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Encuentro Latinoamericano

de Regulacion Sanitaria
Ciudad de México e Noviembre 2017

Objetivo: Compartir la Regulacion Sanitaria de los Paises de Latinoamérica que permitan optimizar los
procesos de autorizacion para la comercializacion de medicamentos de prescripcion y de libre
venta; asi como su aplicacion para la elaboracion de una estrategia robusta que permita alcanzar
los objetivos comerciales. Revisar con las autoridades correspondientes los motivos de rechazo
y objecion de los documentos presentados.

Dirigido a: Profesionales de la Regulacion Sanitaria de Medicamentos, Despachos Legales Especializados
e Interesados en la Regulacion de Medicamentos, Areas Regionales Regulatorias.

Temas: e Reglamentos de los Paises ® Acuerdos de homologacion e Criterios de evaluacion
» Manejo de la Farmacovigilancia ® Aspectos Técnicos de la Documentacion

Ponentes: Autoridades Regulatorias y Consultores expertos de los siguientes Paises:

e Argentina e Cuba e México

e Brasil e Ecuador e Nicaragua

e Chile e E| Salvador e Panama

e Colombia e Guatemala * Perl

e Costa Rica ¢ Honduras e Republica Dominicana

C\ LIC. IRMA MARTINEZ RODRIGUEZ
3 Teléfonos: (55) 5536-4455 / 5536-4537 / 5669-2912

contacto@amepres.org.mx e capacitacion@amepres.org.mx




QFI. Carmen Margarita
Rodriguez Cueva.

Lic. Jorge Antonio
Romero Delgado.

Bajo ellemaTrabajando por la mejora regulatoria continua, se llevd a cabo con éxito
la cuarta edicién del Congreso Nacional de Profesionales en Regulacion Sanitaria
organizado por la Asociacion Mexicana de Profesionales en Regulacion Sanita-
ria (Amepres), el cual fue un reflejo de la voluntad de coordinacion entre indus-
tria, academia, autoridad sanitaria y profesionales de la salud para intercambiar
experiencias y conocimiento con la finalidad de mejorar las condiciones de los temas
regulatorios, como lo expreso durante la inauguracion su Presidenta, la QFl. Carmen
Margarita Rodriguez Cueva.

Las Perspectivas de la agencia requlatoria en la implementacion de la Politica de
Salud Publica en México fueron dictadas por el Lic. Jorge Antonio Romero Delga-
do, Comisionado de Fomento Sanitario de la Comision Federal para la Proteccién
contra Riesgos Sanitarios (Cofepris), en ellas incluyd las acciones para apoyar la
innovacion para la entrada de nuevos medicamentos al pais, es decir, los acuer-
dos de equivalencia y sustitucion del requisito de presentar un Certificado de
libre venta extranjero por un Informe de estudios clinicos en poblacién mexicana.
“En seis afios, se han emitido 276 registros para medicamentos innovadores
que atienden 23 clases terapéuticas distintas que representan 75% de las cau-
sas de muerte en la poblaciéon mexicana (enfermedades oncolégicas, hepaticas,
endocrinolégicas, cardiovasculares, pulmonares y gastricas) y siete nuevas mo-
léculas han sido lanzadas en México como primer pais de comercializacion o
plataforma de lanzamiento global”.

Para la promocién a la investigacion clinica en México se establecié un convenio
entre la Secretaria de Salud, la industria farmacéutica y el Instituto Mexicano del
Seguro Social (IMSS) con lo que se proyecta que la inversion podria pasar de 262
millones de dolares (mdd) anuales a 550 mdd, de esta cifra se esperaria que al
menos 50% se destine tanto al IMSS como al Instituto de Seguridad y Servicios
Sociales de los Trabajadores del Estado.

Informé que el nuevo esquema propuesto para la aprobacion de protocolos prevé
tiempos maximos de 45 dias, situacion que haria a México mas competitivo, pues
este lapso se asemeja a los de Estados Unidos, Canadd y Corea del Sur.




Q. Jaime Oscar Juarez Solis y
QFB. Rosa Maria Rosete.

Por otra parte, el Centro de Excelencia Cofepris busca reducir la brecha del
conocimiento, exaltar las fortalezas de la autoridad sanitaria para robustecer
la regulacion en México y permitir la conexion con varias agencias reguladoras,
asi como la generacién de canales de trabajo y colaboracion. También esta-
blecera una plataforma académica a través de la cual se pueda dar impulso a
temas cientificos.

“El impacto de la innovacién farmacéutica en la salud publica es en el aumento
de la esperanza de vida y la capacidad laboral porque las terapias innovado-
ras incorporadas resuelven problemas de salud de manera mas eficiente”,
anadio.

Concluyd con los proyectos especificos de mejora regulatoria, entre los que se
encuentran:

a) Lineamientos del Comité de Moléculas Nuevas (CMN).

b) Acuerdo de prorrogas de medicamentos y vacunas mas modificacion.

¢) Desregulacion de dispositivos médicos.

NOM-073

Sobre los cambios realizados a la version de 2013 de la NOM-073 en el manteni-
miento de las autorizaciones sanitarias, el Q. Jaime Oscar luarez Solis, Verificador
Especializado de la Cofepris, y la QFB. Rosa Maria Rosete, Consultora de la indus-
tria farmacéutica, resaltaron la importancia del protocolo y el reporte del estudio
de estabilidad, las érdenes y los procesos de fabricacion.

Las modificaciones realizadas fueron sobre la estabilidad en uso, los lotes para
investigacion clinica, la estabilidad a granel, fotoestabilidad, los productos de de-
gradacion y estudios de estabilidad en el extranjero, ademas de disefios reducidos,
por categoria (braketing) y factoriales (matrixing).

