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Las trampas de la Cofepris

La Cofepris enfrenta deficiencias
estructurales, corrupcion, opacidad y
presiones externas que comprometen
su funcion regulatoria y ponen en
riesgo la salud publica y la seguridad
de los pacientes en México.

a Cofepris, como érgano regulador

sanitano de Mésico, fiene la misidn

de profeger a la pablacin frenfe a

riesgos derivados de producios y

servicios relacionados con la salud,
Sin embarga, diversos informes han evidencio-
do deficiencios que comprometen su eficacia,
fransparencia y credibilidad.

H mguk:clnr pudecede fummcmigﬁc:nciu
débil y opaca que consisien en fallas en la de-
feccion de reacciones adversas a medicamen-
fos, acceso indebido y manipulacién de datos
en la plataforma Notireportay canceladones
de medicamentos motivadas por solicitudes
privadas, no por andlisis iEcnico.

Hl sislema Notireporta, operado por Pro-
pharma Research Organization, fue vulnerado
por personal ajeno a Colepris, lo gque permific
el sesgo de mas de 100,000 nofificacionss de
reacciones adversas a medicamentos.

Chro problema gue ha enfrentado la Cofe-
pris s lo distibucién imegular de medicamen-
fos, comercializocidn de insumos falsificados
y sin registro sanitario, asi como deficiencias
en infroesiruchura para almacenomiento ade-
cuado.

De la misma manera el regulador acusa
contratacion ¥ supervision deficiente de su
personal, la ASF defectd pagos a personal
sin perfil profesional requerido, asi como sub-

contratacion sin justificacon kcnica; 92% del

personal contratado fenia perfil odministrativo.

Las presiones externas y conflicios de infe-
rés que se reflejan en lo dependencia excesiva
de reporfes provenientes de la industria farma-
céutica, la falio de retroalimentacion efectiva
husnuh'ﬁcncmlidesagn.rrﬂ:ﬁud asi como &l
riesgo de sesgo en decisiones regulatorias por
infereses comerciales.

Estas deficiencias no solo afectan la eb-
ciendia insfitucional, sino que también ponen
en riesgo la seguridad de los pacientes. Co-
sos como el de jévenes con leucemia que
sufrieron reacciones adversas al melolrexalo
sin respuesta oficial ilustran la gravedad del

Es menester que la Cofepris avance en
la transparencia regulatoria que consiste en
publicar criterios de evaluacidn y dedisiones
sanitarias, modernizar pfmﬂformus de vigi-
lancia con esténdares internacionales. Los
procesos regulatorios se encuentran a anos
luz de distancia de una estructura eficiente
enlo que se un moniloreo permanente
y comunicado del estado de los procesos, la
opacidad en &l regulatoric da pie a milfiples
casos de corrupcion aofiando las adividades
del regulodor.

Querido lecior, &s menester crear una men-
falidad de rﬂguludcx profesional ;:ﬁn:upudu
por la salud de los mexicanos, mas que por
poner un cimulo de requisitos gue nada fienen
que ver con los riesgos para la salud. Son
muchaos los procesos regulatorios de diferen-
tes calibres sanitarios los gue se ventilan en
la Colepris, sin mecanismos de supervisién
piiblica e independiente que permitan crear
mecanismos exfernos de auditoria y control.
Hasta la préxima.



