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La Secretaria de Salud emite un acuerdo para la obtencion de registros
sanitarios de forma acelerada, con base en equivalencias de otras
jurisdicciones, asi como la posibilidad de importar medicamentos sin registro
sanitario en México.

En el Diario Oficial del 28 de enero se publicé un acuerdo
gue contiene un proceso de aprobacién acelerada para
medicamentos aprobados en ciertas jurisdicciones y
por oficinas de la Organizacion Mundial de la Salud, y
la posibilidad del Instituciones Publicas de Salud para
importar medicamentos destinados al sector publico,
sin necesidad de registro sanitario en México. En esta
nota analizamos los cambios que esto tendra en el
Mercado tanto para la industria farmacéutica nacional
como multinacional.

La Comision Federal para Proteccién contra Riesgos
Sanitarios (COFEPRIS) habia tenido histéricamente
una politica de aumentos progresivos de estandares
de calidad/aprobacion a fin de obtener reconocimientos
reciprocos con otras autoridades regulatorias. Esto ha
cambiado con la administracién actual, donde hay un
nuevo enfoque en abrir la posibilidad a traer productos
de distintos mercados a fin de reducir costos.

En linea con este cambio, se publicé un acuerdo el
pasado 28 de enero, que establece los siguientes
puntos medulares:

I. México reconoce aprobaciones emitidas
por distintas jurisdicciones/Oficinas de
la Organizacion Mundial de la Salud, y
establece un procedimiento acelerado para
la aprobacion local de medicamentos.

II.

Las jurisdicciones/oficinas de la OMS son:

» Agencia Suiza para Productos Terapéuticos-
Swissmed.

» Comision Europea

» Administracion de Alimentos y Medicamentos
de los Estados Unidos de América,

» Ministerio de Salud de Canada

» Administracion de Productos Terapéuticos de
Australia,

» Agencias Reguladoras de Referencia OPS/OMS;
precalificados por el Programa de Precalificacion
para Medicamentos y Vacunas de la Organizacion
Mundial de la Salud o Agencias Reguladoras
Miembros del Esquema de Cooperaciéon de
Inspeccion Farmacéutica.

El proceso acelerado de aprobacion se limita
a la demostracién de requisitos generales de
intercambiabilidad para genéricos y biocomparables
(incluyendo Buenas Practicas de Fabricacion) y
un requisito adicional de opinion favorable del
Comité de Moléculas Nuevas para la aprobacion
de nuevos productos. Las solicitudes de registro
sanitario deberan aprobarse por COFEPRIS dentro
de los 60 dias siguientes a su presentacion.

Se limita el proceso de revision de no invasion
de derechos de patente en la concesion de
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registros sanitarios.

En términos del Reglamento de insumos para la
Salud, la aprobacién de un producto genérico/
biocomparable, involucra un visto bueno por parte
del Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial
(IMPI); cuando se presenta una solicitud para
uno de estos productos, el solicitante tiene que
presentar una declaraciéon/informacion técnica
indicando que no existe invasion de patentes
Mexicanas vinculadas al producto correspondientes
(protegiéndose asi patentes de ingrediente activo,
formulacion o segundos usos médicos).

Esta informacion es enviada por COFEPRIS al
IMPI para ser verificada; el registro sanitario no
se emite hasta que no se obtenga una opinién
favorable de no invasion.

Contrario a esto, en términos del acuerdo de 28
de enero, si el producto que busca ser aprobado
tiene una Patente vigente que reivindique el
ingrediente active/compuesto, se debe registrar
una licencia ante el Instituto Mexicano de la
Propiedad Industrial previo a la emisiéon del
registro sanitario. Esto limita la revision de
vinculacion entre patentes y registros sanitarios
de dos formas:

i. Solo las patentes de ingrediente activo/
compuesto seran consideradas (el acuerdo
no hace referencia a patentes que protegan
otros aspectos del medicamento, como
formulaciones).

ii. Se elimina el requisito de analisis/visto bueno
por parte del IMPI.

Se permite la importacion de productos sin
necesidad de aprobacién previa (o revision
de derechos de patente).

En una clara reaccién a un desabasto de
medicamentos oncoldgicos ocurrida en 2019
(respecto de la cual existieron diversas notas
periodisticas), el acuerdo de fecha 28 de
enero establece que la Secretaria de Salud, en
coordinacién con otras instituciones publicas de
salud en México pueden importar productos sin
necesidad de registro sanitario.

No hay estandares para determinar cuando pueden
ocurrir estas importaciones; la Unica limitante es
gue una importacion de esta naturaleza solo puede

ocurrir una vez; en importaciones subsecuentes
se requerira un registro sanitario en tramite u
otorgado.

Conclusiones.

» Permitir aprobaciones expeditas bajo estandares
que pueden ser distintos a los establecidos en
México, tendra un impacto en las perspectivas
de negocio para la industria farmacéutica
nacional, ya que puede generar barreras
mayores para la entrada al mercado. Las
empresas multinacionales (tanto dedicadas
a innovacion y desarrollo como a productos
genéricos) posiblemente se vean afectadas
por mayor competencia sujeta a menores
condiciones.

» Las empresas enfocadas en innovacién y
desarrollo se veran afectadas por la limitacion
a la vinculacidn entre registros sanitarios y
patentes; bajo las nuevas reglas, se pueden
esperar escenarios donde se aprueben productos
en violacion a patentes de segundos usos
médicos o formulaciones.

» La importacion de productos sin necesidad
de registros sanitarios también puede tener
impactos, ya que este mecanismo es susceptible
de ser utilizado a fin de imponer mejores
condiciones en discusiones de compras publicas.

Nuestro equipo de Life Sciences comunmente actua
como asesor en relacion con aspectos importantes
tanto en materia Regulatoria como para cuestiones
de Acceso. Por favor no dude en contactarnos en caso
de cualquier duda con la reforma comentada.

Este newsletter fue preparado por Juan Luis Serrano
Leets (jlserrano@sanchezdevanny.com).
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sus expectativas y nos enfocamos en proporcionarles asesoria completa, clara y personalizada.
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Sanchez Devanny se refiere a Sanchez-Devanny Eseverri, S.C., firma mexicana de abogados que brinda servicios legales de manera integral a compafiias nacionales y extranjeras.

Esta publicacion sélo contiene informacion general y es meramente informativa. Sdnchez Devanny no presta asesoria o servicios por medio de la misma. Para obtener asesoria o servicios legales debe acudir con un
especialista calificado que analice su caso en particular y lo oriente antes de tomar cualquier decisién o medida que pueda afectar a su negocio.

Sanchez Devanny presta servicios legales en las dreas de Corporativo y Transaccional; Financiamiento Corporativo y de Proyectos; Comercio Exterior y Aduanas; Inmobiliario, Infraestructura y Hoteleria; Fiscal;
Laboral, Seguridad Social, y Migratorio; Gobierno Corporativo y Cumplimiento Regulatorio; Energia, Recursos Naturales y Ambiental; Propiedad Intelectual, Entretenimiento y Deportes; Litigio y Medios Alternativos
de Solucién a Controversias; Salud, Alimentos y Cosméticos; Competencia Econdmica; Instituciones y Servicios Financieros; Gestion Patrimonial y Planeacion Sucesoria; y Datos Personales y de Tecnologias de la
Informacion a clientes publicos y privados principalmente en las industrias Automotriz, Retail, Farmacéutica, Manufactura en general, Inmobiliaria y Energética.
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