Regulacién basada en riesgos
Tocé el turno al Q. Rafael Garcia Barrera, Asesor de la industria farmacéutica, para
analizar el ambiente regulatorio de los medicamentos en la Ultima década. Entre
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Q. Rafael Garcia
Barrera.

los cambios que examind se encontraron la migracion de la titularidad del re-
gistro sanitario a plantas en el extranjero, la instrumentacion de la prérroga del
registro sanitario y los procesos asociados a estos cambios.

Aseguré que todo ello intenta responder a la incorporacion de México a la econo-
mia globalizada, regular el nuevo modelo de negocio sin planta de manufactura en
México, pero con titularidad de registro; sin embargo, no opera satisfactoriamente
debido a que no se evalud el impacto de asumirse como agencia regulatoria con
enfoque de supervision internacional.

Dichas modificaciones no han sido propuestas ni resueltas en forma integral, lineal
o de manera ordenada, los acuerdos de equivalencia, que son el sustento del
reconocimiento de los Certificados de Buenas Practicas de Fabricacién (CBPF), no
cumplen con lo que establece el Art. 222 de la Ley General de Salud (LGS), sus
alcances son limitados y, en lugar de contar con procesos simplificados, existe una
sobrerregulacion.

Ahondé en que algunos tramites no estan incluidos en el acuerdo de tramites
empresariales por lo que carecen de clave y requisitos; ademas de que si bien se
han instrumentado programas para abatir el rezago, alin hay atrasos en la reso-
lucién de los tramites debido a que la parte operativa-resolutiva sigue casi igual
al privilegiarse la revision documental por encima de la verificacion; los terceros
autorizados trabajan al amparo de las opiniones de la Cofepris y la prérroga del
registro debe revisarse en sus actuales términos.

“Estos procesos se han implementado en periodos largos y no linealmente, por
ello la autoridad ha tenido que reorganizar su instrumentacion de forma diferente a
como se planted en un principio. No obstante, debe tenerse presente que al forta-
lecerse, ser confiable y reconocida, la Cofepris no solo se beneficia como autoridad
regulatoria, sino también la industria farmacéutica y los usuarios de insumos para
la salud del pais”, concluyo.
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Dr. Sergio Ulloa Lugo.

Polifarmacia y calidad de vida

El Dr. Sergio Ulloa Lugo, Director Corporativo Médico y Cientifico de Scienta y Pifarma,
reflexiond sobre la polifarmacia y sus consecuencias, sobre todo en el adulto mayor
con multiples comorbilidades, al ser el mas expuesto por el deterioro de la funcién
de los 6rganos vitales como parte normal del envejecimiento.

“En México, 13% de la poblacion pertenece al grupo de adultos mayores y cada
afio 700 mil personas se suman a este sector poblacional, mismo que representa
mas de 54% del consumo de medicamentos, es por ello que es en estos padeci-
mientos donde se estima 54% del crecimiento global de terapias farmacoldgicas
porque es donde estan invirtiendo las empresas farmacéuticas”.

Invitd a pensar en el apego al tratamiento, interacciones medicamentosas, far-
macocinética, farmacodinamia, calidad de vida y costos para una persona que
toma opciones terapéuticas para 10 patologias como depresion, obesidad, hiper-
tension, diabetes mellitus tipo 2, gastritis, osteoporosis, insuficiencia vascular y
discapacidad.

Este, dijo, es uno de los grandes temas de salud publica, “se requiere revalorar de
forma integral la educacién en salud, tanto en el personal como en la poblacién en
general, e imaginar un mundo mas sano con menos medicamentos”.

En resumen, el escenario en los sistemas de salud y su impacto en la industria
farmacéutica giraria en torno a tres ejes principales:

1. Con el envejecimiento de la poblacion habra un mayor uso de productos farma-
céuticos que, a su vez, presionara por nuevos y mas convenientes medicamentos
adaptados a dicho sector.

2. Al incrementar los costos de la salud habrd una mayor presion para reducir el
uso y precio de los productos farmacéuticos.

3. Habrd pagadores y consumidores mas informados que evidenciaran una mayor
necesidad de demostrar mas valor agregado (costo-efectividad) y riesgo compar-
tido (reduciendo interacciones).




Dispositivos médicos (DM)
El QFB. Rafael Hernandez Medina, Gerente Técnico y de Publicaciones de la Farmacopea
de los Estados Unidos Mexicanos (FEUM); el QFB. Juan Carlos Gallegos Ortega, Coordi-
nador Interno del Comité de DM de la FEUM, y la QFI. Marfa Teresa de la Torre, Directora
General de DT Dispomedic, dialogaron sobre las Modificaciones en la FEUM para DM.

Autoridades Sanitarias, Industria Farma

Profesionales de |2 Saluggmacaden  F| QFB. Hernandez Medina subrayd que cada pais deberia tener
su propia Farmacopea, sin embargo, apenas existen 45 comisio-
vi nes a nivel mundial y de ellas sélo 15 estan actualizadas, entre
. éstas se encuentra la mexicana.

Entre los cambios en el Apéndice Il se incluyen la inclusién de defi-

FI. Maria T laT , QFB. e . . Ny
O s Callcon s rtena v ors. Rafee)  Niciones complementarias para la mejor interpretacion de las reglas

Hernandez Medina.  de (|asificacion, asi como de arboles de decision con lo que se han
eliminado los ejemplos y se agregaron tres reglas originales, incluyendo algunas
especificas para agentes de diagndstico, productos higiénicos y DM de bajo riesgo.

El QFB. Gallegos Ortega advirtio los siguientes lineamientos generales para la
correcta aplicacion de reglas que definen la clasificacion de los DM:

1. La aplicacion de los criterios se regira por finalidad de uso prevista para los DM.
2. Si para el mismo DM son aplicables varias reglas, teniendo en cuenta las dife-
rentes finalidades de uso o funciones que le atribuye el fabricante, se aplicaran las
reglas que conduzcan a la clasificacion mas elevada.

