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INTRODUCCION

El derecho a la salud como derecho fundamental y social por antonomasia debe ser
promovido, protegido y garantizado por los d6rganos del Estado encaminado a buscar el
bienestar de la sociedad, se trata de un derecho complejo que al mismo tiempo es habilitante
de otros derechos una vez que sin no existe un correcto ejercicio de €ste, serian nugatorios
los demés Derechos Humanos establecidos en nuestra Carta Magna y en los Tratados
Internacionales de los cuales el Estado Mexicano es parte. De modo que corresponde al
Estado brindar los servicios de salud y asistencia médica necesarios, asi como llevar a cabo
las politicas y campafias nacionales de salud para que se garantice el derecho a la proteccion
de la salud; de ello se deriva como consecuencia la obligacion originaria de proteccion,

control y prevencion de riesgos y dafios a la salud de la poblacion.

La proteccion sanitaria en México y en las distintas latitudes del mundo ha ido
evolucionando y fortaleciéndose a lo largo del tiempo como una necesidad de primer orden,
confirmando asi la importancia de la prevencion, control, fomento, vigilancia y regulacién
de la salud en nuestro pais. Efectivamente, para garantizar el ejercicio irrestricto del derecho
a la proteccion de la salud consagrado en el articulo 4° de la Constitucion Politica de los
Estados Unidos Mexicanos, se requiere instaurar los mas altos estdndares regulatorios en
salubridad, higiene, y principalmente en el saneamiento de bienes y servicios, pues hoy mas
que nunca resulta fundamental contar con controles altamente calificados a nivel

internacional que garanticen el derecho a una salud digna de todas y todos los mexicanos.

Encontrandonos en medio de una emergencia sanitaria ocasionada por el virus SARS —
CoV2 COVID — 19 es crucial salvaguardar la vida e integridad de las personas, una vez que
nos vimos orillados a seguir las nuevas reglas de convivencia del distanciamiento social, el
cierre emergente de las actividades econdmicas no esenciales y las medidas extraordinarias
tomadas por el gobierno en turno; se originaron ademas nuevos retos y se intensificaron otros
ya existentes, de ahi que las instituciones competentes en materia de salubridad tomen un
papel preponderante para dirigir de la mejor forma el esquema del Sistema Nacional de Salud
(SNS); sin embargo, el desasosiego politico que se vive en nuestro pais produce

incertidumbre en las instituciones que nos gobiernan y que dirigen las politicas de salud.



Visualizar la realidad del esquema politico actual, se tiene el alcance para analizar la
evidente ineficacia de entes ptblicos en salud por los diversos desafios preexistentes y nuevos
que se reflejaron a consecuencia de la contingencia sanitaria, sin soslayar el principal factor
de la gestion de la Administracion Publica Federal ~APF-, que como se sabe es la gerencia
central encabezada por el Jefe del Ejecutivo Federal, hoy por hoy en la presente
administracion se ha dejado patente una tendencia a centralizar el poder publico y sujetar a
los entes publicos que cuentan con algun tipo de autonomia al albedrio y decision de un solo

personaje —al Presidente de la Republica-.

Por tanto, las instituciones de salud no han sido la excepcion de dicho centralismo, sin
embargo se ha venido configurando y esquematizando estrategias para buscar nuevos
controles de poder, de manera que se ha logrado dejar atras la muy longeva “Teoria Clasica
de la Division de Poderes” que fue formulada por Aristoteles en un principio, mejorada por
John Locke y perfeccionada por Montesquieu; en la cual el Estado se encuentra dividido en
tres poderes que en su conjunto se les denomina (Poderes de la Union) conformada por el
Poder Legislativo, el Poder Ejecutivo y el Poder Judicial. Sin embargo, los diversos
fendmenos politicos, sociales, econdomicos y por supuesto sanitarios que enfrenta nuestro pais
hacen de si un nuevo cambio en la concepcion del Estado Mexicano, en el cual emerge un
nuevo poder de facto, los denominados Organismos Constitucionales Auténomos (OCA),
quienes han fungido como el cuarto poder del Estado Mexicano y quienes desempefian
actividades torales, garantes de los Derechos Humanos y que actian en la proteccion ante las

flagrantes violaciones de nuestra Constitucion.

Actualmente con la existencia y funcionamiento de las agencias regulatorias en materia
de control y proteccion sanitaria son vitales para la presencia de un Estado de Derecho, pues
su objeto principal radica en salvaguardar la vida y la integridad de la poblacién contra los
riesgos a la salud suscitados por el consumo de bienes y servicios, el surgimiento de
emergencias sanitarias, la inspeccion de los insumos para la salud y asi como la prestacion
de los servicios médicos. Siendo asi que el desempefio eficaz de estas instituciones resulta
esencial para la vida publica, pues se identifica una estrecha relacion entre el ejercicio digno
del derecho a la proteccion de la salud de la poblacion, el desarrollo y fomento econdmico,

y por su puesto la entereza social.
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De tal suerte que la permanencia, desarrollo y evolucion de las agencias de proteccion y
control sanitario como lo es en México la Comision Federal de Proteccion contra Riesgos
Sanitarios —en adelante (COFEPRIS)-, contribuirdn a enriquecer y fortalecer el esquema del
SNS, una vez que logre desempenar su actividad con alta eficiencia y solvencia técnica en
las areas especificas regulatorias en salubridad, y prioritariamente como un organismo que
encuadre sus decisiones en la cientificidad y en una auténtica independencia de gestion,
encaminada a una autonomia estrictamente constitucional que resultard en un nuevo
paradigma de eficacia y eficiencia institucional en el combate a las multiples problematicas

que atentan contra la salud de las y los mexicanos.
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CAPITULOL

ANTECEDENTES DE LA SALUBRIDAD EN MEXICO Y LA EXISTENCIA DE LA COMISION

FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS.

La existencia de la proteccion y vigilancia de la salud ha emprendido un viaje muy largo
a través de las distintas etapas histdricas en México, para lograr la consolidacion y
configuracion de autoridades encargadas de la salud poblacional, y asi combatir los riesgos
potenciales a la salud; por ello en este capitulo se abordaran los antecedentes mas importantes

de cada etapa.

En primer lugar, se analizard la trascendencia y la vitalidad que enarbola a la etapa
prehispanica como el origen y fuente de la historia de la salubridad en nuestro pais, en el que
se engrandece al sistema sanitario y por supuesto a la cultura indigena, ello como el
parteaguas para el desarrollo y evolucion de la medicina milenaria. En segundo lugar, se
examinard el contexto que desenvuelve a una de las etapas con mas impacto en la historia de
América y el mundo -la conquista de México y los retos en la Nueva Espafia-, donde lo que
se buscod primordialmente fue la institucionalizacion del Real Tribunal del Protomedicato
para atender las grandes calamidades y epidemias que la conquista trajo a tierras

novohispanas.

Una vez analizadas estas etapas, en tercer instancia se observaran los esfuerzos por crear
una autoridad central encargada de la salud publica que se consolida con el Consejo Superior
de Salubridad, como el ente especializado de la vigilancia y regulacion sanitaria; en un cuarto
momento, se analizard la conformacion y los principales aspectos del primer Codigo
Sanitario de México; en quinto lugar, se detallara la importancia de la salud publica en la
perspectiva de la Constitucion Mexicana de 1917; en sexto lugar, se realizara el estudio sobre
el surgimiento, creacion y evolucion de la Secretaria de Salud; seguidamente se verificaran
las funciones que ejercia la Subsecretaria de Regulacion y Fomento Sanitario; y finalmente
se sustentara la existencia de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos

Sanitarios (Cofepris).
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1. LA MEDICINA EN LA EPOCA PREHISPANICA EN MEXICO.

En el México prehispanico, el cuidado de la salud de los pueblos era uno de los
principales rasgos a destacar, puesto que la poblacién mexicana gozaba de un nivel muy alto
de salud e higiene, ello se evidenci6 gracias a que la salubridad publica se encuadré en
aspectos sociales, politicos, culturales y preponderantemente religiosos. Lo anterior se dio
como el resultado de un gran avance en el desarrollo de las practicas medicinales milenarias
de cuidados basados en métodos y técnicas herbolarias, pero principalmente por la gran
apreciacion y respeto por la naturaleza de las civilizaciones antiguas, ya que su entorno
natural representaba un elemento de fuente de vida indispensable para su supervivencia, pues
la tierra les proveia el alimento diario y el medio ambiente les proporcionaba las materias

herbolarias y curativas para atender y sanar las enfermedades.

De esta manera la concepcion de la vida, naturaleza, alimentacion y salud implicaba una
relacion indisociable con las fuerzas divinas, puesto que estos factores significaban el

equilibrio y armonia del ser humano con su entorno.

El maestro Juan Callado Soto menciona que: “La historia antigua de México da cuenta
de la existencia de una civilizacién milenaria con visién cdsmica en torno a la existencia
humana. Sus conocimientos, practica de la medicina y cuidados de la salud basados en
técnicas y métodos de orden naturalista, les permiti6 la supervivencia y el desarrollo de una

gran diversidad cultural vigente en nuestras costumbres y tradiciones.”!

Francisco Torres Vaca refiere que: “La salud fue concebida como el equilibrio que
mantiene el cuerpo humano en relacion con otras fuerzas como las divinas y las de la
naturaleza, con las que existia un constante intercambio y relacion. La concepcion de
enfermedad entre las etnias mesoamericanas se referia a la pérdida del equilibrio entre el

hombre y su entorno™?

' CALLADO SOTO, JUAN RODOLFO, Historia Antigua de México como fuente de Aproximacion
a la Enfermeria Transcultural, Desarrollo Cientifico Enfermeria, Universidad Cristobal
Colon Veracruz, http://www.index-f.com/dce/18pdf/18-38.pdf, 2010, p.1.

2 TORRES VACA, FRANCISCO JAVIER et., La salud publica en el México prehispanico. Una
vision desde la salud publica actual, Revista Especializada en Ciencias de la Salud, Facultad
de Estudios Superiores Zaragoza UNAM, https.//www.medigraphic.com/pdfs/vertientes/vre-
2014/vrel4lf.pdf, p.50.
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“Las enfermedades podrian ser de origen interno o externo; en el primero, la enfermedad
se presentaba por causa directa dentro de su cuerpo fisico, con responsabilidad o sin
responsabilidad del individuo; en el otro, el origen dependia del mundo en el que se
desenvolvia, fuerzas celestes que bajaban a la tierra afectando al medio ambiente y al hombre

o bien hombres dotados de ciertos poderes que afectaban a otros hombres.”

El aspecto religioso, se basaba en visiones cosmogodnicas que influian en gran medida en
todos los estratos sociales, donde el ser humano debia hallar su armonia con la naturaleza y
en un estado saludable para relacionarse con las fuerzas divinas, de manera que al tener una
gran influencia la religion sobre la idiosincrasia de la poblacion, la exigencia fundamental
era buscar el bienestar de la salud para su desarrollo espiritual y fisico; por ello “la religion
jugaba un papel importante en la salud publica, pues el hombre era indispensable para

mantener el Universo y andar en él.”*

En el aspecto alimenticio y nutricional de la poblacion, “la dieta basica consistia en maiz,
frijol y calabaza; la alimentacion en general se adaptaba a las necesidades de la poblacion,
era aparentemente balanceada, rica en vitaminas y minerales, variada en sabores, colores

y preparacion, por lo que se tenia un buen aporte nutricional ™

Juan Collado Soto puntualiza un aspecto relevante sobre la cultura y la salud de nuestros
antepasados, senalando que: “El estado de salud de los pueblos prehispanicos estaba
determinado por el tipo de alimentacion, que era muy rica nutricionalmente y muy variada,
por su interés y dedicacion a la salud publica y a la higiene personal. Teotihuacan, varias
ciudades mayas y Tenochtitlan, contaban con agua potable y drenaje. También los
habitantes de Tenochtitlan recolectaban la basura y lavaban las calles diariamente. La
higiene personal era también destacada entre todos ellos, ya que contaban con recetas para
hacer jabon, desodorantes, dentifricos y productos para refrescar el aliento®; segun el

Cdodigo Badiano’.

3 Ibidem, p.51.

4 Idem.

> Ibidem, p.52.

¢ CALLADO SOTO, JUAN RODOLFO, op.cit., p.40.

7 El Codice Badiano es considerado como el texto mas antiguo de medicina escrito en
América. Este libro es de gran importancia, ya que muestra la labor de los indigenas en
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En el ambito politico “Los gobernantes o tlatoanis de los pueblos del Valle de México se
preocupaban por las condiciones de vida de sus habitantes, existian reglas que todos
cumplian y se proporcionaban los medios necesarios para mantener la salud; esta se gestaba
y mantenia en la vida cotidiana con una actitud positiva, llevando un estilo de vida favorable,
acentuando el bienestar social y compromiso personal con la comunidad para la salud. Se
trataba de un sistema eficiente para la prevencion y control de las enfermedades,

preservando sobre todo el medio ambiente en el que se encontraba inserto.”

1.1. LA PREVENCION, FOMENTO Y CONTROL DE LAS ENFERMEDADES EN EL MEXICO

PREHISPANICO.

La cultura de la prevencion y control de enfermedades, sin duda alguna, fue una de las
grandes cualidades que poseia la poblacion prehispanica en nuestro territorio, puesto que “a
traves de la interpretacion de codices y de vestigios arqueologicos, existen muy pocas
evidencias que las culturas prehispanicas padecieran de grandes epidemias catastroficas
como producto de la falta de sanidad en sus ciudades. Mdas bien, los hallazgos apuntan hacia
los eventos provocados por fenomenos naturales, como las heladas, las sequias, las lluvias

e inundaciones y algunas como productos de las guerras™.

En gran medida el control de las enfermedades en el México antiguo, se daba gracias a
lo que se ha mencionado sobre las creencias religiosas y las visiones cosmogonicas hacia la
naturaleza, con el objeto de mantener un equilibrio entre el entorno natural y el estado de

salud de los individuos.

La sabiduria de los médicos y aquellas creencias basadas en la esencia de la naturaleza,
en conjunto del uso y estudio de las riquezas herbolarias que brindaba el medio ambiente,

fortalecieron enormemente la salud poblacional. De tal modo, algo que caracterizo a la

asuntos médicos, todo basado en la observacion y uso de elementos naturales. El manuscrito
explica métodos de curacion médica basados en el uso de la herbolaria indigena. El
documento contiene representaciones pictoricas de las plantas acompafiadas de su nombre en
latin y la forma en que tenian que ser utilizadas. Véase en el Instituto Nacional de
Antropologia e Historia INAH,
https://mediateca.inah.gob.mx/repositorio/islandora/object/codice:85 I #page/23/mode/2up)
8 TORRES VACA, FRANCISCO JAVIER et., op.cit. p.51.

9 CALLADO SOTO, JUAN RODOLFO, op.cit., p.39.
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medicina prehispanica fueron “los jardines botanicos” considerados como sagrados para los
indigenas mexicanos. Se decia que: “Los magnificos jardines del México antiguo eran
caracteristicos de los monarcas de entonces. En ellos se cultivaban hortalizas y arboles
frutales, y aunque eran hechos expresamente para el placer de los sefiores, parecen haber

contenido flores y plantas medicinales”.'°

“Los indios sefiores no procuran darboles frutales, porque las frutas se las traen sus
vasallos, sino arboles de floresta, de donde cogen rosas y se crian aves..." "Se traian plantas
medicinales de comarcas lejanas con el objeto de estudiar sus propiedades, y Motecuhzuma
mandaba a sus médicos que hiciesen experimentos de aquellas yerbas y curasen a los

caballeros de su corte, con las que mas tuviesen conocidas y experimentadas". !

Otro de los aspectos a resaltar, fue la educacion del hogar sobre el cuidado de la salud,
en la cual la prevencion y fomento de la higiene comenzaba en el niicleo familiar- como parte
de la cultura en la que se desenvolvian los prehispanicos mexicanos, donde “/as mujeres eran
las encargadas de proveerlo a su familia, a través de la ensefianza empirica, la cual se
transmitia de generacion en generacion. La enserianza se iniciaba con los cuidados
personales, las responsabilidades sociales, el cuidado del medio ambiente y el culto religioso

a los dioses representados en la naturaleza'.

La ensefianza y practica de los buenos hébitos de higiene se convirtieron en
responsabilidades sociales para nuestros antepasados, asi mismo es necesario mencionar
algunas de estas practicas que eran realizadas y que tenian la finalidad de mantener un estado

de salud 6ptimo para la poblacion:

e La educacion sobre la preparacion higiénica de los alimentos era labor de las

mujeres; se usaban varas, hojas y la caiia del maiz para el fogén de la casa.’’

o Los hombres ensefiaban el respeto a la naturaleza, el no derribar darboles para

obtener lefia, a no atacar a los animales que habitaban el entorno, porque muchos

19 1hidem, p.41.

1 fdem.

12 fdem.

13 TORRES VACA, FRANCISCO JAVIER et., op.cit. p.55.
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se consideraban sagrados y solamente en caso muy necesario se cazaban para

obtener alimentacion o medicamento.’?

e Los nahuas realizaron obras de ingenieria mediante las cuales evitaban las
inundaciones de la ciudad y con esto epidemias. Se buscaba el consumo de agua

saludable para la ciudad, por lo que se construyeron acueductos.”

e La disposicion de excretas se realizaba en un lugar especifico cerca de la casa,
en donde se desechaban las heces y se cubrian con cal, pero en los caminos
también existian axixcalli (letrinas, barnios publicos para la disposicion de

excretas). '

1.2. LA PRACTICA DE LA MEDICINA PREHISPANICA.

La practica de la medicina prehispanica se ligaba intimamente con el ser humano, la
naturaleza, la religion, la sabiduria y el empirismo de los médicos; estos factores originaron
un sistema integral en el cual los médicos indigenas tenian una organizaciéon y una gran

especializacion en el manejo de las enfermedades.

Acertadamente Carlos Viesca dice que: “La medicina nahuatl prehispanica constituyo
un sistema integral de conocimientos acerca de la salud y la enfermedad, asi como de la
manera de abordar los problemas relacionados con ellas. Tuvo respuestas congruentes con

su vision del mundo y con las posibilidades tecnolégicas de que se disponia.”’

El autor Andrés Romero y Huesca describe oportunamente la préctica de la medicina
milenaria diciendo que: “Meéxico-Tenochtitlan se establecio como la joya del mosaico
politico y cultural de Mesoamérica, su practica médica y quirurgica es considerada como

uno de los mas grandes testimonios del esplendor de su cultura. Este gran adelanto cientifico

14 Ibidem, p.55.

15 jdem.
16 jdem.
17 VIESCA, CARLOS Y RAMOS DE VIESCA MARIA BLANCA, Aportaciones de la Medicina
Ndahuatl Prehispanica, Arqueologia mexicana Num. 130,

https://arqueologiamexicana.mx/mexico-antiguo/aportaciones-de-la-medicina-nahuatl-
prehispanica.
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y técnico logro impactar el desarrollo de la medicina y cirugia; los médicos mexicas
acumularon una vasta coleccion de datos clinicos y patologicos basados en la observacion
vy experimentacion, donde la indagacion de conceptos generales con base en hechos

observados es considerada actualmente como una actitud verdaderamente cientifica.” '*

En opinidn del franciscano Fray Bernardino de Sahagun, sefialaba que: “no habia una
separacion entre la medicina y cirugia. La practica quirGrgica se consideraba una
consecuencia técnica del conocimiento y ejercicio médico, de modo que pensaban que el
buen médico debia ser un buen cirujano, integrando la capacidad del saber y la habilidad del
hacer, ademds menciona las cualidades del médico que integra la practica de la medicina y
cirugia: el médico suele curar y remediar las enfermedades; el buen médico es entendido,
buen conocedor de las propiedades de las yerbas, piedras, arboles y raices, experimentado en
las curas, el cual también tiene por oficio saber concertar los huesos, purgar, sangrar y sajar

y dar puntos y al fin librar de las puertas de la muerte.” !°

Asimismo, siguiendo el comentario anterior, Andrés Romero apunta que: “la misma
prdctica médica demuestra que realmente existia una separacion entre la medicina y cirugia
desde el momento que cada uno tenia un drea de accién determinada.” *° Se debe sefalar
que era evidente la existencia de una organizacion de los médicos, ya que para los distintos

padecimientos existian diversos médicos especialistas, por ejemplo:

e Al médico general se le conocia como (ticitl o tepatiani), aquel que se encargaba

del manejo de las enfermedades internas era el tlamatepatliticit].?!

e Al cirujano se le conocia como (toxoxotaticitl).

e Las mujeres médicas se les conocia como (Ticitl), quienes se encargaban de

atender el parto de las mujeres desde el embarazo, parto y puerperio, asi como de

8 ROMERO Y HUESCA, ANDRES et., El ejercicio de la cirugia en el imperio mexica, Revista
de Investigacion Clinica, México, 2008, https://www.medigraphic.com/pdfs/revinvcli/nn-
2008/nn085j.pdf, pp. 432 - 433.

19 Ibidem, p. 433.

20 fdem.

21 [dem.

22 [dem.
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la iniciacion del cuidado de los nifios. Ellas gozaban de un gran reconocimiento y
prestigio social por contribuir de alguna manera a mantener la vida y la

reproduccion en las etnias sociales.?

e Al médico que trataba las enfermedades oculares se les conocia como

(teixpatiani), frecuentemente era mujer.>*

Bernardino Sahagun habla respecto de la especializacion de los médicos, en el cual sefiala
e S , . L . o
que: “Los médicos indigenas tenian una amplia experiencia en el manejo de padecimientos
médicos y quirurgicos, consideraban que la cirugia era una consecuencia prdctica del
ejercicio médico.”* Algunos de los procedimientos quirirgicos que mas se realizaban por
los médicos eran las siguientes: suturas, manejo de heridas, drenaje de abscesos, manejo de

fracturas y luxaciones, circuncisiones, amputaciones, manejo de amigdalitis, entre otras mas.
2. LA SALUD PUBLICA DE LA NUEVA ESPANA.

La caida y conquista de México-Tenochtitlan es uno de los acontecimientos historicos
mas importantes de nuestro pais, este hito sucede cuando el Imperio Mexica fue sometido
por las fuerzas de la Corona Espafiola, encabezado por el general Hernan Cortés quien en el
afio de 1519 embarca en costas del territorio mexicano, para a su paso conquistar tierras
dominadas por indigenas mexicanos, y a su vez aliarse con los pueblos originarios como los
tlaxcaltecas y totonacas -rivales de los aztecas-, para quitar el control de los territorios que

se encontraban sometidos por el Imperio Azteca.

Fue hasta el 13 de agosto de 1521 que México-Tenochtitlan cay6 definitivamente en
manos y poderio de Hernan Cortés, después de largos conflictos bélicos que condujeron a
una derrota eventual del imperio mas poderoso de todo el continente americano; marcando
asi el nacimiento e inicio del mestizaje, la evangelizacion de la religion catdlica y por

supuesto la llegada de nuevas y desconocidas enfermedades y epidemias, que trajo consigo

23 CALLADO SOTO, JUAN RODOLFO, op.cit., p.41.

24 Cfr., VIESCA TREVINO CARLOS, Medicina del México Antiguo, Medicina y Salud UNAM,
Meéxico, http.//www.medicinaysalud.unam.mx/temas/2010/09 sep 2k10.pdf, p.43.

25 ROMERO Y HUESCA, ANDRES et., op.cit, p. 434.
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un impacto en el sistema de salud, en la economia, en el aspecto social, politico y cultural de

los indigenas prehispanicos.

Juan Collado Soto apropiadamente explica el gran impacto que tuvo el dominio espafiol
en la vida y salud de los pobladores mexicanos diciendo que: “Los esparioles controlaron
buena parte de los territorios sometidos por los aztecas, y paulatinamente fueron ampliando
sus dominios a golpe de guerra y sometimiento religioso o evangelizacion. Existen
numerosas pruebas que cuando el hombre blanco llego por primera vez, casi todo el
territorio de América era salubre y muchas regiones estaban densamente pobladas. Desde
el momento de la fusion de las dos razas, se desencadeno por todo el territorio mexicano un
conjunto de pestilencias, que por ser de etiologia desconocida y atacar a los individuos no
inmunizados, adquirieron una violencia inusitada que se reflejo en una mortandad elevada

de la poblacién indigena.”*®

La llegada de la Colonia Espaiola a territorio mexicano acarreo muchas implicaciones
en la salubridad publica, principalmente por la importacion de enfermedades, infecciones y
epidemias del viejo continente que asolaron a la poblacion nativa, padecimientos como “/as
enfermedades respiratorias y diarreicas, la viruela, la gran lepra, y el sarampion fueron

particularmente devastadores”.?’

Octavio Gomez Dantés en su articulo titulado La atencion a la salud en Mesoamérica
antes y después de 1519 anota que: “La primera epidemia de viruela se produjo en 1520y la
primera epidemia de sarampion en 1531. En 1545 broto una epidemia de cocoliztli, una
fiebre hemorrdgica que en investigaciones recientes se ha atribuido a la Salmonella entérica.
Se estima que, en las primeras décadas de la Conquista, la poblacion de Mesoamérica se
redujo mas de 25 por ciento debido sobre todo a estas enfermedades, pero también a las

pésimas condiciones de vida y trabajo de los conquistados.

26 CALLADO SOTO, JUAN RODOLFO, op.cit., p.42.

27 Cfr., GOMEZ DANTES, OCTAVIO, La atencion a la salud en Mesoamérica antes y después
de 1519, Instituto Nacional de Salud Publica, México, 2019,
https://www.medigraphic.com/pdfs/salpubmex/sal-2020/sal201n.pdf, p.115.

28 Ibidem, p.116.
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Gerardo Martinez en su obra La Medicina en la Nueva Espafia. Siglos XVI y XVII,
puntualiza el gran efecto que tuvo el impacto de dos culturas para la medicina indigena
milenaria, sefialando lo siguiente: “En el fenomeno del mestizaje cultural que se dio en la
Nueva Esparia durante la dominacion espariola, la medicina indigena mantuvo su vigencia.
De hecho, esta continuo siendo la practica sanadora predominante en el marco demografico
del México colonial, puesto que el indigena, elemento segregado cultural y socialmente, fue

a la vez, el sector poblacional mayoritario.” *

2.1. INSTITUCIONALIZACION DE LA SALUD NOVOHISPANA.

Los ayuntamientos o corporaciones municipales en Nueva Espafia, afios después de
consumada la conquista, tomaron un papel trascendente como la primera institucion
encargada de la salubridad publica y asistencia médica, en aspectos como: la inspeccion y
vigilancia de la propagacion de epidemias y enfermedades, el desarrollo de la practica
médica, asi como del suministro de calidad de medicamentos por las boticas y de los

hospitales creados en territorio novohispano.

Los ayuntamientos, como las instancias pristinas en Nueva Espafa encargadas de la
gestion de la salubridad publica, fue uno de los entes del poder publico que formaron parte
de un esquema administrativo en un sistema de salud incipiente. Se encontraban
« . . . . . .

organizados en comisiones, los miembros de los ayuntamientos tuvieron la encomienda de
vigilar el aseo de la via publica, de mercados, plazas, asilos, casas de caridad, hospitales y
carceles. Igualmente, debian responder a las necesidades ante las epidemias, asi como

coordinar o servir de enlace entre la autoridad y las Juntas de Sanidad.” *°

Se precisa que “el Ayuntamiento, en su condicion de 6rgano del gobierno municipal,

intervino en la organizacion de las Juntas de Sanidad, agrupaciones temporales formadas

29 MARTINEZ HERNANDEZ, GERARDO, La Medicina en la Nueva Espaiia. Siglos XVI y XVII,
Universidad de Salamanca, Facultad de Geografia e Historia Departamento de Historia
Medieval, Moderna y Contemporanea, Salamanca, 2010,
https://gredos.usal.es/bitstream/handle/10366/83189/DHMMC Mart%c3%adnezHern%c3
%alndezG _Tomol.pdf?sequence=1&isAllowed=y, p. 33.

30 BIBLIOTECA CONSTITUCIONAL INEHRM, (Coord.), Secretaria de Salud La Salud en la
Constitucion Mexicana: Memoria y Prospectiva de las Secretarias de Estado, Secretaria de
Cultura, Instituto Nacional de Estudios Histéricos de las Revoluciones de México, México,
2017, https://inehrm.gob.mx/recursos/Libros/SSALUD.pdf, p.24.
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desde el ultimo siglo del Virreinato, inicialmente para contrarrestar los efectos devastadores
de un brote epidémico; de impedir su propagacion y de recomendar o aplicar los remedios y

las medidas convenientes.”3!

Las Juntas de Sanidad ejercian sus funciones en una competencia a nivel municipal y
provincial, su actuacion se delimitaba en principio a la organizacion y funcionamiento
adecuado de los hospitales, a la dotacion de medicamentos y alimentos, y a la asistencia
médica. No obstante “su marco de accion fue expandiéndose ante las enormes carencias
observadas entre la poblacion de ciudades, pueblos y rancherias, llegando a establecerse a
lo largo y ancho del pais, de tal modo que también ejercieron acciones de cardcter
preventivo relacionadas con la higiene puiblica, como el barrido y limpieza de las calles.”*
Lo que finalmente resultd en que la salubridad publica se ostentara primordialmente en las

autoridades locales, con el fin de atender efectivamente las epidemias y enfermedades, y

generar un esquema de gestion de salubridad eficaz.
2.2. REAL Y PONTIFICIA UNIVERSIDAD DE MEXICO. FACULTAD DE MEDICINA.

Se considera que las primeras intenciones de fundar la Real y Pontificia Universidad de
México fue por parte del Obispo Fray Juan de Zumarraga en el afio de 1536; con el objetivo
que se instituyera la primera universidad en Nueva Espafia y en todo el continente americano.
Fue entonces que “fray Juan de Zumdrraga escribié una instruccion que sus procuradores
harian llegar al Rey y al Concilio Universal en la cual solicitaba la fundacion de una

Universidad” *?

“En la peticion del Obispo se deja ver una de las principales preocupaciones del
momento: la evangelizacion de los naturales americanos. La Universidad que pedia
Zumarraga trataria de enmendar los abusos que cometian los conquistadores y, al mismo
tiempo, intentaria ser una institucion que articulara los sectores espafiol e indigena que

componian a la naciente sociedad novohispana.” 3*

31 [dem.

32 Ibidem, p.25.

33 MARTINEZ HERNANDEZ, GERARDO, op.cit. p.126.
34 Ibidem, p.126.
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Sin embargo, la fundacion de la Universidad en México se dio afos mas tarde cuando se
expidio la cédula real el 21 de septiembre de 1551 emitida y firmada por el Rey Felipe 11, en
el cual ordenaba la creacion de la Real y Pontificia Universidad de México, la orden

pronunciaba’®® -a parafraseo- lo siguiente:

¢ Que se fundase la Universidad de todas las ciencias en la Ciudad de México,
donde los naturales y los hijos de espafioles fuesen instruidos en la santa fe

catdlica y en las facultades.

e Que, para la fundacion de la universidad en la Ciudad de México en Nueva
Espafia, era su voluntad enviar mil pesos de oro cada afio, y asi mandar a Luis
Velasco Virrey de Nueva Espaiia para que provea y como dicha Universidad se
funde y en ella se pongan personas en todas las facultades para que instituyan sus

catedras.

¢ Que aquellos que se gradiien de dicha Universidad y estudiaren en ella, gocen de
las libertades de que goza el estudio e Universidad de Salamanca, enviando asi lo

mismo con ciertas limitaciones.

¢ Que en la Ciudad de México puede haber estudio y universidad, la cual tenga y
goce todos los privilegios, esencias y privilegios que la Universidad de
Salamanca, en tanto que dicha universidad de no ejecute jurisdiccion, y que con

los que se graduaren no gocen de la libertad de estudio de la ciudad de Salamanca.

e Que envian al presidente y a los oyentes de la Audiencia Real a Nueva Espafia

para que guarden y cumplan la carta, y el contenido en ella.

Es importante precisar, que de la lectura de estos postulados pareceria que la Universidad
de México encontraba una apertura para los estudios tanto para los espafioles como a la
poblacion indigena, sin embargo, “la extrema estratificacion social imperante en la época -

v que en la Nueva Espania era todavia mayor debido a la separacion de la poblacion en

35 Ibidem, pp.131 y 132.
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republica de indios y republica de esparioles- hacia casi nulo ese derecho a los autoctonos.

La Universidad en México fue creada por espaiioles y para espaiioles. ”®

Lo que se mandataba en esta cédula real principalmente era sobre las limitaciones a los
privilegios de la Pontificia Universidad en comparacion con la Universidad de Salamanca,
pues ésta ultima tenia cierta independencia de la autoridad real; de modo contario con la
Universidad de México, ya que el financiamiento para su creacion y mantenimiento provenia
directamente de la Corona espaiola, y quien seria la autoridad encargada del cumplimiento

de la cédula real, fuera la Audiencia y el Virrey.

La Facultad de Medicina, con la fundacion de la Universidad de México inicid sus
funciones, aunque en ese momento no contaban con catedras para la ensefianza de la
medicina. Con ello, es importante puntualizar lo que sefiala Gerardo Martinez Hernandez:
“Durante sus primeros aios de existencia, la facultad de Medicina funciono sin cdtedras, lo
que no fue impedimento para que esta perteneciera al cuerpo colegiado de la Universidad.
Los primeros grados en Medicina que otorgo la Universidad se dieron poco tiempo después
de su fundacion mediante la incorporacion, es decir, se otorgaron grados en Medicina a

médicos graduados venidos de otras Universidades.’”’

2.3. EL PROTOMEDICATO EN LA NUEVA ESPANA.

La figura del protomedicato devine histéricamente de la Edad Moderna de la Corona
Espafiola cuando en el ano de 1447 fue creado el Real Tribunal del Protomedicato, institucion
destinada a la organizacion y reglamentacion de la practica sanitaria, y de la ensefianza y el
ejercicio profesional de la medicina. Asi, derivado de la presencia y poderio del monarca, se
tenia un control en los asuntos y encargos de la administracion en torno a la salud publica,
que a su vez marcaba como necesario la existencia de grupos de expertos enfocados en el
encargo de la gestion de la salubridad poblacional; de ahi que surgiera este Tribunal del

Protomedicato vigilado por la Corona.

En esta tesitura John Tate Laning detalla cual era el principal objeto de regular la practica

sanitaria, senalando que: “En 1477, Fernando e Isabel decretaron que los protomédicos y

36 Ibidem, p.133.
37 Ibidem, p.138.
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alcaldes examinadores deberian examinar a todos aquellos que aspiraran a convertirse en
médicos, cirujanos, ensalmadores, boticarios, comerciantes en drogas aromdticas,
herbolarios y cualquier otra persona que en todo o en parte practicara estos oficios, lo
mismo mujeres que hombres. Si se les encontraba calificados, debian recibir certificados del
examen y se les permitia ejercer libremente, sin trabas, sancion o cualquier calumnia.

Huelga decir que a quienes se encontraba no calificados se les prohibia ejercer.®®

“Esta corporacion de origen espafiol actué en beneficio de la salud publica, entendida
esta en el mas amplio sentido de la palabra; comprendia la supervision de una educacion
apropiada, la aplicacion del examen y autorizacion para la practica médica, ademas de la
vigilancia de la practica sanadora de médicos, cirujanos, parteras, barberos y flebotomianos,
vedandola de quienes no demostraran capacidad y conocimientos; también se ocupé de la
revision de boticas, de la preparacion y venta de medicinas, observando que no fueran
adulteradas y que se vendieran a precio justo, asi como cuidar el contenido de las

publicaciones médicas y la aplicacion de las leyes de la practica profesional.”

El Protomedicato como la institucién encargada de la funcion administrativa de la
medicina por mandato de la Corona Espafiola, contaba entre sus facultades tres funciones
esenciales que Pascual Iborra explica: “la direccion de la ensefianza y demds asuntos
gubernativos de la medicina, cirugia y boticas; la administracion de la justicia para corregir
v evitar los excesos facultativos; y la recaudacion, administracion e inversion de los fondos
producidos por los derechos de examenes. " A decir de esta ultima funcién que menciona
el autor, el Real Tribunal se encargaba preponderantemente a examinar y conceder las
licencias y permisos a los médicos, cirujanos y a los boticarios, evitando asi que impostores

ejercieran cualquier tipo de actividad médica.

