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nuestro sistema de salud”
Ilustración: Alejandra Buzo

Cooperación internacional
para fortalecer nuestro sistema
de salud

Ciencia Cofepris    ·2·    enero - febrero 2024



E
D

IT
O

R
IA

L

Alejandro Svarch

En un mundo interconectado, donde los desafíos sanitarios no reconocen 
límites geográficos, la diplomacia regulatoria, basada en la cooperación, 
la convergencia y la transparencia internacional, se erige como un pilar 
esencial para fortalecer los sistemas de salud y garantizar la seguridad 
y la calidad de los productos que impactan directamente en la vida de
las personas. 

A lo largo de las páginas que siguen, reflexionamos cómo la solidaridad 
regulatoria, la armonización de estándares internacionales, las alianzas 
para la inocuidad alimentaria, la evolución del Codex Alimentarius y 
la colaboración regional en la Mesa Regulatoria Mesoamericana son 
fundamentales para abordar los retos emergentes y avanzar hacia sistemas 
de salud más robustos y equitativos. 

Desde nuestra posición como autoridad regulatoria, no solo buscamos 
enriquecer la capacidad técnica y científica de nuestra país, sino también 
forjar un camino hacia un futuro donde la salud es un derecho universal, 
protegido y promovido por el compromiso colectivo de las naciones.  Esta 
edición destaca la significativa contribución de México en este escenario 
global, demostrando un liderazgo proactivo y una visión compartida de la 
salud como un bien colectivo. 

Bienvenidas y bienvenidos a esta edición de la revista Ciencia Cofepris, donde 
exploramos los desafíos, avances y relevancia de los asuntos internacionales 
en materia de regulación sanitaria. Este número se adentra en un universo 
de colaboración, solidaridad y avances científicos que trascienden fronteras, 
destacando la importancia vital de abordar estos temas globales. 
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los desafíos sanitarios no 
reconocen límites geográficos, la 
diplomacia regulatoria, basada en 
la cooperación, la convergencia y la 
transparencia internacional, 

se erige como un 
pilar esencial 
para fortalecer 
los sistemas de 
salud y garantizar 
la seguridad y 
la calidad de 
los productos 
que impactan 
directamente en la 
vida de las personas.
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Grandes primeros 
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sanitaria regional



COMUNICACIÓN SOCIAL DE COFEPRIS

TIEMPO DE LECTURA 4 MIN.

Grandes primeros pasos 
hacia la regulación
sanitaria regional
Ana Valeria Chávez González
Comunicación Social, Cofepris

Es común ver que en la naturaleza, distintas formas de vida trabajan 
en equipo. Las aves forman parvadas; las abejas, colmenas; los peces, 
cardúmenes, y así podríamos continuar con la lista. Y si bien los seres 
humanos hemos atravesado por una compleja cadena evolutiva, continúa 
siendo parte de nuestra naturaleza ser sociables y requerimos de otras 
personas; por lo mismo nos agrupamos de diferentes maneras según los 
propósitos que se persigan: comunidades, equipos de trabajo, parejas, etc. 
Al trabajar en equipo se puede ganar mucho, pero es necesario mantener 
un equilibrio entre todos los participantes y las condiciones externas que 
escapan a su control.

Las recompensas al trabajar de esta manera solo se pueden obtener al 
admitir que en conjunto somos más fuertes, y por supuesto, es preciso dar 
los primeros pasos.

México, Colombia y Cuba ponen el ejemplo
En 2023, en Acapulco, el titular de la Comisión Federal para la Protección 
contra Riesgos Sanitarios (Cofepris), Alejandro Svarch Pérez, compartió ante 
una audiencia una pregunta que llevaba tiempo reflexionando: 

¿cuándo seríamos capaces en América 
Latina y el Caribe de lograr algo similar a lo 
que hacen la Administración de Alimentos 
y Medicamentos (FDA, por sus siglas en 
inglés), SwissMedics o la Agencia Europea de 
Medicamentos (EMA, por sus siglas en inglés), 
en cuanto a la cooperación internacional en la 
materia sanitaria para alcanzar los objetivos 
planteados a nivel regional?
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Estas agencias homólogas de Cofepris son reconocidas a nivel mundial 
como líderes garantes de seguridad médica; sus opiniones y estudios 
(individuales o colaborativos) son referentes de confianza, en comparación 
con otras agencias sanitarias del planeta cuya influencia y autoridad tiene 
alcance local.