3. Siun DM se utiliza en combinacion con otro DM, los criterios de clasificacion se
aplicaran a cada uno por separado.

4. El software que sirva para manejar un DM o tenga influencia en su utilizacién se
incluird en la misma categoria.

5. Si un DM no se utiliza de manera exclusiva o principal en una parte especifica
del cuerpo, se considera para su clasificacion, la utilizacion especifica mas critica.

La complejidad del tema radica en que, la Organizacion Mundial de la Salud, estima
que existen 10 mil DM, pero si se consideran los diferentes modelos que hay la cifra
puede llegar a 60 mil, por ello se han enfocado las autoridades sanitarias a eva-




luarlos conforme su riesgo. Los expertos esperan que el proximo afio esté listo el
Apéndice IX de actividades de tecnovigilancia (TV).

Actualizacién del proceso de inclusion de insumos

El proceso de actualizacion para la inclusion de insumos al Cuadro Basico y Caté-

logo de Insumos del Sector Salud (CBCISS) fue el tema de la Dra. Jimena Morales
rroresionalesae  Ayala, del Consejo de Salubridad General, y el Mtro. Herman Soto Molina, Fundador
de HS Estudios farmacoeconémicos.

La Dra. Morales Ayala puntualizé que la edicién del afio pasado contiene 3,948 cla-
ves, entre medicamentos, auxiliares de diagndstico, instrumental, equipo médico,
material de curacion y osteosintesis, asi como endoprotesis.

Dra. Jimena Morales Avala (g ventajas de la actualizacion del CBCISS, refirio el hecho de contar con opcio-

y Mtro. Herman Soto Molina.
nes innovadoras y de vanguardia, incrementar las alternativas de tratamiento y
mejorar las condiciones de competencia en la negociacion de compra de insumos.

Las tres etapas que comprende el proceso de actualizacién son: 1) Valoracion de
la solicitud, 2) Evaluacion y 3) Dictamen. Los requisitos para presentar una solici-
tud de inclusion contemplan:

* Copia del registro sanitario y la IPPA vigente expedidos por la Cofepris, certifica-
do por notario publico.

* Informacion cientifica disponible, actualizada sobre sequridad y eficacia.

* Manifiesto de contar con un sistema de farmacovigilancia (FV) y notificacién
inmediata con base en la NOM-220. Perfil de seguridad del insumo. O si aplica TV
con base en la NOM-240.

* Estudio de evaluacion econdmica elaborado con base en la Guia para la Conduc-
cion de Estudios de Evaluacion Econdmica, en archivo reproducible en CD o USB y
formato TreeAge o Excel.

* Cédula con la propuesta de descripcion genérica del insumo.

* (Carta de no infraccion de patente ni de que se encuentre en litigio.

» Escrito libre que establezca el precio del insumo ofertado al sector publico en
moneda nacional, firmado por el representante legal de la empresa.



Como principales motivos de rechazo en fase de valoracion apunté que 45% no
presenta la informacion posterior al periodo de cinco dias, 18% no subsana mas
de tres requisitos establecidos en el reglamento y 25% desiste.

Por su parte, el Mtro. Soto Molina ahondé en el interés de las autoridades por
basar las discusiones en el sector sanitario no en deseos, sino en evidencias
con ayuda de la economia en salud. “Nuestro gasto en salud en 2016 fue de
5.8% del PIB, entre los paises de la Organizacion para la Cooperacion y el
Desarrollo Econdmicos somos el lugar 32 de 34 porque hasta paises como
Chile invierten tres veces mas que México en este rubro y aunque hoy se
haga un gasto farmacéutico mas eficiente sequimos siendo el pais que mayor
gasto de bolsillo realiza”.

Lo anterior aumentard en los préximos afios tan sélo porque el tratamiento de los
pacientes con obesidad, diabetes e hipertension sera tres veces mas costoso que
hoy. El acceso al mercado farmacéutico, por lo tanto, ha cobrado relevancia debido
a la creciente complejidad en la inclusion de productos innovadores mediante ri-
gurosidad técnica en la evaluacion clinica y econdmica, fragmentacion del sistema
de salud, politicas de contencion de costos, evaluacion minuciosa de la efectividad
incremental significativa y del impacto presupuestal.

Recordé que a partir de 2003 es que en nuestro pais se empezaron a solicitar
estudios de farmacoeconomia a razén de los presupuestos limitados contra las
necesidades ilimitadas, por ello la sequridad y la eficacia ya no fueron suficientes,
puesto que en un mundo con recursos escasos la eficiencia es muy importante.
“El objetivo es asignar presupuestos limitados a intervenciones con una mayor
ganancia de salud por unidad monetaria”, sefialo.

Una evaluacién econdmica completa incluye andlisis costo-efectividad, costo-utili-
dad, costo-minimizacion y costo-beneficio. Como dudas metodoldgicas frecuentes
de la evaluacion econdmica, el directivo sefial6 los comparadores (guias clinicas
existentes en el mercado y aspectos regulatorios) y el modelo econdmico (tipo de
modelo, horizonte temporal, medidas de eficacia y efectividad, entre otros).




“Un afio de vida ganado con el tratamiento A versus el tratamiento B en Inglaterra
vale 30 mil libras esterlinas, en Estados Unidos 120 mil délares y en México 1 PIB
per capita”, afiadio.

Los retos en México son incrementar la educacion de evaluacion econdémica, hacer
mayor investigacion de los costos indirectos sobre todo porque no se conocen
datos en México y asequrar la transparencia de los procesos.

NOM-220

El panel donde se abordé la NOM-220 se conformé por la Mtra. en C. Norma
Morales Villa, Directora Ejecutiva de Farmacopea y FV de la Cofepris; el Lic. Rive-
lino Flores Miranda, Director de Asuntos Regulatorios e Innovacién de la Cdmara
Nacional de la Industria Farmacéutica; el QFIl. Josué Bautista Arteaga, Secretario
General de la Asociacion Mexicana de FV; la QBP. Elsa Karina Badillo Ocana, Jefa
de FV de Productos Farmacéuticos; la Mtra. Maria Isabel Badillo Cruz, Gerenta de
FV de Roche México, y la Dra. Cecilia Calderén Malvaez, Directora de Vigpharma.