38 TATE LANING, JOHN, EL REAL PROTOMEDICATO. La reglamentacion de la profesion
médica en el Imperio espanol, Facultad de Medicina y el Instituto de Investigaciones
Juridicas, México, 1997, UNAM, https://biblio.juridicas.unam.mx/bjv/detalle-libro/151-el-
real-protomedicato-la-reglamentacion-de-la-profesion-medica-en-el-imperio-espanol,  p.
29.

39 BIBLIOTECA CONSTITUCIONAL INEHRM, (Coord.), op.cit. p.25.

40 MARTINEZ HERNANDEZ, GERARDO, op.cit. p.91.
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Con la conquista del territorio mexicano, y una vez estatuida la Nueva Espafia con el
régimen de la Corona espafiola, se efectud una transicion e inmigraciéon de la poblacion
espanola y de las instituciones encargadas de normar y vigilar la salubridad publica y la
practica médica; es asi como el Real Tribunal del Protomedicato no fue la excepcion, ya que

fue introducida con el modelo que surgi6 en Castilla.

Para el siglo XVI los protomédicos arribaron a tierras novohispanas con el encargo de
sancionar la practica médica antes de que se estableciera el Tribunal propiamente dicho, el
cual inici6 sus actividades a partir de la real cédula de 1646.*! No obstante, antes de la
fundacion del Tribunal, en el periodo comprendido de 1527 a 1646 las funciones de
supervision, vigilancia y reglamentacion de la salubridad fueron ejercidas indistintamente
por diversas autoridades, lo que conllevé a un conflicto por el la titularidad de estas

funciones.

Esta desavenencia surgi6 una vez que, con la llegada de los primeros protomédicos a la
Nueva Espafia, quienes tenian el encargo de organizar y normar la salubridad por medio del
Virrey, se encontraron con la presencia de los Ayuntamientos quienes eran las autoridades
sanitarias y administrativas encargadas de la salubridad publica y asistencia médica en el
territorio. En este sentido, es importante puntualizar cuales fueron las principales

problematicas que surgieron por una carente y solida estructura institucional sanitaria:

e La intrusion del protomedicato trajo consigo conflictos en el ejercicio de la
jurisdiccidon y competencia de las autoridades, puesto que se encontraban los
ayuntamientos, los virreyes y el monarca quienes querian ejercer el control de la

cosa publica, y en particular de la salubridad poblacional.

e Las disposiciones del Rey lejos de acabar con las pretensiones de los
nombramientos de los protomédicos y poner orden, propicié una situacion de

desorganizacion en torno a la politica sanitaria en la Nueva Espafia.*?

41 Cfr., BIBLIOTECA CONSTITUCIONAL INEHRM, (Coord.), op.cit. p.26.
42 MARTINEZ HERNANDEZ, GERARDO, op.cit. p.97.
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e ElRey revocaba los titulos de los protomédicos de la Nueva Espaia, por el simple

hecho de que no habian sido nombrados por él. #*

Sin embargo, estds disparidades permanecieron por mucho tiempo, una vez que los
ayuntamientos perdieron el poder sobre los nombramientos de los protomédicos y asi esta
facultad fue asumida totalmente por el virreinato y ejercida con gran desmedida, ello
implicaba la designacion de sujetos predilectos y de interés para el Virrey.
Consecuentemente, “Juan de Palafox obispo de Puebla, el 28 de diciembre de 1644 informd
al rey de Castilla sobre los excesos de los nombramientos virreinales de los protomédicos,
asi pues, el rey acepto la propuesta del obispo, y posteriormente dirigié una real cédula al

virrey el Conde de Salvatierra en la que imponia sobre la estructura del protomedicato.”**

Siguiendo la idea anterior, Tate Laning precisa cual era el objetivo de la cédula que fue
enviada por el monarca al virrey, a decir: “Constituye un indice claro de la filosofia que
sustentaba toda reglamentacion de las profesiones médicas. La existencia de una
administraciéon adecuada del Protomedicato era de importancia vital para la salud de los
vasallos del rey, no solamente debido a que el Protomedicato inspeccionaba boticas y
remedios, sino especialmente porque examinaba médicos y cirujanos, duefios y seflores de la

vida y muerte de aquella gente enferma que caia en sus manos™#

e Es por lo que existia la necesidad de constituir al Tribunal formalmente, pues se
requeria de sujetos instruidos y con experiencia para poder brindar las licencias y los
nombramientos de protomédico, para que aquellos designados ejercieran la medicina

conforme a las reglas novohispanas.

Asi pues, el Real Tribunal del Protomedicato fue constituido en el afo 1648 en la Ciudad
de México con el objetivo de sancionar, vigilar, reglamentar la salubridad poblacional, la
practica médica, asumiendo funciones de vigilancia epidémicas. La organizacion del Real
Tribunal del Protomedicato se constituyd con base en la erudicion y experiencia de sus

miembros, siendo que este tribunal se conformaria de tres sujetos los cuales eran:

43 Ibidem, p.97.
44 TATE LANNING, JOHN, op.cit, p.95.
4 Ibidem, p.95.
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1)

2)

3)

El presidente seria el catedratico de prima de medicina, quien seria el protomédico

perpetuo, precederia al resto en procesiones y presidiria reuniones.

El decano de la facultad de medicina de la Real y Pontificia Universidad de
México seria automaticamente el segundo protomédico; sin embargo, cuando el
catedratico de prima de medicina era el decano, el que ocuparia el segundo lugar

seria el médico que tuviera la categoria mas cercana a la suya.

El virrey designaria al tercero de entre aquellos médicos mejor calificados e

incorporados a la Universidad.*¢

2.4. LA FACULTAD DE MEDICINA DEL DISTRITO FEDERAL.

Al suprimirse el Real Tribunal del Protomedicato por la publicacion de la Ley del 21 de

noviembre de 1831, se crea la Facultad de Medicina del Distrito Federal quien sucediera en

funciones al tribunal, que a su vez fue el antecedente inmediato del Consejo Superior de

Salubridad.

La Facultad de Medicina se encontraba “integrada por ocho médicos cirujanos y
cuatro farmacéuticos, todos ellos debian ser mayores de 30 afios y contar con
experiencia de seis afnos de trabajo a partir de la fecha de su examen profesional,;

se determind que se renovara cada tres aiios.”’

Las principales funciones de la Facultad era examinar a todos aquellos que
gjercian la medicina como “médicos, cirujanos, farmacéuticos, parteras y
flebotomianos para extenderles el certificado correspondiente; asimismo,
examinaba a todo aquel extranjero que en nuestro pais quisiera ejercer cualquier

profesion relacionada con la salud.”*®

Para el afio de 1833 fue creado el Establecimiento de Ciencias Médicas que era la

institucion encargada de la ensefianza de la medicina y de la cirugia, muchos de los miembros

de la Facultad de Medicina se incorporaron a esta institucion. Sin en cambio, el 13 de julio

46 Ibidem, p.96.
47 BIBLIOTECA CONSTITUCIONAL INEHRM, (Coord.), op.cit., p.27.
4 Ibidem, p.27.
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de 1840 la denominacion de la Facultad se transform6 por el la Facultad de Medicina del
Departamento de México, conformada por tres miembros: el decano del claustro de medicina
de la Universidad Nacional, por el Gltimo presidente de la Facultad Medica del Distrito y
Territorios, y por el director del Colegio de Medicina.*® Mas tarde la Facultad de Medicina

dejo de realizar sus funciones en 1841 al crearse el Consejo Superior de Salubridad.
3. EL CONSEJO SUPERIOR DE SALUBRIDAD EN MEXICO

El 4 de enero del afio de 1841 fue creado el Consejo Superior de Salubridad del
Departamento de México emitido por medio de un bando de la Junta Departamental de
México, antecediendo en sus funciones a la Facultad de Medicina del Distrito Federal y
Territorios. Era “un organo de caracter técnico que dependia directamente de la Secretaria
de Gobernacion, cuyo objeto era constatar el actuar del gobierno federal en la salubridad,
asi mismo este organo en su estructura contaba con trece comisiones permanentes
encargadas de la inspeccion sanitaria de los establecimientos hasta la confeccion de

estadisticas médicas para combatir enfermedades epidemioldgicas.”™°

En esa misma fecha se publicé el reglamento de Estudios Médicos, de Examenes y del
Consejo de Salubridad del Departamento de México, dicho reglamento fue formulado por la
Facultad de Medicina del Departamento de México y por el Establecimiento de Ciencias
Meédicas a finales del afo de 1840, en el que se establecieron las atribuciones del Consejo,

las cuales versan sobre dos rubros:’!

o FEl primero sobre el ejercicio de la medicina, la vigilancia y control de los
medicamentos y boticas, la farmacopea que debia regir en México, las tarifas de
los medicamentos, asi como el régimen de visitas para inspeccionar las boticas y

fabricas de drogas.”

49 Cfr., BIBLIOTECA CONSTITUCIONAL INEHRM, (Coord.), p.27.

30 Ibidem, p.73.

31 Cfi., CORDOBA FLORES, CONSUELO, Instituciones y politicas de salud puiblica en la Ciudad
de México de la Colonia al Porfiriato, HISTORelo, Universidad Autonoma Metropolitana,
Meéxico, 2020, http://dx.doi.org/10.15446/historelo.vI2n24.80770, p.91.

32 Ibidem, p.91.
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o FElsegundo se ocupo del cuidado y control de la salud publica, pues asi el consejo
fungiria como una “policia sanitaria” que debia llevar a cabo la elaboracion de
la normatividad y su gestion ante las autoridades centrales y municipales, una
estricta vigilancia e inspeccion de la higiene de las edificaciones privadas y
publicas, para evitar la propagacion de enfermedades; promover la higiene
personal; combatir los casos de epidemias; y elaborar un codigo sanitario para

el pais.’’

Algo importante por destacar sobre el Consejo Superior de Salubridad, es que aun siendo
una institucion que tuvo su origen por el Real Tribunal del Protomedicato y posteriormente
como su antecedente inmediato la Facultad de Medicina del Distrito Federal, en las que estas,
fueron instituciones encargadas de vigilar la practica médica y la salubridad poblacional,
pero a diferencia de ello el Consejo, a decir por Consuelo Cérdoba: fue que una institucion,
que logro un cambio importante en la profesionalizacion del ejercicio de la medicina, y de

la administracion y supervision de los servicios sanitarios.>*

4. PRIMER CODIGO SANITARIO DE MEXICO.

Dada la trascendencia del Consejo Superior de Salubridad como autoridad central
sanitaria, asumi6 la mision de estructurar los servicios médicos y de higiene en toda la
republica, fue entonces que en el afio de 1894 se crea el primer Codigo Sanitario de los
Estados Unidos Mexicanos en donde se estableci6 la naturaleza juridica, la organizacion del

servicio sanitario y la administracion sanitaria en general de los puertos y fronteras.

e Es importante sefialar, que en este Codigo Sanitario instituye que los servicios
sanitarios y de higiene en toda la republica tanto en el ambito federal como en el local,
de modo que la competencia en el ambito federal correspondia al Presidente de la
Republica y al Departamento de Salubridad Publica; por otro lado la competencia a

nivel local correspondia a los gobiernos de los Estados a todo aquello que no sea de

53 fdem
>4 Idem
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caracter federal, y al Departamento de Salubridad Publica en el Distrito Federal y los

Territorios Federales, y zonas maritimas y fronterizas.

e El propio Codigo Sanitario de 1894 establece la competencia que el Consejo Superior
de Salubridad a través del Departamento de Salubridad Publica tendrd para su

ejercicio:

Articulo 8. -Al Departamento de Salubridad Publica, como autoridad
encargada del servicio federal de salubridad, corresponde la administracion
del servicio, tanto en materia de cardcter general o federal, como en la de

cardacter local, en los términos de este Codigo.”

Posteriormente, desde 1894 que fue publicado el Codigo Sanitario hasta 1903, se
realizaron publicaciones reformadas del Codigo, en las que principalmente se le otorgaban
al Consejo mas facultades para expedir normas e implementar acciones en atencion para el
cuidado de la salud. Lo que se tiene que destacar, es que a pesar de que la politica nacional
de salud no se encontraba centralizada “la Federacion tuvo la obligacion sobre el control de
enfermedades transmisibles, la vigilancia, promocion del saneamiento ambiental, el control
de alimentos, bebidas y medicamentos, la educacion para la salud; los gobiernos estatales
tuvieron la responsabilidad en la organizacion de los servicios asistenciales, incluyendo

consultorios y hospitales para la atencion médica”.’°

5. LA SALUBRIDAD EN LA CONSTITUCION POLIiTICA DE LOS ESTADOS UNIDOS

MEXICANOS DE 1917.

Con la expedicion de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos de 1917,
los derechos sociales tomaron por primera vez en el mundo su reconocimiento a rango

constitucional, tomando asi gran importancia para su eventual reglamentacion en las leyes

55 CENTRO DE DOCUMENTACION Y ASESORiA MUNICIPAL DEL INSTITUTO DE ESTUDIOS
MUNICIPALES, Codigo Sanitario de los Estados Unidos Mexicanos de 1894, p.2.
http://cdam.unsis.edu.mx/files/Servicios %2 0publicos %62 Omunicipales/4%20Mercados/Codi
20%208anitario%20de%20los%20Estados%20Unidos%20Mexicanos.pdf. (Consultada el
14 de agosto de 2021).

36 BIBLIOTECA CONSTITUCIONAL INEHRM, op.cit. p.63.
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secundarias. Luego entonces en la fraccion X VI del articulo 73 constitucional se estipulo la
creacion del Departamento de Salubridad y del Consejo de Salubridad General, con la
propuesta de proyecto que se discutié en el Constituyente de 1917 de acuerdo con el Diario

de Debates quedo en los siguientes términos:

la. El Consejo de Salubridad General dependera directamente del presidente de la
Republica, sin intervencion de ninguna Secretaria de Estado, y sus disposiciones

generales serdan de observancia obligatoria en el pais.

2a. En caso de epidemias de caracter grave o peligro de invasion al pais de
enfermedades exoticas, el Departamento de Salubridad tendra obligacion de dictar
inmediatamente las medidas preventivas indispensables, a reserva de ser después

sancionadas por el Ejecutivo.

3a. La autoridad sanitaria serd ejecutiva y sus disposiciones seran obedecidas por

las autoridades administrativas del pais.

4a. Las medidas que el Departamento de Salubridad haya puesto en vigor en la
campainia contra el alcoholismo y la venta de substancias que envenenan al individuo
v degeneran la raza y que sean del resorte del Congreso seran después revisadas por

el Congreso de la Union.”’

La importancia de este fragmento sustraido del Diario de los Debates del Constituyente
de 1916-1917, manifiesta que la existencia de estas autoridades sanitarias resultaba eficiente
para combatir efectivamente las enfermedades transmisibles y las posibles epidemias; de esta
manera la intenciébn era dotar a estas autoridades de una actuacion inmediata —las
denominadas autoridades ejecutivas-; una vez que no debian poner a consideracién sus

decisiones.

7 SECRETARIA DE CULTURA, INSTITUTO NACIONAL DE ESTUDIOS HISTORICOS DE LAS
REVOLUCIONES DE MEXICO (INEHRM), Diario de los Debates del Congreso Constituyente
de 1916-1917, Tomo 111, México, 2017, p.136.
https://inehrm.gob.mx/recursos/Libros/Diariodelosdebatestomo3.pdf.
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6. EL SURGIMIENTO DE LA SECRETARIA DE SALUBRIDAD Y ASISTENCIA EN LA

ADMINISTRACION PUBLICA.

Una vez establecido en el orden juridico nacional el Departamento de Salubridad como
autoridad ejecutiva en atencion al combate de enfermedades y propagacion de riesgos
epidemioldgicos, hubo la necesidad de coordinar esfuerzos alrededor de toda la republica con

el objeto de que se lograran las acciones pertinentes en materia de proteccion sanitaria.

Es asi, como en el ano de “/934 se expidio y entro en vigor la Ley de Coordinacion y
Cooperacion de Servicios de Salubridad en la que se tenia previsto los convenios de
coordinacion entre el Departamento de Salubridad y los gobiernos de las entidades
federativas para que se crearan los Servicios Coordinados de Salud Publica™®. La
naturaleza de estos servicios de salud publica de los Gobiernos de los Estados era la de
organos regionales en donde existia una concurrencia de competencias, su fin principal era
unificar la especializacion y tecnicidad de los servicios sumando esfuerzos de los niveles

locales y del nivel federal.

Siguiendo con la idea anterior, es importante sefialar los antecedentes posteriores
inmediatos a la creacion de los Servicios Coordinados de Salud Publica, los cuales se
enuncian en el Manual de Organizacion de la Secretaria de Salud publicado en el DOF del 8

de octubre de 2001:

e En 1937 se cred la Secretaria de Asistencia, la cual, en 1943 se fusiond con el
Departamento de Salubridad para constituir la Secretaria de Salubridad y

Asistencia.>?

e En 1947 se publica la Ley de Secretarias y Departamentos, la cual otorga a la

Secretaria de Salubridad y Asistencia facultades para organizar, administrar,

8 DIARIO OFICIAL DE LA FEDERACION, publicado el 8 de octubre de 2001, MANUAL de
organizacion de la Secretaria de Salud, “Antecedentes Historicos”, MEéxico,
https://diariooficial.gob.mx/nota_detalle popup.php?codigo=7594774913011.

59ldem.
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dirigir y controlar la prestacion de servicios de salud; la asistencia y la

beneficencia publica. ¢

e En 1977, con base en la Ley Organica de la Administracién Publica Federal, se
establecié el Sector Salud, entendido como el agrupamiento administrativo de
entidades paraestatales bajo la coordinacion de la Secretaria de Salubridad y
Asistencia, para asegurar la coordinacion operativa y el control de las entidades

que actuan en el campo de la salud. ®!

e En 1978 se instituyo6 la Comision Intersecretarial de Saneamiento Ambiental, para
apoyar la coordinacion de las acciones que en materia de mejoramiento del

ambiente llevaban a cabo las distintas dependencias y entidades competentes.5?

Estas etapas fueron modificando sustancialmente el actuar operativo- administrativo de
los servicios de salud, de modo que se fueron delimitando las funciones y estableciendo las
competencias tanto para el gobierno federal como para los gobiernos de los Estados, y de

esta manera las funciones de Secretaria de Salubridad y Asistencia.
7. SUBSECRETARIA DE REGULACION Y FOMENTO SANITARIO.

Para 1997 se realizaron modificaciones y reformas importantes a la estructura organica
de la Secretaria de Salud motivados por la necesidad de modificar el modelo organizacional
con que se operaba, ya que, como resultado de la descentralizacion de los servicios de salud,
esta Dependencia se ubica en un marco de operacion eminentemente normativo y

coordinador, razén por la cual se realizaron diversos cambios.®

De esta forma, el 6 de agosto de 1997 se publica el Reglamento Interior de la Secretaria

de Salud® y el 18 de ese mismo afio se publica el Acuerdo de Adscripcion de las distintas

0 D1ARIO OFICIAL DE LA FEDERACION, publicado el 8 de octubre de 2001, op.cit.
61 fdem.

62 [dem
63 DIARIO OFICIAL DE LA FEDERACION, Manual de Organizacion General de la Secretaria de
Salud, publicado el 10 julio de 1998,

http://dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=4886855&fecha=10/07/1998.
4 DIARIO OFICIAL DE LA FEDERACION, Reglamento Interior de la Secretaria de Salud,
publicado en el 6 de agosto de 1997,
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unidades administrativas de la Secretaria de Salud en el Diario Oficial de la Federacion, en

la cual se describe como estard conformada la Subsecretaria de Regulacion y Fomento

Sanitario y las demas subsecretarias y unidades administrativas.

Sin embargo, para efectos de este estudio, nos referiremos a la Subsecretaria de

Regulacion y Fomento Sanitario, que era la autoridad encargada de ejercer la vigilancia y el

control sanitario con el objeto de proteger la salubridad poblacional; asi mismo es importante

sefialar algunas de sus principales atribuciones:

1)

2)

3)

4)

Organizar, coordinar y dirigir las acciones tendientes a elaborar y aplicar las
Normas Oficiales Mexicanas (NOMs), en materia de insumos para la salud,
bienes y servicios, salud ambiental y para los establecimientos de salud y

asistencia social exceptuando los de salud mental %

Organizar, coordinar y dirigir las acciones tendientes a elaborar y aplicar las
Normas Oficiales Mexicanas (NOMs), en materia de insumos para la salud,
bienes y servicios, salud ambiental y para los establecimientos de salud y

asistencia social exceptuando los de salud mental.®

Organizar, coordinar y dirigir las autorizaciones para la difusion de publicidad
objeto de control sanitario, en su caso ordenar la supervision de la emision y
difusion de mensajes que contravengan la LGS, proponer leyendas precautorias
y orientadoras, en los contenidos, elaborar y expedir la Norma Oficial Mexicana

en esta materia.%’

Organizar, coordinar y dirigir las disposiciones en materia de captacion,
conservacion, distribucion, importacion y exportacion de sangre promover su

donacion, vigilar a los bancos de sangre y servicios de transfusion.®

https://www.dof.gob.mx/nota_to_imagen_fs.php?cod_diario=209542&pagina=10&seccion

=].

%5 DIARIO OFICIAL DE LA FEDERACION, Manual de Organizacion General de la Secretaria de
Salud, op.cit.

66 [dem.
7 Idem.
8 Idem.
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El Acuerdo de Adscripcion de las distintas unidades administrativas de la Secretaria de
Salud publicado el 18 de diciembre de 1997, establece en su fraccion IV de su articulo tinico
la adscripcion orgénica de las direcciones y unidades administrativas que integran a la

Subsecretaria de Regulacion y Fomento Sanitario, las cuales son las siguientes:®
1) Direccion General de Insumos para la Salud.
2) Direccion General de Calidad Sanitaria de Bienes y Servicios.
3) Direccion General de Salud Ambiental.
4) Direccion General de Regulacion de los Servicios de Salud.
5) Direccion de Control Sanitario de la Publicidad.

6) Centro Nacional de la Transfusion Sanguinea.

8. EL SURGIMIENTO Y EXISTENCIA DE LA COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION

CONTRA RIESGOS SANITARIOS (COFEPRIS).

El surgimiento de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios
(Cofepris) se origina con la publicacion en el Diario Oficial de la Federacion del Reglamento
Interior de la Secretaria de Salud el 5 de julio de 2001, donde se pretende un cambio en la
estructura organica de la propia Secretaria, asi como de los o¢rganos y unidades

administrativas que la integran.

Pues, asi como lo dispone el apartado A del articulo 2 del reglamento, se indica que la

Secretaria de Salud como dependencia de la Administracion Publica Federal para el despacho

9 SECRETARIA DE SALUD, Acuerdo de Adscripcion de las distintas unidades administrativas
de la Secretaria, publicado el 18 de diciembre de 1997,
https://www.dof.gob.mx/nota_to_imagen_fs.php?cod_diario=209818&pagina=40&seccion
=].
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de sus asuntos estard auxiliada y conformada por las siguientes subsecretarias y servidores

publicos:’°
e Subsecretario de Innovacion y Calidad.
e Subsecretario de Prevencion y Proteccion de la Salud.
e Subsecretario de Relaciones Institucionales.
e Subsecretario de Administracion y Finanzas.
e (Comisionado del Consejo Nacional contra las Adicciones.
e (Coordinador General de los Institutos Nacionales de Salud.
e Coordinador General de Planeacion Estratégica.

La Secretaria se auxiliard para el despacho de sus asuntos de las unidades administrativas,
asi como de los o6rganos desconcentrados de la APF. En esta ultima categoria se encuentra a
la Cofepris, asi como se estipula en el apartado C del articulo 2 de este mismo reglamento,
pues de manera enunciativa se fija a la comision como un 6rgano desconcentrado de la

Secretaria de salud.

No obstante, por ello fue publicado el 6 de julio del mismo afio en el DOF el Decreto por
el que se crea la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, en el cual se
expresa y hace evidente “que es responsabilidad del Estado la proteccion de la sociedad frente
a potenciales riesgos a la salud ocasionados por el uso y consumo de alimentos, bebidas,
medicamentos, equipos médicos, productos de perfumeria, belleza y aseo, nutrientes
vegetales, plaguicidas y otros productos y sustancias; asi como la prevencion y control de los

efectos nocivos de los factores ambientales en la salud del hombre.””!

70 DIARIO OFICIAL DE LA FEDERACION, REGLAMENTO Interior de la Secretaria de Salud,
publicado el 5 de julio de 2001, Articulo 2  apartado A,
https://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=762923&fecha=05/07/2001.

"1 DIARIO OFICIAL DE LA FEDERACION, DECRETO por el que se crea la Comision Federal
para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, publicado el 6 de julio de 2001 en el Diario
Oficial de Federacion, Considerando,
https://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=762924&fecha=05/07/2001.
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Ademas, en el decreto se precisa que ante la creciente aparicion de las nuevas mercaderias
se requiere que el Estado proteja, garantice y refuerce el esquema de vigilancia de los nuevos
productos y de los que ya consumen, a fin de emplear nuevas directrices y acciones que

coadyuven a la procuracion y prevencion de los riesgos y dafios potenciales a la salud.

Se advierte, que se cumple con un mandato que la LGS confiere a la Secretaria de Salud
en el ejercicio de sus facultades y atribuciones para llevar a cabo las tareas de “control
sanitario sobre el proceso, uso, importacion, exportacion, aplicacion, disposicion final y
publicidad de los productos antes mencionados, asi como sobre los establecimientos

relativos.”’?

Igualmente, da cuenta que el panorama nacional requiere fortalecer la proteccion contra
los riesgos sanitarios, por lo que se exige la implementacion y planificacion de politicas
nacionales de salud publica acorde al contexto internacional y por supuesto acorde a la
transformacion epidemiologica, “que permita a la autoridad el efectivo ejercicio de sus
atribuciones en un ambito de transparencia, certidumbre, participacion social y con sustento

en la mejor evidencia técnica y cientifica disponible.””?

Bajo este tenor, que sea necesario la homogeneidad e integracion de la totalidad de
funciones, facultades y atribuciones con las que cuenta el Estado Mexicano, para ser ejercidas
por medio un 6rgano desconcentrado de la Secretaria de Salud dotado de autonomia técnica,
administrativa y operativa, especializado en materia de proteccion y control sanitario,
permitiéndole asi tomar decisiones con mayor rapidez, eficiencia y flexibilidad denominada
Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (Cofepris). El articulo 1 de

este decreto establece la naturaleza juridica de Cofepris, sefialando lo siguiente:

ARTICULO 1. Se crea la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios como organo desconcentrado de la Secretaria de Salud, con
autonomia técnica, administrativa y operativa, que tendra por objeto el ejercicio
de las atribuciones que en materia de regulacion, control y fomento sanitarios

conforme a la Ley General de Salud y demas ordenamientos aplicables le

72 DIARIO OFICIAL DE LA FEDERACION, DECRETO por el que se crea la Comision Federal

para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, op.cit.
3 Idem.
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corresponden a esa Secretaria, en los términos y por conducto de las unidades

administrativas que se establecen en este Decreto.”?

Para identificar la actividad que realiza la Comision es importante enunciar alguna de sus

principales atribuciones, que se encuentran establecidas en sus diez fracciones del articulo 2

del mismo ordenamiento:

Tendrd a su cargo proponer al secretario de Salud e instrumentar la politica
nacional de proteccion contra riesgos sanitarios, respecto de los insumos para la
salud, medicamentos, alimentos, bebidas, productos; asi como de prevencion y
control de los efectos nocivos de los factores ambientales en la salud del hombre,

salud ocupacional y saneamiento basico.

Tendra a su cargo ejercer el control y vigilancia sanitarios de los establecimientos

destinados al proceso de los productos referidos en el parrafo de arriba y de su

publicidad.

Tendra a su cargo de elaborar y expedir las normas oficiales mexicanas respecto
de los productos, actividades, servicios y establecimientos en materia de control

y vigilancia sanitaria.

Tendra a su cargo evaluar, expedir, revocar las autorizaciones e imponer
sanciones en su respectiva competencia, asi como de aquellos actos de autoridad

que, para la regulacion, el control y el fomento sanitarios establece la LGS.

Tendré a su cargo ejercer atribuciones en materia de efectos al medio ambiente en
la salud, asi como de salud ocupacional, residuos peligrosos, saneamiento basico

y accidentes que involucren sustancias toxicas, peligrosas o radiaciones.

Es valioso mencionar, que una vez extinta la Subsecretaria de Regulacién y Fomento

Sanitario antecedente directo inmediato de la Cofepris, este decreto dispone en uno de sus

articulos transitorios que los recursos utilizados por la Secretaria debian asignarse

4 [dem.
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inmediatamente a la Comision para su correcto funcionamiento; asi lo ordena el articulo

segundo transitorio:

SEGUNDO. Los recursos humanos, presupuestales y los bienes muebles que, a la
entrada en vigor de este Decreto, sean utilizados por la Secretaria de Salud para el
ejercicio de las funciones sustantivas a que se refiere este Decreto, se asignaran a la

Comisién Federal para la Proteccién Contra Riesgos Sanitarios.”

A manera de colofon del presente capitulo, decir que, la Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios deviene historicamente de practicas e instituciones que
han configurado el esquema de salud de nuestro pais desde las épocas prehispanicas y
coloniales, buscado la institucionalizacion de autoridades que logren garantizar
efectivamente la proteccion contra los riesgos potenciales a la salud, cuyos encargos refieran
a la vigilancia, control, inspeccion, sancion, prevencion y regulacion de la salud. Asimismo,
senalar, que las funciones, facultades, atribuciones y competencias que han venido cifiéndose
en las diferentes autoridades durante recorrido histérico que hemos estudiado, se han
enfocado prepondérateme a las tareas que la Comision desarrolla actualmente y que han

fortificado la administracion de la salud y al mismo Sistema de Salud.

5 [dem.

40



CAPITULO II

AGENCIAS REGULADORAS EN MATERIA DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y

PROTECCION SANITARIA EN EL MUNDO.

En la actualidad las Agencias Reguladoras encargadas del control, proteccion,
prevencion, vigilancia de medicamentos, alimentos, servicios y procesos para el combate
contra los riesgos potenciales de la salud mundial son el elemento fundamental para el
desarrollo de las politicas nacionales y estrategias internacionales las cuales seran el conducto
idoneo para garantizar efectivamente el derecho a la salud como un derecho humano
fundamental sustentado en el parrafo 1 del articulo 25 de la Declaracion Universal de los

Derechos Humanos.’®

Estos organismos funcionan en cada Estado como autoridades encargadas
prioritariamente de la regulacion sanitaria con el objetivo de garantizar la eficacia, la
eficiencia, la seguridad y la calidad de medicamentos, productos biolodgicos, alimentos,
servicios y procesos en la lucha contra las enfermedades, epidemias, emergencias sanitarias,
padecimientos curables, cronicos, agudos o previsibles, mediante la instrumentacién de
procesos de evaluacion, certificacion, expedicion de normas técnicas profesionales y
estandares altamente calificados que se fundamentan en modelos internacionales, a fin de

salvaguardar la integridad y vida de la poblacion de un Estado.

Es evidente la trascendencia en nuestros dias de la permanencia, consolidacion y
evolucion de este tipo de agencias en todos los paises del mundo, asi como de la convergencia
de esfuerzos para lograr unificar a las autoridades regionales de América, de Europa, Asia'y
de las distintas latitudes del planeta, para alcanzar el reconocimiento de entes internacionales

como la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y de la Organizacion Panamericana de la

76 Articulo 25.-

1. Toda persona tiene derecho a un nivel de vida adecuado que le asegure, asi como a su familia,
la salud y el bienestar, y en especial la alimentacion, el vestido, la vivienda, la asistencia médica
y los servicios sociales necesarios; tiene asimismo derecho a los seguros en caso de desempleo,
enfermedad, invalidez, viudez, vejez u otros casos de pérdida de sus medios de subsistencia por
circunstancias independientes de su voluntad. (énfasis afiadido)

Véase. NACIONES UNIDAS, La Declaracion Universal de los Derechos Humanos, Articulo
25, https://www.un.org/es/about-us/universal-declaration-of-human-rights.
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Salud (OPS); lo anterior llevado a cabo por conducto de esquemas de dialogo, intercambio
de tecnologias e informacion y de la cooperacion internacional, con la vision y proposito de

robustecer los Sistemas Sanitarios y Regulatorios de los Estados

En este capitulo segundo, se realizard un estudio de derecho comparado sobre las
funciones y actividades que realizan algunas de las Agencias Reguladoras mas importantes
en el mundo como: Estados Unidos, Reino Unido, Argentina, Brasil, Canada, Francia,
Espafia, Australia, Chile, Colombia, entre otros mas; asi como estudiar los antecedentes
historicos de ciertos organismos especificos para verificar su importancia. En la retrospectiva
de cada Estado, se realizard una comparativa de las mas de 20 Agencias Reguladoras en
control y proteccion sanitaria destacando sus principales funciones, su denominacion

habitual, su mision, entre otros aspectos.

Finalmente, en este estudio comparado se realizard un analisis de la importancia que tiene
en México la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios en el panorama
internacional, como autoridad referencial en el Sistema de Evaluacion de Autoridades

Reguladoras de Referencia de la OPS/OMS.

1. FUNCION DE LAS AGENCIAS REGULADORAS EN MATERIA DE VIGILANCIA

SANITARIA.

Los paises que se consideren como un Estado Democratico, Estado de Bienestar, o
aquellos que se encuentran en una incipiente democratizacion, deben actuar como guardianes
y vigilantes del orden constitucional, para salvaguardar los Derechos Humanos de las
personas quienes son los sujetos principales en el esquema de un Estado; por ello los 6rganos
que lo conforman deben velar por el cumplimiento de esos derechos y a su vez lograr su

efectiva instrumentacion.

Asi pues el derecho a la salud como un derecho humano fundamental deber ser
promovido (ello quiere decir que este derecho se conozca); respetado (se esta obligado por
los 6rganos del Estado a no violar este derecho); protegido (se estd obligado a que terceros
no violen ese derecho) y garantizado (debe materializarse ese derecho). Aunado a ello, debe
enfatizarse en la garantia de este derecho, pues su instrumentacion debe ser efectiva y

eficiente, por ende, el Estado intervendrd por conducto de sus organos facultados,
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especializados, técnicos y profesionales para la consecucion del correcto ejercicio del
derecho a la proteccion de la salud; es asi que emerge la necesidad de contar con entes como

lo son las agencias reguladoras de medicamentos.

Los organismos de regulacion farmacéutica y de vigilancia sanitaria como autoridades en
los paises tienen una funcién preponderantemente regulatoria y normativa, ya que son
garantes de la calidad, seguridad, efectividad y asequibilidad de medicamentos, alimentos,
productos y procesos; ademds de fungir como entes de supervision y control, realizan tareas
de desarrollo de las tecnologias para favorecer los estandares de calidad que se exigen ante

circunstancias presentes.

La OMS sefiala que: “Los medicamentos esenciales son los que cubren las necesidades
sanitarias prioritarias de la poblacion y que, en un sistema de salud que funcione
correctamente, deben estar disponibles en todo momento, en la forma farmacéutica

adecuada, con garantia de calidad y a precios que los particulares y la comunidad puedan

pagar.”"’

En atencién a lo anterior, es necesario decir que los medicamentos son fundamentales
para la proteccion de la salubridad de la poblacion mundial, pues son el conducto para
combatir y prevenir las graves enfermedades que aquejan a la humanidad, por ello la
intervencion del Estado como garante de la sanidad debe ser enfocada a la seguridad,
efectividad y calidad de los productos farmacéuticos, que se ve materializado con el actuar

de las agencias reguladoras de sanidad.
2. AGENCIA REGULADORA NACIONAL DE REFERENCIA (ARNR).

Las Agencias Reguladoras Nacionales de Referencia por sus siglas y en adelante como
(ARNTr), son las autoridades u organismos de reglamentacion farmacéutica que surgieron
como iniciativa de la OMS/OPS para promover y desarrollar su capacidad técnica-regulatoria

a nivel internacional.

77 ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD (OMS), La OMS publica la version digital de su
Lista Modelo de Medicamentos Esenciales, Comunicados de Prensa, 27 de febrero de 2020,
https://www.who.int/es/news/item/27-02-2020-who-launch-e-eml.