Se dedujo entonces que, con el objetivo de conquistar los desafíos y 
limitaciones que enfrenta América Latina y el Caribe en los ámbitos 
sanitario, productivo, económico y social (especialmente en momentos 
de emergencia como la pandemia de SARS-CoV-2), se debían afrontar los 
problemas en conjunto, borrando estas barreras territoriales que tienen las 
autoridades reguladoras nacionales de referencia regional.

Con ello en mente y con el compromiso de estar a la altura de las mejores 
prácticas regulatorias en el mundo, México, Cuba y Colombia dieron el paso 
de crear una alianza para proteger la salud de las personas que habitan en 
esta inmensa parte del continente, a través de la soberanía regulatoria y 
de la autosuficiencia sanitaria.

Pequeños pasos hacia un gran fin
Ese primer paso para realizar esa colaboración internacional se dio en 
abril de 2023, cuando Cofepris, el Instituto Nacional de Vigilancia de 
Medicamentos y Alimentos (Invima) de Colombia y el Centro para 
el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos 
(Cecmed) de Cuba firmaron la Declaración de Acapulco para crear la 
Agencia de Medicamentos de Latinoamérica y el Caribe (Amlac).

Mediante esta iniciativa se acordó contribuir a la integración regional a 
través de la armonización y la convergencia en la regulación sanitaria en 
favor del acceso a medicamentos y dispositivos médicos seguros, eficaces 
y de calidad, lo cual beneficiará a más de 650 millones de personas, 
salvaguardando su bienestar. 

Ciencia Cofepris    ·8·    enero - febrero 2024



Además, entre varias otras cosas, se acordó llevar a cabo una estrategia de 
autosuficiencia sanitaria diseñada por la Comisión Económica para América 
Latina y el Caribe (Cepal), en la cumbre de la Comunidad de Estados 
Latinoamericanos y Caribeños (Celac), de 2021.

Estos esfuerzos siguen un camino diplomático de protección sin 
discriminación, viéndonos los unos a otros como iguales, reconociéndonos y 
confiando mutuamente en las decisiones de cada agencia reguladora.

AMLAC marcha por una buena senda, cada vez con más aliados 

como Argentina, Brasil y Chile, y se convocó al South Centre, organismo 
intergubernamental de países en desarrollo, para que sume su apoyo 
técnico y político en el escenario internacional. De igual manera, se 
mantiene debidamente informada a la Celac sobre el proceso de 
constitución de Amlac, con el fin de propiciar un amplio intercambio de 
conocimientos y recibir los aportes de los países miembros interesados.

Es un hecho que la brecha hacia un futuro de beneficios sanitarios para la 
población de esta región, se ha abierto. Empezar a ver los frutos de esta 
colaboración en todos los territorios involucrados será el producto de 
continuar con paso firme hacia la confianza mutua con diplomacia, en pos 
de garantizar la calidad en la protección a la salud.

Estar a la altura de las 
mejores prácticas 
regulatorias
en el mundo

“
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Ilustración: Alejandra Buzo
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ASUNTOS INTERNACIONALES DE COFEPRIS

TIEMPO DE LECTURA 4 MIN.