El Lic. Flores Miranda cité como elementos principales de interés los Planes de Ma-
nejo de Riesgos (PMR), reportes periodicos de sequridad, el sistema NotiReporta,
informe de estudios clinicos, la terminologia para clasificar las manifestaciones
clinicas y la FV vinculada a la prorroga de registros y vacunas.

La vision de la industria farmacéutica es lograr una regulacién sanitaria eficaz y
eficiente que fortalezca la competitividad con dos objetivos: garantizar la transpa-

- s |
Lic. Rivelino Flores Miranda, QFI. Josué Bautista, QBP. Elsa Karina Badillo Ocaiia, Dr. Armando Rogelio Nava Tinoco, QFI. Carmen
Margarita Rodriguez Cueva, Dra. Cecilia Calderon Malvaez, Mtra. en C. Norma Morales Villa y Mtra. Isabel Badillo Cruz.
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Autoridades Sanitarias, Indt

Profesionales de la Salu

istria Farmacéutica

rencia y certeza de los procesos a través de mecanismos agiles enfocados en la
gestion del riesgo sanitario y transitar de un modelo de control sanitario basado en
evidencia documental a uno enfocado en la inspeccién y vigilancia.

De los principales cambios a los reportes periddicos de seguridad, la Mtra. en C.
Morales Villa nombré los periodos de entrega al Centro Nacional de FV (CNFV)
una vez iniciada la comercializacién en México, el punto de corte de informacion,
la informacion sobre medicamentos y vacunas autorizados no comercializados en
México y la estructura del Reporte Periédico de Seguridad con base en la ICHE2A
y EMA Module VIIl Post authorization safety studies.

El PMR lo abordaron la Dra. Calderén Mélvaez y la Mtra. en C. Morales Villa y coin-
cidieron en que éste persigue optimizar el uso de un medicamento.

En tema de inspecciones hay ahora 7 tipos: sistema-producto, de rutina 'y “por
causa”, preautorizacion, post autorizacion, anunciadas y no anunciadas, reins-
pecciones y remotas. Ello lleva a cinco rutinas: reporte de casos individuales,
reportes periodicos, evaluacion continua de la seguridad, estudios clinicos de in-
v . seemmn,  tErvencion y no intervencion y siste-
f y Academia . ==~ ma de FV.

Del 23 de febrero al 05 de julio se re-
cibieron 6,660 notificaciones a través
de NotiReporta al CNFV.

Mtra. Ma. Isabel Badillo Cruz, Dra. Rosa Gpe. Legaspi Jaime, E d lini d =Y
QFB. Miriam Isabel Serrano Andrade, Dra. Cecilia Calderéon Malvaez studios clinicos y Programas €

y Dr. Jesas Manuel Ruiz Rosillo. — p, o discutir sobre las diferencias

entre los estudios clinicos y programas de FV, la Amepres convocé a la Dra. Rosa
Guadalupe Legaspi Jaime, Coordinadora de Ensayos Clinicos de la Cofepris; la QFB.
Miriam Isabel Serrano Andrade, Associate Director Requlatory & Star Up México y
América Central de QuintilesIMS; el Dr. Jestis Manuel Ruiz Rosillo, Gerente Médico
de Compliance Farmacéutico de Productos Farmacéuticos; nuevamente la Mtra.
Badillo Cruz y la Dra. Calderén Mélvaez.




Dr. Armando Rogelio Nava
Tinoco, QFI. Zulema Rodriguez
Martinez, QFB. Maricela
Plascencia Garcia y QFB.
Aurelio De Gyves Lopez Lena.

Revelaron que en el actual marco legal en México, no existe una definicion de estu-
dio clinico, pero su sustento se haya en el Art. 96 de la LGS, el Art. 66 del Regla-
mento de Insumos para la Salud (RIS), la NOM-012 y el Acuerdo de tramites.

Los objetivos de la investigacion clinica, enumerd la QFB. Serrano Andrade, son
tres principales:

1) Aumentar el conocimiento sobre la eficacia y sequridad de un producto nuevo.
2) Incrementar el conocimiento sobre las causas o los mecanismos de una patolo-
gia o enfermedad.

3) Satisfacer las necesidades de tratamiento de una persona o que habiendo ago-
tado las alternativas que ofrece la practica clinica, pueden ser potenciales benefi-
ciarios de tratamientos de caracter experimental.

La definicién de FV sugerida por la Amepres es “cualquier actividad que se lleva
a cabo en humanos de manera sistematizada con el objetivo de monitorear las
sospechas de reacciones adversas a medicamentos y otras preocupaciones de
seguridad de un medicamento durante su comercializacién”.

En resumen, todo estudio clinico es una investigacion en seres humanos que busca
generar informacion sobre un medicamento con o sin registro sanitario, mientras
que un estudio de FV es en si mismo un estudio clinico que involucra personas como
sujetos de investigacion e inicia una vez que el medicamento es comercializado.

Impacto del CMN

La QFI. Zulema Rodriguez Martinez, Coordinadora del CMN de la Comision de Auto-
rizacion Sanitaria de la Cofepris; la QFB. Maricela Plascencia Garcia, Consultora de
la industria farmacéutica; el Dr. Armando Rogelio Nava Tinoco, Vicepresidente de la
Amepres, y el QFB. Aurelio De Gyves Lopez Lena, del Consejo Directivo de la misma
asociacion, transmitieron los lineamientos del CMN y su impacto.