43



Las ARNr a decir por Lisset Pérez y Rafael Cristia sefialan que: contribuyen a la
promocion y proteccion de la salud publica, ya que garantizan la calidad, seguridad, eficacia
v efectividad de los medicamentos y productos médicos; su correcta elaboracion,
almacenamiento, distribucion y administracion, la deteccion y sancion de la elaboracion y
del comercio ilegal; la informacion necesaria para permitir su uso racional de parte de
profesionales de la salud y pacientes, la promocion y publicidad de su uso racional y su

acceso sin obstaculos de regulaciéon.’®

En esta perspectiva la Constitucion de la Organizacion Mundial de la Salud establece la
directriz de las funciones que deberd seguir esta organizacion en conjunto con los Estados
miembro desde una Optica de cooperacion internacional, a decir por lo que estipula en el

capitulo II de las funciones, articulo 20, incisos j) y u):
Articulo 2 [...]

J) promover la cooperacion entre las agrupaciones cientificas y profesionales que

contribuyan al mejoramiento de la salud.

u) desarrollar, establecer y promover normas internacionales con respecto a

productos alimenticios, bioldgicos, farmacéuticos y similares.”’

Lo anterior en virtud de que, los Estados en la implementacion de las politicas publicas
de medicamentos deberan direccionar la evaluacion del sistema regulatorio de salud y
medicamentos, establecer nomenclaturas y estdndares normativos que permitan una
uniformidad internacional. La cooperacion es una de las bases principales con las cuales las
ARNTr realizan sus tareas, puesto que al promover la cooperacion entre estas autoridades se
promueve la actividad cientifica, técnica y profesional para el mejoramiento de los sistemas

sanitarios y la salubridad de la poblacion de las naciones.

78 LISETTE PEREZ OJEDA Y RAFAEL PEREZ CRISTIA, Fortalecimiento de la regulacion
sanitaria en las Américas: las autoridades reguladoras de referencia regional, Revista
Panaméricana de Salud Publica, 2016, https://www.scielosp.org/pdf/rpsp/2016.v39n5/294-
298, p.295.

7 CONSTITUCION DE LA ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD, Adoptada por la
Conferencia Sanitaria Internacional, celebrada en Nueva York del 19 de junio al 22 de julio
de 1946, firmada el 22 de julio de 1946,
https://apps.who.int/gb/bd/PDF/bd47/SP/constitucion-sp.pdf, pp. 2-3.
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La evaluacion y calificacion de las ARNr se fija como proceso de verificacion de
indicadores internacionales, por ello el Sistema de Evaluacion de Autoridades Reguladoras

Nacionales de Medicamentos de la OPS refiere sobre ello dos puntos a destacar:

e FElproceso de evaluacion y calificacion de las ARNs se basa en la verificacion de
indicadores contenidos en la herramienta de recoleccion de datos, este
instrumento se fundamenta en recomendaciones de la Organizacion Mundial de

la Salud para el fortalecimiento de los Organismos Reguladores.®’

e La calificacion de las ARNs se basa en el cumplimiento de indicadores criticos
(46% de la herramienta de recoleccion de datos), y se han establecido cuatro
niveles de desarrollo, siendo el Nivel IV el que permite a OPS designar al
Organismo Regulador como Autoridad de Referencia en Medicamentos y

Productos Biolégicos.’!

En este mismo tenor, para que las ARN de referencia regional se posicionen con ese
estatus a nivel internacional, deben ser designadas por autoridades reguladoras que se
ostenten con el nivel maximo de calificacion y evaluacion que corresponde al nivel IV; en
parrafos posteriores se hard mencion de los niveles de calificacion con los que pueden ser

calificados las ARN.

La OPS hace una recopilacion de los objetivos y alcances que tendran las Autoridades de

Referencia Regional, entre las que destaca:

1) Participar en los procesos de aseguramiento de la calidad, inocuidad y eficacia

de los productos comprados por la OPS en nombre de los paises.

80 ORGANIZACION PANAMERICANA DE LA SALUD, Sistema de Evaluacién de Autoridades
Reguladoras Nacionales de Medicamentos,
https://www3.paho.org/hq/index.php?option=com_content&view=article&id=1615:2009-
sistema-evaluacion-autoridades-reguladoras-nacionales-
medicamentos&ltemid=1179&lang=es.

81 fdem.
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2)

3)

4)

Colaborar con la OPS en las actividades de fortalecimiento de otras autoridades
reguladoras nacionales de la region, a fin de que puedan ser designadas como

autoridades reguladoras de referencia regional.

Los Estados intercambiaran informacion de sus legislaciones internas sobre la
materia a traves de los sitios web, sobre productos que hayan sido aprobados por
las ARNr, que permita a las autoridades con menos capacidades disponer de
elementos para la toma de decisiones sobre sus propios productos, considerando
que los productos registrados y comercializados en los paises que cuenten con
autoridades reguladoras de referencia regional cumpliran con las normas de

calidad recomendadas por la OMS.

Establecer mecanismos de comun acuerdo con la OPS que permitan favorecer
los procesos del reconocimiento mutuo de funciones propias de organismos de

reglamentacion farmacéutica.®

Los niveles de calificacion que pueden adquirir las Agencias Reguladoras Nacionales son

cuatro niveles de referencia que sefiala la OPS:%3

Nivel I: Dependencias de instituciones de salud que cumplen determinadas

funciones de regulacion sanitaria de medicamentos.

Nivel II: Estructuras u organizaciones con mandato de Autoridad Nacional
Reguladora que cumplen determinadas funciones de regulacion sanitaria
recomendadas por la OPS/OMS para garantizar la eficacia, seguridad y calidad

de los medicamentos.

Nivel III: Autoridad Nacional Reguladora competente y eficiente que debe
perfeccionar el desempefio de determinadas funciones de regulacion sanitaria
recomendadas por la OPS/OMS para garantizar la eficacia, seguridad y calidad

de los medicamentos.

82 Cfr., ORGANIZACION PANAMERICANA DE LA SALUD, op.cit.

83 [dem.
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e Nivel IV: Autoridad Nacional Reguladora competente y eficiente en el
desempefio de las funciones de regulacién sanitaria recomendadas por la
OPS/OMS para garantizar la eficacia, seguridad y calidad de los medicamentos.

Autoridad de Referencia Regional.

3. EL CONSEJO INTERNACIONAL PARA LA ARMONIZACION DE REQUISITOS TECNICOS

PARA PRODUCTOS FARMACEUTICOS DE USO HUMANO (ICH).

El Consejo Internacional para la Armonizacion de Requisitos Técnicos para Productos
de Uso Humano (por sus siglas en inglés ICH) es el foro internacional dedicado a reunir a
las autoridades reguladoras y la industria farmacéutica para discutir los aspectos cientificos
y técnicos del registro de medicamentos. La mision de la ICH es lograr una mayor
armonizacion en todo el mundo para garantizar que los medicamentos seguros, efectivos y

de alta calidad se desarrollen y registren de la manera mds eficiente en cuanto a recursos.*

La ICH tuvo su nacimiento en una reunion en abril de 1990, organizada por Federacion
Europea de la Industria Farmacéutica (por sus siglas EFPIA) en Bruselas, cuyos
representantes conformados por las agencias reguladoras y las asociaciones industriales de
Europa, Japon y los EE. UU.% Con la primera reunion del Comité Directivo de la ICH se
acordaron criterios de referencia, asi como aspectos para la armonizacion de los Estados en
el que implicod tres criterios rectores para el actuar de las autoridades y farmacéuticas

(seguridad, calidad y eficacia) para la autorizacion y aprobacion de los medicamentos.

En los estatutos de la ICH se plasman los principales objetivos que conduciran a la
armonizacion de las précticas internacionales en el control farmacéutico, para estos efectos

se destacaran algunas de estas practicas:

o Formular recomendaciones para lograr una mayor armonizacion en la
interpretacion y aplicacion de las directrices y requisitos técnicos para el registro

de productos farmacéuticos y el mantenimiento de dichos registros.

8 Consejo Internacional para la Armonizacion de Requisitos Técnicos para Productos de Uso
Humano (ICH), Mision, https://www.ich.org/page/mission.
85 Consejo Internacional para la Armonizacion de Requisitos Técnicos para Productos de Uso
Humano (ICH), Historia, https://www.ich.org/page/history.
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e Mantener un foro para un didlogo constructivo sobre cuestiones cientificas entre
las autoridades reguladoras y la industria farmacéutica sobre la armonizacion

de los requisitos técnicos para los productos farmacéuticos.

o Contribuir a la proteccion de la salud publica en interés de los pacientes desde

una perspectiva internacional.

o Supervisar y actualizar los requisitos técnicos armonizados que conduzcan a una

mayor aceptacion mutua de los datos de investigacion y desarrollo.

e Desarrollar una politica para el Diccionario Médico de Terminologia de
Actividades Regulatorias (MedDRA) de la ICH al tiempo que se garantiza el
mantenimiento cientifico y técnico, el desarrollo y la difusion de MedDRA como
un diccionario estandarizado que facilita el intercambio de informacion
regulatoria a nivel internacional para los medicamentos utilizados por

humanos.5®

4. HERRAMIENTA MUNDIAL DE LA OMS PARA LA EVALUACION DE LOS SISTEMAS

REGULATORIOS NACIONALES DE PRODUCTOS (GBT).

Los sistemas nacionales regulatorios a través de las Agencias Reguladoras de
Medicamentos desempefian en la actualidad funciones claves para afianzar la seguridad,
calidad y eficacia de los productos farmacéuticos, pues resultan un factor importantisimo

para contribuir a la optimizacion de la salud publica de los paises.

Es por ello, por lo que se han realizado grandes esfuerzos para lograr una
homogeneizacion en las normas y estdndares regulatorios alrededor del mundo, para que se
cumplan con los criterios ya mencionados desde una perspectiva de la cooperacion
internacional con el objetivo primordial de prevenir, controlar y regular los productos

médicos.

En la 67* Asamblea Mundial de la Salud del 24 de mayo de 2014 por medio de la

resolucion WHA67.20 denominada Fortalecimiento del sistema de reglamentacion de los

8 Consejo Internacional para la Armonizacion de Requisitos Técnicos para Productos de Uso
Humano (ICH), Mision, op.cit.
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productos médicos®”, 1la OMS reconociendo las necesidades mundiales en la reglamentacion
de las practicas regulatorias de los sistemas de salud de los paises, instdé a los Estados

Miembros -que ha consideracion son los topicos més destacables-, a lo siguiente:

1) A que fortalezcan los sistemas nacionales de reglamentacion, incluso mediante,

segun sea oportuno y de forma voluntaria:

o La realizacion de autoevaluaciones, para definir los puntos fuertes y las
oportunidades de introducir mejoras en las funciones de los sistemas de
reglamentacion, como primera medida para formular planes de
fortalecimiento de dichos sistemas, entre otras cosas mediante planes de

desarrollo institucional coordinados por la OMS.

o La recopilacion de datos sobre el funcionamiento de los sistemas de
reglamentacion para poder realizar andlisis y definir datos de referencia

que permitan mejorar los sistemas en el futuro.

o La definicion y elaboracion de un conjunto bdsico de funciones de
reglamentacion para atender las necesidades nacionales o regionales,
tales como el control de los mercados o la vigilancia después de la

comercializacion.

2) A que garanticen el acceso a medicamentos esenciales de calidad, seguros,
eficaces y asequibles y su uso racional, teniendo en cuenta la creciente aparicion
de resistencia, como base para lograr un acceso mas amplio a productos médicos

de calidad, seguros, eficaces y asequibles.®

En esta misma resolucion se resaltan diversos aspectos de los cuales se pide al director
general de la OMS preste apoyo a los Estados Miembros que soliciten el fortalecimiento de

los sistemas de regulacion sanitaria, para ello se mantiene lo siguiente:

87 OMS, 67* ASAMBLEA MUNDIAL DE LA SALUD, WHAG67.20, Fortalecimiento del sistema de
reglamentacion de los  productos médicos, 24 de mayo de 2014,
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/170759/467 R20-
sp.pdf?sequence=1&isAllowed=y.

8 OMS, 67* ASAMBLEA MUNDIAL DE LA SALUD, WHA67.20, op.cit, pp. 3-4.
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1) La evaluacion de los sistemas nacionales de reglamentacion.
2) La aplicacion de los instrumentos de evaluacion de la OMS.

3) La generacion y andlisis de datos probatorios del desemperio de los sistemas de

reglamentacion.

4) La facilitacion de la formulacion y aplicacion de planes de desarrollo

institucional.

5) La aportacion de apoyo técnico a los organismos nacionales de reglamentacion

y a los gobiernos.*’

Los principios esta resolucion fue el documento directo que sustento la creacion de la
Herramienta de la OMS para a la evaluacion de los sistemas regulatorios nacionales de
productos médico (por sus siglas en inglés GBT); este instrumento representa el principal
medio de la OMS para evaluar objetivamente los sistemas regulatorios. Esta herramienta

permite a la OMS y a las autoridades regulatorias del mundo:

o Determinar los puntos fuertes y las areas que se deben mejorar de los sistemas

regulatorios y de las agencias sanitarias.

o Facilitar la formulacion de un plan de desarrollo institucional para aprovechar

los puntos fuertes y abordar las deficiencias detectadas.
e Priorizar las intervenciones relativas al plan de desarrollo institucional.
e Dar seguimiento al progreso y los logros.”

Es importante subrayar un aspecto que se incorpora a esta herramienta, el concepto de
“nivel de madurez” lo que permite a la OMS y a las autoridades regulatorias evaluar la

madurez general del sistema regulatorio segin una escala de:

8 Ibidem, p.5.

9 ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD/ORGANIZACION PANAMERICANA DE LA SALUD,
Herramienta de la OMS para a la evaluacion de los sistemas regulatorios nacionales de
productos médicos, Revision VI, Version 1,
https://iris.paho.org/bitstream/handle/10665.2/52851/OPSHSSMT200001 spa.pdf?sequenc
e=I1&isAllowed=y, p.1.

50



1: Hay algunos elementos del sistema regulatorio.

2: Sistema regulatorio nacional en evolucion que desemperiia parcialmente

algunas funciones regulatorias esenciales.

3: Sistema regulatorio estable, de buen funcionamiento e integrado.

4: Sistema regulatorio que funciona a un nivel avanzado de rendimiento y mejora

continua.”’
5. AGENCIAS REGULADORAS DE LA REGION DEL CONTINENTE AMERICANO

El control y vigilancia sanitaria en la region de América constituyd un desarrollo
trascendental para el fortalecimiento de los Sistemas Sanitarios de los Estados mediante la
estructura de las Agencias Nacionales, una vez que se les ha dotado de autonomia, capacidad
reguladora, solvencia técnica, profesionalismo para imprimir en sus decisiones seguridad,
eficacia y calidad. Esto anterior, en razén que a lo largo de muchos afios la region de las
américas se ha encontrado en una evidente disparidad e inequidad en el acceso a los servicios

de atencion médica para la poblacion, y definitivamente a un sistema regulatorio deficiente.

No obstante, en el afio de 2006 un grupo de cinco autoridades reguladoras de América
Latina (Argentina, Brasil, Chile, Cuba y Meéxico) se reunieron en el estado de Oaxaca,
Meéxico; con la propuesta de construir una agenda comun que permitiera consolidar la
confianza mutua en materia regulatoria en beneficio del bienestar economico y la salud
publica de los habitantes de la region. Esta reunion, que conto con la participacion de la
Organizacion Panamericana de la Salud (OPS), fue el primer paso para desarrollar un

proceso de dialogo regulatorio y construccion de confianza entre ellas.”’

oV Ibidem, p.2.
2 LISETTE PEREZ OJEDA Y RAFAEL PEREZ CRISTIA, op.cit., p. 295.

51



e Uno de los acuerdos mas relevantes que se tomaron en esta reunion, fue la
cooperacion de la Red Panamericana para la armonizacion de la Reglamentacion

Farmacéutica (Red PARF)* a la region de las américas.

e Otro de los acuerdos que se tomaron se enfocd en el proposito de fortalecer las
agencias reguladoras con menor desarrollo, utilizando a las agencias reguladoras

de referencia como esquema para fortalecer a las menos desarrolladas.

Al grupo de estos paises se les denominé el Grupo Oaxaca, esta agrupacion planted la
necesidad de contar con un mecanismo regional de certificacion de las ARN enfocado a la
evaluacion de su desemperio en el cumplimiento eficiente de todas sus funciones sin estar

vinculado a un producto en especifico; **

Asimismo, tomaron como referencia para la certificacion de las ARN, la Herramienta de
Recoleccién de Datos® que la OPS emite para el Sistema de Evaluacion de Autoridades
Reguladoras Nacionales de Medicamentos; en esta guia se establecen 10 modulos que se

aceptan para la certificacion y evaluacion de las ARN, las cuales se encuentra en la Guia de

3 La Red Panamericana para la Armonizacion de la Reglamentacion Farmacéutica (Red
PAREF), es una iniciativa de las Autoridades Reguladoras Nacionales de la Region y la
Organizaciéon Panamericana de la Salud que apoya los procesos de armonizacion de la
reglamentacion farmacéutica en las Américas, en el marco de las realidades y las politicas
sanitarias nacionales y subregionales y el reconocimiento de las asimetrias pre-
existentes. Véase., ORGANIZACION PANAMERICANA DE LA SALUD, Red PARF-Red
Panamericana para la  Armonizacion de la Reglamentacion Farmacéutica,
https://www3.paho.org/hq/index.php?option=com_content&view=article&id=11818:acerc
a-de-la-red-parf&ltemid=41774&lang=es.

94 LISETTE PEREZ OJEDA Y RAFAEL PEREZ CRISTIA, op.cit., p. 295.

% La herramienta para la recoleccién de datos permite verificar el desempefio del Sistema
Regulatorio y las Funciones Basicas de Control que deben desarrollar las Autoridades de
Regulacion Nacional (ARN). En el marco del lineamento estratégico de OMS/OPS que
senala: "El fortalecimiento de las ARN permite garantizar el uso de productos médicos
seguros, eficaces y de calidad”, esta herramienta es eficaz, para el mejoramiento continuo de
la Autoridad, y por lo tanto de la calidad de los productos bajo su tuicion. Las pautas de esta
herramienta han considerado las directrices de las Buenas Practicas de Manufactura (BPM),
de laboratorio (BPL), de distribucion (BPD) y de investigacion clinica (BPC) de la
Organizacion Mundial de la Salud. Véase., ORGANIZACION PANAMERICANA DE LA SALUD,
Herramienta de Recoleccion de Datos,
https://www.paho.org/hg/dmdocuments/2010/Herramienta%20de%20recoleccion%20de%

20datos[1].pdf, p.1.
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orientacion prdctica para conducir una revision de sistemas reguladores de medicamentos

de la OPS/OMS:%®

)

2)

3)

4)

Informacion sobre el pais: El objetivo es tomar en cuenta los datos e informacion
demogréfica, socioecondémica y estadistica; por ejemplo (poblacion total en miles,
taza de crecimiento de poblacion anual, ingreso nacional bruto per cépita, sistema

de salud, indicadores de sistemas de atencion de salud).

Sistema Nacional de Regulacién: Su finalidad es observar el sistema nacional
regulatorio del pais en el sector de los productos farmacéuticos, para identificar
las instituciones de salud, organismos reguladores y técnicos, 6rganos autdbnomos
que se encuentren implicados en el sector regulatorio de los medicamentos. Asi
como para reconocer el nivel de intervencion del poder central por conducto del
Ministerio de Salud y de los organismos nacionales, regionales o locales
reguladores, y por ultimo analizar las distintas funciones reguladoras de cada

autoridad.

Aunado a lo anterior, otro aspecto de evaluacion refiere al estudio y comprension
de las legislaciones y decretos que sean emitidos para regular el sector

farmacéutico.

Autoridad Reguladora Nacional: Los evaluadores deben determinar que las
autoridades realizan funciones reguladoras en la materia, asimismo se examina la
base legal, la estructura organizacional, la asignacién y manejo de los recursos,
las buenas practicas reguladoras, transparencia, su independencia e imparcialidad

de decisiones, la infraestructura y el sistema de gestion de informacion.

Autorizacion de comercializacion: El objetivo es evaluar la organizacion de las
autoridades para la gestion del registro de medicamentos, con ello lo que se busca

es revisar los ordenamientos juridicos dentro del cual se realizan las solicitudes

% Cfr., ORGANIZACION PANAMERICANA DE LA SALUD OPS, PROYECTO DE AUTORIDADES
REGULADORAS NACIONALES DE REFERENCIA DE OPS, EM/THR, Guia de orientacion
prdctica para conducir una revision de sistemas reguladores de medicamentos, 2009,
https://www.paho.org/hg/dmdocuments/201 1 /regulacion-medicamentos-Guia-de-
Orientacion-de-Evaluacion.pdf.
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S)

6)

7)

8)

9)

de autorizacion de comercializacion de los farmacos que son presentadas ante la
autoridad reguladora. En este proceso se certifica los criterios de seguridad,

calidad y eficacia de los productos farmacéuticos.

Licenciamiento de fabricantes: El objetivo es evaluar la organizacion de las
autoridades para la gestion del licenciamiento de fabricantes de productos
farmacéuticos terminados e ingredientes activos. Debe observarse las buenas
practicas de fabricacion (BPF) de los productores, por ello debe sujetarse a un
sistema de licenciamiento que certifique el cumplimiento de los estdndares de

calidad, seguridad y eficacia de los farmacos.

Vigilancia y control posterior a la comercializacion: El objetivo es el control
de las actividades de importacion y exportacion de los productos farmacéuticos
que se llevan a través de los procedimientos administrativos de autorizacion y de
recepcion de licenciamientos e importacion. Los evaluadores deben verificar

requisitos legales vigentes y determinar si las regulaciones han sido promulgadas.

Farmacovigilancia: El objetivo es evaluar la vigilancia de las reacciones
adversas que puedan provocar los medicamentos, y con ello certificar la seguridad

de los farmacos por medio de un sistema de notificacion de vigilancia.

Ensayos clinicos: El objetivo es evaluar y revisar como la autoridad sanitaria
lleva a cabo los ensayos clinicos; para que asi se verifique que la autoridad tenga
la capacidad reguladora para evaluar la informacion suministrada y supervisar los

estudios que se realizan en su territorio.

Inspecciones regulatorias y actividad de fiscalizacion: El objetivo es evaluar y
vigilar el cumplimiento de los requerimientos vigentes y tomar las acciones para
su cumplimiento, para ello debe asegurarse que las actividades de fabricacion,
importacion, exportacion y distribucion de los medicamentos cumplan con los

criterios de calidad, seguridad y eficacia.

10) Laboratorio Nacional de control de calidad: Los laboratorios de control de

calidad son los encargados de verificar la calidad de los medicamentos anterior y

posterior a la comercializacion de estos. Para ello se recomienda que cada pais
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cuente al menos con un laboratorio de control de calidad donde se realicen las
pruebas basicas de los productos farmacéuticos en el proceso de registro y

vigilancia antes y después de la comercializacion.

En sintesis, para que una autoridad regulatoria en un pais sea considerada como una
Agencia Reguladora Nacional de Referencia (ARNr) requiere de bases legales, una
organizacion y estructura claramente definidas, autonomia en la toma de decisiones,
capacidad regulatoria, una adecuada infraestructura, procesos de vigilancia e inspeccion,
transparencia en la gestion, controles de importacion y exportacion, entre otros mas; que han
servido como el esquema referencial para las autoridades nacionales, y asi lograr una mayor

calificacion por parte de la OPS.

5.1. ADMINISTRACION DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS (FDA). ESTADOS

UNIDOS DE AMERICA.

La Administracion de Alimentos y Medicamentos (por sus siglas en inglés, FDA) es la
Agencia del Departamento de Salud y Servicios Humanos de los Estados Unidos de América
responsable de salvaguardar la salubridad poblacional garantizando la seguridad, calidad,
inocuidad y eficacia de los productos farmacéuticos y alimentos de (humanos y animales),
asi como productos biologicos, dispositivos médicos y de operaciones politicas regulatorias

globales.”’

El sitio web oficial de la FDA brinda una amplia informacion para conocer los objetivos

primordiales y las funciones de esta agencia, siendo responsable de:

1) Proteger la salud publica asegurando que los alimentos sean seguros, saludables,

sanitarios y estén debidamente etiquetados.

2) Garantizar que los medicamentos humanos y veterinarios, las vacunas y otros
productos biologicos y dispositivos médicos destinados al uso humano sean

seguros y eficaces.

7 FooD AND DRUG ADMINISTRATION (FDA), /;Qué hace la FDA?,
https://www.fda.gov/about-fda/fda-basics/que-hace-la-fda.
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3) Proteger al publico de la radiacion de productos electronicos.

4) Afianzar que los cosméticos y los suplementos dietéticos sean seguros y estén

debidamente etiquetados.
5) Regular los productos del tabaco.

6) Promover la salud publica ayudando a acelerar las innovaciones de productos.”®

La FDA como una Agencia Reguladora Nacional de referencia cuenta con un amplio
alcance de regulacion, a continuacion, se enunciaran de manera general las categorias de

productos que estan bajo la competencia regulatoria de la FDA, tales como:”’

e Alimentos:

o Suplementos dietéticos.
o Agua embotellada.

o Aditivos alimentarios.
o Foérmulas para bebés.

e Bioldgicos:

o Vacunas para humanos.
o Sangre y productos sanguineos.
o Tejidos.

e Cosmeéticos:

o Aditivos de color de maquillaje
o Productos de cuidado personal

o Humectantes y limpiadores para la piel.

98 [dem.
% FooD AND DRUG ADMINISTRATION (FDA), ;Qué regula Ila FDA?
https://www.fda.gov/about-fda/respuestas-preguntas-frecuentes-sobre-la-fda/que-regula-
la-fda.
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o Esmalte de uiias.
o Perfume.

e Productos de tabaco:

o Cigarrillos.
o Tabaco para cigarrillos.

e Dispositivos médicos:

o Tecnologias complejas como marcapasos cardiacos.
o Dispositivos dentales.

o Implantes quirurgicos.

El marco normativo especifico para instrumentar el actuar de la FDA es la Ley de
Alimentos, Medicamentos y Cosméticos aprobada por el Congreso de los Estados Unidos en
el afio de 1938; esta norma se encuentra codificada y organizada en el Codigo de los Estados
Unidos'", este codigo contiene la normativa actual vigente y es manejada por la oficina del

Asesor Juridico de Revision de la Camara de Representantes.

Cabe precisar que en este Codigo a partir del Titulo 21 denominado Alimentos y
Drogas!®! se encuentran 29 capitulos de las diversas materias las cuales algunas la FDA es
competente para su despacho. Uno de los apartados refiere a Ley de Alimentos,
Medicamentos y Cosméticos que se encuentra ubicada en el capitulo 9, este noveno capitulo

se subdivide en subcapitulos los cuales llevan por nombre:

190 En el Codigo estadounidense se ubican diversas leyes federales, se encuentra conformado
alrededor de 54 Titulos que regulan una gran variedad de temas y materias; entre ellas se
encuentra el Titulo 21 de Alimentos y Drogas. En esta regulacion se especifica una estructura
normativa muy compleja, en ella la Ley de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos. Véase.
OFFICE OF THE LAW  REVISION COUNSEL  UNITED  STATES  CODE,
http://uscode.house.gov/browse/prelim@title2 1/chapter9/subchapter 1 0&edition=prelim

191 En el Titulo 21 denominado de Alimentos y Drogas cuenta con una compilacion de 29
capitulos, para su consulta especifica, Véase en: OFFICE OF THE LAW REVISION COUNSEL
UNITED STATES CODE,
http://uscode.house.gov/view.xhtml?path=/prelim@title2 | &edition=prelim.
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e Subcapitulo I- Titulo Breve.
e Subcapitulo II- Definiciones.
e Subcapitulo III- Actos Prohibiciones y Sanciones.
e Subcapitulo IV- Alimentos.
e Subcapitulo V- Medicamentos y Dispositivos.
e Subcapitulo VI- Cosméticos.
e Subcapitulo VII- Autoridad General.
e Subcapitulo VIII- Importaciones y Exportacion.
e Subcapitulo IX- Productos de Tabaco.
e Subcapitulo X- Varios.
5.1.1. ANTECEDENTES DE LA FDA

La FDA como la agencia més antigua de los Estados Unidos desde el afio de 1948 el
gobierno federal emprendid su actuar con los andlisis quimicos a fin de monitorear la
seguridad de los productos agricolas, una responsabilidad de la que se encargaba el
Departamento de Agricultura. Su origen como agencia federal de proteccion al consumidor
comenzo con la aprobacion de la Pure Food and Drugs Act (Ley de la Pureza de los

Alimentos y Medicamentos) de 1906.""°

e LaLey de la Pureza de los Alimentos y Medicamentos fue la primera ley federal
integral para la proteccion al consumidor, esta ley prohibio los alimentos y
medicamentos con etiquetados engaiiosos y adulterados en el comercio entre

estados.'?3

102 ' FOooD AND DRUG ADMINISTRATION (FDA), ;Cudndo y por qué se creé la FDA?,
https://www.fda.gov/about-fda/respuestas-preguntas-frecuentes-sobre-la-fda/cuando-y-
por-que-se-creo-la-fda.

193 FOoD AND DRUG ADMINISTRATION (FDA), ;Cdmo se creé la Ley Federal de Alimentos,
Medicamentos y  Cosméticos?  https://www.fda.gov/about-fda/respuestas-preguntas-
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No obstante, afios més tarde en 1937 ocurrié un suceso critico, cuando un producto
farmacéutico no probado mato a muchos pacientes, incluyendo a muchos nifios, tan pronto
como salio al mercado. La promulgacion de la Ley de Alimentos, Medicamentos y
Cosméticos de 1938 hizo mas estrictos los controles sobre medicamentos y alimentos,
incluyo nuevas protecciones para el consumidor en contra de cosméticos y dispositivos
médicos ilegales, y mejoré la capacidad del gobierno de hacer cumplir la ley!’?; dicha ley

actualmente se encuentra vigente con las respectivas enmiendas.

La ley de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos aprobada por el Congreso en el afio

de 1938195 contenia las siguientes disposiciones:
1) Se extiende el control a los cosméticos y dispositivos terapéuticos.

2) Exigir que los nuevos medicamentos se demuestren que son seguros antes de

comercializarlos: iniciar un nuevo sistema de regulacion de medicamentos.

3) Eliminar el requisito de la Enmienda Sherley para probar la intencion de defraudar

en casos de fraude de drogas.

4) Siempre que se establezcan tolerancias seguras para sustancias venenosas

inevitables.
5) Autorizar estandares de identidad, calidad y llenado de envases para alimentos.
6) Autorizacion de inspecciones en fabrica.

7) Agregar el remedio de mandamientos judiciales a las penas anteriores de

incautaciones y procesamientos.

Desde entonces la FDA como agencia reguladora se ha ido transformado a través de la
historia y de los fendmenos sociales, economicos y politicos, como autoridad encargada de

vigilar, inspeccionar, sancionar y reglamentar los farmacos humanos y veterinarios,

frecuentes-sobre-la-fda/como-se-creo-la-ley-federal-de-alimentos-medicamentos-y-
cosmeticos.

104 fdem.

195 FooD AND DRUG ADMINISTRATION (FDA), Hitos en la Ley de Alimentos y Medicamentos
de EE. UU., https://www.fda.gov/about-fda/fda-history/milestones-us-food-and-drug-law.
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alimentos, cosméticos y procesos; ello siguiendo la normativa vigente para salvaguardar la

integridad y vida de la poblacion estadounidense.

5.2. ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGIA MEDICA (ANMATM). ARGENTINA.

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMATM) fue creado bajo el Decreto 1940/92 emitido por el Poder Ejecutivo Nacional de
Argentina el 27 de agosto de 1992. Cuya naturaleza juridica es ser un organismo
descentralizado de la Administracion Publica Nacional, dependiendo técnica y
cientificamente de las normas y directivas que, de la Secretaria de Salud, con un régimen de

autarquia econdmica y financiera, con jurisdiccion en todo el territorio de la Nacion.'*®

De acuerdo con el sitio web del Gobierno de Argentina, el objetivo de la ANMATM es
gestionar el control y la fiscalizacion de actividades, procesos y tecnologias vinculadas a los
medicamentos, productos médicos, alimentos y de los materiales en contacto con éstos,
productos de uso doméstico y cosméticos, asi como también la vigilancia sobre la eficacia y
la deteccion de los efectos adversos que resulten del consumo y utilizacion de estos

productos.’’”

Una de las principales tareas a realizar por la ANMAT es originar espacios que sean
tendientes a la innovacion tecnoldgica y a la investigacion sobre el control y fiscalizacion
sobre la sanidad y calidad de medicamentos, alimentos, drogas, productos quimicos, de uso
doméstico, de higiene, cosméticos; la vigilancia y eficacia de la deteccion de efectos adversos
de los productos mencionados; asi como la ejecucion de acciones preventivas y protectoras

de la salud poblacional.

La ANMATM de acuerdo con el Decreto 1490/92 publicado el 27 de agosto de 1992, en
su articulo 3 establece las funciones de las cuales sera competente este organismo, entre las

que destaca:

196 DECRETO 1490/92 PODER EJECUTIVO NACIONAL, Salud Publica, 27 de agosto de 1992,
Articulo 20, https://www.argentina.gob.ar/normativa/nacional/decreto-1490-1992-
9909/texto.

107 ARGENTINA.GOB.AR, Mision, vision y valores,
https://www.argentina.gob.ar/anmat/gestion-de-calidad/nuestra-mision-vision-y-valores.
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e FEl control y fiscalizacion sobre la sanidad y calidad de las drogas, productos
quimicos, reactivos, formas farmacéuticas, medicamentos, elementos de
diagnostico, materiales y tecnologia biomédicos y todo otro producto de uso y

aplicacion en la medicina humana.

o FEl control y fiscalizacion sobre la sanidad y calidad de los alimentos
acondicionados, incluyendo los insumos especificos, aditivos, colorantes,
edulcorantes e ingredientes utilizados en la alimentacion humana, como también
de los productos de uso doméstico y de los materiales en contacto con los

alimentos.

e FEl control y fiscalizacion sobre la sanidad y calidad de los productos de higiene,

tocador y cosmética humana y de las drogas y materias primas que los componen.

e La realizacion de acciones de prevencion y proteccion de la salud de la

poblacion, que se encuadren en las materias sometidas a su competencia.'’®
5.3. AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (ANVISA). BRASIL.

La Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) fue creada el 26 de enero de
1999 mediante la publicacion de la Ley 9.782. Es una agencia con autarquia de régimen
especial, vinculada al Ministerio de Salud, con sede y jurisdiccion en el Distrito Federal,
por tiempo indefinido y operando en todo el territorio nacional.’” La naturaleza juridica que
se marca como una autarquia especial, refiere a una independencia administrativa, estabilidad

y permanencia de sus integrantes y de una autonomia financiera.

El sitio web del Ministerio de Salud de Brasil especifica que el propdsito fundamental de
ANVISA es promover la proteccion de la salud de la poblacion, a través del control

sanitario de la produccion y consumo de productos y servicios sujetos a vigilancia sanitaria,

198 DECRETO 1490/92 PODER EJECUTIVO NACIONAL, op.cit.
199 PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA BRASIL, Ley N° 9.782 de 26 de enero de 1999, Articulo
3°, http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L9782.htm.
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incluyendo los ambientes, procesos, insumos y tecnologias relacionados con ellos, asi como

los Controlar puertos, aeropuertos, fronteras y zonas aduaneras.'!’

Las principales funciones que se confieren a ANVISA son las establecidas en el
Reglamento de la Agencia Nacional de Vigilancia de la Salud, emitido en el Decreto N°

3.029 del 16 de abril de 1999, en lo conducente a su articulo 3, entre las que destaca:
e Coordinar el Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.
e Promover y realizar estudios e investigaciones.

e FEstablecer normas, proponer, monitorear y ejecutar politicas, lineamientos y

acciones de vigilancia de la salud.

e FEstablecer normas y estandares sobre limites de contaminantes, residuos toxicos,

desinfectantes, metales pesados y otros que involucren riesgo para la salud.

o Otorgar registros de productos, de acuerdo con las reglas de su drea de

operacion.

o Otorgar y cancelar el certificado de cumplimiento de buenas prdcticas de

fabricacion.!!!