El papel fundamental de 
la armonizacion de los 
estándares internacionales
Mtra. Amina Hayat Achaibou Taright  
Directora de Asuntos Internacionales  
 
IBQ. Lizette Galván Vidals  
Verificadora o Dictaminadora Especializada  
Asuntos Internacionales
Ilustración: Alejandra Buzo
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En el complejo escenario de la salud global, los 
organismos y foros internacionales juegan un rol esencial 
en el establecimiento de normativas y estándares que 
garantizan la seguridad y eficacia de los insumos para 
la salud. Dentro de este marco, la Comisión Federal 
para la Protección contra Riesgos Sanitarios (Cofepris) 
se posiciona como un ente fundamental, colaborando 
activamente en diversos foros internacionales. 

Este compromiso se centra en salvaguardar la salud 
pública y promover la calidad sanitaria, agilizando los 
procesos de evaluación y fomentando una autorización 
sanitaria eficiente en México.

Cofepris, como referente regional e internacional, 
asegura una participación activa en organismos y 
foros que congregan a las autoridades reguladoras 
más influyentes a nivel mundial. En un contexto de 
globalización creciente en la industria farmacéutica 
y avances en ciencias de la salud, es vital contar con 
un sistema regulatorio sólido que avance al ritmo de 
la evolución de la ciencia y tecnología, se adapte a las 
necesidades de salud pública, siempre alineándose a las 
mejores prácticas internacionales.

Cofepris en organizaciones y foros internacionales
La presencia de Cofepris en foros y organizaciones a 
nivel internacional ha reportado a esta agencia sanitaria 
beneficios que le permiten colocarse a la vanguardia 
de las instituciones regulatorias en el mundo. Ente estos 
beneficios se encuentran:

1. Armonización internacional: Cofepris participa 
activamente en el desarrollo y actualización 
de normas y lineamientos internacionales. Esta 
colaboración es clave para garantizar la uniformidad 
en la evaluación y regulación de insumos para la 
salud, promoviendo la armonización de estándares 
regulatorios a nivel global y en México. Tal alineación 
es esencial para responder adecuadamente a las 
demandas del mercado y las necesidades de salud 
pública, sin ser un obstáculo para el comercio.

2. Fortalecimiento de capacidades: A través de su 
participación en programas de capacitación y 
actividades colaborativas, Cofepris refuerza sus 
propias capacidades  y las de las autoridades 
reguladoras a nivel internacional, asegurando una 
gestión efectiva y coherente en el ámbito sanitario.

3. Altos estándares de calidad: La adopción de buenas 
prácticas y lineamientos internacionales garantiza que 
los insumos para la salud cumplan con los más altos 
estándares de calidad, contribuyendo a la protección 
y mejora de la salud pública.

4. Intercambio de información oportuna: El intercambio 
eficiente de información entre las autoridades 
participantes fortalece la seguridad y eficacia de 
los insumos para la salud, facilitando una respuesta 
rápida y eficiente a las emergencias sanitarias.

5. Redes internacionales: Cofepris apoya el 
fortalecimiento y desarrollo de estrategias y 
mecanismos para la adquisición de insumos para la 
salud a través de redes internacionales.
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Estas colaboraciones respaldan las capacidades de las autoridades reguladoras nacionales (ARN), potenciando su 
impacto en la salud a nivel global.

La Comisión participa activamente en organizaciones y foros internacionales, tales como:  

•  Conferencia Internacional sobre Armonización de 
Requisitos Técnicos para el Registro de Productos 
Farmacéuticos para Uso Humano (ICH, por sus 
siglas en inglés), es una iniciativa internacional de 
armonización única para reguladores y la industria 
farmacéutica. Cuenta con la participación de las 
principales autoridades reguladoras, así como 
organizaciones internacionales y asociaciones de 
industrias con representación global. Desde el 17 de 
noviembre de 2021 México, a través de Cofepris, es 
miembro ICH, el máximo foro regulatorio de 
productos farmacéuticos.