Concretaron que los cambios recientes tienen como finalidad establecer los elemen-

tos a considerar para definir si un farmaco o medicamento considerado molécula
nueva debe ser evaluado en este comité de manera presencial o no presencial. La
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QFB. Marcos Laureano Solis
Leyva, QFI. Carmen Margarita
Rodriguez Cueva y QFB. Héctor
Hugo Téllez Cansigno.

prueba piloto del esquema no presencial esta considerando aquellas moléculas que no
entran en los cuatro supuestos del RIS, ademas de esquemas de agencias internacio-
nales, disminucion en los tiempos de atencion para algunas modalidades, claridad
a las actividades y responsabilidades de los integrantes del comité y agilizar el
proceso de evaluacion del CMN previo a la obtencion del registro sanitario.

Sobre las situaciones no previstas en el marco legal del CMN que se propone sean
revisadas en reuniones técnicas con expertos, previas a la presentacion de solici-
tud de registro sanitario se encuentran:

* Nuevos excipientes.

* Nuevas vias de administracion para medicamentos ya autorizados.

* Nuevas dosis de farmaco.

* Medicamentos de liberacion modificada.

* Medicamentos que requieren dispositivos médicos.

El Dr. Nava Tinoco cerr6 este panel al declarar: “Los nuevos lineamientos daran
mas claridad a los usuarios, ya que la reunién con el CMN no es un proceso que
pueda ni deba hacerse solo, debe contarse con un equipo de trabajo con el que haya
una comunicacion efectiva en toda la organizacion”.

Gestion de riegos

La prospeccion regulatoria de la gestion de riesgos fue dada por el Subdirector
Ejecutivo de Licencias Sanitarias de la Cofepris, el QFB. Marcos Laureano Solis Ley-
va, y el Director de Planta de OPKO México, el QFB. Héctor Hugo Téllez Cansigno.

Resaltaron la cultura organizacional como una parte fundamental para una bue-
na implementacion del Sistema de Gestion de Calidad (SGC), lo cual debe esca-
larse a todos los niveles de las empresas para que tenga éxito y se cumplan los
requerimientos.

El QFB. Téllez Cansigno sostuvo que 80% de los errores en intervencion son por

negligencia, de ahi que sea vital que la comunicacion siempre sea clara, rapida,
concisa y cordial, pues no hay tecnologia que supere la conciencia.
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QFB. Marcos Laureano Solis
Leyva y QFB. Evodio
Garcia Diaz.

Atinaron a sefialar como lo mas importante al paciente y a la necesidad de im-
plementar un sistema que garantice la calidad de los medicamentos e identificar
posibles riesgos o mitigarlos.

NOM-059

Para compartir los retos que ha representado la entrada en vigor de la NOM-059
se contd con la presencia nuevamente del QFB. Solis Leyva y el QFB. Evodio Garcia
Diaz, Consultor de la industria farmacéutica.

Recordaron que la adecuacion de esta norma y el resto de la regulacion a estan-
dares internacionales responde al interés de México por ingresar a PIC Scheme y
optimizar aun mas los recursos para visitas de inspeccion.

Derivado de su implementacién, expresaron, se ha confirmado la necesidad de
elevar las exigencias y los requerimientos, destaca la permeabilidad que debe te-
ner la cultura organizacional desde la alta gerencia a todas las areas para que
realmente se logre un buen Sistema de Gestion de Calidad (SGC), se ha avanzado
en reduccion de tiempos de inspeccion y herramientas que ayudan a optimizar los
procesos como son los lineamientos para Certificacion de Buenas Practicas de
Manufactura (CBPM).

El QFB. Solis Leyva apuntd que el uso de tecnologias de la informacion para la
gestion de datos de inspecciones es una necesidad que permite, entre otras cosas,
optimizar los recursos.

El QFB. Garcia Diaz mostré que de 2011 a junio del presente afio existen en la base
de datos 307 fabricas de medicamentos registradas, de las cuales 202 cuentan con
CBPM y de éstas sélo 158 lo tienen vigente; de los otros 10 que no cuentan con la
certificacion en un caso se le cancel6 a la empresa y por verificar se encuentran 148.

Presentaron los resultados de una evaluacion que realizaron a 19 empresas far-

macéuticas donde se averigué si se conocia la norma con preguntas sencillas y
basicas como por ejemplo: cudl es el nivel de actualizacion de la norma, qué parte
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aplica a las operaciones particulares de la empresa y por qué se decia que era
dificil de implementar, cuantos y cudles son los sistemas de fabricacion que estan
contemplados en la norma, cuantos y cudles de éstos estan implementados en
la empresa, procedimientos, programas y sistemas (son 71) minimos necesarios
mencionados en la norma y cuales tienen en su empresa. Los resultados fueron
los siguientes:

* Alegaban que era dificil de implementar porque tenian que parar operaciones.

* S6lo 11% de las empresas conocian totalmente la norma, 68% de forma parcial
y 21% nada.

* Se propuso que primero conocieran la norma, la filtraran a sus necesidades espe-
cfficas de operacion y la implementaran, puesto que su incumplimiento deriva en la
suspension de trabajos o servicios, aseguramiento de productos e incluso suspen-
sion de la planta, por lo tanto, debe ser entendida como una estrategia de negocio.
* Hay sistemas que tienen alguna particularidad dificil de implementar, entre ellas
estuvieron la seleccion, capacitacion, evaluacion y calificacion del personal; aplica-
cion y herramientas del Sistema de Gestion de Riesgos de Calidad (SGRC); seleccion
y gestion estratégica de proveedores y demas actividades
subcontratadas, asi como la validacion.

* De las 19 farmacéuticas a quienes se les dio seguimiento
de febrero de 2016 a junio de 2017: 14 obtuvieron el CBPF
cuatro estan en cumplimiento de prevenciones y una tiene
una medida de seqguridad por renovacion.

