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Opinion

Ector Jaime Ramirez Barba

“EL FCONOMISTA

'l a regulacion inteligente salva vidas"

En 2005, México dio un pase histérico al reformar el articulo 376 de la Ley
General de Salud para ordenar el mercado de medicamentos genéricos. Dos
décadas después, enfrentamos un nuevo desafio: un sistema regulatono que
ahoga la innovaaén y limita el acceso a insumos médicos.

Mientras el gobierno federal insiste en que la Cuarta Transformacién ha
universalizado la salud, los datos revelan otra realidad: 288 dias de espera para
registrar medicamentos, 160,000 empleos en nesgo por aranceles
estadounidenses, y una caida del 20% en inversion clinica. Ante esto,
presentaremos al Congreso una iniciativa para transformar la COFEPRIS en una

agencia agil, eficiente y alineada con estdndares globales.

La iniciativa con proyecto de reforma a la Ley General de Salud tiene dos objetivos
claros: simplificar trdmites burocraticos y convertir a la COFEPRIS en un referente

internacional.
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1) Registros Sanitanos con Vigencia Indefinida, dando fin a la renovacén
guinquenal, los medicamentos y dispositivos médicos ya no requernirdn renovar su
registro cada cinco afos, excepto plaguiaidas y sustancias téxicas; esto reducaira
tramites en un 80%. Vigilancia activa obligando a los titulares a presentar reportes
anuales de farmacovigilancia, si se detectan dos alertas sanitarias internacionales
o modificaciones no autorizadas, el registro se suspenderd tras un proceso con
audiencia previa. Transicién justa para que las solicitudes en tradmite se resuelvan
bajo normas vigentes al momento de su presentacién, evitando colapsos

administrativos.

2).COFEPRIS 4.0 con tecnologia y transparencia dado paso a la igitalizacién
integral con plataformas electrénicas para seguimiento de trdmites y alertas
rapidas contra productos falsificados. Tanfas progresivas para que empresas
pequenas y medianas paguen segin su capacidad econémica, democratizando el
acceso al mercado. Carriles regulatorios con procesos diferenciados por nivel de

riesgo sanitario, acelerando la aprobacién de innovaciones criticas.

La Cuarta Transformacién prometié medicamentos gratuitos y cobertura universal,
pero omite el eslabén clave: una regulacion agil, aqué el detalle del contraste

entre la retérica y la realidad.

1.- Aranceles versus empleos: El 90% de los dispositivos médicos mexicanos se
exportan a EUA. Los aranceles del 25% no solo encarecen productos, sino que
amenazan 160,000 empleos y $15,000 millones de pesos en ingresos. Mientras
el gobierno calla, la imicativa propone acuerdos con reguladores internacionales

para proteger la industrnia local.

2. Rezagos que Matan: En 2022, la Auditoria Superior documenté esperas de 288
dias para registrar medicamentos. Frente a esto, la iniciativa reduce tramites y

establece plazos maximos mediante sistemas digitales.
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3. Innovacién Abandonada: México cayé del puesto 22 al 33 en captacién de
inversion en investigaciéon y desarrollo -1&D- en salud. El presupuesto 2025
recorta $34,421 millones a programas como vacunacién, mientras la iniciativa

incentiva la investigacién con certidumbre regulatoria.

Esta reforma es un llamado a prienzar la salud sobre la burocracia. La Cuarta
Transformacién enfocada en cobertura sin agilidad regulatoria es como un
hospital sin medicamentos: estructura vacia, por lo que debemos abrir un didlogo
urgente en el palacio legislativo de San Lazaro. La tecnovigilancia propuesta exige
la participacién activa de los profesionales de la salud en reportar efectos

adversos, cerrando el circulo entre prachica clinica y regulacién.

El proyecto requiere consensos de los legisladores que trasciendan colores

proy q g q

partidistas. En un Congreso fragmentado, es prueba de fuego para demostrar que
la salud estd arnba de la politica. Cada dia de retraso en un registro es un
paciente sin tratamiento. La eficiencia regulatoria no es tramite: es derecho a la

vida de todos los ciudadanos que habitamos este pais.

En 2013, México adopté la NOM-220 para farmacovigilancia, alinedndose con la
Organizacaén Mundial de la Salud. Una década después, urge actualizar el marco
legal. Esta iniciativa no busca desregular, sino regular con inteligencia: menos

papeleria, mas evidencia; menos tiempos muertos, mas accién.

La salud es el Unico derecho que no puede esperar. Por eso, llevaremos el grupo
parlamentarnio del Partido Acaién Nacional esta propuesta al Pleno de San Lazaro.
El momento es ahora: o modermzamos la COFEFRIS, o seguiremos viendo como
los discursos de universalidad chocan contra el mure de la ineficiencia. La

eleccion es clara: entre la burocracia del siglo XX y la salud del siglo XXI.
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Detalle técnico: se incorpora en la reforma ctada un Articulo 17 bis 3 que dice
para que la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios -
COFEPRIS- para mejorar la eficiencia de los procesos regulatorios y cumplir
adecuadamente con las facultades establecidas en la ley, deberd llevar a cabo las
siguientes acciones: Fortalecer mecanismos de comunicacién y de cooperaciéon
con organos reguladores internacionales; Promover acciones para la
armonizacion regulatoria con otras naciones; Fomentar el uso de tecnologias de
la informacién y comunicaciéon para aumentar la eficiencia en la gestion de
tramites y servicios; Apoyar la capacitaciéon continua del personal involucrado en
el proceso de la autenzacién sanitana; Establecer un sistema de tarifas vanables
para los servicios de regulacién sanitania, ajustadas segin la capacidad de pago
de las empresas, con el objetivo de no afectar adversamente a las pequenas y
medianas empresas; Crear mecanismos especializados para el manejo de
productos seglin su grado de nesgo sanitano, optimizando los procesos de
revision y aprobaciéon.
Desarrollar un sistema de priorizacion para el procesamiento de solicitudes,
basado en critenos de urgencia e iImportancia para la salud pOblica; Establecer
mecanismos de colaboracién y consulta con organismos pablicos para la
comprobacién de informaciéon relacionada a los productos especificados en la
fracaion Il del articulo 17 bis 1; Implementar un sistema de gestion de calidad
para agihzar la emisién y renovacién de autorizaciones, reduciendo los tempos

de espera y mejorando el servicio.