•  Esquema de Cooperación de Inspección 
Farmacéutica (PIC/S, por sus siglas en inglés), es un 
mecanismo de cooperación internacional que agrupa 
a las 52 autoridades sanitarias más importantes 
del mundo, las cuales intercambian los certificados 
de buenas prácticas de fabricación (CBPF) de 
medicamentos e ingredientes farmacéuticos activos 
(API, por sus siglas en inglés), lo que reduce tiempos 
y costos de los fármacos. Desde el 1 de enero de 2018 
México, a través de Cofepris, inició su participación 
como miembro pleno del PIC/S. Esta cooperación 
facilita, fortalece y mantiene la confianza mutua 
entre sus miembros en el ámbito de las inspecciones 
de buenas prácticas de fabricación para productos 
farmacéuticos. 

•  Autoridades regulatorias de referencia,  desde 
el 6 de diciembre de 2017, Cofepris revalidó su 
certificación como autoridad reguladora nacional de 
medicamentos con el Nivel IV ante la Organización 
Panamericana de la Salud (OPS). El proceso de 
evaluación y calificación de las ARN se basa en 
la verificación de indicadores y cumplimiento de 
recomendaciones de la Organización Mundial 
de la Salud (OMS) para el fortalecimiento de los 
organismos reguladores. Se han establecido cuatro 
niveles de desarrollo, siendo el Nivel IV el más alto 
que otorga la OPS al designar al organismo regulador 
como Autoridad de Referencia en Medicamentos y 
Productos Biológicos.

•  Medical Device Single Audit Program (MDSAP), 
una iniciativa internacional derivada del Foro 
Internacional de Reguladores de Dispositivos 
Médicos (IMDRF, por sus siglas en inglés) que permite 
a los fabricantes de dispositivos médicos recurrir a 
una organización auditora autorizada y reconocida 
por el foro para inspeccionar los sistemas de gestión 
de calidad y requerimientos de Buenas Prácticas 
de Fabricación, cuyos reportes o certificados son 
reconocidos por sus miembros y progresivamente por 
más autoridades en el mundo. 
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El pasado 2 de noviembre de 2023, México a través de Cofepris logró 
la afiliación al máximo foro mundial de dispositivos médicos.  La 
presidencia del Programa de Auditoria Única de Dispositivos Médicos 
(MDSAP, por sus siglas en inglés) emitió a esta autoridad sanitaria su 
reconocimiento como miembro afiliado del programa. Este nombramiento 
se obtuvo como resultado del acuerdo por unanimidad del Consejo de 
Autoridades Reguladoras del MDSAP, que evaluó el marco regulatorio 
de Cofepris respecto a dispositivos médicos, así como los propósitos de 
implementación y uso del mecanismo. En la actualidad, MDSAP cuenta 
con la participación activa de varios países, incluyendo a Estados 
Unidos, Canadá, Brasil, Japón y Australia. La afiliación de México en esta 
iniciativa refleja su compromiso con la adopción de estándares globales 
y su reconocimiento de la importancia de la cooperación internacional 
para mantener la seguridad de los dispositivos médicos en el país, lo 
que permite mantenerse al día con las mejores prácticas globales, 
asegurando la seguridad y eficacia de los dispositivos médicos.

En un mundo donde las fronteras ya no representan barreras para el flujo 
de productos farmacéuticos, la colaboración en el marco de organismos y 
foros internacionales se vuelve indispensable para garantizar la seguridad 
y eficacia de los insumos para la salud a nivel global. En este escenario, 
México emerge como un actor crucial a través de su participación activa 
en estas iniciativas por medio de Cofepris.

México no solo se posiciona como un partícipe activo, sino también 
como un promotor en la adopción de prácticas regulatorias globales. Al 
incorporar estos estándares internacionales y participar en el diálogo de 
cooperación regulatoria a nivel mundial, México contribuye de manera 
significativa no solo a la protección contra riesgos sanitarios de su 
población, sino también al bienestar de la comunidad internacional.

La participación de México en la esfera de la regulación sanitaria 
internacional no solo refleja un compromiso con la mejora continua de sus 
propios estándares, sino que también evidencia su dedicación a contribuir 
de manera proactiva con el desarrollo de un sector salud más seguro y 
eficaz a nivel mundial. 