/‘..‘ . =
5 i

IIA. Paola Alexadra Yoﬁg Aragén, QFB. Suplementos alimenticios
Bre“";o"siri?,‘;suﬁ,“i'};’é;: o e Monsiat Las especialistas a quienes se encargé brindar el panorama
respecto a la publicidad, importacion y comercializacién en
México de los suplementos alimenticios fueron la IlA. Paola Alexandra Yong Aragon,
Secretaria Particular del Comisionado de Operacion Sanitaria de la Cofepris; la
IBQ. Gloria Y. De la Rosa Angulo, Analista de Asuntos Regulatorios en Suplemen-
tos Alimenticios de GNC; la QBP. Brenda Paredes Buendia, Gerenta Nacional de
Aseguramiento de Calidad y Normatividad de Farmacos Nacionales, y la QFB. Luisa

Diaz Montial, Gerenta de Trafico de Montalvo y Montalvo.
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La llA. Yong Aragén sentencio que la finalidad de estos productos es incrementar
la ingesta dietética total por lo que pueden contener carbohidratos, proteinas, ami-
noacidos, acidos grasos, hierbas, vitaminas y minerales, entre otros ingredientes;
empero no pueden comprender procaina, germanio, efedrina, yohimbina, hormo-
nas animales ni humanas, plantas que no se permiten en el acuerdo o sustancias
con accion farmacoldgica reconocida.

Diferencié un Aviso publicitario con un Permiso de publicidad: “El primero es un
Aviso de funcionamiento donde se notifica a la Cofepris que van a hacer un anuncio,
en el sequndo caso se somete a evaluacion para saber si es procedente o no el
anuncio que se hara”.

Agregd que la consulta de clasificacion de producto se implementé con la finalidad
de reforzar la vigilancia sanitaria y derivado de lo anterior, de 2012 a 2017, han
recibido méas de 10 mil consultas de este tipo.

La IQB. De la Rosa Angulo aporté la informacion que debe y no contener la eti-
queta con la que se comercialice un suplemento, misma que no debe ser confusa
ni exagerar o engafar en cuanto a su composicion, origen, efectos y otras pro-
piedades, ni ostentar indicaciones médicas. No debe emplear denominaciones,
figuras o declaraciones relacionadas con enfermedades, sintomas, sindromes, da-
tos anatémicos, fenémenos fisiologicos o leyendas que afirmen que el producto
cubre por completo alguno de éstos.

El proceso de importacion de los suplementos alimenticios donde intervienen el
agente aduanal, importador y proveedor fue la aportacion de Diaz, quien ratific
que ya no habrd posibilidad de hacer aclaraciones si el producto o los documentos
no son correctos y se negara la entrada al producto.

La QBP. Paredes Buendia cerroé con el entorno de comercializacion: “El Conse-
jo Latinoamericano de Informacion Alimentaria vislumbra un aumento en el con-
sumo de estos productos que ya ingieren a diario 29% de los habitantes y 70%
de manera periodica; ademas, la AMEDC estima que alrededor de 20 millones de
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mexicanos gastan aproximadamente 15 mil millones de pesos (mmdp) al afio y
con base en datos de la Asociacién Nacional de la Industria de Suplementos Ali-
menticios (ANISA), de 2012 a 2016 las ventas de suplementos alimenticios sumaron
87 mmdp”.

En la actualidad, hay 550 mil distribuidores, otorga este sector industrial 7,000
empleos directos y 3,500 indirectos; 82% de las ventas se realiza a través de
venta directa o multinivel y 18% mediante establecimientos comerciales o retail.

De 2017 a 2020 las empresas que integran la ANISA ratificaron una inversion de
470 millones de pesos (mdp), por eso en conjunto con la Cofepris, lanzaron una
campafia de educacion y divulgacion sobre los suplementos alimenticios y gracias
al aumento de la vigilancia sanitaria de 2010 a la fecha se han asegurado mas de
cuatro millones de piezas milagro y se recaudaron mas de 40 mdp en multas, tan
sélo el afio pasado fueron 1.4 millones de decomisos de productos milagro con
un valor de mercado de 18,658 mdp, 90% se debid a errores en la categoria de
suplementos alimenticios, resultado de esto fue la puesta en marcha de la consulta
de clasificacion. Si a esto sumamos el alto riesgo que representa la comercializa-
cion de los suplementos alimenticios y lo limitada que esta quedando la regulacion
los retos son grandes.

Desregulacién de DM
La licitacion e importacion de aquellos DM desregulados fue el aporte de la
QFB. Susana Enciso Sosa, Regulatory Affairs Manager de Roche, y nuevamente
la QFB. Diaz Montiel.

s e hi £
QFI. Carmen Margarita
Rodriguez Cueva y QFB.

Susana Enciso Sosa. | 3 OFB, Enciso Sosa hablo de cambiar el término de desregulacion por el de regu-
lacién basada en riesgo y la QFB. Diaz Monitel expuso que el listado no sirve para
cuestiones de importacion. De manera general, estan sujetos a copia del registro
sanitario y en pocas ocasiones requieren autorizacion sanitaria, entendiéndose
como excepciones cuando el DM que no se utilice para diagnostico, tratamiento,
prevencion de enfermedades en humanos, sea de uso veterinario, se trate de par-
tes 0 accesorios de equipo que se clasifique en el capitulo 90.
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Al dia de hoy no es posible realizar la importacién de los productos
desregulados, aunque no deben perderse de vista la Ley de los Im-
puestos Generales de Importacion y de Exportacion, Ley de Comercio
Exterior, Ley Aduanera y LGS.

Recomendd homologar fracciones, impactar el acuerdo con la ex-
cepcion, crear un nuevo identificador que sefiale cuando no requie-
re un DM estar en el listado y hacer uso de la jurisprudencia que

Lic. Susana Jiménez Andrade, QFI.

