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REGLAMENTO DE INSUMOS

RECIBINO

23 JUL 2007

COMISION FEDBRAL
DE-MEJORA

>>> QOsvaldo Martinez <dr_osvaldo_martinez@yahoo.com> 20/07/2007 09:48:33 p.m. >>>
México, D. F. 23 de julio de 2007

Quiero hacer referencia al proyecto de DECRETO QUE REFORMA, ADICIONA Y DEROGA DIVERSAS
DISPOSICIONES DEL REGLAMENTO DE INSUMOS PARA LA SALUD, ya que, como innovacion sustancial
pretenden eliminar el requisito de contar con un Laboratorio de Medicamentos instalado en nuestro pais, para
quienes pretendan obtener el registro sanitario de un medicamento.

Estoy de acuerdo que puede existir una incompatibilidad con los principios de trato nacional, pero, ¢Acaso ésta,
no existié cuando se celebraron los tratados de libre comercio entre México, Estados Unidos y Canada en el
sexenio 1988-1994? Esto lo indico, por que si recordamos, el Reglamento de Insumos para la Salud se publico
en el afo de 1998; muchos afos después de haberse celebrados dichos tratados; en este se otorgé un plazo
de 2 anos para que los establecimientos que habian registrado medicamentos con antelacion contando sélo
con Almacén de Depésito y Distribucion, INVIRTIERAN en la creacién de un laboratorio de medicamentos,
mismos que para obtener la Licencia de funcionamiento a su vez debian cumplir con lo establecido en la Norma
Oficial Mexicana 059 (Buenas Practicas de Fabricacién); que dicho sea de paso fue confeccionada tomando
como patron de referencia sélo a los medicamentos alopaticos, situacién que representaba un reto muy fuerte
para las pequenas empresas que sélo importaban medicamentos. Aln asi, muchas de ellas se dieron a la tarea
de cumplir con los ordenamientos ahi mencionados ya que se trataba de participar con el Estado en su
obligacién de proteger la salud de los mexicanos. Por lo que, de aprobar dicho decreto seria una injusticia

enorme para quienes en su momento adquirieron el compromiso de instalarse como Laboratorios o Fabricas de
Medicamentos.

Por otro lado, considero injusto que mientras las empresas nacionales que se encuentran invirtiendo también
grandes cantidades de dinero para poder dar cumplimiento a las Buenas Précticas de Fabricacién vigentes
(NOM 059), estuvieran también en desventaja al aprobarse dicho Decreto, pues se estaria permitiendo que
empresas que con s6lo contar con un establecimiento; que incluso segun lo leido en el proyecto seria avalado
por la autoridad del pais de origen, pudieran registrar un medicamento con todas las facilidades y con
inversiones minimas. De igual manera, considero incongruente que para la renovacién de un registro sanitario
de un medicamento de fabricacién extranjera, donde, si el pais donde se fabrica éste no cuenta con acuerdos
de reconocimiento con la COFEPRIS, éstos tuvieran que pagar una visita de verificacion para que la institucion
mencionada verifique el cumplimiento de las Buenas Practicas de Fabricacion.

Por lo anterior expuesto solicito de la manera més atenta se analice profundamente el proyecto al que hago
mencion, ya que de lo contrario se estaria afectando a las empresas que han sacrificado gran parte de sus
utilidades para ofrecer al pueblo mexicano medicamentos eficaces y seguros.

Muchas gracias por su apertura a los comentarios de particulares sobre asuntos relacionados con la proteccién
a la salud.

Atentamente

Dr. Osvaldo Fidel Martinez Ochoa
Médico Cirujano y Homeopata, CP 1847158
Experto del Comité Permanente de Revision de la Farmacopea Homeopatica de los Estados Unidos
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Mexicanos.

Ex gerente y ex dictaminador de la Gerencia de Medicamentos Herbolarios, Homeopéticos y Medicamentos
Aternativos de la COFEPRIS

Ex encargado de la Gerencia de Medicamentos Alopéticos de la COFEPRIS
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