Al adoptar y promover la armonización de los estándares internacionales, 
Cofepris y México demuestran su papel como líderes en la garantía de la 
seguridad, calidad, eficacia y desempeño de los insumos para la salud y en 
el avance hacia un futuro de salud global más seguro y equitativo.
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MERCADO
EL SOLAR

Consume agroecológico, fresco y natural 

Todos los fines de semana
en Plaza Cencalli del

Complejo Cultural Los Pinos
10 a 18 h | Entrada libre

CASA DEL MAÍZ Y LA CULTURA ALIMENTARIA

CHAPULTEPEC NATURALEZA Y CULTURAProyecto

chapultepec.cultura.gob.mx
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Seguro muchos conocen algo del Codex, pero para quienes 
no lo conocen, el Codex Alimentarius es una institución 
que mediante la elaboración de normas internacionales 
de referencia, ha jugado un rol fundamental y central en 
el establecimiento del sistema productivo y comercio 
de alimentos que existe hoy en el planeta. Este sistema, 
ha permitido un crecimiento enorme en la producción y 
comercialización nacional e internacional de alimentos y 
ha logrado que los alimentos sean más seguros que nunca 
en la historia de la humanidad.

Gracias a un trabajo que tiene su base en el diálogo 
inclusivo y paciente, y en la ciencia y la evidencia, el Codex 
cuenta con la confianza de gobiernos, de la industria y la 
academia en todos los rincones del planeta, en una amplia 
variedad de temas relevantes para los sistemas nacionales 
de control de alimentos.

CODEX ALIMENTARIUS

TIEMPO DE LECTURA 4 MIN.

Codex, retos y desafíos
en el marco de su
60 aniversario
Diego Varela
Vicepresidente del Codex Alimentarius
Ilustración: Mayela Mendoza
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Este año, el Codex cumple 
60 años, y es sin duda, una 
ocasión para celebrar los 
logros alcanzados, y a las 
personas que trabajan en 
Codex alrededor del mundo. 

Pero al cumplir 60 años, es 
también un momento ideal 
pare reflexionar profunda 
y responsablemente sobre 
cómo vemos los próximos 60 
años del Codex. 

Tenemos un diagnóstico 
inquietante, nuestros 
sistemas alimentarios 
están en crisis. El número 
de personas que padecen 
hambre va en aumento 
mientras al mismo tiempo 
tenemos una seria pandemia 
global de obesidad y otras 
enfermedades crónicas no 
transmisibles, la calidad de 
vida de muchas personas 
que viven en torno a la 
producción de alimento o 
que tienen esta actividad 
como sustento económico 
ven pocos o ninguno de 
sus beneficios, y el medio 
ambiente sufre por la 
contribución de gases 
de efecto invernadero, 
degradación de los suelos, 
modificación del ciclo 
del nitrógeno y el fósforo, 
pérdida de biodiversidad 
y uso del agua dulce, 
entre otros, que genera la 
producción y comercio de 
alimentos alrededor del 
mundo.

Es por eso que existe 
consenso global en 
transformar los sistemas 
alimentarios para las 
personas, el planeta 
y la prosperidad. Para 
las personas, porque 
necesitamos sistemas 
alimentarios que apoyen 
la salud y el bienestar de 

todas las personas. Por el 
planeta, así alimentamos 
a una población mundial 
en crecimiento y al mismo 
tiempo salvaguardamos 
el medio ambiente. Por 
la prosperidad de miles 
de millones de personas 
en todo el mundo que 
dependen de las industrias 
alimentarias para su 
sustento. 

El Codex debe decidir si 
se suma a los esfuerzos 
coordinados que ya se 
están desarrollando 
para avanzar a sistemas 
alimentarios sostenibles, 
y luego debe reflexionar 
cómo contribuir a esta 
transición desde su ámbito 
de acción; la salud de los 
consumidores y prácticas 
equitativas en el comercio 
de alimentos. 