Carmen Margarita Rodriguez Cueva,  sefiala que si el listado es publico y de libre acceso se puede utilizar
Dr. Armando Rogelio Nava Tinoco,

QFB. Ivan Valentin Cruz Barrera y llevando a cabo un jUiCiO.
QFB. Lourdes Amelia Molina Rincén.

Almacenes de depbsito y distribucion

EI QFB. Ivan Valentin Cruz Barrera, Gerente de Farmacos y Medicamentos de la Cofepris,
con la Lic. Susana Jiménez Andrade, Consultora de la industria farmacéutica, y la QFB.
Lourdes Amelia Molina Rincdn, del Consejo Directivo de la Amepres, se enfocaron
en la Regulacion para almacenes de depdsito y distribucion de medicamentos.

Luego de revisar el marco legal vigente y las Buenas Practicas de Almacenamiento
y Distribucion (BPAD), el QFB. Cruz Barrera compartié que en 2015 recibieron
84 solicitudes de licencias sanitarias nuevas y 18 modificaciones, el afio pasado
fueron 94 solicitudes y 21 modificaciones y, hasta junio de este 2017, llevaban 35
solicitudes nuevas y 10 modificaciones.

En los casos en que no han obtenido la licencia de la autoridad para operar se
ha debido a que el almacén no ha implementado un SGRC que asegure de forma
cientifica y sistematica la calidad del producto en toda la cadena de suministro; no
hacen un mapeo de temperatura y humedad; no tienen identificados los equipos
y procesos a calificar y/o validar. Asimismo, subray6 la importancia que juega la
trazabilidad durante toda la cadena de suministro.

Recordé a los asistentes que el Art. 107 del RIS establece los insumos que pueden

almacenarse y que no pueden existir aditivos, materias primas o sustancias que no
cuenten con la justificacion de su empleo en la fabricacion.
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Lic. Susana Jlmenez Andrade,
QFI. Carmen Margarita
Rodriguez Cueva, QFB. Maricela
Plascencia Garcia y QFB. Adriana
Martinez Martinez.

La Lic. Jiménez Andrade, destaco que pese a la amplitud regulatoria en el tema
de almacenes (LGS, RIS, NOM-059 y FEUM), ésta no se encuentra homologada,
entre las modificaciones que contempla el nuevo proyecto de la FEUM se limita el
nimero de establecimientos en los que puede una persona fungir como respon-
sable sanitario, se estipula que la calibracién de equipos e instrumentos debe ser
realizada por un tercero acreditado, se definen los tipos de almacenes que existen
(almacén de una sola compafiia, almacén logistico y almacén con venta al publico),
pero aln no se contemplan las excepciones de analisis y muestras de retencion de
medicamentos huérfanos.

Enlisto como principales puntos de incumplimiento de los almacenes la falta de com-
promiso para capacitar al personal, no contar con la documentacién legal de acuerdo
al giro del establecimiento, realizar actividades que no correspondan al giro al que perte-
necen, no poseer con un SGC robusto y con las evidencias necesarias de su implementa-
cién, ademas de no tener un responsable sanitario que cumpla con sus funciones.

La QFB. Molina Rincon finalizé con un andlisis FODA de la operacion de estableci-
mientos de almacenamiento y distribucion:

* Fortalezas: dan versatilidad en los modelos de la cadena de suministro, mas
oferta de servicios y flexibilidad en el manejo de flujos de caja.

* Oportunidades: que haya una regulacién basada en modelos puros, se definan
los alcances de los servicios y capaciten y califiquen a su personal.

* Debilidades: delegan el control de los puntos criticos de la cadena de suministro
y no cubren las necesidades en su oferta de servicios.

* Amenazas: puntos criticos de la cadena de suministro sin control con posible
impacto en la calidad del producto y costo de los servicios.

Eliminacién del requisito de planta

Requerimientos requlatorios para modelos de negocio “sin instalaciones produc-
tivas en México” fue el tema con el que participaron la QFB. Adriana Martinez
Martinez, Gerenta de Medicamentos Alopaticos de la Subdireccién Ejecutiva de
Farmacos y Medicamentos de la Cofepris, nuevamente la Lic. Jiménez Andrade y la
QB. Plascencia Garcia, ambas Consultoras de la industria farmacéutica.
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QFB. Adriana Martinez
Martinez.

La QFB. Martinez Martinez revelé que desde marzo de 2011 a junio de 2017 se
han autorizado 696 registros con el modelo de no requisito de planta en México.

En este sentido, la Lic. Jiménez Andrade acotd que bajo este esquema el requisito
imprescindible es que la planta de produccion en el extranjero cuente con licencia,
certificado o documento que acredite que la empresa cuenta con el permiso para
fabricar medicamentos y éste haya sido expedido por la autoridad competente del
pais de origen.

Los problemas a los que se enfrenta el representante legal al registrar el producto
o posterior a ello, afiadio, son:

* Falta de definicion por parte de la autoridad de sus derechos, obligaciones y re-
querimientos minimos con los que debe cumplir un representante legal para serlo.
* En caso de tercerizar los servicios, falta de control sobre cada prestador.

« Contratos con insuficiencias notables.

* Falta de control en el registro sanitario, su mantenimiento y la prérroga.

* No estar a cargo o coordinar la FV.

Por otra parte, los importadores y distribuidores suelen afrontar:

* El hecho de no contar con un establecimiento que cumpla con los requerimientos
minimos de un almacén de distribucion.

* No tener un sistema de calidad solido, lo cual provoca problemas en el almace-
namiento y distribucion del producto.

* Carecer de Unidad de FV y, con ello, no poseer datos que ayuden al monitoreo
del registro sanitario y su prérroga respectiva.

Al realizar sesiones de derecho suele descubrirse la falta de un contrato sélido, o
que éste no contempla las licencias de patente y que no se realizd ningun contrato
con los prestadores de servicio.