Otra de las funciones que son importantes a destacar de ANVISA son las establecidas en
dicho reglamento, en su articulo 4 en materia de regulacion, supervision y control de

productos y servicios que implican un riesgo para la salud publica, entre las que resaltan:

e Medicamentos para uso humano, sus sustancias activas y otros insumos, procesos

y tecnologias.

10 MINISTERIO DE SALUD, Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria, Institucional,
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/institucional.

Il PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA BRASIL N° ORDEN 3.029 DE 16 DE ABRIL DE 1999,
Reglamento de la Agencia Nacional de vigilancia de la Salud, Articulo 3,
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/decreto/D3029.htm.
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o Alimentos, incluidas bebidas, agua embotellada, sus insumos, envases, aditivos
alimentarios, limites de contaminantes organicos, residuos de plaguicidas y

medicamentos veterinarios.

o Agentes higienizantes para la limpieza, desinfeccion en entornos domésticos,

hospitalarios y colectivos.

e Organos y tejidos humanos y veterinarios para su uso en trasplantes o

reconstituciones.'!”
5.4. INSTITUTO DE SALUD PUBLICA (ISP). CHILE.

El Instituto de Salud Publica de Chile (ISP) “Dr. Eugenio Sudrez Herreros” de acuerdo
con su sitio web del Ministerio de Salud, es un servicio publico, que posee autonomia de
gestion y esta dotado de personalidad juridica y de patrimonio propio, dependiendo del
Ministerio de Salud para la aprobacion de sus politicas, normas y planes generales de

actividades, asi como en la supervision de su ejecucion.''3

La ley que establece la creacion de este Instituto fue emitida por Decreto con fuerza de
Ley N°2.763 de 1979 y de las Leyes N° 18.9333 y N° 18.469, que fue publicado en el Diario
Oficial el 24 de abril de 2006; el articulo 57 de este ordenamiento establece la naturaleza

juridica y objeto del (ISP):

Articulo 57.- Créase el Instituto de Salud Publica de Chile, "Dr. Eugenio Sudrez
Herreros", en adelante el Instituto, que serd un servicio publico funcionalmente

descentralizado, dotado de personalidad juridica y patrimonio propio.

El Instituto dependera del Ministerio de Salud para los efectos de someterse a la
supervigilancia de éste en su funcionamiento y a cuyas politicas, normas y planes
generales debera sujetarse en el ejercicio de sus actividades, en la forma y

condiciones que determine el presente Libro.

112 PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA BRASIL N° ORDEN 3.029 DE 16 DE ABRIL DE 1999, articulo
4, op.cit.

'3 INSTITUTO DE SALUD PUBLICA, Ministerio de Salud, Quienes somos,
https://www.ispch.cl/quienes-somos/.

63



El Instituto servira de laboratorio nacional y de referencia en los campos de la
microbiologia,  inmunologia,  bromatologia, farmacologia, imagenologia,
radioterapia, bancos de sangre, laboratorio clinico, contaminacion ambiental y
salud ocupacional y desempenarad las demds funciones que le asigna la presente

ley. 1

El objeto principal del Instituto de Salud Publica de Chile es ser el organismo de
referencia del Estado, que promueve y protege la salud de la poblacion, fortaleciendo el
control sanitario a través de la vigilancia, autorizacion, fiscalizacion, investigacion y
transferencia tecnologica, cumpliendo todo ello, con altos estandares de calidad y

excelencia.'l®

Las funciones principales del Instituto de Salud Publica son las que se establecen en el

articulo 2 del Reglamento del Instituto de Salud Publica, entre las que destaca:

o Servir de laboratorio nacional y de referencia, normalizador y supervisor de los

laboratorios de salud publica que determine el Ministerio de Salud.

o FEjercer las actividades relativas al control de calidad de medicamentos,

alimentos de uso médico y demas productos sujetos a control sanitario.

o Autorizar y registrar medicamentos y demdas productos sujetos a estas

modalidades de control, de acuerdo con las normas que determine el Ministerio

de Salud.

e Controlar las condiciones de internacion, exportacion, fabricacion, distribucion,
expendio y uso a cualquier titulo, como, asimismo, de la propaganda y promocion

de los mismos productos, en conformidad con el reglamento respectivo.

o Controlar los estupefacientes y productos farmacéuticos que causen dependencia

vy demas sustancias psicotropicas susceptibles de surtir analogo efecto, respecto

114 BIBLIOTECA DEL CONGRESO NACIONAL DE CHILE (BCN), Fija texto refundido, coordinado
y sistematizado del Decreto Ley N° 2.763, de 1979 y de las Leyes N° 18.933 v 18.469,
publicado el 24 de abril de 2006, Articulo 57,
https://www.bcn.cl/leychile/navegar?idNorma=249177.

'S INSTITUTO DE SALUD PUBLICA, Ministerio de Salud, Quiénes somos, op.cit.
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de su importacion y de su uso licito en el proceso de elaboracion de productos

farmacéuticos.!!

5.5. CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y

DisposITIVOS MEDICOS (CECMED). CUBA.

El Centro para el Control Estatal de medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos
(CECMED) es la Autoridad Reguladora de la Republica de Cuba y estd encargado de
promover y proteger la salud publica a través de un sistema regulador capaz de garantizar
el acceso oportuno al mercado de productos con calidad, seguridad, eficacia e informacion
veraz para su uso racional. Desarrolla las funciones bdasicas de control de acceso a
laboratorios, registro de medicamentos, diagnosticadores, equipos y dispositivos médicos,
ensayos clinicos, vigilancia pos-comercializacion, inspecciones de buenas practicas,

liberacidn de lotes y otorgamiento de licencias a establecimientos."!’

La mision del (CECMED) de acuerdo con su sitio web es promover y proteger la salud
de la poblacion mediante un sistema de regulacion, fiscalizacion y vigilancia sanitaria eficaz
y transparente, que asegure medicamentos, equipos y dispositivos médicos, servicios y otros

productos para la salud con seguridad, eficacia y calidad.’’®

Las funciones que se le confieren al (CECMED), se encuentran establecidas en la
Resolucion Ministerial No. 153 emitida por el Ministerio de Salud Publica de Cuba publicado

el 27 de junio de 2011, en su apartado resuelvo, en su numeral primero, se destacan:

e FEstablecer las disposiciones Legales, técnicas y administrativas para el ejercicio
de las funciones de regulacion y fiscalizacion de los productos y servicios para

la salud humana.

16 BIBLIOTECA DEL CONGRESO NACIONAL DE CHILE (BCN), Aprueba Reglamento del
Instituto de Salud Publica de Chile, publicado el 26 de agosto de 1997, Articulo 2,
https://www.bcn.cl/leychile/navegar?idNorma=75287.

117 CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS CECMED, Acerca del CECMED, https://www.cecmed.cu/acerca-de.

18 fdem.
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o FEstablecer los requisitos para las autorizaciones sanitarias de los productos y

tecnologias para la salud humana.

e Fiscalizar la aplicacion y el cumplimiento de las normas técnicas para los
equipos médicos con vistas a demostrar la conformidad con los requisitos de

seguridad, eficacia y efectividad, asi como contribuir a su adecuado desarrollo.

o Operar el sistema de licencias sanitarias de operaciones farmacéuticas y con
diagnosticos y equipos médicos, asi como emitir certificaciones y dictamenes

correspondientes en pesos cubanos.

e Realizar investigaciones y peritajes técnicos para verificar la calidad, seguridad,
eficacia y efectividad de los productos y servicios para la salud humana ante
cualquier sospecha de riesgo para la salud publica, asi como emitir las
certificaciones y dictamenes correspondientes en pesos cubanos y a personas

Jjuridicas extranjeras y mixta en pesos convertibles.'!’

5.6. INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS
(INVIMA). COLOMBIA.

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) es la
Agencia Regulatoria Nacional de Colombia, que nace por medio de la expedicion de la Ley
100 del 23 de diciembre de 1993, publicada en el Diario Oficial No. 41.148 en el cual se cred
el Sistema de Seguridad Social Integral. De esta manera el INVIMA como agencia

reguladora tiene la siguiente naturaleza juridica conforme a lo establecido en el articulo 245

de la Ley 100.

ARTICULO 245. EL INSTITUTO DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS. Créase el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos Invima, como un establecimiento publico del orden nacional, adscrito

al Ministerio de Salud, con personeria juridica, patrimonio independiente y

119 REPUBLICA DE CUBA MINISTERIO DE SALUD PUBLICA, Resolucion Ministerial No. 153,
RESUELVO, Primero,
https://www.cecmed.cu/sites/default/files/adjuntos/Reglamentacion/Res MINSAP-
153.pdft#toverlay-context=reglamentacion/aprobadas%3Fpage%3D?7.
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autonomia administrativa, cuyo objeto es la ejecucion de las politicas en materia
de vigilancia sanitaria y de control de calidad de medicamentos, productos
biologicos, alimentos, bebidas, cosmeéticos, dispositivos y elementos médico-
quirurgicos, odontologicos, productos naturales homeopaticos y los generados
por biotecnologia, reactivos de diagnostico, y otros que puedan tener impacto en

la salud individual y colectiva.’®’

El INVIMA se encuentra reglamentado por el Decreto 2078 del 8 de octubre del afio
2012, publicado en el Diario Oficial No. 48.577 emitido por el Ministerio de Salud y
Proteccion Social en el cual se establece la estructura organizacional, normativa y funciones.
Esta agencia reguladora tiene por objetivo actuar como una autoridad referencial nacional,

asi se establece en su articulo 2 como su objetivo central de este decreto:

ARTICULO 20. OBJETIVO. El Invima tiene como objetivo actuar como institucion
de referencia nacional en materia sanitaria y ejecutar las politicas formuladas por el
Ministerio de Salud y Proteccion Social en materia de vigilancia sanitaria y de
control de calidad de los medicamentos, productos biologicos, alimentos, bebidas,
cosméticos, dispositivos y elementos médico-quirurgicos, odontologicos, productos
naturales homeopaticos y los generados por biotecnologia, reactivos de diagnostico,

y otros que puedan tener impacto en la salud individual y colectiva [...]'*!

La misiéon fundamental del INVIMA es proteger y promover la salud de la poblacion,
mediante la gestion del riesgo asociada al consumo y wuso de alimentos,
medicamentos, dispositivos médicos y otros productos objeto de vigilancia sanitaria,'** 1o

anterior de conformidad con el sitio web del Invima.

120 LEY 100, publicada 23 de diciembre de 1993 en el Diario Oficial No. 41.148, Articulo
245, hitps://normograma.invima.gov.co/normograma/docs/ley 0100 _1993.htm#245.

121 MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL, Decreto 2078 del 8 de octubre del afio 2012,
publicado en el Diario Oficial No. 48.577, Articulol,
https://normograma.invima.gov.co/normograma/docs/decreto 2078 2012.htm#l.

122 INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS (INVIMA), Que
hacemos, https://www.invima.gov.co/web/guest/que-hacemos.
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Las principales funciones del Invima se encuentran establecidas en el Decreto 2078 que
se menciona lineas arriba, correspondiente al articulo 4, de las cuales se sefialaran las mas

importantes:

e FEjercer las funciones de inspeccion, vigilancia y control a los establecimientos
productores y comercializadores de los productos a que hace referencia el

articulo 245 de la Ley 100 de 1993.

e Identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los
procedimientos establecidos, adelantar las investigaciones a que haya lugar y

aplicar las medidas sanitarias y las sanciones que sean de su competencia.

e Establecer las directrices técnicas y los procedimientos de operacion a ejecutarse

por parte de los entes territoriales, en los asuntos competencia del INVIMA.

e Actuar como laboratorio nacional de referencia en relacion con los productos de

su competencia y ejercer la coordinacion de la Red de Laboratorios a su cargo.

e Dirigir y hacer cumplir en todo el pais las funciones de control de calidad y

vigilancia sanitaria de los productos de su competencia.
5.7. HEALTH CANADA. CANADA.

El Portafolio de Salud del gobierno de Canada se encuentra a cargo del Ministerio de
Salud, quien es el responsable de mantener, procurar, y mejorar la salud de la poblacion
canadiense. De esta manera el portafolio de salud comprende a las instituciones como la
Health Canadd, la Agencia de Salud Publica de Canada, los Institutos Canadienses de
Investigacion en Salud, la Junta de Revision de Precios de Medicamentos Patentados y la

Agencia Canadiense de Inspeccion de Alimentos.

La Health o Salud Canadéd es el Departamento Federal responsable de ayudar a la

mantener y mejorar la salud poblacional, cuyo objetivo es que Canadé se encuentre entre los
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paises con las personas mas saludables del mundo seglin se mida por el estilo de vida, la

longevidad de sus habitantes y el eficaz funcionamiento del sistema de salud publico.!?

De acuerdo con el sitio web oficial de Health Canada del Gobierno de Canada, los

objetivos centrales de esta institucion son:'?*

e Prevenir y reducir los riesgos para la salud individual y el medio ambiente en

general.
e Promover estilos de vida mas saludables.
e Asegurar servicios de salud de alta calidad que sean eficientes y accesibles.

e Integrar la renovacién del sistema de salud con planes a mas largo plazo en las

areas de prevencion, promocion y proteccion de la salud.
e Reducir las desigualdades en salud en la sociedad canadiense.

¢ Brindar informacién médica para ayudar a los canadienses a tomar decisiones

informadas.

En concordancia con los objetivos que persigue la Health Canada para su consecucion,
esta agencia desempefia cinco funciones fundamentales las cuales son ser una autoridad:
lider, financiador, regulador. proveedor de servicios y proveedor de informacion. De las
funciones aqui mencionadas, se destaca la funcion regulatoria y la de proveedor de

informacion. 23

e Por lo que hace a la funcion regulatoria, esta institucion actia como rector en tanto

se involucra en la proteccion de la poblacion como de facilitar el suministro de los
productos para la salud y bienestar de los ciudadanos; por ende, esta autoridad de
encarga de regular y aprobar el uso de la gran variedad de productos como:

o Alimentos.

123 Cfr., HEALTH CANADA, GOBIERNO DE CANADA, Acerca de la mision, los valores y las

actividades, https://www.canada.ca/en/health-canada/corporate/about-health-
canada/activities-responsibilities/mission-values-activities. html.
124 Idem.

125 Cfir., HEALTH CANADA, GOBIERNO DE CANADA, OP.CIT.
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o Biologicos.

o Medicamentos.

o Bienes de consumo.

o Dispositivos médicos.

o Plaguicidas.

o Cosméticos.

o Drogas como el cannabis.
o Sustancias toxicas.

e Funge como proveedor de informacién, una vez que esta autoridad efecta

investigaciones cientificas de alta calidad a través de las cuales se realiza el
desarrollo de politicas publicas, se reglamentan productos cada vez mas
sofisticados. Como proveedor brinda servicios y una gestion efectiva para una
atencion médica asequible; a través de la investigacion y la vigilancia se
proporciona informacion para que la poblacion la utilice para mantener y mejorar

su salud.

Ahora bien, el papel regulador de la Health Canada enfoca sus esfuerzos en proteger la
salud de la poblacion reduciendo el consumo de drogas y tabaco, reduciendo los riesgos
ambientales; asi como garantizar la seguridad, calidad y eficacia de los productos
farmacéuticos, vacunas, alimentos, pesticidas, dispositivos médicos, cosméticos, productos
para bebés, productos domésticos y deportivos; estas regulaciones se basan en pautas y

decisiones cientificas.

Una de las principales normas que la agencia canadiense administra para su cumplimiento
es la Ley de Seguridad de Productos de Consumo de Canada, el propdsito de esta ley es
proteger al publico abordando o previniendo los peligros para la salud o la seguridad

humana que plantean los productos de consumo en Canadad, incluidos los que circulan
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dentro de Canada y los que se importan.’’S Asimismo, otras leyes que la agencia canadiense
administra y aplica son: la Ley de Salud de Canadd, Ley de sanciones monetarias
administrativas agricolas y agroalimentarias, Ley de Alimentos y Medicamentos, Ley
Canadiense de Proteccion Ambiental, Ley de Cannabis, Ley de Sustancias y Drogas

controladas, entre otras mas.'?’
6. AGENCIAS REGULADORAS DE LA REGION EUROPEA.

La Autoridades Reguladoras Nacionales de Medicamento de Referencia en la region de
Europa se conforman como agencias de alta vigilancia, control y regulacion de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos, productos sanitarios, alimenticios, sustancias toxicas y
drogas, con estandares cientificos rigurosos que garantizan la seguridad, calidad y eficacia

de estos.
6.1. AGENCIA EUROPEA DE MEDICAMENTOS (EMA). UNION EUROPEA.

La Agencia Europea de Medicamentos (por sus siglas en inglés EMA) es una agencia
descentralizada de la Unién Europea (UE) responsable de la evaluacion cientifica, la
supervision y el seguimiento de la seguridad de los medicamentos humanos y animales, asi

como de fomentar la excelencia en la investigacion cientifica.

La Agencia Europea es una organizacion en red cuyas actividades involucra a miles de
expertos de toda Europa. Se encuentra organizada por un consejo de administracion integrada
por 36 miembros que no forman parte de ninguna institucion gubernamental; es presidida por

un director ejecutivo quien es el representante legal de 1a agencia y responsable de los asuntos

126 CANADA SITIO WEB DE LEYES DE JUSTICIA, Ley de Seguridad de productos de consumo de
Canada, Objetivo numeral 3, https://laws-lois. justice.gc.ca/eng/acts/C-1.68/page-1.html#h-
44309.

127 Este listado de normativas en la materia, pueden ser consultadas en el sitio web del
Gobierno de Canadé en el apartado de Lista de leyes y reglamentos. Véase en. Acerca de
Health Canadéd, Lista de leyes y Reglamentos, https://www.canada.ca/en/health-
canada/corporate/about-health-canada/legislation-guidelines/acts-regulations/list-acts-
regulations.html.
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operativos y del plan anual de trabajo; la EMA cuenta con siete comités cientificos

encargados de le evaluacion de los productos farmacéuticos.!?®

Los Comités cientificos de la EMA que llevan a cabo las evaluaciones cientificas'?” se

conforma por 7 grupos los cuales son:
e Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP).
e Comité para la Evaluacion de Riesgos en Farmacovigilancia (PRAC).
e Comité de Medicamentos de Uso Veterinario (CVMP).
e Comité de Medicamentos Huérfanos (COMP).
¢ Comité de Medicamentos a base de Plantas (HMPC).
e Comité de Terapias Avanzadas (CAT).
e Comité Pediatrico (PDCO).

La EMA tiene a su encargo 4 actividades sustanciales como regulador de la UE, que son:
1) facilitar el desarrollo y acceso a los medicamentos; 2) evaluar las solicitudes de
autorizacion de comercializacion; 3) supervisar la seguridad de los medicamentos a lo largo
de su ciclo de vida; y 4) proporcionar informacion a los profesionales sanitarios y a los
pacientes. Estas actividades se encuentran en el sitio web oficial de la EMA!3, estas refieren

a lo siguiente:

e Facilitar el desarrollo y acceso a los medicamentos: La agencia europea se
encarga del acceso oportuno de los pacientes a nuevos medicamentos y

desempefia un papel vital en el apoyo al desarrollo de medicamentos en beneficio

128 EUROPEAN MEDICINES AGENCY (EMA), Que S0mos,
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/who-we-are.

129 EUROPEAN MEDICINES AGENCY, SCIENCE MEDICINES HEALTH, El sistema europeo de
regulacion de medicamentos. In enfoque uniforme para la regulacién de los medicamentos
en toda la Unién Europea, https://www.ema.europa.eu/en/documents/leaflet/european-
regulatory-system-medicines-european-medicines-agency-consistent-approach-
medicines_es.pdf, p.3.

130" EUROPEAN MEDICINES AGENCY (EMA), Sobre nosotros. Que hacemos,
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do.
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de los pacientes. También desempefia una funcion de soporte a la investigacion y

promueve la innovacién del sector farmacéutico.

e Evaluar las solicitudes de autorizacion de comercializaciéon: La agencia
europea se encarga de las autorizaciones de comercializacion mediante un
procedimiento centralizado donde las farmacéuticas envian una unica solicitud de

autorizacion.

e Supervisar la seguridad de los medicamentos a lo largo de su ciclo de vida:
La agencia europea se encarga de monitorear y supervisar continuamente la
seguridad de medicamentos que han sido autorizados en la UE; contribuye a
establecer estandares de calidad, realizar funciones de farmacovigilancia fuera de
Europa, e informar a la poblacion sobre la seguridad y efectividad de los

medicamentos.

e Proporcionar informacion a los profesionales sanitarios y a los pacientes: La
agencia europea se encarga de publicar informacion clara e imparcial sobre los

medicamentos y sobre los usos.

La EMA como agencia de referencia de Europa ejerce sus funciones de manera estrecha
con otras autoridades nacionales, donde se retine a expertos cientificos de toda la UE para
trabajar en una Red Reguladora Europea de Medicamentos. Ademds, esta agencia
implementa politicas y procedimientos para garantizar que sus funciones se realizan bajo
esquemas abiertos, de independencia, transparencia en sus evaluaciones, certificando asi que

se cuenta con los mas altos estandares en sus dictdimenes cientificos.!3!

6.1.1.SISTEMA DE REGULACION DE MEDICAMENTOS DE LA UNION

EUROPEA.

El sistema regulatorio de medicamentos europeo se conforma por una red de mas de 50
autoridades reguladoras (de los 31 paises del Espacio Econdmico Europeo), por la EMA y la

Comision Europea. La EMA y los Estados miembros colaboran y comparten conocimientos

Bl Cfr, EUROPEAN  MEDICINES AGENCY (EMA), Cémo  trabajamos,
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work.
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especializados para la evaluacion de los nuevos medicamentos y de la nueva informacion de

seguridad.!?

La Agencia Europea y los Estados bajo un esquema de cooperacion comparten
conocimientos especializados para la evaluacion de los nuevos medicamentos y de la nueva
informacion de seguridad. También se apoyan mutuamente en la regulacion de estos
mediante el intercambio de informacion, por ejemplo, en cuanto a la notificacion de efectos
secundarios de los medicamentos, la supervision de ensayos clinicos y la realizacion de
inspecciones a los fabricantes y el cumplimiento de las buenas practicas clinicas (GCP), las
prdcticas correctas de fabricacion (GMP), las practicas correctas de distribucion (GDP) y

las practicas correctas de farmacovigilancia (GVP).'

6.2. AGENCIA REGULADORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS
(MHRA). REINO UNIDO.

La Agencia Reguladora de Medicamentos y Productos Sanitarios (por sus siglas en inglés
MHRA), es la agencia ejecutiva del Departamento de Salud y Asistencia Social del gobierno
de Reino Unido, y reconocida como autoridad de referencia a nivel mundial como una
entidad que desempefia un papel de liderazgo en la proteccion y mejora de la salud publica,

asi como en la innovacion a través de la investigacion y desarrollo cientifico.!3*

Los objetivos primordiales de la MHRA se enfocan en 6 funciones que debera
desempeifiar, el sitio web oficial del gobierno de Reino Unido en la seccion denominada

1135

Seguro de Salud y Social'-> nos indica que la agencia es responsable de:

1) Hay que asegurar que los medicamentos, dispositivos médicos y componentes
sanguineos para transfusion cumplan con los estandares aplicables de seguridad,

calidad y eficacia.

132 EUROPEAN MEDICINES AGENCY, SCIENCE MEDICINES HEALTH, op.cit., p.2.

133 fdem.

134 GOBIERNO DE REINO UNIDO, AGENCIA REGULADORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
SANITARIOS, Sobre nosotros, https://www.gov.uk/government/organisations/medicines-and-
healthcare-products-regulatory-agency/about.

135 fdem.
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2) Garantizar que la cadena de suministro de medicamentos, dispositivos médicos y

componentes sanguineos Sc€a segura.

3) Promover la estandarizacion y armonizacion internacionales para asegurar la

eficacia y seguridad de los medicamentos bioldgicos.

4) Ayudar a educar al publico y a los profesionales de la salud sobre los riesgos y
beneficios de los medicamentos, dispositivos médicos y componentes sanguineos,

lo que lleva a un uso mas seguro y eficaz.

5) Apoyar la innovacién y la investigacion y el desarrollo que sean beneficiosos para

la salud publica.

6) Influir en los marcos regulatorios internacionales, de la UE y del Reino Unido
para que sean proporcionales al riesgo y eficaces en la proteccion de la salud

publica.

Como parte del funcionamiento de esta agencia como autoridad ejecutiva referencial sus
prioridades en el ambito de competencia de sus funciones se marcan en el Plan Corporativo
2018 — 20233, en este documento establece las directrices que debera seguir la MHRA. Lo
cual consiste en que la mision de esta autoridad es proteger y mejorar la salud a través de la
regulacion efectiva de medicamentos, dispositivos médicos sanguineos que son certificados

y respaldados por investigaciones y el desarrollo cientifico.

En la estructura organizacional de este Plan, refiere principalmente al trabajo que debera
desempefiar la MHRA como agencia en el sostenimiento de la salud de la sociedad, por ello

se avocan a cinco areas especificas, respecto de las cuales se aborda lo siguiente:

1) Proteger la salud publica y promover la seguridad del paciente, garantizando la

seguridad, calidad y eficacia de los medicamentos y de la atencion médica.

136 MEDICINES & HEALTHCARE PRODUCTS REGULATORY AGENCY, CORPORATE, Plan 2018 -
23, UK, 2018,
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_da
ta/file/702075/Corporate_Plan.pdf.
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2) Apoyary mejorar de la innovacion tecnologica, y acelerar las rutas del mercado

en beneficio de la salud publica.

3) Proporcionar una vigilancia proactiva solida para los medicamentos y productos

sanitarios.
4) Garantizar la produccion y el suministro seguro de medicamentos y productos
sanitarios a traveés de sistemas mejorados y asociaciones internacionales fuertes.

5) Ser una agencia referencial de excelencia y eficiencia organizacional '3’

Ahora bien, la MHRA como responsable de regular el mercado de los dispositivos
médicos de Reino Unido, actualmente la legislacion que se aplica en especifico en Gran

Bretana son tres ordenamientos denominados:

1) Directiva 90/385 / CEE del Consejo, de 20 de junio de 1990, relativa a la

aproximacion de las legislaciones de los Estados miembros relativas a los productos

sanitarios implantables activos.!38

2) Directiva 93/42 / CEE del Consejo, de 14 de junio de 1993 relativa a productos

sanitarios.!3?

3) Directiva 98/79 / CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de octubre de 1998

sobre productos sanitarios para diagndstico in vitro.!4

37 Ibidem, p.15.

133 EUR — LEX, ACCESO AL DERECHO DE LA UNION EUROPEA, DIRECTIVA DEL CONSEJO, de
20 de junio de 1990 sobre la aproximacion de las legislaciones de los Estados miembros
relativas a los productos sanitarios implantables activos (90/385 / CEE), https.//eur-
lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/HTML/?uri=CELEX:31990L0385&from=EN.

139 EUR — LEX, ACCESO AL DERECHO DE LA UNION EUROPEA, Directiva 93/42 / CEE del
Consejo de 14 de junio de 1993 relativa a productos sanitarios, Ahttps.//eur-
lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:31993L0042.

140 EUR — LEX, ACCESO AL DERECHO DE LA UNION EUROPEA, DIRECTIVA 98/79 / CE DEL
PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO de 27 de octubre de 1998 sobre productos
sanitarios para diagnostico in vitro, https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/HTML/?uri=CELEX:31998L0079&from=EN.
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6.3. AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS
(AEMPS). ESPANA.

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), es la agencia
estatal adscrita al Ministerio de Sanidad, es responsable de garantizar a la poblacion espafiola
la calidad, seguridad, eficacia y correcta informacion de los medicamentos y productos
sanitarios, desde su investigacion hasta su utilizacion, en interés de la proteccion y promocion

de la salud de las personas, de la sanidad animal y el medio ambiente.'*!

La naturaleza juridica de la Agencia Espafiola es ser un organismo publico estatal, cuenta
con personalidad juridica diferenciada respecto de la del Estado, patrimonio y tesoreria
propios y autonomia funcional y de gestion, se adscribe al Ministerio de Sanidad, Politica

Social e Tgualdad a través de la Secretaria General de Sanidad.!*
El objeto de la AEMPS de acuerdo con el articulo 6 del Estatuto de la agencia sefiala que:
Articulo 6. Objeto de la Agencia Esparniola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

El objeto de la Agencia es el de garantizar que tanto los medicamentos de uso humano
como los de uso veterinario y los productos sanitarios, cosméticos y productos de
higiene personal cumplan con estrictos criterios de calidad, seguridad, eficacia y
correcta informacion con arreglo a la normativa vigente sobre dichas materias en el

ambito estatal y de la Union Europea.’®’

Las funciones que desempena la AEMPS, en el ambito de sus respectivas competencias
son las siguientes: !4

e Laevaluacion y autorizacion de medicamentos de uso humano y veterinario.

141 GOBIERNO DE ESPANA MINISTERIO DE SANIDAD, ;Quiénes somos?, Agencia Espariola de
Medicamentos y  productos  Sanitarios (AEMPS),  https://www.aemps.gob.es/la-
aemps/quienes-somos/.

142 1 a naturaleza juridica y la adscripcion organica de la AEMPS se encuentra establecida en
el articulo 1 del Estatuto de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, Véase.
BOLETIN  OFICIAL DEL  ESTADO (BOE), 23 de septiembre de 2011,
https://www.boe.es/boe/dias/2011/09/23/pdfs/BOE-A-2011-15044.pdf.

193 fdem.

144 GOBIERNO DE ESPANA MINISTERIO DE SANIDAD, ;Quiénes somos?, Op.cit.

77



La autorizaciéon de ensayos clinicos con medicamentos y la autorizacion de

investigaciones clinicas con productos sanitarios.

El seguimiento continuo de la seguridad y eficacia de los medicamentos una vez

comercializados y el control de su calidad.

Las actuaciones de autorizacién o registro, asi como la inspecciéon de los

laboratorios farmacéuticos y de los fabricantes de principios activos.
La supervision del suministro y el abastecimiento de los medicamentos.

Las funciones y responsabilidades estatales de inspeccion y control en materia de

estupefacientes y sustancias psicotropicas.

La lucha contra los medicamentos, productos sanitarios y cosméticos ilegales y

falsificados.
La certificacion, control y vigilancia de los productos sanitarios.

El seguimiento de la seguridad de los cosméticos y los productos de cuidado

personal.

La informacion de todo lo que tenga que ver con estos aspectos a los ciudadanos

y profesionales sanitarios.

La elaboracion de la normativa que facilite el cumplimiento de sus funciones.

Ahora bien, es importante precisar que al respecto del nacimiento de la AEMPS existe

dos normativas que ordenan su creacion que son el fundamento histérico y legal de esta

autoridad; la primera de estas normas es Ley 66/1997, de 30 de diciembre, de Medidas
Fiscales, Administrativas y del Orden Social, articulos 89 al 98, BOE 313/1997, del 31 de
diciembre de 1997'%, por otro lado en segundo lugar es el Real Decreto 1275/2011, de 16 de

145

BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO (BOE), de 30 de diciembre de 1997,

https://www.aemps.gob.es/legislacion/espana/laAEMPS/docs/general/ley 66-
1997.pdf?x89163.
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septiembre, por el que se crea la Agencia estatal «Agencia Espariola de Medicamentos y

Productos Sanitarios» y se aprueba su Estatuto.'?®

Para este efecto se tratard de explicar las diferencias sobre la naturaleza juridica de ambos

ordenamientos que crearon a la Agencia Espafiola:

Ley 66/1997, de 30 de diciembre, de Medidas Fiscales, Administrativas y del Orden

Social, establecia:

e Lacreacion de la Agencia Espafiola del Medicamento como un organismo
publico con el cardcter de organismo autonomo, de acuerdo con lo previsto
en los articulos 41 y 43 de la Ley 6/1997 de 14 de abril'¥’, con

personalidad juridico-publica diferenciada y plena capacidad de obrar.

Real Decreto 1275/2011, de 16 de septiembre, por el que se crea la Agencia estatal,

establece:

e Con este decreto se transformo a la actual AEMPS, se transformo en una
agencia estatal, antes con una naturaleza de organismo autébnomo, y a su
vez cambio su denominacion de Agencia Espafiola del Medicamento al de

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

Por ultimo, la ley principal que regula a los productos farmacéuticos y sanitarios en
Espana y que debe ser cumplimentada por la AEMPS es la Ley de garantias y uso racional
de los medicamentos y productos sanitarios del 24 de julio de 2015; este ordenamiento regula
entre otras cosas los medicamentos de uso humano, productos sanitarios, cosméticos y
productos de cuidado personal, asi como su investigacion clinica, su evaluacion,

autorizacion, registro, fabricacion, elaboracion, control de calidad, almacenamiento,

146 BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO (BOE), 23 de septiembre de 2011, op.cit.

147 La ley que se sefiala denominada Ley 6/1997 de 14 de abril, en lo conducente a los
articulos 41 y 42 establece cuales son las actividades propias de los organismos publicos, asi
como aquellos que se denominan organismos publicos autonomos, y cudl es su funcion en la
adscripcion administrativa. Véase en. AGENCIA ESTATAL BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO, Ley
6/1997, de 14 de abril, de Organizacion y Funcionamiento de la Administracién General del
Estado, https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=BOE-A-1997-7878.
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distribucion, circulacion, trazabilidad, comercializacion, informacion y publicidad,

importacion y exportacion, prescripcion y dispensacion.’*

6.4. AGENCIA NACIONAL PARA LA SEGURIDAD DE LOS MEDICAMENTOS Y

PRODUCTOS SANITARIOS (ANSM). FRANCIA.

La Agencia Nacional para la Seguridad de los Medicamentos y Productos Sanitarios
(ANSM) es el actor publico que, en nombre del Estado permite el acceso a los productos
sanitarios en Francia y que garantiza su seguridad a lo largo de su ciclo de vida. Esta
agencia promueve el acceso a productos innovadores mediante procedimientos de
autorizacion adaptados a cada etapa de la vida del farmaco antes y después de su
comercializacion. A través de las evaluaciones, la experiencia y la politica de seguimiento,
se garantiza que los productos sanitarios disponibles en Francia sean seguros, eficaces,

accesibles y bien utilizados.’#

El objeto de la actividad de la ANSM es facilitar el acceso a productos innovadores con
total seguridad a los pacientes, pues esta autoridad interviene para apoyar en la innovacion y
supervisar su provision de forma temprana, segura y justa. Asi mismo se encarga de tres
actividades esenciales: 1) Supervisar el acceso temprano a los productos sanitarios; 2)

Supervisar ensayos clinicos: y 3) Supervisar la comercializacion de productos sanitarios.!>°

e Supervisar el acceso temprano a los productos sanitarios: Consiste en ofrecer
a los pacientes un acceso rapido a las innovaciones que presentan un avance

terapéutico importantes o que satisfacen una necesidad médica no satisfecha.

e Supervisar ensayos clinicos: Consiste en que para garantizar la seguridad de los

pacientes se tendra que utilizar un nuevo producto sanitario o una nueva estrategia

148 BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO (BOE), Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por
el que se aprueba el texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos
y productos sanitarios, Articulo 1, https://www.boe.es/buscar/pdf/2015/BOE-A-2015-8343-
consolidado.pdf.

149 AGENCIA NACIONAL PARA LA SEGURIDAD DE LOS MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
SANITARIOS (ANSM), sitio web oficial, ANMS en breve, https://ansm.sante.fr/qui-sommes-
nousy/.

IS0AGENCIA NACIONAL PARA LA SEGURIDAD DE LOS MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
SANITARIOS (ANSM), Nuestras Misiones, https://ansm.sante.fr/qui-sommes-nous/nos-
missions/faciliter-lacces-a-linnovation-therapeutique/p/encadrer-les-essais-cliniques#title.
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de tratamiento, se evalta la eficacia y tolerancia en personas antes que este

producto esté disponible.

e Supervisar la comercializacion de productos sanitarios: Consiste en que
cuando un producto es comercializado en territorio francés es porque este
producto ha sido objeto de evaluacioén y autorizaciéon de comercializacién por
parte de la ANSM. Para la emision de una autorizacion de comercializacion se
basa en la demostracion de la eficacia del producto, las reacciones adversas
previsibles con su uso y la calidad quimica, biléogica o microbioldgica del

medicamento.
6.5. AGENCIA ITALIANA DE MEDICAMENTOS (AIFA). ITALIA.