Hemos empezado ya estas 
reflexiones a medida que 
vamos construyendo el plan 
estratégico del Codex para 
el período 2026-2031.

La seguridad alimentaria 
tiene nuevos desafíos para 
adaptarse a los efectos del 
cambio climático y a los 
otros efectos negativos que 
se producen en la medida 
en que se traspasan los 
límites planetarios (ver 
Centro de Resiliencia de 
Estocolmo ), pero tiene 
también el potencial de 
ser un facilitador de la 
transición a sistemas 
alimentarios sostenibles, 
ya que en un escenario 
en donde inevitablemente 
tendremos que cambiar la 
forma en que producimos y 
comercializamos alimentos, 
será fundamental que la 
capacidad de los sistemas 
nacionales de control de 
los alimentos estén a la 
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altura, vienen nuevos alimentos, vienen nuevas tecnologías, vienen plagas 
inesperadas y comportamientos nunca antes vistos de los microorganismos 
patógenos, viene el tremendo tema de la resistencia a los antimicrobianos, 
el reúso del agua, la posible entrada de métodos diagnósticos en terreno, el 
enorme desafío que significa la economía circular, y el siempre impredecible 
y cambiante comportamiento de los consumidores. 

Debemos recordar además que los sistemas de control de alimentos se 
insertan en un contexto más amplio, los sistemas alimentarios, y que como 
parte de ellos, no pueden funcionar en aislamiento, deben estar alineados 
con los objetivos sistémicos que se definan. De esta manera, no es deseable 
por ejemplo que se defina un objetivo general para el sistema alimentario, 
mientras que el sistema de control de alimentos por su parte no lo considera 
y desarrolla medidas de gestión de riesgos que van en sentido contrario.

Estoy seguro que Codex tomará partido y será un actor relevante en los 
próximos años, tiene mucho que aportar desde su mirada basada en 
ciencia y consenso. México como un país de vocación alimentaria es un 
actor importante en Codex, no debe restarse de estos debates, debe estar 
atento a contribuir desde su experiencia y mirada para que tengamos 
intercambios inclusivos e informados.





C
O

N
TE

N
ID

O
 IN

TE
R

A
C

TI
V

O

Ciencia Cofepris    ·20·    enero - febrero 2024

https://open.spotify.com/episode/7jCtGZykSTmLDY5aDlJPXd?si=zSmHZymcRPu4m6GjB0dlBg&nd=1&dlsi=acb54cf5339a4f62






https://www.gob.mx/cofepris/es/articulos/mexico-y-estados-unidos-cierran-filas-para-preservar-la-inocuidad-de-alimentos-frescos-345186?idiom=es




Ilustración: Francisco Ahumada



PROYECTO DE INTEGRACIÓN Y DESARROLLO DE MESOAMÉRICA

TIEMPO DE LECTURA 4 MIN.

Mesa Regulatoria 
Mesoamericana: 
Promoviendo la protección 
de la salud en Mesoamérica
Roberto Carlos Salazar Figueroa
Director Ejecutivo del Proyecto de Integración y Desarrollo de Mesoamérica
Ilustración: Francisco Ahumada

En el amplio escenario de la ciencia y la salud, donde los riesgos sanitarios 
no conocen fronteras, se presentan desafíos comunes a la protección de 
la salud. La pandemia de COVID-19 agregó más estrés a nuestros sistemas 
nacionales de salud y agravó el acceso a medicamentos y tratamientos 
sanitarios, por lo que hoy más que nunca, en el marco del Sistema 
Mesoamericano de Salud Pública (SMSP) los países que conforman el 
Proyecto de Integración y Desarrollo de Mesoamérica se enfocan en generar 
respuestas eficaces y oportunas a prioridades de salud identificadas en la 
región, como es el caso de la regulación sanitaria.