La propuesta, por lo tanto, es trabajar en conjunto con la autoridad en los linea-

mientos que establezcan cada una de las figuras que pueden aparecer en el re-
gistro sanitario, la definicion de los requisitos minimos con los que deben cumplir,
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Dr. Jacobo Choy Gémez.

Dr. José Lorenzo Garcia
Carrasco y Dr. Miguel
Angel Valdovinos.

enlistar sus obligaciones y las excepciones como es el modelo europeo en el que
el titular del registro no es el fabricante del producto, etcétera.

Uso de los DM: responsabilidad profesional

El Dr. Jacobo Choy Gémez, Coordinador del Expediente Clinico Electrénico de VHS
Virtual, aludié la responsabilidad que juegan los profesionales de la salud en el uso
de los DM. “Toda practica que realiza un médico debe tener una certificacion de
cinco afios y esté reglamentada”.

Presentd diversos casos en la practica clinica donde se hace un uso atipico de los
DM y recomendé a los fabricantes de estos productos entrenar a los usuarios en
su ejecucion y cuidados a tener.

Probidtica

FI Dr. Miguel Angel Valdovinos, Jefe del Laboratorio de Motilidad Gastrointestinal del
Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricion Salvador Zubirdn, y el Dr. José
Lorenzo Garcia Carrasco, Director de Marketing y Ventas de Biocodex de México,
sumergieron a los asistentes en el mundo de la probiética.

Inicio el Dr. Garcia Carrasco con la aclaracion que la microbiota intestinal es un
organo compuesto por alrededor de 100 billones de microorganismos que pesan
entre uno y dos kilogramos, sirve para fabricar vitaminas, defendernos contra mi-
croorganismos, ensefiar al sistema inmunitario e influye en las calorias, la sintesis
de energia y sustancias clave. Su alteracion se traduce en infecciones, alergias y
enfermedades intestinales graves.

Los probiédticos son microorganismos vivos que, administrados en cantidades ade-
cuadas, brindan un beneficio comprobado a la salud. Los hay naturales, comercia-
lizados a base de leche fermentada, en suplementos y medicamentos. Se deben
elegir con cuidado porque cada uno posee caracteristicas diferentes, lo cual deriva
en indicaciones para diferentes padecimientos.
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QFB. Adriana Hernandez Trejo,
PH. D. Sitaramaraju Yarramraju
y Dra. Sonia Mayra Pérez Tapia.

El Dr. Valdovinos rescaté el hecho de que somos mas bacterias que células hu-
manas, como lo afirmo el genetista Jeffrey Gordon; mismas que nos protegen de
infecciones de patdgenos, estan involucradas en la respuesta inmune, el neuro-
desarrollo, metabolismo y la nutricion. Debido a esto, la disbiosis (alteracion de la
flora intestinal) se ha asociado con obesidad, enfermedades metabdlicas, gastroin-
testinales, neuroldgicas, infecciosas, respiratorias, psiquidtricas, ateroesclerosis y
18% de los tipos de cancer que se han relacionado a agentes infecciosos como el
de eso6fago, piel, higado y vesicula, entre otros.

Biotecnoldgicos e inmunogenicidad

Para cerrar los trabajos de este congreso se presento la conferencia Tendencias
sobre biotecnoldgicos en materia de inmunogenicidad con los aportes de la QFB.
Adriana Hernandez Trejo, Subdirectora Ejecutiva de Farmacos y Medicamentos de
la Cofepris; la Dra. Sonia Mayra Pérez Tapia, Directora Ejecutiva de UDIMEB de la
Escuela Nacional de Ciencias Biologicas del IPN, y el PH. D. Sitaramaraju Yarramra-
ju, CEO & Board Representative de Avant Santé Research Center.

En términos de calidad, la QFB. Hernandez Trejo dijo que se evalua tanto la sustan-
cia activa como el producto terminado. Se modificaron las condiciones de registro
sanitario en el Banco Celular Maestro, ademas de cambios en las variables del pro-
ceso que tienen un impacto en un atributo de calidad o en el parametro critico del
proceso, etcétera. En términos de seguridad, se evalua la inmunogenicidad porque
hay factores que estan asociados al producto, al proceso y al paciente.

Los retos para la Cofepris son publicar los lineamientos para el cumplimiento
de lo establecido en la normatividad vigente en control de procesos de fabri-
cacion, extrapolacion de indicacion terapéutica e intercambiabilidad de medica-
mentos, es decir, inmunogenicidad.

Todos coincidieron en que la evaluacion de estas moléculas debe ser integral, mul-
tidisciplinaria y analizarse caso por caso; es responsabilidad del fabricante del pro-
ducto sustentar la sequridad, calidad y eficacia del mismo con evidencia cientifica
robusta; las moléculas que cuentan con registro sanitario por alguna agencia reco-
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nocida por la Cofepris, no estan exentas de presentarse ante el Subcomité y CMN,
por lo que deben ingresar la informacion completa, y la realizacion de estudios
clinicos post-registro va a ser definida considerando diferentes aspectos como por
ejemplo la evidencia presentada o el tipo de tramite, pero a mayor caracterizacion
menor serd la evidencia clinica.

Y concretaron que lo mas importante es fortalecer la comunicacién con todos los
actores: Cofepris, Consejo de Salubridad General, industria e institutos de salud. A

Tt~ MAMSHTHUIES Y CONOCIM

Autoridades Sanitarias, Indust

Miembros del Consejo Directivo de la Amepres.
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Objetlyo.

Reafirmar los lineamientos y la reglamentacién de

Sanitario de la publicidad de los i lnsumos preduc‘t

vinculados alla salud.
i

Temas: l

« Regulacidn|Publicitaria de medicamentos OTC y vitaminicos

« Regulacion uﬁollatana df medicamentos controlados.

- Mecanismos de autorregulacion publicitaria. Copy Advice.

- Lineamientos de publicidad digital.
« Publicidad en redes sociales.
« Control sanitario de la publicidad.
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