La Agencia Italiana de Medicamentos (por sus siglas en italiano AIFA) es un organismo
publico nacional independiente que opera bajo los criterios de transparencia y economia, y
se encuentra bajo la direccion y supervision del Ministerio de Salud, y bajo la supervision
del Ministerio de Economia. La AIFA es la autoridad nacional encargada de regular los
medicamentos para uso humano, el gasto farmacéutico y el ciclo de vida del medicamento
para garantizar su eficacia, seguridad, calidad e idoneidad y acceso al territorio nacional;
también se encarga de gestionar los procesos de autorizacion de procesos de autorizacion
de ensayos clinicos, produccién de medicamentos y principios activos, inspecciones y

actividades de farmacovigilancia.!'>!

La naturaleza juridica de la AIFA se define en el Decreto ministerial de 20 septiembre

de 2004, en su articulo 20 estipula que:
2. Naturaleza juridica.

1. La Agencia, que tiene su sede en Roma, tiene personalidad juridica de derecho
publico y autonomia administrativa, organizativa, patrimonial, financiera y de

gestion.

51 Cfr., AGENCIA ITALIANA DE MEDICAMENTOS (AIFA), Mision y valores,
https://www.aifa.gov.it/web/guest/mission.
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2. La Agencia opera sobre la base de los principios de legalidad, imparcialidad y
transparencia, con criterios de eficiencia, rentabilidad y eficiencia, asi como el
principio de leal colaboracion con las Regiones, garantizando la relacion

permanente con las estructuras competentes de los servicios regionales de salud.’”?

La AIFA como autoridad nacional reguladora desempefia las siguientes tareas y
funciones, que se encuentran ordenadas en los parrafos 3 y 5 del articulo 48 de la Ley de

30 de septiembre de 2003, n.269.

o FEs responsable de las tareas y funciones de alta consultoria técnica al Gobierno
v a la conferencia permanente para las relaciones entre el Estado, las Regiones
v los Provincias autonomas, sobre politicas de drogas con referencia a la
investigacion, a las inversiones de las empresas en investigacion y desarrollo,
produccion, distribucion, informacion regulacion cientifica, regulacion de
promocion, prescripcion, al seguimiento del consumo, vigilancia de efectos

adversos, reembolsabilidad y precios.’?

Otras funciones de esta agencia las enuncia en lo particular el sitio web de la AIFA,

entre las cuales destaca:

e Garantiza el acceso al farmaco y su uso seguro y adecuado como herramienta

de defensa de la salud.

o (Gestiona el gasto farmacéutico en un contexto de compatibilidad economico-

financiera y competitividad de la industria farmacéutica.

152 DECRETO MINISTERIAL de 20 de septiembre de 2004, n. 245 - Reglamento que contiene
normas sobre la organizacion y el funcionamiento de la Agencia Italiana de Medicamentos,
de conformidad con el articulo 48, parrafo 13, del decreto ley 30 de septiembre de 2003,
n.269, con la ley de 24 de noviembre de 2003, n.326, Articulo 2,
https://www.aifa.gov.it/documents/20142/629739/Decreto_Ministeriale 20settembre2(004
_n.245.pdf, p.2.

1533 DECRETO-LEY DE 30 DE SEPTIEMBRE DE 2003, n. 269, Disposiciones urgentes para
fomentar el desarrollo y corregir la tendencia de las finanzas publicas, Articulo 48, parrafos

3y 5 https://’www.normattiva.it/uri-res/N2Ls ?urn:nir:stato:decreto.legge:2003-09-
30,269vig=.
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e Garantiza la innovacion, la eficiencia y la simplificacion de los procedimientos
de registro, en particular para determinar el acceso rdpido a medicamentos

innovadores y medicamentos para enfermedades raras.

e Refuerza las relaciones con agencias de otros paises, con la Agencia Europea

de Medicamentos (EMA) y con otras organizaciones internacionales.

e Promueve el conocimiento y la cultura sobre las drogas y la recopilacion y

evaluacion de las mejores prdcticas internacionales.'>

6.6. AUTORIDAD NACIONAL DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

(INFARMED). PORTUGAL.

La Autoridad Nacional de Medicamentos y Productos Sanitarios (por sus siglas en
portugués INFARMED) es un instituto ptblico de régimen especial, con competencia en todo
el territorio nacional, se encuentra adscrito de manera indirecta a la administracion del
Estado, dotado de autonomia administrativa, financiera y cuenta con patrimonio propio;

ademas se encuentra bajo la supervision y tutela del Ministerio de Salud.!>

La mision principal de Infarmed segun el sitio oficial de esta agencia es regular y
fiscalizar los sectores de medicamentos de uso humano y productos sanitarios, de acuerdo
con los mas altos estandares de proteccion de la salud publica, y garantizar el acceso de los
profesionales sanitarios y ciudadanos a medicamentos y productos sanitarios de calidad,

eficaces y seguros.’*?

El Decreto Ley No. 46/2012, de 24 de febrero, que se configura como la ley organica de
Infarmed, en su articulo 30, parrafo 2 establece las atribuciones de esta autoridad, entre las

que destacan los siguientes incisos:!>’

154 AGENCIA  ITALIANA DE  MEDICAMENTOS  (AIFA), La  agencia,
https://www.aifa.gov.it/web/guest/l-agenzia.

155 Cf., AUTORIDAD NACIONAL DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS, Infarmed,
Presentacion, https://www.infarmed.pt/web/infarmed/apresentacao.

156 fdem.

157 DECRETO LEY NO. 46/2012, DE 24 DE FEBRERO. Aprueba el organico de INFARMED -
Autoridad Nacional de Medicamentos y productos sanitarios, IP., Articulo 3,
https://www.infarmed.pt/documents/15786/1065790/007 Dec-Lei 46 2012 1ALT.pdf
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a)

b)

d)

Contribuir a la formulacion de la politica nacional de salud, es decir, en la
definicion e implementacion de politicas sobre medicamentos para uso humano y
productos sanitarios, que incluyen dispositivos médicos y cosméticos e higiene

corporal.

Regular, evaluar, autorizar, disciplinar, inspeccionar, verificar analiticamente,
como laboratorio de referencia, y garantizar la vigilancia y control de la
investigacion, produccion, distribucion, comercializacion y uso de medicamentos
para uso humano y productos para la salud, que incluye dispositivos médicos y

productos cosméticos y para el cuidado del cuerpo.

Asegurar la regulacion y supervision de las actividades de investigacion,
produccion, distribucion, comercializacion y uso de medicamentos para su uso
productos humanos y de salud, que incluyen dispositivos y productos médicos.

cosmética y cuidado corporal.

Asegurar el cumplimiento de las normas aplicables a la autorizacion de ensayos
con medicamentos, asi como el control del cumplimiento de las buenas practicas

clinicas en su realizacion.

Asegurar la calidad, seguridad, efectividad y rentabilidad de medicamentos para
uso humano y productos para la salud, que incluye dispositivos productos

médicos, cosméticos y para el cuidado del cuerpo.

6.7. AGENCIA DE PRODUCTOS TERAPEUTICOS (SWISSMEDIC). SUIZA.

La Agencia de Productos Terapéuticos (por sus siglas en alemdn Swissmedic) es la

autoridad suiza encargada de la autorizacion y supervision de medicamentos y dispositivos

médicos. Esta agencia garantiza que en Suiza solo se disponga de medicamentos de alta

calidad, seguros y eficaces, una contribucion importante a la proteccion de la salud humana

y anima

1158

158

AGENCIA DE PRODUCTOS TERAPEUTICOS, SWISSMEDIC, Sobre nosotros,

https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/ueber-uns/swissmedic--schweizerisches-
heilmittelinstitut. html.
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La naturaleza juridica de Swissmedic es ser una institucion federal de derecho publico
con personalidad juridica propia, legalmente independiente es una de las unidades

administrativas descentralizadas de la administracion federal.’”?

Las principales funciones de Swissmedic se enfocan en las siguientes actividades que se

encuentran bajo su competencia:
1) Aprobacion de medicamentos.

2) Licencias de explotacion para fabricacion y venta al por mayor, asi como

inspecciones.
3) Vigilancia del mercado de medicamentos y productos sanitarios.
4) Enjuiciamiento.
5) Estudios clinicos y analisis de laboratorio de la calidad de los medicamentos.
6) Cooperacién nacional e internacional’®’

El fundamento legal central por cumplir por la Swissmedic es la Ley Federal sobre
Medicamentos y Productos Sanitarios que para su correcto funcionamiento se requiere de

una integralidad de normas, las cuales se enumeran a continuacion:

o Ley federal sobre medicamentos y dispositivos médicos (Ley de productos

terapéuticos).
o Ley federal sobre el trasplante de organos, tejidos y células (Ley de trasplantes).

o Ley Federal sobre Estupefacientes y Sustancias Psicotropicas (Ley de

Estupefacientes).

159 AGENCIA DE PRODUCTOS TERAPEUTICOS, SWISSMEDIC, Ley y Normas,
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/legal/recht-und-normen. html

160 AGENCIA DE PRODUCTOS TERAPEUTICOS, SWISSMEDIC, Swissmedic: para que pueda
confiar en los medicamentos, Tareas,
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/ueber-uns/swissmedic--schweizerisches-
heilmittelinstitut. html.
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o Ley federal de investigacion sobre seres humanos (Ley de investigacion sobre

seres humanos).

o Ley federal de lucha contra las enfermedades transmisibles de los seres humanos

(Ley de epidemias).’*’!

Asimismo, el objeto de la normativa central referida arriba se sefiala en el parrafo 1 del

articulo 1o, lo siguiente:
Art. 1. Objeto

1. Con el fin de proteger la salud humana y animal, esta ley tiene por objeto
garantizar que solo se comercialicen medicamentos de alta calidad, seguros y

eficaces.'”?

Como parte del abanico de funciones de la Swissmedic, esta misma normativa establece
en sus parrafos 2 y 3 del articulo 1o los encargos que debera ejercer, las cuales se detallan a

continuacion:
e Proteger a los consumidores de drogas del engafio.

e Contribuir a que los medicamentos comercializados se utilicen de forma adecuada

y con moderacion.

e Ayudar a garantizar que se ofrezca en todo el pais un suministro seguro y
ordenado de productos terapéuticos, incluida la informacién y el asesoramiento

especializados necesarios.

161 Este cumulo de normativas, pueden verificarse en el sitio web oficial de la Swissmedic,
en el apartado de la Base Legal para productos en Suiza. Véase en. AGENCIA DE PRODUCTOS
TERAPEUTICOS, SWISSMEDIC, Ley que rige,
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/legal/rechtsgrundlagen/rechtsgrundlagen-
fuer-heilmittel-in-der-

schweiz. html#institutsratsverordn__content_swissmedic_de home_legal rechtsgrundlagen
_rechtsgrundlagen-fuer-heilmittel-in-der-schweiz_jcr content par tabs

162 LEY FEDERAL SOBRE MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS (Ley de productos
terapéuticos, HMG) con fecha del 15 de diciembre de 2000, Articulo 1,
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2001/422/de.
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e Se debe asegurar que se mantiene la eficacia e independencia del control de los

productos terapéuticos suizos.

e Existan condiciones marco favorables para la investigacion y el desarrollo en el

sector de los productos terapéuticos.'6?
7. AGENCIAS REGULADORAS DE LA REGION ASIATICA.

7.1. AGENCIA DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS
(PDMA). JAPON.

Las Agencia de Productos Farmacéuticos y Dispositivos Médicos (por sus siglas en inglés
PMDA) es la agencia reguladora japonesa que trabaja en conjunto con el Ministerio de Salud,
Trabajo y Bienestar, y quien es la encargada de proteger la salud publica garantizando la
seguridad, eficacia y calidad de los productos farmacéuticos y dispositivos médicos; realiza
las revisiones cientificas de la solicitud de autorizacion de comercializacién de productos
farmacéuticos y dispositivos médicos, monitoreando su seguridad post-comercializacion, asi
también es la responsable de proporcionar una compensacion de alivio a los que sufren de
reacciones adversas a medicamentos e infecciones por productos farmacéuticos o

biologicos. 64

De acuerdo con el sitio web oficial de la PDMA esta autoridad fue creada el 1 de abril de
2004, de igual forma se alude a la naturaleza juridica de esta institucién siendo que se

clasifica como una Agencia administrativa incorporada con estado de servicio no civil.!®

La PDMA como institucion encargada de mejorar la salud publica y la seguridad de los
japoneses, las misiones a las cuales se enfoca a desarrollar son las que se describen a

continuacion;

163 fdem.
164 PHARMACEUTICALS AND MEDICAL DEVICES AGENCY (PMDA), Esquema de PMDA

Quienes Somos, https://www.pmda.go.jp/english/about-pmda/outline/0005. html.
165 fdem.
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Perseguir el desarrollo de la ciencia médica, cumpliendo con el deber de mayor
transparencia, basandose en la mision de proteger la salud publica y la vida de

los ciudadanos.

Ser el puente entre los pacientes para un acceso mds rdpido a medicamentos y

dispositivos médicos mas seguros y eficaces.

Hacer juicios basados en la ciencia sobre la calidad, la seguridad y la eficacia
de los productos médicos al capacitar al personal para que tenga los
conocimientos técnicos y la sabiduria mds recientes en su campo de

especializacion.

Desemperiar un papel activo dentro de la comunidad internacional promoviendo

la armonizacion internacional.’®0

7.2. ADMINISTRACION NACIONAL DE PRODUCTOS MEDICOS (NMPA). CHINA.

La Administracion Nacional de Productos Médicos (por sus siglas en inglés NMPA) es

la agencia nacional de China encargada de supervisar la seguridad de los medicamentos los

dispositivos médicos y los cosméticos; elaborar planes de politica regulatoria, organizar la

redaccion de leyes y reglamentos, formular documentos normativos y supervisar su

implementacion; investigar y formular politicas regulatorias y de apoyo que fomenten nuevas

tecnologias y nuevos productos para medicamentos, dispositivos médicos y cosméticos. !¢’

Entre las funciones y responsabilidades de las cuales es titular esta autoridad, destacan

las siguientes que pueden observarse con detalle en el sitio web oficial de la NMPA:!68

1)

Llevar a cabo la gestion de normas para medicamentos, dispositivos médicos y

CcOoSméticos.

166 PHARMACEUTICALS AND MEDICAL DEVICES AGENCY (PMDA), Nuestra filosofia,
https://www.pmda.go.jp/english/about-pmda/outline/0007. html.

167 NACIONAL MEDICAL PRODUCTS ADMINISTRATION (NMPA), Sobre NMPA - Nuestras
Responsabilidades, http://english.nmpa.gov.cn/2019-07/18/c_377587.htm.

168 Idem.
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2) Organizar la formulacion y publicacion de la Farmacopea China y otras normas

sobre medicamentos y dispositivos médicos.
3) Regular el registro de medicamentos, dispositivos médicos y cosméticos.

4) Desarrollar el sistema de registro, realizar una estricta revision y aprobacion para

la comercializacion.

5) Llevar a cabo la gestion de la calidad de los medicamentos, dispositivos médicos
y cosméticos; desarrollar Buenas Practicas de Laboratorio (BPL) y Buenas
Practicas Clinicas (BPC), y supervisar su implementacion; desarrollar Buenas
Practicas de Manufactura (GMP) y supervisar su implementacion de acuerdo con

las responsabilidades de NMPA.

6) Llevar a cabo la gestion de riesgos posteriores a la comercializacion de

medicamentos, dispositivos médicos y cosméticos.

7) Organizar el seguimiento, la evaluacion y el tratamiento de las reacciones adversas
a los medicamentos, los efectos adversos de los dispositivos médicos y las

reacciones adversas cosméticas.

8) Participar en el intercambio y la cooperacion internacionales en la regulacion de
medicamentos, dispositivos médicos y cosméticos, y participar en el desarrollo de

reglas y estandares regulatorios internacionales relevantes.

El gran catdlogo de normativas y regulaciones de esta agencia pueden consultarse en el
sitio web oficial'®, es importante precisar que se cuenta con cientos de Anuncios de la
NMPA sobre distintos aspectos de los cuales esta institucion es competente para regular en

su sector y forma parte sus bases legales.
7.3. AUTORIDAD DE CIENCIAS DE LA SALUD (HSA). SINGAPUR

La Autoridad de Ciencias de la Salud (por sus siglas en inglés HSA), es la autoridad

nacional de Singapur encargada de regular los productos de la salud, servir a la

169 NACIONAL MEDICAL PRODUCTS ADMINISTRATION (NMPA), Leyes y Reglamentos,
http://english.nmpa.gov.cn/lawsandregulations. html.
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administracion de justicia y asegurar el suministro de sangre de la nacion y salvaguardar la
salud publica.!”® La mision fundamental de la HSA es ser la principal autoridad innovadora

que protege y promueve la salud y la seguridad de los nacionales.!”!

La HSA como regulador de los productos sanitarios cumpliendo con los estandares de

seguridad, calidad y eficacia, se encarga de:

e Regular la importacion, exportacion, fabricacion, exportacidon, registro y

suministro de los dispositivos médicos.!”?

e Registrar los productos terapéuticos y solicitar el licenciamiento antes de su

importacion, su fabricacion o venderlos al por mayor en el pais.!”?

e Imponer estandares de seguridad y calidad, asi como las normas de etiquetado de

los suplementos para la salud.!”

e Regular los productos cosméticos para garantizar que los distribuidores cumplan

con la ley sobre seguridad y calidad de los productos.'”

e Se encarga de administrar y hacer cumplir la ley de Tabaco (control de anuncios

y venta) con el objetivo de reducir la prevalencia del tabaquismo en el pais.!’¢

La legislacion central para regular los productos sanitarios en Singapur es la Ley de
Productos Sanitarios, en lo respectivo a su articulo 30 describe cudles son las finalidades de

esta normativa, y establece lo siguiente:

170 HEALTH SCIENCES AUTHORITY (HSA), Acerca de HSA, https://www.hsa.gov.sg/about-us.
7l HEALTH SCIENCES AUTHORITY (HSA), Visién, mission y  valores,
https://www.hsa.gov.sg/about-us/vision-mission-values.

172 HEALTH SCIENCES AUTHORITY (HSA), Dispositivos medicos,
https://www.hsa.gov.sg/medical-devices.

173 HEALTH SCIENCES AUTHORITY (HSA), Productos terapéuticos,
https://www.hsa.gov.sg/therapeutic-products.

174 HEALTH SCIENCES AUTHORITY (HSA), Suplementos de la salud,
https://www.hsa.gov.sg/health-supplements/overview.

1SHEALTH SCIENCES AUTHORITY (HSA), Productos cosméticos,
https://www.hsa.gov.sg/cosmetic-products.

176 HEALTH SCIENCES AUTHORITY (HSA), Regulacion del tabaquismo,
https://www.hsa.gov.sg/tobacco-regulation.
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Finalidades del acto
3. Los propositos de esta Ley son:

a) prever la categorizacion de los productos sanitarios de acuerdo con sus diferentes

caracteristicas y usos;
b) proporcionar el marco para un enfoque uniforme para:
i. el registro de productos sanitarios; y

ii. la regulacion de la fabricacion, importacion, suministro, almacenamiento,

presentacion y publicidad de productos sanitarios;

c) permitir que cada categoria de producto para la salud sea registrada y
reglamentada por referencia a su formulacion, composicion, especificacion de

disenio, calidad, seguridad y eficacia y en el marco previsto por esta Ley, y

d) prescribir las normas para los productos sanitarios en relacion con su
formulacion, composicion, especificacion de disenio, calidad, seguridad, eficacia y

presentacion.!”’

7.4. ORGANIZACION CENTRAL DE CONTROL DE ESTANDARES DE MEDICAMENTOS
(CDSCO). INDIA.

La Organizacion Central de Control de Estandares de Medicamentos (CDSCO) es la
Autoridad Reguladora Nacional de India dependiente de la Direccion General de Servicios
de Salud del Ministerio de Salud y Bienestar Familiar del Gobierno de la India, es la
Autoridad Reguladora Nacional de la India y es la encargada de salvaguardar y mejorar la
salud publica asegurando la seguridad, eficacia y calidad de los medicamentos y cosméticos

y dispositivos médicos.’”*

177 SINGAPORE STATUTES ONLINE, Ley de Productos Sanitarios (CAPITULO 122D),
https://sso.agc.gov.sg/Act/HPA2007? Provlds=P11-& Timeline=Off#pr3-
178 ORGANIZACION CENTRAL DE CONTROL DE ESTANDARES DE MEDICAMENTOS (CDSCO),
Home Sobre CDSCO, https://cdsco.gov.in/opencms/opencms/en/Home/.
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Las principales funciones que ejerce la CDSCO se describen en el sitio web oficial de

esta agencia, para lo cual se enunciaran a continuacion:!”®
1) Aprobacion de nuevos farmacos y ensayos clinicos.
2) Licencias y registro de importacion.

3) Aprobacion de licencias de bancos de sangre, vacunas, productos r-DNA y

algunos dispositivos médicos.
4) Prohibicion de drogas y cosméticos.
5) Concesion de licencia de prueba, licencia personal, NOC para exportacion.
6) Prueba de nuevos farmacos.

7) Supervision y vigilancia del mercado a través de la inspeccion del centro por

encima de la autoridad estatal.

Ahora bien, la normativa central que se encarga de regular los productos farmacéuticos
es la Ley de Medicamentos y Cosméticos, esta normativa bajo la administracion de la
CDSCO es responsable de la aprobacion de Medicamentos, Realizacion de Ensayos
Clinicos, establecimiento de los estandares para Medicamentos, control sobre la calidad de
Medicamentos importados en el pais y coordinacion de las actividades de las
Organizaciones Estatales de Control de Drogas mediante la provision de expertos
asesoramiento con miras a lograr la uniformidad en la aplicacion de la Ley de Drogas y

Cosméticos.'%’

8. AGENCIAS REGULADORAS DE LA REGION DE OCEANIiA.
8.1. ADMINISTRACION DE PRODUCTOS TERAPEUTICOS (TGA). AUSTRALIA.

La Administracion de Productos Terapéuticos (por sus siglas en inglés TGA) es la

autoridad nacional que forma parte del Departamento de Salud del Gobierno de Australia,

179 ORGANIZACION CENTRAL DE CONTROL DE ESTANDARES DE MEDICAMENTOS, Funciones,
https://cdsco.gov.in/opencms/opencms/en/About-us/Functions/.

180 ORGANIZACION CENTRAL DE CONTROL DE ESTANDARES DE MEDICAMENTOS (CDSCO),
Home Sobre CDSCO, op.cit.
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encargada de proteger y mejorar la salud de la comunidad australiana mediante la regulacion

efectiva y oportuna de los productos terapéuticos. '8!

La TGA es la institucion responsable de garantizar que los productos terapéuticos
disponibles para el suministro en Australia sean seguros y aptos son productos cotidianos
para la poblacion, como tabletas de vitaminas y protectores solares, hasta productos
utilizados para tratar afecciones graves, como medicamentos recetados, vacunas, productos

sanguineos e implantes quirrgicos. '

Los productos que son objetos de regulacion para su suministro por conducto de la TGA
se describen en el sitio web oficial del Departamento de Salud de Australia, que son las

siguientes:'8?
1) Medicamentos recetados por un médico o dentista.
2) Medicamentos disponibles en la farmacia general.
3) Medicamentos disponibles en los supermercados.

4) Medicinas complementarias, que incluyen vitaminas, hierbas medicinales y

medicinas tradicionales.

5) Dispositivos médicos, desde dispositivos simples como vendajes hasta

tecnologias complejas como marcapasos cardiacos.

6) Productos utilizados para analizar diversas enfermedades o afecciones

(dispositivos de diagndstico in vitro), como analisis de sangre.
7) Vacunas, hemoderivados y otros productos biologicos.

La TGA como autoridad regulatoria en Australia se encarga de administrar y hacer
cumplir la normativa central cuya denominacion es: Ley de Productos terapéuticos de 1989;

esta ley prevé la regulacion y control de los productos terapéuticos. Para estos efectos los

181 AUSTRALIAN GOVERNMENT DEPARTAMENT OF HEALTH, Administracion de Productos
Terapéuticos, Quienes somos, https://www.tga.gov.au/who-we-are-what-we-do.
182 AUSTRALIAN GOVERNMENT DEPARTAMENT OF HEALTH, Administracion de Productos

Terapéuticos, Lo que regula la TGA, https://www.tga.gov.au/what-tga-regulates.
183 fdem.
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incisos a), b) y c) del parrafo 1 del articulo 40 establece el objeto de esta ley, que mandata lo

siguiente:

4. Objetos de la ley
(1) Los objetos de esta Ley son los siguientes, en la medida en que la Constitucion
lo permita:
(a) prever el establecimiento y mantenimiento de un sistema nacional de
controles relacionados con la calidad, seguridad, eficacia y disponibilidad
oportuna de los productos terapéuticos que:
(i) utilizado en Australia, ya sea producido en Australia o en otro
lugar; o
(ii) exportados desde Australia,
(b) proporcionar un marco para que los estados y territorios adopten un
enfoque uniforme para controlar la disponibilidad y accesibilidad, y
garantizar la manipulacion segura de venenos en Australia;
¢) establecer un plan que permita a los farmacéuticos sustituir determinados
medicamentos por otros si el ministro ha declarado que existe una grave

escasez de otros medicamentos.'$*

Las funciones que desempefia la TGA para la regulacion de los productos terapéuticos se

detallan en el listado siguiente:

e Autorizar el suministro comercial de productos terapéuticos para su uso en

Australia a través del Registro Australiano de Productos Terapéuticos (ARTG).!83

e Monitorear la seguridad de los productos terapéuticos utilizando informacion de
diversas fuentes (la comunidad, proveedores de atencion médica, reguladores

extranjeros y titulares de entradas de ARTG, y de los fabricantes).!8¢

184 REGISTRO FEDERAL DE LEGISLACION DEL GOBIERNO DE AUSTRALIA, Ley de Productos
terapéuticos de 1989, No. 21. 1990, https://www.legislation.gov.au/Details/C2021C00376.
185 AUSTRALIAN GOVERNMENT DEPARTAMENT OF HEALTH, Administracion de Productos
Terapéuticos, Marco Regulatorio de TGA, https://www.tga.gov.au/tga-regulatory-
framework.

186 fdem.
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e La concesion de licencias a los fabricantes australianos y la verificacion del
cumplimiento de los fabricantes extranjeros con los mismos estandares que sus

homologos australianos. '8’
e Evaluacion previa a la comercializacion. '8
e Seguimiento posterior a la comercializacion y aplicacion de las normas.'®

e En la gestion de riesgos el TGA deberd identificar, valorar y evaluar los riesgos
que plantean los productos terapéuticos; aplicar las medidas necesarias para tratar

los riesgos planteados; y monitorear y revisar los riesgos a lo largo del tiempo.'*°

8.2. AUTORIDAD DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS

(MEDSAFE). NUEVA ZELANDA.

La Autoridad de Seguridad de Medicamentos y Dispositivos Médicos (por sus siglas en
inglés Medsafe) es la unidad de negocio del Ministerio de Salud del gobierno de Nueva
Zelanda responsable de la regulacion de productos terapéuticos. La mision principal de
Medsafe es mejorar la salud de los neozelandeses mediante la regulacion de medicamentos

y dispositivos médicos para maximizar la seguridad y los beneficios. !

Los productos farmacéuticos con fines terapéuticos que como autoridad Medsafe regula
son los siguientes que se encuentran detallados en la pagina oficial de esta agencia:!*?

e Medicamentos.
e Productos relacionados (Alimentos, dentifricos o cosméticos).
e Dispositivos médicos.

e Medicamentos controlados utilizados como medicamentos.

187 jdem.

188 AUSTRALIAN GOVERNMENT DEPARTAMENT OF HEALTH, Administracion de Productos
Terapéuticos, Como regula la TGA, https://www.tga.gov.au/how-tga-regulates.

139 fdem.

190 jdem.

191 AUTORIDAD DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS MEDSAFE,

Nuestro rol, https://www.medsafe.govt.nz/other/about.asp.
192 Idem.
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Esta autoridad se encarga de aplicar un marco de controles destinados a garantizar que
los productos farmacéuticos tengan mayores beneficios y menores riesgos con el uso

adecuado; ello se realiza con base en dos parametros que son:

e La aprobacion previa a la comercializacion para medicamentos nuevos y

modificados. Los datos que establezcan satisfactoriamente la calidad, seguridad
v eficacia del producto, para los fines para los que se va a utilizar, deben ser

sometidos a evaluacion antes de que se pueda otorgar el consentimiento.

e La vigilancia posterior a la comercializacion supervisa la seguridad de los

medicamentos y dispositivos médicos en uso. Los productos que se ha demostrado
que no son seguros se retiran de su uso y se informa a los prescriptores sobre la
nueva informacion de seguridad para los productos. La vigilancia se logra

mediante:
o El monitoreo de las reacciones adversas a los medicamentos.

o Prueba de medicamentos comercializados con estandares de calidad del

producto.
o Auditoria y concesion de licencias a los fabricantes de medicamentos.'®’

Medsafe es la encargada de administrar y hacer cumplir la Ley de Medicamentos de
1981 y el Reglamento de medicamentos de 1984.!%> Estas legislaciones gestionan los

riesgos de dafio evitable asociado con el uso de los medicamentos, garantizando lo siguiente:

1) Los medicamentos cumplen estandares aceptables de seguridad, calidad y

eficacia.

193 fdem.

194 PARALMENTARY COUNSEL OFFICE, New Zeland Legislation, Ley de medicamentos de
1981,
https://www.legislation.govt.nz/act/public/1981/0118/latest/DLM53790.html?search=ts_ac
t%40bill%40regulation%40deemedreg Act+1981 resel 25 a&p=I1#DLM53792.

195 PARALMENTARY COUNSEL OFFICE, New Zeland Legislation, Reglamento de
medicamentos de 1984,
https://www.legislation.govt.nz/regulation/public/1984/0143/latest/DLM95668.html?search
=ts_act%40bill%40regulation®s40deemedreg 1984 resel 25 a&p=1I1#d3519193e60.
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2) El personal, las instalaciones y las practicas utilizadas para fabricar, almacenar
v distribuir medicamentos cumplen con los requisitos disefiados para garantizar
que los productos cumplan con los estandares aceptables hasta que se entregan

al usuario final.

3) Se proporciona informacion sobre la seleccion y el uso seguro de medicamentos

a los profesionales de la salud y a los consumidores.’”

9. Comparativa de las Principales Agencias Reguladoras en el Mundo.

Una vez realizado el andlisis del esquema administrativo, normativo y funcional de las
distintas agencias reguladoras con mayor reconocimiento internacional, es necesario poder
concretizar sus semejanzas y diferencias, asimismo poder dar al lector un estudio abreviado
de sus caracteristicas y dejar patente de la concurrencia de elementos que puedan existir entre

estas agencias y Cofepris.

A continuacidon se presentan cuatro tablas comparativas de las distintas Agencias

Reguladoras de Medicamentos de las regiones de: América, Europa, Asia y Oceania.!®’

Regidén de América:

AGENCIAS REGULADORAS NACIONALES DE REFERENCIA DE
MEDICAMENTOS.
Agencia Nivel
Reguladora Pais OPS/ | Naturaleza | Legislacio | Principal funcion.
OMS Juridica n
Administraci | Estados | Nivel | Agencia Ley de | Salvaguardar la
on de Unidos IV. | Administrativ | Alimentos, | salubridad
Medicamento de a Medicame | poblacional
s y Alimentos | América. Independiente | ntos y | garantizando la
(FDA).!*8 , del | Cosmético | seguridad, calidad,
Departamento | .2% inocuidad y eficacia

196 AUTORIDAD DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS MEDSAFE,
Nuestro rol, op.cit.

197 Tabla comparativa de propia autoria, elaborada con base en datos tomados en los distintos
sitios web oficiales y legislaciones de las Agencias Reguladoras de Medicamentos.

198 FOOD AND DRUG ADMINISTRATION (FDA), FDA en espaiiol, https://www.fda.gov/about-
fda/fda-en-espanol.

200 OFFICE OF THE LAW REVISION COUNSEL UNITED STATES CODE, op.cit.
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de Salud y de los productos
Servicios farmacéuticos y
Humanos.'”” alimentos de
(humanos y
animales), asi como
productos
bioldgicos,
dispositivos
médicos 'y de
operaciones
politicas
regulatorias
globales.?"!
Administraci | Argentin | Nivel | Organismo Decreto Gestionar el control
6n Nacional a. IV. | descentralizad | 1490/92 y la fiscalizacion de
de 0 de la | publicado | actividades,
Medicamento Administracié | el 27 de | procesos y
s, Alimentos n Publica | agosto de | tecnologias
y Tecnologia Nacional, 1992 204 vinculadas a los
Médica dependiendo medicamentos,
(ANMATM) técnica y productos médicos,
20 cientificament alimentos y de los
e de las materiales en
normas y contacto con éstos,
directivas que, productos de uso
de la doméstico y
Secretaria de cosméticos; asi
Salud, con un como también la
régimen  de vigilancia sobre la
autarquia eficacia y la
econémica y deteccion de los
financiera, con efectos  adversos
jurisdiccion que resulten del
nacional 2% consumo y
utilizacion de estos
productos.?%

199 FOOD AND DRUG ADMINISTRATION (FDA), ;Qué hace la FDA?, op.cit.

201 FooD AND DRUG ADMINISTRATION (FDA), ;Qué hace la FDA?, op.cit.

202 ARGENTINA.GOB.AR, Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia médica, https://www.argentina.gob.ar/anmat.

203 DECRETO 1490/92 PODER EJECUTIVO NACIONAL, Salud Publica, op.cit.

204 filem.

205 ARGENTINA.GOB.AR, Mision, vision y valores, op.cit.
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Agencia Brasil. | Nivel | Agencia con | Reglament | Promover la
Nacional de IV. |autarquia de|o de Ila|proteccion de la
Vigilancia régimen Agencia salud de la
Sanitaria especial, Nacional | poblacién, a través
(ANVISA). vinculada al | de del control sanitario

206 Ministerio de | Vigilancia | de la produccion y
Salud, con | de la | consumo de
sede y | Salud, productos y
jurisdiccién en | emitido servicios sujetos a
el Distrito | mediante | vigilancia sanitaria,
Federal, por | el Decreto | incluyendo los
tiempo N° 3.029 | ambientes,
indefinido y | del 16 de | procesos, insumos
operando en | abril de |y tecnologias
todo el | 1999.208 relacionados  con
territorio ellos, asi como los
nacional. Con controlar  puertos,
independencia aeropuertos,
administrativa fronteras y zonas
, estabilidad y aduaneras.?"
permanencia
de sus
integrantes 'y
de una
autonomia
financiera.2"’
Instituto de Chile. | Nivel | Organismo de | Decreto Promueve y protege
Salud Publica IV. | Estado  que | 1222. la salud de 1la
(ISP).210 posee Reglament | poblacion,
autonomia de | o del | fortaleciendo el
gestion y esta | Instituto control sanitario a
dotado de | de Salud | través de la
personalidad | Publica de | vigilancia,
juridica y de | Chile.?!? | autorizacion,
patrimonio fiscalizacion,
206 MINISTERIO DE  SALUD, Agencia Nacional de Vigilancia  Sanitaria

https://www.gov.br/anvisa/pt-br.
207 PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA BRASIL, Ley N° 9.782 de 26 de enero de 1999, op.cit.
208 PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA BRASIL N° ORDEN 3.029 DE 16 DE ABRIL DE 1999, op.cit.
209 MINISTERIO DE SALUD, Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria, Institucional, op.cit.
210 INSTITUTO DE SALUD PUBLICA, Ministerio de Salud, Attps.//www.ispch.cl/.

212 BIBLIOTECA DEL CONGRESO NACIONAL DE CHILE (BCN), Aprueba Reglamento del

Instituto de Salud Publica de Chile, op.cit.
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propio, investigacion y
dependiendo transferencia
del Ministerio tecnoldgica,
de Salud.?!! cumpliendo  todo
ello, con altos
estandares de
calidad y
excelencia.?!?
Centro para Cuba. | Nivel | (No se | Resolucié | Promover y
el Control IV. | especifica). n proteger la salud
Estatal de Ministerial | piblica a través de
Medicamento No. 153.255 | un sistema
s, Equipos y regulador capaz de
Dispositivos garantizar el acceso
Meédicos oportuno al
(CECMED). mercado de
214 productos con
calidad, seguridad,
eficacia e
informacion veraz
para su uso
racional !¢
Instituto Colombi | Nivel | Establecimien | Decreto Proteger y
Nacional de a. IV. | to publico del | 2078 del 8 | promover la salud
Vigilancia de orden de octubre | de la poblacion,
Medicamento nacional, del  afio | mediante la gestion
s y Alimentos adscrito al | 2012, del riesgo asociada
(INVIMA). Ministerio de | publicado | al consumo y uso de
217 Salud, con | en el | alimentos,
personeria Diario medicamentos, dis
juridica, Oficial positivos médicos y
patrimonio otros productos
independiente

21T INSTITUTO DE SALUD PUBLICA, Ministerio de Salud, Quienes somos, op.cit.
213 INSTITUTO DE SALUD PUBLICA, Ministerio de Salud, Quienes somos, op.cit.

214 CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS

MEDICOS CECMED, https://www.cecmed.cu/.

215 REPUBLICA DE CUBA MINISTERIO DE SALUD PUBLICA, Resoluciéon Ministerial No. 153,

op.cit.

216 CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS

MEDICOS CECMED, Acerca del CECMED, op.cit.

217 INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS (INVIMA),
https://www.invima.gov.co/web/guest.
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y autonomia | No. objeto de vigilancia
administrativa | 48.577.2" | sanitaria.??°

218
Health Canada. | Nivel | Departamento | Ley de | Prevenir y reducir
Canada.??! IV. | Federal parte | Seguridad | los riesgos para la
del portafolio | de salud individual y
de salud del | Productos | el medio ambiente
Gobierno de | de en general.
Canada.?* Consumo | Promover estilos de
de vida mas

Canada.?® | saludables.

Asegurar servicios
de salud de alta
calidad que sean
eficientes y
accesibles. Reducir
las  desigualdades
en salud en la
sociedad
canadiense.??*

Las agencias de la regién de las américas que forman parte del grupo de las ARNr
certificadas por la OPS/OMS, comparten entre si particularidades en su régimen

administrativo derivado de su naturaleza juridica, como se puede observar dichas agencias

218 LEY 100, publicada 23 de diciembre de 1993 en el Diario Oficial No. 41.148, Articulo
245, op.cit.

219 MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL, Decreto 2078 del 8 de octubre del afio 2012,
op.cit.

220 INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS (INVIMA), Que
hacemos, op.cit.

22 HEALTH CANADA, GOBIERNO DE CANADA, htips://www.canada.ca/en/health-
canada.html.

222 HEALTH CANADA, GOBIERNO DE CANADA, Acerca de la mision, los valores y las
actividades, op.cit.

223 CANADA SITIO WEB DE LEYES DE JUSTICIA, Ley de Seguridad de productos de consumo de
Canada, op.cit.

224 HEALTH CANADA, GOBIERNO DE CANADA, Acerca de la mision, los valores y las
actividades, op.cit.
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son organismos descentralizados, o independientes, o autarquicos y se encuentran dotados

de:

Personalidad juridica: Es aquella cualidad de una entidad capaz de ser titular de

derechos, obligaciones y de realizar actividades que generan consecuencias de

derecho, para poder encargarse de la prestacion de un servicio publico.

Patrimonio propio independiente: Es el conjunto de bienes, derechos y

obligaciones de una entidad publica. Esto implica que estas instituciones creadas
con un fin especifico en el esquema de la descentralizacion deben tener un
patrimonio propio que sea independiente del patrimonio del Estado, ello con la

finalidad de cumplir de manera mas rapida con sus funciones.

Adscrito a un Ministerio: Estos organismos forman parte de la Administracion

Publica del Estado, y se encuentran adscritos al Ministerio de Salud.

Autonomia administrativa: Supone la capacidad de un organismo para determinar

su estructura y organizacion interna. Asimismo este tipo de autonomia implica el
desarrollo independiente de las funciones, ya que se presupone una especialidad

en la gestion de sus actividades sin que exista injerencia de otros entes publicos.??’

Autonomia financiera: Es la capacidad que tiene el organismo para determinar

por si mismo los montos econdmicos necesarios para cumplir con las atribuciones
conferidas, para gestionarlos de manera independiente de conformidad con su

objeto.?26

Poseen competencia de funciones a nivel nacional.

225Cﬁ”,, INSTITUTO DE INVESTIGACIONES LEGISLATIVAS DEL SENADO DE LA REPUBLICA
“BELISARIO DOMINGUEZ”, Direccion General de Estudios Legislativos, LX Legislatura,
Cuadernos de Apoyo: Modernidad, gestion publica y autonomia de gestion, México, 2008,
http://bibliodigitalibd.senado.gob.mx/bitstream/handle/123456789/1686/autono_gestion_fi
nal.pdf?sequence=1&isAllowed=y, p.10.

226 Ibidem, p. 11.
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Regién de Europa:

AGENCIAS REGULADORAS NACIONALES DE REFERENCIA DE

MEDICAMENTOS.
Agencia Naturaleza
Reguladora. Pais. Juridica. Legislacion. Principal funcion.
Agencia Unién | Agencia (No se | Es responsable de la
Europea de | Europea. | descentralizada especifica). evaluacion cientifica,
Medicamentos. de la  Unién la supervision y el
(EMA).227 Europea. Es una seguimiento de la
organizacion en seguridad de los
red cuyas medicamentos
actividades humanos y animales,
involucra a miles asi como de fomentar
de expertos de la excelencia en la
toda Europa. Se investigacion
encuentra cientifica.??’
organizada por un
consejo de
administracién
integrada por 36
miembros que no
forman parte de
ninguna
institucion
gubernamental *®
Agencia Reino | Agencia ejecutiva | (No se | Es responsable de
Reguladora de | Unido. | del Departamento | especifica). asegurar que los
Medicamentos y de Salud vy medicamentos,
Productos Asistencia dispositivos médicos
Sanitarios Social.?3! y componentes
(MHRA).?? sanguineos para
transfusion cumplan
con los estandares
227 EUROPEAN  MEDICINES AGENCY (EMA), Science Medicines Health,

https://www.ema.europa.eu/en.
228 EUROPEAN MEDICINES AGENCY (EMA), Que somos, op.cit.

229 Idem.

230 GOBIERNO DE REINO UNIDO, AGENCIA REGULADORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS

SANITARIOS,

https://www.gov.uk/government/organisations/medicines-and-healthcare-
products-regulatory-agency.

231 GOBIERNO DE REINO UNIDO, AGENCIA REGULADORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
SANITARIOS, Sobre nosotros, op.cit.
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aplicables de
seguridad, calidad y
eficacia.  Garantizar
que la cadena de

suministro de
medicamentos,
dispositivos médicos
y componentes
sanguineos sea
segura.?*?

Agencia Organismo Ley de garantiasy | Es responsable de
Espafiola de publico  estatal, | uso racional de | garantizar a la
Medicamentos y cuenta con | los medicamentos | poblacion espafiola la
Productos personalidad calidad, seguridad,
Sanitarios juridica eficacia y correcta
(AEMPS).233 diferenciada informacién de los
respecto de la del medicamentos y
Estado, productos sanitarios,
patrimonio y desde su
tesoreria propios investigacion hasta su
y autonomia utilizacion, en interés
funcional y de de la proteccion y
gestion, se promocion de la salud
adscribe al de las personas, de la
Ministerio de sanidad animal y el
Sanidad, Politica medio ambiente.?3¢
Social e Igualdad
a través de la
Secretaria
General de
Sanidad.?**
22 [dem.

233 GOBIERNO DE ESPANA MINISTERIO DE SANIDAD, Agencia Espafiola de Medicamentos y

Productos Sanitarios, https.//www.aemps.gob.es/.

234 BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO (BOE), 23 de septiembre de 2011, op.cit.
235 BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO (BOE), Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por
el que se aprueba el texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos

y productos sanitarios, op.cit.

236 GOBIERNO DE ESPANA MINISTERIO DE SANIDAD, ;Quiénes somos?, op.cit.
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Agencia Actor Publico en | (No se | Permite el acceso a

Nacional para la | Francia. | nombre del | especifica). los productos
Seguridad  de Estado.?8 sanitarios, promueve
Medicina y el acceso a productos
Salud innovadores mediante
(ANSM).2%7 procedimientos  de
autorizacion

adaptados a cada
etapa de la vida del
farmaco  antes y
después de su
comercializacion, a

través de las
evaluaciones, la
experiencia 'y la
politica de
seguimiento, se

garantiza que los
productos sanitarios
sean seguros,
eficaces, accesibles y
bien utilizados.?**

Agencia Italiana | Italia. | Organismo Decreto Regular los
de publico nacional | Ministerial de 20 | medicamentos  para
Medicamentos independiente de septiembre de | uso humano, el gasto
(AIFA).240 que opera bajo los | 2004, n.245, | farmacéutico y el
criterios de | Reglamento que | ciclo de vida del
transparencia y | contiene normas | medicamento  para
economia, y se | sobre la | garantizar su eficacia,
encuentra bajo la | organizacion y el | seguridad, calidad e
direccion y | funcionamiento | idoneidad y acceso al
supervision del | de la Agencia | territorio  nacional;
Ministerio de también se encarga
Salud, y bajo la de gestionar los
supervision  del procesos de

237 AGENCIA NACIONAL PARA LA SEGURIDAD DE LOS MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
SANITARIOS (ANSM), https://ansm.sante.fr/.

233 AGENCIA NACIONAL PARA LA SEGURIDAD DE LOS MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
SANITARIOS (ANSM)), sitio web oficial, ANMS en breve, op.cit.

239 fdem.

240 AGENCIA ITALIANA DE MEDICAMENTOS (AIFA), Gobierno de Italia,
https://www.aifa.gov.it/.
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Ministerio de | Italiana de | autorizacion de
Economia.?*! Medicamentos.?*? | procesos de
autorizacion de
ensayos clinicos,
produccion de
medicamentos y
principios  activos,
inspecciones y
actividades de
farmacovigilancia.?*

Autoridad
Nacional de
Medicamentos y
Productos
Sanitarios

(Infarmed).?#

Portugal.

Instituto publico

de régimen
especial, con
competencia en
todo el territorio
nacional, se
encuentra
adscrito de
manera indirecta
a la
administracion
del Estado,
dotado de
autonomia
administrativa,
financiera y
cuenta con
patrimonio

propio; ademas se
encuentra bajo la
supervision y
tutela del

Decreto Ley No.
46/2012, de 24 de
febrero.24¢

Regular y fiscalizar
los sectores de
medicamentos de uso
humano y productos
sanitarios, de acuerdo
con los mas altos
estandares de
proteccion de la salud
publica, y garantizar

el acceso de los
profesionales

sanitarios y
ciudadanos a
medicamentos y
productos sanitarios

de calidad, eficaces y
seguros.?4’

241 AGENCIA ITALIANA DE MEDICAMENTOS (AIFA), Misidn y valores, op.cit.
242 DECRETO MINISTERIAL de 20 de septiembre de 2004, n. 245 - Reglamento que contiene
normas sobre la organizacion y el funcionamiento de la Agencia Italiana de Medicamentos,

op.cit.
243 Idem.

244 AUTORIDAD NACIONAL DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS, Infarmed,

https://www.infarmed.pt/web/infarmed/infarmed.

246 DECRETO LEY NO. 46/2012, DE 24 DE FEBRERO. Aprueba el organico de INFARMED -
Autoridad Nacional de Medicamentos y productos sanitarios, op.cit.
247 AUTORIDAD NACIONAL DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS, Infarmed,
Presentacion, op.cit.
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Ministerio de
Salud.?*

Agencia de | Suiza. | Institucion Ley Federal sobre | Autorizar y
Productos federal de | Medicamentos y | supervisar los
Terapéuticos derecho publico | Productos medicamentos y

(Swissmedic).24®

con personalidad

Sanitarios.2>?

dispositivos médicos,

juridica  propia, ademas garantiza que
legalmente en Suiza solo se
independiente es disponga de
una de las medicamentos de alta
unidades calidad, seguros vy
administrativas eficaces, una
descentralizadas contribucion

de la importante a la
administracién proteccion de la salud

federal.>* humana y animal.?>!

Las agencias de la regién europea referidas en este trabajo se conforman como
autoridades reguladoras reconocidas a nivel internacional por su amplio catilogo de

funciones y objetivos.

o Estas agencias se instituyen bajo un esquema de organizacion administrativa y de
una naturaleza juridica similar o incluso equivalente al de las agencias de la region
de las américas, ya que se estructuran con aspectos tales como: ser organismos

descentralizados o con un régimen especial, o ejecutivos, o independientes.

e Cuentan con personalidad juridica, gozan de un patrimonio propio independiente;
se encuentran adscritos, supeditados, supervisados o vigilados en su caso del

Ministerio de Salud del Estado.

245 AUTORIDAD NACIONAL DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS, Infarmed,
Presentacion, op.cit.

248 AGENCIA DE PRODUCTOS
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home.html.
249 AGENCIA DE PRODUCTOS TERAPEUTICOS, SWISSMEDIC, Ley y Normas, op.cit.

230 LEY FEDERAL SOBRE MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS (Ley de productos
terapéuticos, HMG, op.cit.

251 AGENCIA DE PRODUCTOS TERAPEUTICOS, SWISSMEDIC, Sobre nosotros, op.cit.

TERAPEUTICOS, Swissmedic
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e Guardan y ejercen una autonomia administrativa, financiera, de gestion o

funcional; y con competencia territorial nacional.

e Por lo que hace a su funcién principal se concuerda que aquello que buscan es la
regulacion, supervision y control de los productos farmacéuticos para garantizar
a su poblacion seguridad, eficacia, calidad y accesibilidad en los mismos, a través

de evaluaciones estandares para la proteccion de la salud.

Regidn de Asia:

AGENCIAS REGULADORAS NACIONALES DE REFERENCIA DE
MEDICAMENTOS.
Agencia Pais. Naturaleza | Legislacion. Principal funcion.
Reguladora. Juridica.

Agencia de | Japon. | Agencia (No se | Proteger la salud publica
Productos reguladora | especifica). garantizando la seguridad,
Farmacéuticos japonesa eficacia y calidad de los
y Dispositivos que trabaja productos farmacéuticos y
Meédicos en conjunto dispositivos médicos; realiza
(PDMA). 232 con el las revisiones cientificas de
Ministerio la solicitud de autorizacion

de  Salud, de comercializacion  de

Trabajo 'y productos farmacéuticos y

Bienestar.?> dispositivos médicos,

monitoreando su seguridad

pos-comercializacion,  asi

también es la responsable de

proporcionar una

compensacion de alivio a los

que sufren de reacciones

adversas a medicamentos e

infecciones por productos

252 PHARMACEUTICALS AND MEDICAL  DEVICES AGENCY (PMDA),

https://www.pmda.go.jp/english/index.html.

253 PHARMACEUTICALS AND MEDICAL DEVICES AGENCY (PMDA), Esquema de PMDA
Quienes Somos, op.cit.
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farmacéuticos 0
biologicos.?>*

Administracion
Nacional de
Productos
Médicos
(NMPA).?

China.

Agencian
Nacional de
China.?%¢

(No se
especifica).

Supervisar la seguridad de
los  medicamentos  los
dispositivos médicos y los
cosméticos; elaborar planes
de politica  regulatoria,
organizar la redaccion de
leyes y reglamentos,
formular documentos
normativos y supervisar su
implementacion; investigar
y formular politicas
regulatorias y de apoyo que
fomenten nuevas tecnologias
y nuevos productos para
medicamentos, dispositivos
médicos y cosméticos.?>’

Autoridad de
Ciencias de la
Salud
(HSA).>8

Singapur

Autoridad
Nacional de
Singapur.?>’

Ley de
Productos

Sanitarios.2%0

Regular 1la
exportacion,
exportacion,
suministro

importacion,
fabricacion,
registro 'y
de los
dispositivos médicos.
Imponer  estandares  de
seguridad y calidad, asi
como las normas de
etiquetado de los
suplementos para la salud.?®!

254 Idem.
255

NACIONAL

MEDICAL

http://english.nmpa.gov.cn/index. html.
256 NACIONAL MEDICAL PRODUCTS ADMINISTRATION (NMPA), Sobre NMPA - Nuestras
Responsabilidades, op.cit.

257 Idem.

PRODUCTS

ADMINISTRATION

(NMPA),

258 HEALTH SCIENCES AUTHORITY (HSA), Gobierno de Singapur, https://www.hsa.gov.sg/.
259 HEALTH SCIENCES AUTHORITY (HSA), Acerca de HSA, op.cit.

260 SINGAPORE STATUTES ONLINE, Ley de Productos Sanitarios, op.cit.

261 HEALTH SCIENCES AUTHORITY (HSA), Acerca de HSA, op.cit.
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Organizacion India.
Central de
Control de
Estandares de
Medicamentos

(CDSCO).262

Autoridad
Reguladora
Nacional de
India
dependiente
de la
Direccidon
General de
Servicios de
Salud  del
Ministerio
de Salud y
Bienestar
Familiar del
Gobierno de
la India.?%?

Ley de
Medicamentos
y

Cosméticos.?

Salvaguardar y mejorar la
salud publica asegurando la
seguridad, eficacia y calidad
de los medicamentos y
cosméticos y dispositivos
médicos.?®

Las agencias de la region asiatica convergen en distintos aspectos entre si, de ello se

puede destacar que:

e Solo en el caso de China y Singapur son agencias de cardcter nacional.

e Solo en el caso de Japdn, esta agencia sanitaria trabaja en conjunto con el

Ministerio de Salud.

e Solo en el caso de la India, la agencia sanitaria realiza su trabajo de manera

independiente al Ministerio de Salud.

e En el ambito de sus funciones se asemejan en la proteccion de la salud, ya que

supervisan y regulan los productos médicos para afianzar su calidad, seguridad y

calidad.

262 ORGANIZACION CENTRAL DE CONTROL DE ESTANDARES DE MEDICAMENTOS (CDSCO),

Home Sobre CDSCO, op.cit.
263 fdem.
264 fdem.
265 fdem.
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Regién de Oceania:

AGENCIAS REGULADORAS NACIONALES DE REFERENCIA DE

MEDICAMENTOS.
Agencia Pais. Naturaleza Legislacion. Principal funcion.

Reguladora. Juridica.
Administracion | Australia | Autoridad Ley de | Responsable de garantizar
de Productos nacional que | Productos que los productos
Terapéuticos forma  parte | terapéuticos terapéuticos  disponibles
(TGA).%6 del de 1989.268 para el suministro sean
Departamento seguros 'y aptos, son
de Salud del productos cotidianos para
Gobierno de la  poblaciébn,  como
Australia.?¢’ tabletas de vitaminas y
protectores solares, hasta
productos utilizados para
tratar afecciones graves,
como medicamentos
recetados, vacunas,
productos sanguineos e
implantes quirtrgicos.?®
Autoridad de | Nueva | Unidad de | Ley de | Responsable de la
Seguridad de | Zelanda. | negocio  del | Medicamentos | regulacion por medio de
Medicamentos Ministerio de | de 1981272 un marco de controles
y Dispositivos Salud del destinados a garantizar
Meédicos gobierno  de que los productos
(Medsafe).?”° farmacéuticos tengan
mayores  beneficios y

266 AUSTRALIAN GOVERNMENT DEPARTAMENT OF HEALTH, Administracion de Productos
Terapéuticos, https://www.tga.gov.au/.
267 AUSTRALIAN GOVERNMENT DEPARTAMENT OF HEALTH, Administracion de Productos
Terapéuticos, Quienes somos, op.cit.
268 AUSTRALIAN GOVERNMENT DEPARTAMENT OF HEALTH, Administracion de Productos
Terapéuticos, Lo que regula la TGA, op.cit.
269 REGISTRO FEDERAL DE LEGISLACION DEL GOBIERNO DE AUSTRALIA, Ley de Productos
terapéuticos de 1989, No. 21. 1990, op.cit.
270 AUTORIDAD DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS MEDSAFE,
https://www.medsafe.govt.nz/index.asp.
272 PARALMENTARY COUNSEL OFFICE, New Zeland Legislation, Ley de medicamentos de

1981, op.cit.
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Nueva menores riesgos con el uso
Zelanda.?"! adecuado, mediante la
aprobacion previo a la
comercializacion 'y la
vigilancia posterior a la
comercializacion.?”

Las agencias de la region de Oceania coinciden en los siguientes topicos:

e Su adscripcion se encuentra en el Ministerio o en su caso del Departamento de

Salud del gobierno respectivo.

e Por lo que hace a las funciones que desarrollan, ambas agencias confluyen en que
son entidades responsables de la regulacion de los productos farmacéuticos para
garantizar que sean seguros y aptos para el consumo, asi mismo tengan mayores

beneficios para la poblacion.

Este estudio y comparacion de las Agencias Reguladoras de Medicamentos alrededor del
mundo deja como evidencia la trascendencia y el impacto que tienen al ejercer sus funciones
dentro de su sistema sanitario, y la influencia que poseen en el panorama internacional para
enarbolarse como autoridades de referencia, puesto que a través de sus practicas cotidianas
no solo fortalecen a su propia integridad como agencia, sino que, contribuyen al

robustecimiento de sus homodlogos.

Lo anterior se ha logrado gracias a la existencia de foros internacionales tales como la
ICH y el PIC/S, y los grandes esfuerzos por la armonizacion de reglas como la GBT de la
OMS, el Sistema de Evaluacion de la UE, la Red PARF y la herramienta de evaluacion de la
OPS, instrumentos que funcionan como estandares técnicos y profesionales para la

valoracion de los sistemas de regulacion sanitaria de los paises.

En general las ARN al ser autoridades referenciales cuentan con atributos semejantes

configurandose como entes homologos en el ambito internacional. Asimismo es

271 AUTORIDAD DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS MEDSAFE,
Nuestro rol, op.cit.
273 AUTORIDAD DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS MEDSAFE,
Nuestro rol, op.cit.
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indispensable destacar uno de los atributos que poseen dada la trascendencia que implica en

su actividad diaria, nos referimos a la “Autonomia”.

e La autonomia se define de acuerdo con el diccionario de la Real Academia
Espafiola como: La potestad de decidir la propia organizacion y ejercer
funciones, publicas o privadas, sin mas limitaciones que las establecidas en la

Constitucion y las leyes.”’

La existencia de la autonomia como atributo en un organismo como lo son las Agencias
Reguladoras de Medicamentos tiene una razoén de ser, esto es que al contar con una
administracién propia y al ejercer sus funciones de acuerdo con la normativa que emiten,
gozando de plena independencia, y actuando en el marco de su régimen juridico nacional, las
decisiones y determinaciones que efectiien bajo la perspectiva autonoma lo concretaran de
acuerdo a criterios tales como: eficiencia, eficacia, rapidez, flexibilidad, profesionalidad y

solvencia técnica.

Esta razon pretende procurar la independencia de la Agencia Reguladora respecto del
poder publico del Estado, para que en el ejercicio de sus funciones no exista ningun tipo de
injerencia o intromision con sesgos politicos que comprometerian y pondrian en peligro este

rubro tan sensible como es la proteccion de la salud de las personas.

10. LA COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMO AGENCIA REGULATORIA DE REFERENCIA EN EL PANORAMA

INTERNACIONAL.

La Cofepris como una autoridad reguladora ha fungido como una de las instituciones
esenciales para el funcionamiento del SNS en nuestro pais en las acciones de proteccion
contra los potenciales riesgos a la salud; y especificamente en el panorama internacional ha
sido reconocida por la OPS/OMS y por las agencias del mundo con el nivel maximo de
reconocimiento del Sistema de Evaluacion de Autoridades Reguladoras Nacionales de
Medicamentos con la calificadora de nivel IV, en donde a Cofepris como una autoridad

nacional reguladora competente y eficiente en el desempefio de las funciones de regulacion

274 REAL ACADEMIA ESPANOLA, Diccionario panhispanico del espaiiol juridico, Autonomia,
https://dpej.rae.es/lema/autonom%C3%ADa.
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sanitaria para garantizar la calidad, eficacia y seguridad de los medicamentos se le dota de la

calidad de (Autoridad de Referencia Regional).

En junio del afio 2012 este reconcomiendo fue otorgado en el marco del programa de
cooperacion técnica de la organizacion en el fortalecimiento de las autoridades reguladoras
nacionales de medicamentos y productos biologicos, en donde Cofepris se comprometio en
apoyar en el fortalecimiento de otras agencias reguladoras, promover el intercambio y la
cooperacion técnica entre los paises, y participar en los procesos de armonizacion de

regulaciones de la Red Panamericana (Red PARF).2">

Esta evaluacion fue llevada a cabo por un grupo de Agencias Reguladoras de Referencia
de Brasil, Chile, Costa Rica, Cuba y de la propia OPS/OMS, donde certificaron el nivel de

desempefio de los siguientes rubros:
e Registro de productos.
e Licenciamiento de productores y establecimientos.
e Farmacovigilancia.

e Inspecciones de Buenas Practicas de Manufactura, autorizacién y monitoreo de

ensayos clinicos.
e Actividades de control de calidad y liberacion de lotes.>”®
10.1. COFEPRIS EN LA COALICION INTERNACIONAL DE AGENCIAS REGULADORAS.

Un aspecto a destacar de la Cofepris en el ambito internacional, el 27 de octubre del afio
2016 la Comision participé en la reunién de la Coalicién Internacional de Agencias

Reguladoras de Medicamentos®”” (por sus siglas en inglés ICMRA) realizada en Filadelfia

275 OPS/OMS, OPS reconoce a Cofepris como Autoridad Reguladora Nacional de
Referencia Regional,
https://www3.paho.org/hq/index.php?option=com_content&view=article&id=6967:2012-
paho-recognizes-cofepris-as-national-regulatory-authority-regional-
reference&ltemid=135&lang=es.

276 fdem.

277 SECRETARIA DE SALUD, La COFEPRIS participé en la reunion de la coalicion
internacional de agencias reguladoras, https://www.gob.mx/salud/prensa/la-cofepris-
participo-en-la-reunion-de-la-coalicion-internacional-de-agencias-reguladoras.
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Pensilvania, Estados Unidos, donde se contd con la participacion de las agencias sanitarias
de Alemania, Australia, Brasil, Canada, China, Corea, Estados Unidos, Holanda, Irlanda,
Italia, Japon, Nigeria, Nueva Zelanda, Reino Unido, Singapur, Sudafrica, Suiza, asi como las
autoridades de la Agencia Europea de Medicamentos y la OMS. En el marco de este foro,

Cofepris se convirtié formalmente como pais observador de la ICH.

La ICMRA tiene como finalidad establecer una coalicion internacional de titulares de
agencias reguladoras responsables de temas sanitarios y de medicamentos, para impulsar el
desarrollo del sector.?’® Este encuentro permiti6 la colaboracién normativa, intercambio de
informacion, la cooperacion para las mejores practicas regulatorias y los avances cientificos,

asi como el fomento de las tareas de capacitacion y asistencia técnica de las agencias.

Posteriormente, el 13 de octubre de ese mismo afio en el ambito de la 11* Cumbre
Internacional de Titulares de Agencias Reguladoras de Medicamentos?”®, la ICMRA otorgd
el reconocimiento a México en el catdlogo de las catorce agencias reguladoras de
medicamentos con mayor relevancia y avance en el mundo. Asimismo, en este acto se acordo
el nombramiento de Cofepris para ocupar la Vicepresidencia de este organismo para el
periodo 2016 -2018; el entonces titular Julio Sdnchez Tépoz asumid la vicepresidencia, junto
a sus homologos de la Agencia de Reino Unido (MHRA) en la presidencia, y a la Agencia
Australiana (TGA). En esta reunion se abordaron temas de cooperacion estratégica en materia
de buenas practicas regulatorias, estrategias de regulacion, transparencia de la informacion,

asi como el involucramiento de pacientes y la industria en el desarrollo de las regulaciones.?°

Este nombramiento de la ICMRA a Cofepris, como una de las catorce agencias de
referencia internacional y el otorgarle el puesto de la vicepresidencia, implicO un gran
fortalecimiento y un direccionamiento estratégico para esta institucion en la configuracion

de politicas publicas orientadas a la cooperacion internacional buscando garantizar en el

278 fdem.

279 COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS, La COFEPRIS
asume la vicepresidencia de la coalicion internacional de autoridades reguladoras de
medicamentos, https://www.gob.mx/cofepris/prensa/la-cofepris-asume-la-vicepresidencia-

de-la-coalicion-internacional-de-autoridades-reguladoras-de-medicamentos-77682.
280 fdem.
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esquema de las relaciones globalizadas la seguridad, eficacia y calidad de los productos

farmacéuticos.

10.2. COFEPRIS COMO LIDER DE LAS AGENCIAS REGULADORAS DE

MEDICAMENTOS DE LA REGION DE LAS AMERICAS.

El actuar de la Cofepris en la region de las américas tomo aun mas importancia afios
después, puesto que en el afio de 2017 la Comision fue electa para presidir el grupo de las
ARNTr de la OPS en la sesion de trabajo que celebraron autoridades reguladoras en la ciudad

de Ottawa, Canada.?8!

El objetivo principal de la seleccion de la Cofepris como lider de las Agencias
Reguladoras Regionales fue dotar de una armonizacion en los procesos regulatorios en el
marco de la Red PARF, mitigando las disparidades de los sistemas regulatorios de los paises
y para asegurar la calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos, y a su compromiso por

alcanzar los mas altos estdndares internacionales en materia regulatoria.

De esta manera los criterios de armonizacion sumaron al esquema de fortalecimiento de
las Agencias Regionales de Referencia, estos se encuentran enmarcados en los objetivos de
la Red PARF, ello de acuerdo con el sitio oficial de la OPS los cuales se detallan a

continuacion;

1) Fortalecer las funciones y los sistemas regulatorios de los paises de la Region,
promoviendo la cooperacion y el intercambio entre los paises, con la OPS y con
otras organizaciones regionales e internacionales, la sociedad civil, las

asociaciones de la industria y la academia.

2) Desarrollar, aprobar e implementar propuestas comunes (proyectos, actividades
conjuntas, documentos técnicos, guias, planes de trabajo etc.) en el drea de
regulacion de las tecnologias sanitarias, tomando en cuenta los lineamientos y

estandares internacionales orientados a la convergencia regulatoria.

281 GOBIERNO FEDERAL, COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS
SANITARIOS, México es electo para presidir grupo de Agencias Reguladoras Nacionales de
Referencia de la OPS, https://www.gob.mx/cofepris/prensa/mexico-es-electo-para-presidir-
grupo-de-agencias-reguladoras-nacionales-de-referencia-de-la-ops.

116



3) Desarrollar las competencias bdsicas para el apoyo a la introduccion y el
fortalecimiento de las buenas prdcticas regulatorias y el uso de las ciencias
regulatorias en los Estados Miembros con el objetivo de buscar la convergencia

regulatoria en la Region.

4) Impulsar a las ARN de la Region para desarrollar y mantener organizaciones
bien estructuradas para alcanzar funciones regulatorias efectivas como parte
esencial de los sistemas de salud, de conformidad con las necesidades nacionales

y los criterios establecidos.*®?

El grupo liderado por Cofepris en aquel momento estaba integrado por la Administracion
de Medicamentos y Alimentos (FDA) de Estados Unidos, por la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMATM) de Argentina, por la Agencia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) de Brasil, por el Instituto de Salud Publica (ISP)
de Chile y por el Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos
Meédicos (CECMED) de Cuba.

Es importante precisar que el encargo de Cofepris como lider contribuye a impulsar a la
convergencia hacia las mejores practicas regulatorias y a un acceso seguro de los productos
farmacéuticos, pues en el mismo comunicado del gobierno federal se expresa que: “La
Cofepris ha sentado las bases para intensificar el intercambio en materia de informes de
inspeccion de Buenas Prdcticas de Manufactura y de registros sanitarios, con miras a
optimizar la toma de decisiones, apoyando paralelamente las pre evaluaciones a otras
Autoridades Reguladoras Nacionales de la Region, asi como al fortalecimiento y desarrollo

estratégico de la Red PARF."%
10.3. COFEPRIS CON RECONOCIMIENTO GLOBAL.

Como parte del fortalecimiento y concrecion que Cofepris logré en el &mbito global como

una Agencia de Referencia, es conveniente apuntar que el 1 de enero de 2018 la OPS/OMS

282 ORGANIZACION PANAMERICANA DE LA SALUD OPS, Acerca de la Red PARF, op.cit.
283 GOBIERNO FEDERAL, COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS
SANITARIOS, op.cit.
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revalido la certificacion a la Comision?®* como una ARNr conservando el nivel IV, es el nivel
maximo que se otorga a estas agencias de referencia mediante un proceso de evaluacion y
calificacion que se basa en la verificacion de indicadores y cumplimiento de
recomendaciones de la OMS, que genera en las agencias un esquema de eficiencia, eficacia,

seguridad y calidad que se imprime en la regulacion de los productos farmacéuticos.

Igualmente, en este mismo hecho Cofepris se integré al Programa de Cooperacion de

Inspeccién Farmacéutica (PIC/S)*>

en esta organizacion se agrupan las agencias mas
importantes en todo el mundo -que al momento en que se realiza este escrito se conforma por
al menos de 54 autoridades-; la incorporacién de la Comisién fue un reconocimiento
internacional por los encargos de regulacion sanitaria que cumplian con mas altos estandares

que convergen en la optimizacion de la salud publica.

En el comunicado que emiti6 la Secretaria de Salud el 16 de enero de ese mismo afio
donde se recertifica a Cofepris como organismo regulador, se detallan en dos apartados los

beneficios para la Comision por su integracion a estos foros, los cuales son:

Beneficios por ser miembro del PIC/S:28¢

1) Armonizaciéon internacional de las Buenas Practicas de Fabricacion (BPF)
permitiendo la participacion en el desarrollo/actualizacion de lineamientos

internacionales.

2) Oportunidades de capacitacion: Seminarios, visitas conjuntas de inspeccion.

284 COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS, OPS

recertifica a COFEPRIS como organismo regulador,
https://www.gob.mx/cofepris/prensa/ops-recertifica-a-cofepris-como-organismo-regulador.
285 Bl PIC/S es un acuerdo de cooperacion informal no vinculante entre las autoridades
reguladoras en el campo de las buenas practicas de fabricacion (BPF) de medicamentos para
uso humano o veterinario. tiene como objetivo armonizar los procedimientos de inspeccion
en todo el mundo mediante el desarrollo de estandares comunes en el campo de las BPM y
brindando oportunidades de capacitacion a los inspectores. Tiene como objetivo facilitar la
cooperacion y la creacion de redes entre las autoridades competentes y las organizaciones
regionales e internacionales, aumentando asi la confianza mutua. Véase en. PROGRAMA DE

COOPERACION DE INSPECCION FARMACEUTICA, Introduccion,
https://picscheme.org/en/about.
286 COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS, OPS

recertifica a COFEPRIS como organismo regulador, op.cit.
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3) Intercambio de informacion y sistema de alerta rapida entre las agencias

participantes.

4) Facilitacion de la negociacion de instrumentos de reconocimiento de certificacion

de BPF entre las agencias integrantes.

Beneficios de la rectificacion por parte de la OPS/OMS:287

1) Mayor participacion en la implementacion de mecanismos de consulta y
retroalimentacion entre las ARN que permitan compartir informacion y optimizar
la toma de decisiones sobre registros, certificaciones de BPM, ensayos clinicos,

biodisponibilidad, bioequivalencia y farmacovigilancia.
2) Apoyar en el fortalecimiento y desarrollo estratégico Red PARF.

3) Cooperar con la OPS en la priorizacion de las necesidades de capacitacion para el
fortalecimiento de los procesos regulatorios, y en el desarrollo de una estrategia

regional para dar respuesta a estas necesidades.

10.4. EL PANORAMA ACTUAL QUE ENFRENTA COFEPRIS Y LA RECERTIFICACION DE

LA ORGANIZACION PANAMERICANA DE LA SALUD.

Con el reto que implica actualmente la emergencia sanitaria ocasionada por el virus Covid
-19, la urgencia por la proteccion de la salud de la poblacion mundial ha sido la tarea
prioritaria de los Estados para hacer afrenta a esta enfermedad que ha ocasionado una grave
crisis sanitaria, gracias a ello se hicieron ain més visibles las deficiencias que ya de por si
sufrian los sistemas de salud en el mundo. Los esfuerzos y trabajos que se han venido
realizando en el esquema internacional parten principalmente de exhaustivas politicas
sanitarias de los paises, particularmente en el desarrollo, distribucion e inoculacion de las
vacunas contra el Covid -19 en grandes dimensiones para salvaguardar lo mas pronto posible

la vida de las personas.

De la mano de lo anterior, se suma el rol de las Agencias Nacionales Reguladoras de

Medicamentos en la gestion de la emergencia sanitaria, ya que han fungido como estrictos

287 Idem.
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reguladores en atencion al control, liberalizacion y aplicacion de las vacunas; asimismo sus
trabajos se han intensificado en el cumplimiento de los estandares regulatorios que emite la
OMS, con la denominada Herramienta Mundial de la OMS para la Evaluacion de los

Sistemas Regulatorios Nacionales de Productos Médicos (GBT)*%

, en donde lo que se busca
esencialmente es asegurar que los sistemas regulatorios de los paises desempefien una
funcion clave para garantizar la calidad, seguridad, la eficacia y asequibilidad de los

productos farmacéuticos.

Actualmente la Agencia Reguladora en México ha tenido que cumplir con los estandares
regulatorios impuestos por la OMS/OPS con el objetivo de mantener y perfilarse para la
certificacion de la Comision, luego que para el afio 2022 se realizara nuevamente dicha
evaluacion de los sistemas regulatorios de productos médicos con base el GBT de la
OPS/OMS. La primera certificacion de Cofepris como una ARNr en la region de América
fue en el afio 2012; la segunda certificacion se dio cinco afios después en 2017 donde se le
otorgo el liderazgo de las principales Agencias Reguladoras Nacionales de la misma region;
por ahora de igual forma cinco afios después la Comision se encuentra en miras de obtener
nuevamente esta certificacion de la OPS. Hoy Cofepris comparte la certificacion de nivel IV
de la OPS con otras siete agencias de paises del continente americano: Estados Unidos,

Canada, Cuba, Colombia, Brasil, Argentina y Chile.

La pagina oficial de la Cofepris por medio del comunicado No.21/2021 la tarea principal
para obtener la recertificacion con la herramienta GBT: “la Comision tiene que demostrar el
cumplimiento consistente de las recomendaciones hechas por la OMS, enfocadas al
fortalecimiento de los organismos reguladores, asi como llevar a cabo sus funciones como
autoridad reguladora nacional de referencia en los ambitos nacional y regional en

medicamentos y vacunas. *%°

288 ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD/ORGANIZACION PANAMERICANA DE LA SALUD,
Herramienta de la OMS para a la evaluacion de los sistemas regulatorios nacionales de
productos médicos, op.cit.

289 COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS, México avanza
hacia la recertificacion de su agencia de regulacion sanitaria, Comunicado a la poblacion No.
21 /2021, https://www.gob.mx/cofepris/es/articulos/mexico-avanza-hacia-la-
recertificacion-de-su-agencia-de-regulacion-sanitaria?idiom=es.
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CAPITULO I11.

LA COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS.

FUNCIONAMIENTO E IMPORTANCIA

La salud como derecho se ha consolidado en las convenciones internacionales como un
derecho humano universal, es uno de los derechos sociales por excelencia que por su
importancia ha pasado a formar parte de la Segunda Generacion de los Derechos Humanos
establecidos en el Pacto Internacional de los Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales
(PIDESC); este derecho vincula a las personas con el bienestar fisico, social, psicolégico y
por supuesto juridico, ello como una integralidad que debe satisfacerse en su ejercicio; de
manera que al materializarse no exista impedimento para acceder a los servicios de salud

disponibles en todo Estado.

El derecho a la salud constituyéndose en las legislaciones de los Estados realza la tarea
de su respeto, proteccion, promocidon y garantia por el mismo ente estatal, de ahi que se
origine la obligacion de los gobiernos de brindar un acceso universal, asequible, 6ptimo y de
calidad a los servicios sanitarios y de asistencia médica que son imprescindibles en un
sistema de salud nacional, para la proteccion de la salud contra potenciales riesgos a la salud

de la poblacion.

Teniendo a reflexion lo que implica para cualquier Estado reconocer suficientemente el
derecho al disfrute del mas alto nivel posible de salud que el citado pacto establece, se debe
ser puntual en cuanto a las acciones que deben desarrollar los gobiernos para salvaguardar
los derechos de las personas, en tanto se atienda principalmente a las normativas e
instrumentos juridicos en materia de salud en su maximizacién, al mejor disefio y
perfeccionamiento de las politicas publicas nacionales, y el fortalecimiento de las
instituciones competentes, solo asi podra lograrse que los derechos de las personas puedan
ajustarse a un margen de igualdad, certeza, equidad y de justiciabilidad que las convenciones

internacionales y la Constitucion persigue.

En la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos se erige en su articulo 40
el derecho a la proteccion de la salud que gozan todas y todos los mexicanos, como parte de

su gran catdlogo de derechos que el régimen constitucional mexicano reconoce a las
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personas; es asi que para que este derecho sea posible y ejercido correctamente se instruya
su reglamentacion mediante las bases y modalidades para las cuales podra accederse a los
servicios de salud. En un primer momento nuestra Carta Magna reconoce a este derecho de
las personas como fundamental, y para su eficaz cumplimiento instrumenta a la LGS como

la principal normativa que regula y salvaguarda el derecho a la proteccion de la salud.

Para ello la LGS publicada el 7 de febrero de 1984 actualmente vigente en todo el
territorio nacional, asienta las bases del derecho a la proteccion de la salud, es asi que en el
texto de esta ley en el articulo 20 se delimitan las finalidades de este derecho, para lo cual se

destacan las siguientes:

e El bienestar fisico y mental de la persona, para contribuir al ejercicio pleno de sus

capacidades.
e La prolongacién y mejoramiento de la calidad de la vida humana.

e La proteccion y el acrecentamiento de los valores que coadyuven a la creacion,
conservacion y disfrute de condiciones de salud que contribuyan al desarrollo

social.
e Lapromocion de la salud y la prevencion de las enfermedades.

Para la consecucion de estas finalidades, debe instruirse a las autoridades competentes
que forman parte del SNS, por medio de los mecanismos de coordinacion de acciones para
dar cumplimiento a este derecho. E1 SNS esta constituido por las dependencias y entidades
de la Administracion Publica en el ambito federal como local, también forman parte de éste,
los sujetos de los sectores privado y social; asimismo debe sefialarse que la coordinacién del
SNS corresponde de manera directa a la Secretaria de Salud como dependencia de la APF,
quien tendrd el trabajo de establecer y conducir la politica nacional de salud y demas encargos

que la propia ley establece.

Siguiendo esta misma linea de ideas, dentro de la distribucion de competencias la
Secretaria de Salud ejerce las atribuciones correspondientes a la regulacion, control y
fomento sanitarios a través de un 6rgano desconcentrado denominado Comision Federal para

la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, que es la agencia de proteccion y control sanitario
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del Estado Mexicano, encargada de velar por la prevencion, promocion y proteccion contra

riesgos potenciales a la salud para las y los mexicanos.

En este capitulo se podré evidenciar la relevancia que tiene la Cofepris como un 6rgano
regulador en un sector tan sensible como es la proteccion de la salud desde la perspectiva
legal; en primer momento se desarrollara la naturaleza juridica, atribuciones, funciones,
caracteristicas y su estructura organica; luego se estudiaré el funcionamiento y actividad de
los o6rganos y unidades administrativas que forman parte de la Cofepris; y posteriormente se
analizard como esta constituido y coordinado el Sistema Federal Sanitario, en conjunto con
las veinte Comisiones Estatales para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios -Coespris- que

se encuentran constituidas en las distintas entidades federativas del pais,
1. ACTIVIDAD Y FUNCION DE LA COFEPRIS.

La Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios es el organismo
desconcentrado de la Secretaria de Salud encargado de proteger a la poblaciéon mexicana
contra los riesgos a la salud provocados por el uso y consumo de bienes y servicios, insumos
para la salud, asi como por su exposicion a factores ambientales y laborales, la ocurrencia de
emergencias sanitarias y la prestacion de servicios de salud mediante la regulacion, control

y prevencion de riesgos sanitarios.

Es la agencia nacional en materia de proteccion contra riesgos sanitarios que se
caracteriza por ser una de las instituciones torales para el Estado y como garante de los
derechos fundamentales de la poblacion mexicana; tiene como objetivo cumplir cuatro
propositos, tales como: el control, el fomento, la regulacion y la vigilancia sanitaria; dichos
propositos son fundamentales para el actuar de la Comision, por tanto debe definirse cada

uno de ellos:

e Control Sanitario: Es el conjunto de acciones de orientacion, educacion,

muestreo, verificacion y, en su caso, aplicacion de medidas de seguridad y
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sanciones, que ejerce la Secretaria de Salud con la participacion de los

productores, comercializadores y consumidores.?”?

¢ Fomento Sanitario: Es el conjunto de acciones tendientes a promover la mejora
continua de las condiciones sanitarias de los procesos, productos, métodos,
instalaciones, servicios o actividades que puedan provocar un riesgo a la salud de
la poblacion mediante esquemas de comunicacion, capacitacion, coordinacion y
concertacion con los sectores publico, privado y social, asi como otras medidas

no regulatorias.?!

e Regulacion Sanitaria: Es el conjunto de disposiciones emitidas de conformidad
con los ordenamientos aplicables, tendientes a normar los procesos, productos,
meétodos, instalaciones, servicios o actividades relacionados con las materias

competencia de la Cofepris.?*?

e Vigilancia Sanitaria: Es el conjunto de acciones de evaluacion, verificacion y
supervision del cumplimiento de los requisitos establecidos en las disposiciones
aplicables que deben observarse en los procesos, productos, métodos,
instalaciones, servicios o actividades relacionados con las materias competencia

de la Cofepris. 2
1.1. NATURALEZA JURIDICA.

La Cofepris se crea por medio del Decreto publicado en el DOF el 5 de junio de 2001 y
se instituye como un 6rgano desconcentrado de la Secretaria de Salud con autonomia técnica,
administrativa y operativa que tendrd a su cargo las atribuciones que dicha Secretaria le
confiera en materia de regulacion, control y fomento sanitario por mandato de la LGS. De

esta clasificacion y las caracteristicas de su naturaleza juridica de la Comision Federal es

290 DIARIO OFICIAL DE LA FEDERACION, REGLAMENTO de la Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios, publicado el 13 de abril de 2004, Articulo 2,
https://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/regla/29. PDF.

21 [dem.

292 fdem.

293 fdem.

124



necesario desmenuzar cada uno de sus elementos para lograr comprender su alcance y accion

como una agencia de interés para el Estado.

En primer término, es considerable explicar que la desconcentracion administrativa surge
de la necesidad de brindar a los ciudadanos de manera mas pronta los servicios publicos, ello
en razon de lo que Gabino Fraga explica en su obra Derecho Administrativo diciendo que:
“Para la Administracion el perjuicio consiste en que con el aumento creciente de la
poblacion y de los negocios que tiene que atender se va complicando la maquinaria
administrativa y desarrollando una monstruosa y absorbente burocracia que impide la

agilidad y eficiencia de su funcionamiento ***

El Dr. Marco Antonio Zeind al respecto sefala que: “Los organos desconcentrados
dependen en todo momento del ente publico al que se encuentran subordinados, pero este
organo desconcentrado no guarda una relacion de subordinacion jerarquica respecto a las
otras dependencias que forman parte de la administracién publica central, sino solo con la

dependencia en la cual estd enmarcada su existencia, es decir, los drganos desconcentrados

dependen directamente del titular de la dependencia de cuya estructura forman parte.”**>

(énfasis anadido)

Ahora bien, es imprescindible sefialar cual es el fundamento legal en el cual se establece
la desconcentracion administrativa, dado lo anterior la Ley Organica de la Administracion

Publica Federal -LOAPF- en su articulo 17 enuncia lo siguiente:

Articulo 17. Para la mas eficaz atencion y eficiente despacho de los asuntos de su
competencia, las Secretarias de Estado podran contar con organos administrativos
desconcentrados que les estaran jerarquicamente subordinados y tendran facultades
especificas para resolver sobre la materia y dentro del ambito territorial que se

determine en cada caso, de conformidad con las disposiciones legales aplicables.

294 GABINO FRAGA, Derecho Administrativo, Editorial Porraa, 39* edicion, México, 1999,
p.195.

295 ZEIND CHAVEZ, MARCO ANTONIO, Organismos Constitucionales Auténomos, Ed. Tiranlo
blanch, México, 2018., p.158.
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Los organos desconcentrados se caracterizan por ciertos aspectos que los hace

distinguirse en el esquema de la APF, por ejemplo:

e No gozan de personalidad juridica, ni patrimonio propio, ya que se encuentran

adscritos a la dependencia de la APF.

e Existe una relacion de supra a subordinacion del 6rgano desconcentrado respecto

del ente central.

e El titular de la dependencia delega funciones al 6rgano desconcentrado para que

dichas funciones sean ejercidas con mayor especializacion del sector que se trate.

e El presupuesto del érgano desconcentrado es asignado por la unidad central, por

tal motivo no goza de ninguna facultad presupuestaria.

Por otro lado, los elementos que resaltan la cualidad de los 6rganos desconcentrados son
los tipos de autonomias, tales como la técnica, administrativa y operativa; la primera refiere
a la capacidad del 6érgano administrativo para determinar que sus decisiones se lleven bajo
criterios de especializacion y solvencia y que no existan injerencias externas, el objeto es que
dicho 6rgano sea competente y especializado para ejercer las funciones que le han sido
delegadas; la segunda alude principalmente a la capacidad del 6rgano administrativo para
determinar su estructura y organizacion interna, asimismo esto implica el desarrollo
independiente de las funciones; y finalmente la tercer autonomia sefiala a la capacidad del

6rgano administrativo de tomar sus propias decisiones y acciones.
1.2. ATRIBUCIONES Y FUNCIONES.

La Secretaria de Salud como dependencia de la APF y como principal ente coordinador
del SNS le corresponde para su despacho las atribuciones de regulacion, control, fomento y
vigilancia sanitaria conforme a lo establecido en las fracciones XII, XIII, XIV y XV del
articulo 39 de la LOAPF, de igual forma conforme a lo mandatado en las fracciones I, XIII,
X1V, XXII, XXIII, XXIV, XXV, XXVI Y XXVII del articulo 30 de la LGS, que seran

llevadas a cabo por un 6rgano desconcentrado.

Las atribuciones enmarcadas en las fracciones de las referidas legislaciones son

atribuciones que son conferidas para su despacho directamente para la Secretaria de Salud, y
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son delegadas por esta unidad central al 6rgano desconcentrado denominado Cofepris para
que dichas acciones sean llevadas a cabo de manera mas eficiente, rapida y efectiva bajo

criterios de especializacion y profesionalismo.

En primer lugar las fracciones XII, XIII, XIV y XV del articulo 39 de la LOAPF enuncia
de manera genérica las atribuciones que actualmente la Secretaria de Salud lleva a cabo, tales

como:

e Realizar el control higiénico e inspeccion sobre preparacién, posesion, uso,

suministro, importacion, exportacion y circulacion de comestibles y bebidas.

e Realizar el control de la preparacion, aplicacion, importacion y exportacion de

productos biologicos, excepcion hecha de los de uso veterinario.

e Regular la higiene veterinaria exclusivamente en lo que se relaciona con los

alimentos que puedan afectar a la salud humana.

e FEjecutar el control sobre preparacion, posesion, uso, suministro, importacion,

exportacion y distribucion de drogas y productos medicinales.

En la LGS en su articulo 17 bis establece la existencia y funcionamiento de la Cofepris
como oOrgano desconcentrado de la Secretaria de Salud, sefialando los articulos y fracciones
aplicables, de esta manera este mismo articulo hace un reenvio a las fracciones -ya indicadas
parrafos arriba- del articulo 30 de la misma ley; en este ultimo articulo se sefiala de forma
general los rubros que se clasifican en materia de salubridad general. Asimismo en el articulo
17 bis en su segundo parrafo determina las funciones que seran competencia de la Cofepris,

delimitando su margen de accidén y competencia.

Ahora bien, derivado de la LGS se instrumenta el Reglamento de la Cofepris con la
finalidad de determinar y regir su funcionamiento y estructura orgénica, de tal modo que esta
normativa en su articulo 3o establece un catalogo mas amplio de las atribuciones que ejerce

la Comision Federal, las cuales se enlistan a continuacion:

e FEijerce la regulacion, control, vigilancia v fomento sanitario en establecimientos

de salud, de disposicion de organos, tejidos, células de seres humanos y sus

componentes, de disposicion de sangre; en materia de medicamentos, remedios
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herbolarios, alimentos y suplementos alimenticios, bebidas alcoholicas y bebidas
no alcohdlicas, productos de perfumeria, belleza y aseo, tabaco, plaguicidas y
fertilizantes, nutrientes vegetales; sustancias toxicas o peligrosas para la salud,
quimicos esenciales, precursores quimicos, estupefacientes y psicotropicos,
productos biotecnoldgicos, fuentes de radiacion ionizante para uso médico;
efectos nocivos de los factores ambientales en la salud humana; salud
ocupacional, saneamiento basico; importaciones y exportaciones publicidad y
promocion de las actividades, productos y servicios; y sanidad internacional.

(énfasis anadido)

Elaborar y emitir las normas oficiales mexicanas en la materia.
Conducir el Sistema Federal Sanitario.

Identificar, analizar, evaluar, regular, controlar, fomentar y difundir Ias

condiciones y requisitos para la prevencion y manejo de los riesgos sanitarios;

Expedir certificados oficiales de la condicion sanitaria de procesos, productos,

meétodos, instalaciones, servicios.
Emitir, prorrogar o revocar las autorizaciones sanitarias.
Operar los servicios de sanidad internacional.

Aplicar estrategias de investigacion, evaluacion y seguimiento de riesgos

sanitarios.
Imponer sanciones administrativas por el incumplimiento de la normativa.

Ejercer las acciones de control, regulacion y fomento sanitario correspondientes,
para prevenir y reducir los riesgos sanitarios derivados de la exposicion de la

poblacion a factores quimicos, fisicos y biologicos.

Participar en coordinacion con las unidades administrativas correspondientes de
la Secretaria de Salud en la instrumentacion de las acciones de prevencion y

control de enfermedades, asi como de vigilancia epidemiolégica.
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1.3. ESTRUCTURA ORGANICA.

Para su debida organizaciéon y funcionamiento, la Cofepris estard integrada en dos
secciones, una conformada por sus 6rganos y el otro por las unidades administrativas; es
importante puntualizar que la Comision estard presidida por un comisionado que sera
propuesto por el Secretario de Salud y nombrado por el presidente de la Republica, este
comisionado federal debera contar con titulo profesional y tener por lo menos cinco afios de

experiencia en las areas de competencia de la propia Comision Federal.

e Organos: Consejo Interno, Consejo Cientifico, Consejo Consultivo Mixto, y

Consejo Consultivo de la Publicidad.

e Unidades Administrativas: Comision de Evidencia y Manejo de Riesgos,
Comision de Fomento Sanitario, Comision de Autorizacion Sanitaria, Comision
de Operacion Sanitaria, Comision de Control Analitico y Ampliaciéon de
Cobertura, Coordinacion General del Sistema Federal Sanitario, Coordinacion

General Juridica y Consultiva, y la Secretaria General.

2. EL SISTEMA FEDERAL SANITARIO.

El Sistema Federal Sanitario (SFS) es la integracion sistematica de la Cofepris y de las
autoridades homologas de los gobiernos de las entidades federativas con las cuales a través
de la Coordinacion General del Sistema Federal Sanitario se han firmado los Acuerdos de
Coordinacion para el ejercicio de Facultades en materia de Regulacion, Control y Fomento

Sanitario, de conformidad con lo establecido en la LGS y el Reglamento de la Cofepris.

“El SFS se integrd con el objeto de organizar y armonizar en toda la Republica Mexicana
las acciones de control y fomento sanitarios que de manera coordinada y como autoridades
sanitarias ejercen la Federacion y las entidades federativas en materia de salubridad general,

y que son reguladas a nivel nacional por la Secretaria de Salud.”?%¢

296 COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS, Acciones y
Programas,  Sistema  Federal Sanitario,  https://www.gob.mx/cofepris/acciones-y-
programas/sistema-federal-sanitario-49111.
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La estructura y funcionamiento del SFS se lleva a cabo por medio de politicas regulatorias
en materia de: vigilancia sanitaria, autorizaciones, sanciones y normas oficiales; de politicas
no regulatorias en materia de: comunicacion de riesgos, capacitacion, orientacion, difusion y
promocion de los riegos sanitarios; por medio de la vinculacidon institucional con entes como:
la Comision Nacional del Agua (Conagua), la Secretaria de Agricultura y Desarrollo Rural
(SADER), la Secretaria de Bienestar, la Procuraduria Federal del Consumidor (Profeco), la
Fiscalia General de la Republica; de igual forma mediante la vinculacion internacional con

entes como: la OMS, la OPS, las ARN's.

Parte de la estructura del SFS se encuentran las Areas de Proteccion contra Riesgos
Sanitarios que basicamente es la regionalizacion del sistema sanitario en toda la Republica;
dividiéndose en cuatro regiones: Norte, Centro—Occidente, Centro y Sursureste. A
continuacion se identificard a cada una de las entidades federativas en la respectiva region,

de acuerdo con datos de la pagina oficial de Cofepris:?®’

e Region Norte: Baja California, Baja California Sur, Chihuahua, Coahuila,

Durango, Nuevo Ledn, San Luis Potosi, Sonora, Tamaulipas y Zacatecas.

e Region Centro Occidente: Aguascalientes, Colima, Guanajuato, Jalisco,

Michoacén, Nayarit y Sinaloa.
e Region Centro: Ciudad de México, Hidalgo, México, Querétaro y Tlaxcala.

e Region Sursureste: Campeche, Chiapas, Guerrero, Morelos, Oaxaca, Puebla,

Quintana Roo, Tabasco, Veracruz, Yucatan.

Finalmente el SFS como parte de su estructura, cuenta con los Laboratorios Estatales de
Salud Publica que se conforman como una red nacional, que se le ha denominado como Red
Nacional de Laboratorios de Salud Publica (RNLSP) que es el conjunto de 32 laboratorios
por cada entidad federativa que trabajan de manera coordinada, armonizada y organizada,
con la Comision de Control Analitico y Ampliacién de Cobertura de la Cofepris, que tiene

como finalidad generar el sustento técnico cientifico para los actos de autoridad en materia

297 COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS, Acciones y
Programas, Atribuciones y funcionamiento, https://www.gob.mx/cofepris/acciones-y-
programas/atribuciones-49200.
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de vigilancia sanitaria que se lleva a cabo al interior del pais, coadyuvando a la proteccion

contra riesgos sanitarios para el pueblo de México.?*8

2.1. COMISIONES ESTATALES PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS

(COESPRIS).

Las Comisiones Estatales para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (Coespris) son los
entes homologos de la Cofepris, constituidos en veinte de las treinta y dos entidades
federativas de la Republica Mexicana. Tienen como objeto fortalecer la proteccion contra los
potenciales riesgos a la salud en los distintos ordenes de gobierno: federal, estatal y
municipal; contribuyendo a robustecer la politica nacional de proteccién contra riesgos
sanitarios, la mejora en la regulacion, control, vigilancia y fomento sanitario y la evaluacion
de riesgos a la salud derivados de los productos, actividades y establecimientos que son de
su competencia; de igual forma ejercen atribuciones que son conferidas por la Secretaria de
Salud en materia de efectos del medio ambiente en salud, salud ocupacional, residuos
peligrosos, saneamiento bésico, accidentes que involucren sustancias toxicas, peligrosas o
radiaciones y sobre publicidad sanitaria.?’ Las veinte entidades federativas que cuentan con
Comisiones para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios son las siguientes: Aguascalientes,
Baja California, Baja California Sur, Campeche, Chihuahua, Ciudad de México, Colima,
Durango, Estado de México, Guerrero, Hidalgo, Jalisco, Michoacdn, Morelos, Nayarit, San

Luis Potosi, Sinaloa, Sonora, Tamaulipas y Tlaxcala.

298 COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS, Acciones y

Programas, Red Nacional de Laboratorios de Salud Publica,
https://www.gob.mx/cofepris/acciones-y-programas/red-nacional-de-laboratorios-de-
salud-publica.

299 COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS, Acciones y
Programas, COESPRIS constituidas, https://www.gob.mx/cofepris/acciones-y-
programas/coespris-constituidas.
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CAPITULO1IV

PROSPECTIVAS Y RETOS PARA LA COFEPRIS

La existencia de los Organismos Constitucionales Autonomos (OCA) en México surgen
con la finalidad del equilibrio constitucional en el ejercicio del poder publico, como un poder
que limita a otros poderes, se suma ademas que su mision principal radica en atender
necesidades torales del Estado Mexicano, esto en razon que la CPEUM les confiere funciones
especificas con el objeto que en el cumplimiento de las mismas se logre una efectiva
administracién bajo criterios como la especializacion, control, agilizacion y una mayor

transparencia de su actuar cotidiano.

Las instituciones que han sido dotadas de autonomia constitucional se encuentran
establecidas y configuradas en la CPEUM, precisando que estas no se encuentran adscritas a
ninguno de los tres poderes tradicionales que se conocen -el Poder Ejecutivo, el Poder
Legislativo y el Poder Judicial-, ya que se ostentan en la actualidad como un nuevo Cuarto
Poder que irrumpen con el esquema tripartito que la Teoria Clésica de la Division de Poderes

ha sustentado durante muchisimo tiempo.

Nos encontramos perfilados ante que la importancia de la actividad que desarrolla la
Cofepris son funciones consideradas fundamentales, por el cual el Estado por mandato
constitucional confiere para la plena realizacion del derecho a la proteccion de la salud. La
afrenta de los riesgos potenciales a la salubridad publica es un tema imprescindible y
obligatorio en el que el Estado Mexicano debe actuar como garante en la salvaguarda de la
vida de la poblacion; en definitiva es indispensable que un organismo de este calibre sea
constituido como un auténtico Agente Regulador logrando desempefiar un control mediato

para fungir como un contrapeso en el ejercicio del poder publico.

En este capitulo final se esbozaran las principales problematicas que actualmente padece
la Cofepris vista desde la perspectiva legal, institucional y politica, como areas de
oportunidad que de manera imprescindible deben ser atendidas para su regulacion, redisefio
y reforma sustancial, para dar paso a la existencia de organismo dotado de autonomia
constitucional que se rija por su capacidad, solvencia y deferencia técnica, profesionalismo,

honradez, ética, imparcialidad y por una suficiencia en el &mbito regulatorio, de innovacion
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cientifica y humana. Las areas que se destacan para su estudio y reflexion son los siguientes
rubros: La practica del Derecho Sanitario en México; el Servicio Profesional de Carrera; el
Combate a la Corrupcion; la Centralizacion Administrativa de la Cofepris y la importancia

del esquema de la Autonomia Constitucional de los OCA.
1. EL DERECHO SANITARIO EN MEXICO.

El derecho a la proteccion de la salud como un derecho humano fundamental y universal
se ha constituido como uno de los derechos sustantivos mas significantes en el quehacer y
deber cotidiano de los Estados para hacer de ¢l un cabal cumplimiento; el primer paso ha sido
reconocer este derecho en las convenciones internacionales y constitucionalizarlo, pero no
basta con el solo reconocimiento, pues se necesita de los instrumentos, medios, sistemas y

procesos que garanticen a las personas el correcto ejercicio de su derecho a la salud.

Se plantean dos importantes aspectos indisociables uno del otro para la consecucion y
cumplimiento del derecho a la proteccion de la salud, estos aspectos son la Medicina y el
Derecho; podria parecer que ambos se encuentran alejados por ser ciencias y disciplinas
disimiles, sin en cambio no es asi, ya que la historia y en particular la historia mexicana ha
dejado rastros evidentes donde ambas disciplinas convergen para tratar de encontrar la
armonia de dos sistemas que buscan en principio el bienestar social e individual, y

particularmente cada uno estos busca la salud y la justicia.

Esta interrelacion del ambito juridico y sanitario resulta la fusion del Derecho y la
Medicina que se concretiza en el Derecho Sanitario, que ha sido definido correctamente por

Claudia Madies de la siguiente manera:

El Derecho Sanitario es una rama transversal emergente del derecho que regula las

relaciones juridicas que tienen por objeto la salud humana individual v colectiva y

su_proteccion, incluyendo las conductas, procesos, actividades, condiciones,
servicios y productos pertinentes para su prevencion, preservacion, promocion,
conservacion y mejoramiento, asi como en su vinculacion con otros derechos
fundamentales de los seres humanos interdependientes y los determinantes que
pueden tener efectos significativo sobre ellos, considerando sus multiples variables

politicas, biologicas, cientificas, sociales, ambientales, ecologicas, economicas
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financieras o de cualquier otra naturaleza, incluyendo la salud publica, la actuacion

profesional y la resolucion de conflictos biojuridicos.>"

El Derecho Sanitario en México actualmente se desenvuelve en el panorama de la
Administracion Publica, dado que su existencia deriva de la rama del Derecho Administrativo
como la ciencia que se encarga de la administracion de los negocios publicos de un Estado.
Puesto que el Derecho Administrativo tiene la tarea de regular estrictamente el despacho de
los negocios publicos y de la funcion publica, tiene una diversa inmersion en las areas que se
encuentran bajo la competencia de las dependencias y entidades de la APF, que son materias
que tienen una especializacion importante como la gestion de la educacion, trabajo, finanzas,
turismo, salud que responden a la necesidad de una autonomia de la rama administrativa, y

por supuesto a la independencia de su sistematizacion.>"!
1.1. PROBLEMATICAS QUE PRESENTA EL DERECHO SANITARIO EN MEXICO.

El fortalecimiento que el Derecho Sanitario requiere en la actualidad implican muchos
retos, que van desde la creacidon y sostenimiento de programas de estudio impartidas en las
instituciones de educacion superior de manera multidisciplinaria, hasta la necesidad de una
eficaz gobernabilidad donde lo que se opte principalmente sea por la especializacion y
profesionalismo en la practica del mismo, para que como resultado existan perfiles que
solventen preponderantemente conocimientos de las dos disciplinas que concurren -la

medicina y el derecho-.

Se observan en particular dos problematicas que parecen importantes resaltar, puesto que
se considera que en estos tiempos lo que se requiere en el ejercicio de cualquier profesion es
optar precisamente por la aplicacion de los conocimientos cientificos y técnicos, y ligado a
ello contar con legislaciones O6ptimas -donde lo que se infiere por esta expresion es que las
normativas que protegen e instrumentan el derecho a la proteccion de la salud gocen de una
armonia juridica dentro del sistema juridico mexicano-. Estas problemadticas que se afrontan

son las siguientes:

300 1hidem, p.1.
301 Cfr. FAJIARDO DOLCI, GERMAN E. (Coord.), Temas de Vanguardia en Derecho Sanitario

en Iberoameérica, Colegio Nacional, Red Iberoamericana de Derecho Sanitario, Tirant lo
Blanch, México, 2020, p.77.
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1) La desatencion en la profesionalizacion, formacion y especializacion de los

sujetos que intervienen en la practica de la rama sanitaria.

2) La falta de armonizacién y el caos normativo-regulatorio que afecta a la

legislacion sanitaria.

En primer lugar, debe identificarse desde una perspectiva actual de corte politico-
administrativo, en donde existe una necesidad latente por contar con servidores publicos que
conozcan de cerca las dos areas preponderantes de la Comision -medicina y derecho-, que
lleven a buen camino la administracion de la agencia sanitaria. En segundo término, se tiene
que resaltar, que la gestion de la Cofepris al apegarse al marco normativo vigente lleva a cabo
sus funciones conforme las facultades y atribuciones que estan plenamente establecidas en
sureglamento y en la LGS, para la consecucion de sus objetivos de manera eficiente y eficaz;
sin embargo, nos encontramos con un esquema de desorden normativo en el cual la
legislacion sanitaria es ostensible por la falta de certidumbre y seguridad juridica que frena
la materializacion de la proteccion contra riesgos potenciales de la salud poblacional y por

tanto, el ejercicio del derecho a la proteccion de la salud.

2. EL SERVICIO PROFESIONAL DE CARRERA COMO MEDIO PARA UNA ADECUADA

ADMINISTRACION.

En el cotidiano ejercicio de la Administracion Publica Federal, el responder y ejecutar
una adecuada gestion en las dependencias y entidades, es fundamental que los funcionarios
publicos actiien bajo el estricto apego de la ley de acuerdo a los principios que caracterizan
la integridad personal y profesional, honrando en todo momento el servicio publico con una
acreditada aptitud, probidad y una buena reputacion que debe distinguir a cualquier
funcionario. Por ende, el servicio publico a cargo de los empleados de confianza debe ser
garantizado por un sistema federal que propugne por la profesionalizacion y una constante
evaluacion, en donde las autoridades competentes que realizan tareas vigilancia se cercioren
del estado que guarda el desempefio de cada uno de los servidores, con el objeto de que el
funcionamiento de las instituciones sea de calidad, efectivo, eficiente, transparente y sobre

todo que se apegue a la normatividad.
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Este sistema de profesionalizacién se formaliza en el afio de 2003 por el entonces
presidente de la Republica Vicente Fox Quezada con la Ley del Servicio Profesional de
Carrera de la Administracion Publica Federal, publicado el 10 de abril de ese afio. Los
propositos surgen por la dlgida demanda de modernizacion de la administracion publica
derivado de los esquemas preponderantes como el presidencialista y el burocratico que
imperaba en la designacion de altos funcionarios, en el cual los modelos de incorporacion,
formacion, promocidn y permanencia estaban caracterizados por practicas arbitrarias como
la corrupcidn, el nepotismo y el clientelismo que tenian repercusiones nada favorables, ya
que se impedia acceder a una eficaz formacion de los funcionarios publico de carrera en
detrimento de la prestacion de los servicios publicos y de la pardlisis del aparato
administrativo, que consecuentemente impacta en la no materializaciéon de los derechos de

los ciudadanos.

Lo que se busca en las instituciones es un cuerpo profesionalizado en el que se encuentren
incorporados sistemas que garanticen el desempefio Optimo de los funcionarios como
principal objetivo, tratando asi de generar esquemas que aseguren los esfuerzos por merito
comprendiendo la seleccion, ingreso, capacitacion, certificacion, promocion, evaluacion,
rotacidon, permanencia, titularidad, incentivos, remocién o separacion y procedimientos

disciplinarios.

El Servicio Profesional de Carrera (SPC) se puede definir como el mecanismo para
garantizar la igualdad de oportunidades en el acceso a la funcidon publica con base en los
méritos profesionales, que tiene la finalidad de impulsar el desarrollo de la funcién publica
para beneficio de la sociedad mexicana. El SPC se desarrollara bajo los principios rectores
de legalidad, eficiencia, calidad, objetividad, imparcialidad, equidad, competencia por mérito

302 Este sistema se crea en aras de impulsar y garantizar la

y equidad de género.
profesionalizacion del servicio publico para establecer y generar las bases de organizacion,
estructura y funcionamiento en las dependencias de la Administracion Publica Federal para

lograr incentivar, mantener, fomentar y formar mejores servidores publicos.

302 CAMARA DE DIPUTADOS DEL H. CONGRESO DE LA UNION, Ley del Servicio Profesional de
Carrera en la Administracion Publica Federal, Nueva Ley publicada en el DOF el 10 de
abril de 2003, Articulo 2, https://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/pdf/260.pdf, p.1.
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Moise Lindor en su articulo “Etica publica, profesionalizacion y corrupcion en México”

acertadamente sefala que:

e La profesionalizacion de los servidores publicos es clave para fomentar la
competencia, la gestion publica y los programas de desarrollo y de bienestar de
la poblacion.

e FEntre mas preparados estan los empleados publicos, mejores posibilidades y
estrategias habrd en las administraciones estales y federales para alcanzar sus
objetivos.

o Indudablemente, la gestion administrativa esta vinculada con la
profesionalizacion, la capacitacion continua y la importancia que los recursos

humanos le dan.’%

Por tanto, la trascendencia del SPC en México se origina por la necesidad de contar con
sistemas profesionales en las administraciones publicas como un elemento fundamental del
buen gobierno y del derecho humano a una buena administracion; esto ha tomado mayor
fuerza en las ultimas dos décadas, en donde lo que se aspira es que en todo ambito
gubernamental se responda a los retos sociales y politicos de manera eficaz, eficiente,
transparente, honrada e integra de los funcionarios publicos que gozan de un alto empleo

publico que se considera de confianza.

Por lo anterior, es menester poseer un sistema completo que garantice que los
funcionarios publicos en principio sean especialistas en Derecho Sanitario y en el area
especifica de sus funciones, y que por otra parte no exista ningun tipo intervencion politica
institucional para lograr concebir el respeto la autonomia técnica. Por lo que se propugna la
creacion de un Sistema totalmente autonomo de la APF, implementado, ejercido, y dirigido

por la Cofepris que sea denominado como el Sistema del Servicio Profesional Sanitario.

303 MOJSE LINDOR, Etica publica, profesionalizacién y corrupcion en México. Andlisis del
efecto Chum, México, octubre 2020, http://www.scielo.org.mx/scielo.php?pid=S1870-
69162019000200070&script=sci_arttext#aff1.
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2.1. EL SERVICIO PROFESIONAL SANITARIO DE COFEPRIS.

El Servicio Profesional Sanitario (SPS) es una propuesta académica que tiene como
objetivo primordial regular la organizacion, estructura, funcionamiento, operacion y
planeacion del servicio de carrera del personal administrativo y técnico de la Comision
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, por medio de los procedimientos y
mecanismos para el reclutamiento e ingreso, capacitacion y certificacion de conocimientos,
profesionalizacion, evaluacion del desempefio, la promocion e incentivos, cambios de
adscripcion y rotacion; remocion y disciplina de los funcionarios, aunado a un marco
delimitado de responsabilidades de los servidores publicos en el que sean sancionadas

conductas o actividades irregulares o ilicitas.

Con el SPS se propugna contar con un entramado juridico-técnico y profesional donde se
determinen las disposiciones, reglas, procedimientos, criterios y formatos de mecanismos
para establecer las condiciones necesarias para el control, fomento, regulacion y vigilancia
sanitaria en las unidades y areas administrativas de la Comision Federal; en aras de llevar a
la realidad una verdadera proteccion contra los riesgos potenciales a la salud que se afrontan
en México, basado en los estandares mas altos de especializacion del Derecho Sanitario. Lo
que se busca es garantizar el ingreso, desarrollo y permanencia de los funcionarios publicos,
con base en los principios de honradez, mérito, igualdad de oportunidades, legalidad,
imparcialidad, objetividad, eficiencia, transparencia, rendiciéon de cuentas, igualdad de

género y no discriminacion.

De tal suerte que contar con un sistema de carrera especializado que posibilite el ejercicio
del Derecho Sanitario en la Cofepris de manera idonea, contribuira a robustecer las funciones
de regulacion en la materia, esto con la finalidad de abatir las principales deficiencias en el
servicio publico, dada la complejidad y amplia gama de actividades técnicas que deben ser
solventadas en este ambito. Ello solo sera posible con las reformas legales administrativas,
en el cual, les sea conferida a la Comision Federal el grado de Organismo Constitucional
Auténomo, ya que el objeto de elevar su autonomia a rango constitucional, implica extraer a
este ente de la subordinacion directa que existe con el titular del poder Ejecutivo Federal y

de los demas Poderes de la Unidn; garantizando asi, que sea constituida una verdadera
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institucion reguladora sanitaria que atienda esta funcion toral de la proteccion de la salud de

las y los mexicanos.
3. COMBATE A LA CORRUPCION INSTITUCIONAL.

La corrupcidon se define de acuerdo con la Real Academia Espafiola como “un
comportamiento consistente en el soborno, ofrecimiento o promesa a otra persona que ostenta
cargos publicos, o a personas privadas, a los efectos de obtener ventajas o beneficios
contrarios a la legalidad o que sean de naturaleza defraudatoria.”?%* Este es un fendmeno que
ocasiona graves pérdidas econdmicas, asi como la confiabilidad politica y social, pues es
considerada como un lastre en las instituciones, originada principalmente por la enorme

deficiencia en la integridad publica.

Alejandro Ordieres refiere que en nuestra democracia y en nuestra economia, al
profundizar la desigualdad e incrementar la violencia, deterioran la capacidad de las
instituciones, la confianza en los gobiernos y en los servidores publicos. La corrupcion y la
impunidad nos conducen de manera irremediable a un Estado de derecho absolutamente

débil, precario y, casi podriamos afirmar, inexistente.3%

Ante la institucionalizacion de la corrupcion en el sistema burocratico mexicano, el
funcionamiento de los 6rganos del Estado se ve entorpecido, atrofiando progresivamente los
procesos de productividad y competitividad tanto de la propia institucion como de los
servidores publicos. Claramente el ejercicio de la funcion publica ha quedado encasillado en
esquemas donde la contratacion, incorporacion y permanencia de los funcionarios en la
administracion publica no se encuentra cefiida a las normas y procedimientos previamente
establecidos para su reclutamiento con base en los méritos, por el contrario, la seleccion
laboral se caracteriza por su discrecionalidad, clientelismo, alta recomendacion politica y

corrupcion. 3%

304 REAL ACADEMIA ESPANOLA, Diccionario panhispdnico del espaiiol juridico, Corrupcion,
2020, https://dpej.rae.es/lema/corrupci®C3%B3n.

305 ALEJANDRO ORDIERES, Etica, Servicio Piblico y Corrupcién. La importancia de la ética
en el servicio publico, Editorial Fontamara, Primera edicion, México, 2019, p.115.

306 Cfy., MOISE LINDOR, op.cit.
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Cabe sefialar que las principales causas de corrupcion en la administracion publica son:
la falta de transparencia, es decir, a la opacidad en las actividades gubernamentales que
genera desconfianza en la sociedad; la incapacidad de las autoridades por una adecuada
programacion y presupuestacion de los proyectos de gobierno; el desapego y no aplicabilidad
de la normatividad, aunado a la carencia en la difusion de los derechos de la ciudadania y la

asequibilidad de la ley.

Por ello, el combate a la corrupcion se ha vuelto en la gestion publica un tema de primer
orden que debe ser atendido en la agenda politica de cada gobernante, sin en cambio, las
politicas y acciones que han tratado de ser implementadas no han tenido el éxito que se
espera. Por lo que en principio debe priorizarse la ética e integridad politica de los
funcionarios publicos, debiendo estructurar estrategias que permitan la atencion y la
prevencion ante conductas irregulares, asi también como obtener un consenso de voluntades
donde se privilegien elementos tan fundamentales como la eficacia, eficiencia y la

meritocracia para crear nuevas sinergias donde se operativice una buena administracion.

La afrenta a este fendémeno no solo consiste en una evolucion politica y juridica, sino, de
una adecuada operacion de autoridades y 6rganos quienes son los encargados de cuidar ésta
gestion administrativa, por medio de los sistemas de transparencia y rendicion de cuentas,
con el uso de medidas disuasorias y/o sancionadoras, la aplicacion de incentivos y ventajas
econdémicas para los servidores publicos, que sirvan como un conducto para controlar y
aminorar la corrupcion, ya que este tipo de actos son inminentes y por supuesto una cuestion

humana.

Generalmente los actos de corrupcion se centran en el propio actuar de los servidores
publicos, por lo que la continuidad de la corrupcion publica se liga estrechamente con el nivel
de los salarios y de los procedimientos de contratacion. En esta relacion se muestra que entre
los bajos salarios y contrataciones discrecionales que no atienden a la base de los méritos se
caracterizan por ser los factores preponderantes que conllevan a lo sujetos a incidir en
practicas deshonestas e ilegales. Cabe afiadir que no solo los funcionarios que gozan de un
salario bajo concurren a este tipo de actos, sino también, aquellos que tienen salarios muy
altos siendo mas propensos a ser corruptibles dado a las compensaciones extras que se les

otorguen en relacion a su salario.
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Siguiendo esta misma linea de ideas, Alejandro Ordieres alude dos ideas sobre la
importancia de la existencia de un servicio profesional de carrera en la Administracion

Publica en contraposicion a los actos de corrupcion, precisando que:

Cuando se establece un servicio publico de carrera que no depende del partido que
esté en el gobierno ni del jefe en turno, los funcionarios perciben una mayor
seguridad laboral que los motiva a no arriesgar su trabajo a cambio de una ganancia
concreta. Por otra parte, al no depender su puesto de compadrazgos o de la fidelidad
a quien les otorgo el puesto, los servidores publicos se encuentran mds reticentes a

colaborar con otros en fraudes o actitudes corruptas.

[...] una administracion publica profesionalizada y con controles internos y externos
desarrollados es un buen camino para evitar la corrupcion relacionada con el sector
publico, sin embargo, no es suficiente una buena paga que aumente el costo de
oportunidad pues, si los controles son insuficientes y la impunidad es la norma del
dia, la posibilidad de responsabilizarse por sus acciones es casi nula, con lo que

disminuye a casi cero el costo de oportunidad.’””

Es indiscutible que estos esquemas de corrupcidon se encuentran latentes en el sector
publico, y se intensifican una vez que no se cuenta con sistemas profesionales o estos son
deficientes en las instituciones de la Administracion Publica. La problematica se centra en
dos aspectos: la mala operatividad administrativa y la insuficiencia de controles en el marco
normativo. Teniendo en cuenta en un sentido positivo que estos dos elementos afianzan la
calidad, eficacia y eficiencia de cada institucion, determinan en gran medida el grado de
corrupcion e impunidad, el consecuente es que se recobre la confianza en la poblacion. En
tanto, si hay presencia de impunidad y ésta es percibida por la ciudadania, no habré confianza

del gobernado hacia los gobernantes.

El ya citado autor Alejandro Ordieres habla de la importancia de generar confianza dentro
de la poblacion a través del aparato judicial, pues sefiala que la autonomia que goza el sistema
judicial es un elemento clave en la lucha contra la corrupcion y la impunidad. También

enfatiza que la corrupcion disminuye radicalmente cuando el poder judicial es independiente,

307 ALEJANDRO ORDIERES, op.cit., p.1309.
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no so6lo en las leyes sino en la realidad, y cuando se desenvuelve con eficacia, honestidad,

profesionalismo y rapidez.%8

Esta nocion que nos brinda este autor es trascedente para hacer notable que la autonomia
e independencia que sea ejercida por cualquier institucion profesional conlleva resultados
positivos, ya que los convierte en agentes especializados, con mayor control, agilizacion y
transparencia. Esto sin duda, son cualidades que distinguen a los Organismos
Constitucionales Autdonomos, entes profesionales y técnicos en su materia, caracterizados por
brindar mayor certidumbre y seguridad juridica, y sobre todo por ser instituciones que

brindan mayor confiabilidad a la ciudadania, al ser garantes de los derechos humanos.
4. LA CENTRALIZACION ADMINISTRATIVA DE LA COFEPRIS.

Como es sabido la Administracion Publica es parte de la estructura del Estado y es asi
también la materializacion del ejercicio del Poder Ejecutivo, que se ve regulada por las
normas del Derecho Administrativo en su forma de organizacion, estructura y actividades
que realizan las instituciones gubernamentales encaminadas al despacho de los negocios

publicos -considerados de orden publico- con un interés de beneficio para los gobernados.
Diferentes autores han definido la Administracion Publica de la siguiente manera:

Andrés Serra Rojas apunta que: “La Administracion Publica es una organizacion que
tiene a su cargo la accion continila encaminada a la satisfaccion de las necesidades de interés
publico, con elementos tales como: un personal técnico preparado, un patrimonio adecuado
y mediante procedimientos administrativos idéoneos o con el uso en caso necesario, de las
prerrogativas del poder publico que aseguren el interés estatal y los derechos de los

particulares™.3%

Una definicion mas que se agrega, es autoria del profesor Acosta Romero quien define
que: “La administracion publica es la parte de los 6rganos del Estado que depende directa, o
indirectamente, del poder ejecutivo, y que tiene a su cargo toda la actividad estatal que no
desarrollan los otros poderes (legislativo y judicial), y su accion es continua y permanente,

siempre persigue el interés publico, adopta una forma de organizacion jerarquizada y cuenta

308 Ibidem, pp.140 — 141.
309 ZEIND CHAVEZ, MARCO ANTONIO, op.cit., p.152.
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con: a) elementos personales; b) elementos patrimoniales; c¢) estructura juridica y d)

procedimientos técnicos.>!°

En efecto, en tal sentido esta forma en coémo se organiza la Administracion Publica es
una herramienta indispensable para el adecuado funcionamiento de la actividad
administrativa. Esta organizacion se ver reflejada en tres estadios: la centralizacion, la

desconcentracion y la descentralizacion, para ello Gabino Fraga abunda al respecto:

o La centralizacion administrativa existe cuando los organos se encuentran
colocados en diversos niveles pero todos en una situacion de dependencia en cada
nivel hasta llegar a la cuspide en que se encuentra el jefe supremo de la

Administracion Publica.

e La desconcentracion consiste en la delegacion de ciertas facultades de autoridad
que hace el titular de una dependencia en favor de organos que le estan

subordinados, jerarquicamente.

e La descentralizacion tiene lugar cuando se confia la realizacion de algunas
actividades administrativas a organismos desvinculados en mayor o menor grado

de la Administracion Central !

En esta organizacion del funcionamiento de la actividad administrativa hemos ahondado
sobre los aspectos mas importantes de la desconcentracion y descentralizacion
administrativa; ahora bien es importante estudiar el niicleo administrativo que concierne a la
Centralizacion Administrativa, que funge como punto de partida en donde yacen los

esquemas administrativos de delegacion de facultades.

Para ello tomaremos como referencias los topicos que Gabino Fraga enmarca para la

centralizacion administrativa:

1) Se caracteriza por la relacion de jerarquia que liga a los organos inferiores con

los superiores de la Administracion.

310° ACOSTA ROMERO, MIGUEL, Teoria general del Derecho Administrativo. Primer curso,
17% edicion, Editorial Porrtia, México, 2004, p.263.
311 GABINO FRAGA, op.cit., p.165.
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2) Esa relacion de jerarquia implica varios poderes que mantienen la unidad de
dicha administracion a pesar de la diversidad de los organos que la forman. Esos

poderes son los de decision y de mando que conserva la autoridad superior.

3) La concentracion del poder de decision consiste en que no todos los empleados
que forman parte de la organizacion administrativa tienen facultad de resolver,
de realizar actos juridicos creadores de situaciones de derecho, ni de imponer

sus determinaciones.

4) En la organizacion centralizada existe un numero reducido de organos con
competencia para dictar esas resoluciones y para imponer sus determinaciones.
Los demds organos simplemente realizan los actos materiales necesarios para
auxiliar aquellas autoridades, poniendo los asuntos que son de su competencia

en dictar estado de resolucion.

5) No sdlo la concentracion del poder de decision tiene lugar en el régimen
centralizado, sino que esa concentracion llega a abarcar hasta el aspecto técnico
que presenta la atencion de los asuntos administrativos. Esto se logra mediante
las ordenes e instrucciones que los superiores pueden dirigir a los inferiores, y
en los cuales se fijan las bases para el estudio y preparacion de les asuntos que

requieren una competencia técnica especial.

6) Ademas de la existencia de la relacion de jerarquia implica el poder de
nombramiento que tienen los organos superiores sobre los inferiores. Este poder
de nombramiento es una de las caracteristicas del régimen centralizado que es la
facultad que tienen las autoridades superiores para hacer por medio de
nombramientos la designacion de los titulares de los organos que les estan

subordinados.’’?

Estos elementos ayudan a entender el alcance del fendmeno centralizador de la
Administracion Publica en el debate que se ha abierto acerca sobre el Acuerdo por el que se
adscriben organicamente las unidades administrativas y o6rganos desconcentrados de la

Secretaria de Salud, publicado el 19 de agosto de 2020 en el Diario Oficial de la Federacion.

312 Ibidem, pp. 166 — 167.
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Este acuerdo del Ejecutivo Federal caus6 importantes criticas debido a sus implicaciones

politicas - administrativas de caracter centralizador de la Cofepris.
Este Acuerdo dispone en su articulo unico, fraccion 11, inciso a), lo siguiente:

ARTICULO UNICO. Se adscriben orgdnicamente las unidades administrativas y
organos desconcentrados que se mencionan, todas ellas establecidas en el

Reglamento Interior de la Secretaria de Salud, en la forma siguiente:

1l. A la persona Titular de la Subsecretaria de Prevencion y Promocion de la
Salud:

a) Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios.>’?

Dicho acuerdo ejecutivo ordena que la Cofepris sea adscrita bajo el mando del titular de
la Subsecretaria de Prevencion y Promocion de la Salud, contraviniendo asi en principio lo
que establece el articulo 16 de la LOAPF en su parrafo segundo, que a la letra dice que: Los
propios titulares de las Secretarias de Estado también podran adscribir organicamente las
unidades administrativas establecidas en el reglamento interior respectivo, a las
Subsecretarias y a las otras unidades de nivel administrativo equivalente que se precisen en
el mismo reglamento interior”. Pues en esta disposicion legal faculta a los Secretarios de
Estado para adscribir inicamente las unidades administrativas a las Subsecretarias o unidades
equivalentes que se dispongan; a pesar de lo que este ordenamiento legal mandata, la Cofepris
fue enlistada en esta segunda fraccion, siendo que esta agencia sanitaria federal ostenta el

caracter juridico de érgano desconcentrado.

Como se observa en este Acuerdo, aunque no fue modificada la naturaleza juridica de la
Cofepris, ésta fue adscrita al mando del titular de la Subsecretaria de Prevencion y Promocion
de la Salud, haciendo notar que esta accion centralizadora pas6 el mando directo a un sujeto
con inferioridad jerarquica del propio titular de la Secretaria de Salud; de este modo al
hallarse subordinado a una persona con un rango inferior, la pertinencia de las decisiones se

detiene en meras cuestiones politicas -trastocando asi la autonomia ya adquirida- y no se

313 DIARIO OFICIAL DE LA FEDERACION, Acuerdo por el que se adscriben orgdnicamente las
unidades administrativas y organos desconcentrados de la Secretaria de Salud, publicado el
19 de agosto de 2020,
https://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5598727&fecha=19/08/2020.
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focaliza la necesidad de darle un mayor grado de autonomia e incluso de convertirlo en un
OCA para que sea extraido no solo del esquema de la Secretaria de Salud, sino del propio

Ejecutivo Federal.

Es menester decir, que este acuerdo emitido por la Secretaria de Salud significa una
regresion en materia de autonomia e independencia administrativa, y muy significativamente
en materia proteccion sanitaria, pues en el contexto actual de la pandemia mundial
ocasionada por el Coronavirus (Covid-19), lo que se busca es la eficiencia, eficacia,
flexibilidad y rapidez en las determinaciones de las instituciones reguladoras. Ya que lo que
se pretende es que la Cofepris sea una de las agencias con los més altos estdndares
internacionales en vigilancia y control sanitario, haciendo efectivo un cambio en la estructura

legal, dotando a esta institucion de autonomia constitucional.
5. NOTAS DISTINTIVAS DE LA AUTONOMIA CONSTITUCIONAL.

Nuestra Constitucion Mexicana establece como uno de los principios fundamentales el
funcionamiento del Estado Mexicano a través de los Poderes de la Union, de acuerdo con su
articulo 49, el Supremo Poder de la Federacion se divide para su ejercicio en el Legislativo,
Ejecutivo y Judicial; esto es archiconocido a través del tiempo como la Teoria de la Division
del Poder. Sin embargo, en el caso mexicano esta teoria tradicional de los poderes ha quedado
completamente obsoleta por la irrupcion de entes autdbnomos que son creados directamente
desde nuestra Carta Magna, los denominados Organismos Constitucionales Auténomos,

consolidandose como un Cuarto Poder de 1la Union de facto.

El cimiento democratico de los OCA se cifie en el principio contramayoritario, una vez
que el texto constitucional los configura y establece como instituciones publicas autdbnomas
a las que les encomienda funciones muy especificas a regular, convirtiéndolas en la autoridad
maxima en el ambito que les fue constrefiido. Se debe entender que el principio
contramayoritario expone en una critica un caracter antidemocratico en las decisiones,

connotadas en términos de una carencia de representatividad y legitimidad.

Bajo el criterio contramayoritario el Poder Judicial sustenta su existencia, una vez que en
una jurisdiccion constitucional realiza un control y revision judicial de leyes o decretos que

puedan emitir los otros dos poderes declarando su inconstitucionalidad, tomando asi la
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trascendencia como un mecanismo de pesos y contrapesos de los poderes. De manera que
nuestra CPEUM dispone que el nombramiento y eleccion de los Ministros integrantes de la
Suprema Corte de Justicia de la Nacién (SCIN) se compondrd por once miembros,

nombrados de conformidad con el articulo 96:

Articulo 96. Para nombrar a los Ministros de la Suprema Corte de Justicia, el
Presidente de la Republica someterd una terna a consideracion del Senado, el cual,
previa comparecencia de las personas propuestas designara al Ministro que deba

cubrir la vacante. La designacion se hard por el voto de las dos terceras partes de

los miembros del Senado presentes, dentro del improrrogable plazo de treinta dias.

Como sefiala esta disposicion constitucional, las y los ministros de la SCIN son
nombrados por medio de la democracia representativa por votacion directa de los legisladores
miembros del Senado, y previamente sometidos a terna por el Presidente de la Republica
como el representante mas popular de la sociedad mexicana. Estos nombramientos se haran
conforme a principios de efectividad, capacidad y probidad en la imparticion de la justicia 'y
que se distingan por su honorabilidad, competencia y antecedentes profesionales en la

actividad juridica; lo anterior se encuentra establecido en el articulo 95 constitucional.

En este hilo de ideas, se colige que el basamento de los OCA se encuentra sustentado
igualmente en el principio de contramayoria en el entendido de un sistema democratico
representativo, ya que la eleccion de sus miembros se da igualmente por la votacion de las
legisladoras y legisladores, y no por via de voto popular. El motivo por el cual que no son
elegidos por via popular, se da por la existencia de estos principios referidos arriba, ya que
se busca que los mejores perfiles desempefien las funciones con pericia y probidad, y
principalmente con profesionalismo, en aras del pleno cumplimiento de sus objetivos y de la

correcta proteccion de los derechos humanos reconocidos en nuestra Constitucion.

Asi en esta nueva distribucion del poder los OCA funcionan como pesos y contrapesos
del poder publico y como principales promotores y ejecutores del Estado Regulador al
investirse como autoridades maximas en el area que desempefian encomendado precisamente

por la Constitucion General.
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Ahora bien, los organismos auténomos no se encuentran en el esquema tripartito
tradicional, pero si son parte del Estado Mexicano y guardan respecto de los otros poderes
una situacion de igualdad o paridad jerarquica; pues esta idea se concibe en relacion a las
funciones estatales comisionadas para que con mayor rapidez, agilidad, control y
transparencia, y con base en un principio de especializacion se atiendan eficazmente las

demandas sociales de la poblacion.

Cabe apuntar que Manuel Garcia Pelayo hace mencion de cuatro caracteristicas de los
organismos autonomos que son la inmediatez, esencialidad, direccion politica y paridad de

rango.’!*

e Inmediatez: Pues deben estar establecidos y configurados directamente en la

Constitucion.
e Esencialidad: Son necesarios para el Estado constitucional de Derecho.

e Paridad de rango: Mantienen con los otros poderes relaciones de coordinacion
y nunca de subordinacion; para ello detentan autonomia orgénica y funcional, y a

veces presupuestaria.

e Direccion politica: Porque participan en la direccion Politica del Estado; de ellos
emanan actos ejecutivos, legislativos y jurisdiccionales para orientar de modo

decisivo el proceso de toma de decisiones.

Por otro lado, en el contexto de un incipiente Estado Regulador como un modelo estatal
novedoso en el que se crean agencias autbnomas en cuestiones especializadas sobre la base
de rigurosidad técnica y cientifica; se permiten originar condiciones que atienden a la
eficiencia de los mercados y al correcto ejercicio de los derechos humanos, apuntalado un
nuevo parametro de control de poder constitucional ejercido por estos organismos
autonomos, insertandose asi la existencia de una funcién sumamente poderosa -la Funcioén

Regulatoria-.

314 MARQUEZ RABAGO, SERGIO R, Derecho Constitucional en México, editorial Porraa print,
4% edicion, México, 2018, p. 64.
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A proposito de esta funcion, Marco Antonio Zeind sefala que: “la Funcion Regulatoria
se ha convertido en una facultad muy poderosa con la que cuentan estos organos

constitucionales autonomos, una vez que se tienen tres funciones materiales en ejercicio a la

vez —cuasilegilativas, cuasiejecutivas y cuasijurisdiccionales—, puesto que no solo ejercen
una facultad reglamentaria al expedir normativa respecto de la materia que desempeiian
como entes expertos, para regular el mercado en el que desarrollan su actividad. Con la
funcion regulatoria, los OCA estdn ejerciendo un control de poder constituyendo una funcion
formal del ejercicio del poder respecto de los poderes tradicionales, al limitarles su rango

de accion y de injerencia.” 3

Finalmente se debe sefialar que las notas que se han rescatado abonan al estudio de la
autonomia constitucional, pues sin duda alguna, enriquecen la nocién de que la existencia de
los OCA tienen una razén de ser que se focaliza principalmente en que su presencia en el
Estado Mexicano orientan el sentido y dirigen la toma de decisiones en la realizacion de sus
tareas de administracion en el esquema politico. Asimismo cada vez mas se requieren
cuestiones especializadas y técnicas para satisfacer eficazmente las necesidades coyunturales
de la ciudadania; por ello, el profesionalismo, expertis, pericia y probidad son cualidades que
de manera particular debe poseer todo miembro de un organismo regulador, para que en su
generalidad este regulador se conforme como la maxima autoridad encargada de gestionar,
supervisar, sancionar, normar y ejecutar actos exclusivamente en el sector que la propia

Constitucion Mexicana ha mandatado a designar para su labor.

315 MOLINA PINEIRO, LUIS JORGE, (Coord.), Monitor democratico 2020, La Funcion de la
Division de Poderes y los Organismos Constitucionales Autonomos en el Presidencialismo
Carismatico en Mexico, 1* edicion, Procesos Editoriales Don José, Ciudad de México, 2020,
http://copuex.com/wp-content/uploads/202 1/06/Monitor-democratico-2020-La-funcion-de-
la-division-de-poderes-31-may-2021-1.pdf, p.1633.
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REFLEXIONES FINALES

PRIMERA.- Se concluye del primer capitulo titulado Antecedentes de la Salubridad en
Meéxico y la existencia de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios,
que el viraje histérico de la proteccion de la salubridad poblacional desde nuestros
prehispanicos, pasando por la época colonial de la Nueva Espaia, hasta la
institucionalizacion de la salud resulta vital para entender los fendmenos que fueron
surgiendo a lo largo del tiempo; con el objeto principal de comprender la existencia de
practicas médicas que actualmente siguen vigentes, también asi de la perdurabilidad de las
funciones y acciones de instituciones como el Protomedicato y la Facultad de Medicina que
fueron tomadas como un esbozo para irse optimizando y evolucionando, y de la misma
manera con las primeras instituciones formales como el Consejo Superior de Salubridad que
es el primer antecedente de la dependencia de Salud, lo que se conoce hoy en dia como la

Secretaria de Salud.

En este perfeccionamiento de las funciones en proteccion, vigilancia, fomento y
regulacion sanitaria sustentadas en la legislacion sanitaria, y en la evolucion de estas
instituciones fue concebida la Secretaria de Salubridad y Asistencia sustituyendo al anterior
Departamento de Salubridad, que fue modificando la operatividad de los servicios de salud,
y se fueron delimitando funciones para dar cabida a la regulacion sanitaria ejercida por la
Subsecretaria de Regulacion y Fomento Sanitario el antecedente inmediato anterior de la
Cofepris; concretando asi la existencia de este 6rgano desconcentrado, autoridad que se
encarga directamente de ejercer y vigilar todas aquellas funciones y practicas que han venido

cinéndose a lo largo del tiempo.

SEGUNDA.- Se concluye del segundo capitulo titulado Agencias Reguladoras en
materia de Vigilancia de Medicamentos y Proteccion Sanitaria en el Mundo, que las
Agencias Reguladoras Nacionales de Referencia (ARN’r) en todo el mundo son entes que se
consideran como elementos democratizadores del Estado de Derecho, puesto que su funcién
resulta primordial para la defensa, salvaguarda y garantia de la proteccion de la salud de sus

ciudadanos.
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El estudio realizado de derecho comparado de las agencias en los sistema sanitarios de
los paises, en el que se confrontan las semejanzas y diferencias, asi como la identificacion de
las areas de oportunidad a reforzar de la Agencia Sanitaria en México, funciona para conocer,
distinguir y determinar las flaquezas institucionales y normativas que padece actualmente la
Cofepris. Asimismo, se visibiliza y colige que las principales causas que frenan la
conformacion de la Comision Federal como una genuina y formal agencia reguladora en la
materia, son: la falta de entereza institucional derivado del fenomeno de la corrupcion y del
esquema administrativo-desconcentrado que posee, asi como la inexistencia de normas,
manuales y lineamientos claros y precisos que satisfagan exhaustivamente lo que el marco

legal establece como un mandato.

En gran medida las ARN’r son organismos descentralizados del Estado, que forman parte
del seno del Poder Ejecutivo y que tienen un grado de libertad muy amplio, para desarrollar
sus tareas bajo la observancia de legislaciones técnicas y especificas. Es claro que el éxito de
las agencias con reconocimiento global deriva principalmente de la existencia de un
fortalecido Estado de Derecho, en el cual las instituciones son respetadas en cuanto a la
autonomia que se les otorga y al acatamiento de sus decisiones vistas como determinaciones

hechas por una autoridad especialista en la materia.

TERCERA.- Se concluye del tercer capitulo titulado La Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitaros. Funcionamiento e Importancia, que definitivamente
las funciones, facultades y atribuciones ejercidas, asi como la estructura organica, el
andamiaje juridico y el impacto significativo a la salubridad publica que tiene la Cofepris,
comprende una maquinaria administrativa muy compleja que necesita de una reingenieria
institucional transversal para cumplimentar efectivamente las tareas encomendadas por la
LGS, pues de permanecer en el esquema actual que ostenta de ser un 6érgano desconcentrado
de la Secretaria de Salud ante el contexto de la emergencia sanitaria mundial tendria graves
implicaciones en su labor cotidiana, principalmente por no conformarse como un ente de
decisiones autonomas e independientes en el que se certifique preponderantemente la

rigurosidad técnica y cientifica que una agencia reguladora por el contrario si goza.

CUARTA.- Se concluye del cuarto capitulo titulado Prospectivas y Retos de la Cofepris,

sobre la relacion de estos cinco tdpicos que se sefalaron como la principales areas de
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oportunidad, tiene gran significacion debido a que el elemento comun que los interrelaciona,

es la profesionalizacion del servicio publico.

Razon por la cual, en principio se abordo la existencia del Derecho Sanitario en México
como una rama de especializacion dentro del Derecho Administrativo, pues al ser una rama
incipiente en la academia y en la practica cotidiana, la deficiencia técnica y profesional es
observada desde el funcionamiento de la gestion institucional representada por los servidores
publicos; igualmente desde el aspecto legislativo, dado que el legislar normas en materia
sanitaria requiere perfiles capacitados y conocimientos especificos y rigurosos que el
legislador ordinario no posee; teniendo un resultado negativo en la normativa que se expida,
pues nos encontrariamos en un panorama donde la norma juridica no se armonice de acuerdo
al sistema juridico originando contradicciones, lagunas y antinomias que entorpecerian la

practica de los profesionales y la materializacion del propio derecho que se intenta tutelar.

En esta linea de ideas, el entendimiento para dar cabida al profesionalismo en la practica
del Derecho Sanitario responde a la necesidad imperiosa del funcionamiento eficiente y
adecuado de la funcion publica, como una demanda social estructural para que el desarrollo
del servicio publico sea un ejercicio integro en cuanto la honradez, ética, probidad y buena
reputacion de los empleados publicos. Por ello, la existencia de un SPC aplicable para la APF
es un esfuerzo por normar, reclutar, incentivar, capacitar, profesionalizar, remunerar,
responsabilizar, promover y sancionar a servidores publicos que han cumplido o incumplido
con el marco legal, teniendo como finalidad esencial la trasparencia, rendicion de cuentas y
aumentar la confianza en la ciudadania. Asimismo el instituir un sistema profesional, éste
debe ir de acuerdo a las necesidades especificas de la materia que se desempeia el drgano,
por lo que se aspira a contar con Sistema Profesional Sanitario que afiance necesariamente
los retos de la prevencion, proteccion, regulacion, fomento y vigilancia sanitaria; sistema que
es clave para una direccion institucional y gestion publica eficaz, estrechamente ligada a la
profesionalizacion, preparacion continua y al fomento de a la sana competencia de los entes

regulados por la Cofepris.

Seguidamente, en el tema referente al Combate a la Corrupcion institucional se sefala
claramente que la institucionalizaciéon de la corrupcion entorpece progresivamente la

integridad de cualquier ente publico, que va encuadrando en esquemas que imposibilitan la
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eficiencia en la gestion publica dada la incapacidad de los servidores publicos, asimismo
existe mayor propensiéon a la opacidad en la rendicion de cuentas y la inexistente
transparencia, motivo por el cual generalmente este fendmeno de la corrupcion se ve centrada
en el actuar de los servidores publicos por diversos factores como la integridad,
honorabilidad, ética, la baja remuneracion, los controles insuficientes en los modos de
contratacion que se apeguen a estandares de profesionalizacion y por los altos indices de
impunidad. De modo tal, que la forma de contraponerse y combatir a este fendmeno es
profesionalizando a la administracion publica del sector que se trata, ya que es un camino
para prevenir y evitar los actos de corrupcion al poseer un Sistema que no solo fortalezca a
la especializacion de sus funcionarios, sino que, contribuya a robustecer la integridad y ética

de los servidores publicos.

La impunidad y por tanto la corrupcién disminuye muy considerablemente cuando un
ente publico goza de independencia o autonomia, tales son los casos del Poder Judicial y
principalmente de los OCA, que al desarrollar sus funciones bajo esquemas como es el
servicio profesional, se opta en gran medida por capacitar a los funcionarios dada la
naturaleza de su labor comisionada, ya que sus decisiones y gestion se convierte en un actuar
eficiente, agil, rapido, profesional y especializado que brindan mayor fiabilidad y seguridad
a la ciudadania. Considerando lo anterior, son cualidades que distinguen a los OCA, y que es
de resaltar que estos no se encuentran adscritos a ningun otro poder del Estado, ya que se
conforman como un Cuarto Poder de facto; puesto que su autonomia es conferida
directamente por la Constitucion Mexicana, por lo que dicha funcién designada para su

despacho es un mandato de caracter nacional.

Bajo esta perspectiva, debe apreciarse que la conformacion actual de la Cofepris en la
LGS se encuentra establecida como un 6rgano desconcentrado de la Secretaria de Salud,
siendo esta ultima una dependencia de la APF quien es encabezada por el Presidente de la
Republica, sin embargo, como se sefiald en el apartado correspondiente, debido a un Acuerdo
Administrativo publicado en el DOF en el que la Comision Federal fue adscrita al mando del
titular de la Subsecretaria de Prevencion y Promociéon de la Salud, implicando una grave
regresion en la autonomia de decision de este organo. Esta accion ejecutiva centraliza las

decisiones y operaciones del ejercicio de la proteccion contra los riesgos sanitarios al mando
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directo de una persona, contraviniendo la autonomia que habia sido alcanzada, yendo en
detrimento de la agilidad y rapidez que esta materia requiere, y que la propia maquinaria de

la APF no satisface.

Finalmente, estos rubros que se han abarcado son areas que la Cofepris como un 6rgano
dependiente del poder central del Ejecutivo Federal no podria materializar, dada la
ineficiencia administrativa, la falta de un sistema de profesionalizacion especializado en
derecho sanitario, y debido a una estructura viciada por el fenémeno de la corrupcion que
corrompe el ejercicio de la funcidon publica; que solo puede ser combatido eficazmente desde
el enfoque de la Autonomia Constitucional, ya que si se rediseia el esqueleto administrativo,
juridico y técnico se lograria con éxito su establecimiento en la CPEUM como un OCA, que
garantice todas y cada una de las implicaciones del derecho humano a la proteccion de la

salud que la Cofepris persigue en pro de las y los mexicanos.
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