El Proyecto de Integración y Desarrollo de Mesoamérica tiene el objetivo de 
potenciar la complementariedad y la cooperación entre Belice, Colombia, 
Costa Rica, El Salvador, Guatemala, Honduras, México, Nicaragua, Panamá 
y República Dominicana, con el fin de ampliar y mejorar sus capacidades 
y de hacer efectiva la instrumentación de proyectos que redunden en 
beneficios concretos para sus sociedades en materia de infraestructura, 
interconectividad y desarrollo social.

Con una visión estratégica, los países trabajan para impulsar el crecimiento 
económico y el desarrollo de la región, que cuenta con una población de 
244 millones de habitantes y 3.65 millones de km2 de extensión territorial, 
y en la cual se comparte historia, cultura, realidades y una estratégica 
ubicación geográfica.

Desde 2022, con el valioso apoyo de la Comisión Federal para la Protección 
contra Riesgos Sanitarios (Cofepris), este proyecto ha impulsado en el 
ámbito regional la Mesa Regulatoria Mesoamericana, a fin de fortalecer las 
capacidades institucionales en materia de insumos para la salud, por medio 
de la cooperación técnica de los países mesoamericanos, y con 
ello contribuir a la protección de la salud pública en beneficio de más 
de 244 millones de personas. 
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6 ejes que abonan a la cooperación regional 

Los sistemas regulatorios nacionales trabajan 
arduamente en promover y proteger la salud 
pública al supervisar la calidad, la seguridad y 
la eficacia de todas las tecnologías sanitarias 
presentes en el mercado, incluidos los fármacos, 
las vacunas, la sangre y los productos sanguíneos, 
y los dispositivos médicos, entre otros. 

Con el propósito de cumplir esta función, los 
sistemas deben procurar que la autorización 
de comercialización de los productos se 
fundamente en argumentos científicos sólidos, 
que los beneficios propuestos superen los riesgos, 
y que los usuarios reciban información adecuada 
y actualizada sobre el uso de los productos.
Como parte de esta cooperación de México 
hacia la región, se han trazado seis ejes 
temáticos que encauzan el fortalecimiento de 
capacidades de funcionarios en las agencias 
regulatorias y ministerios de salud de los 
países mesoamericanos: Autorización Sanitaria 
de Medicamentos; Autorización Sanitaria de 
Dispositivos Médicos; Inspecciones Sanitarias; 
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia; Laboratorio 
y Reliance.

Todos estos esfuerzos y trabajos se enmarcan 
en los Objetivos de Desarrollo Sostenible de la 
Agenda 2030, que destacan el establecimiento de 
alianzas para implementar soluciones conjuntas 
a los desafíos mundiales. Es así como el valioso 

apoyo de Cofepris también ha sido acompañado 
por la experiencia de la Secretaría Ejecutiva del 
Consejo de Ministros de Salud de Centroamérica 
y República Dominicana (Comisca) y también por 
las buenas prácticas regulatorias que los mismos 
países mesoamericanos están compartiendo 
durante las sesiones de conocimiento del plan de 
trabajo que se está implementando.

El valioso papel de la Mesa Regulatoria 
Mesoamericana se ha evidenciado en cada 
una de estas sesiones de intercambio de 
conocimientos, ya que difumina las barreras 
geográficas o circunstanciales que a menudo 
limitan las soluciones conjuntas a los retos 
comunes en materia de salud.

La ciencia avanza rápidamente y esa es una 
aspiración de los países en materia de salud: 
estar a la vanguardia, desarrollar nuevas 
metodologías e implementar tecnologías 
innovadoras, a fin de desarrollar respuestas que 
sean eficaces para abordar los desafíos sanitarios 
emergentes.

La experiencia regional de la Mesa Regulatoria 
Mesoamericana es crucial para la innovación 
médica en nuestros países. Que este nuevo 
conocimiento dé lugar a iniciativas que 
contribuyan aún más al fortalecimiento de la 
protección integral de la salud en Mesoamérica.
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Ilustración: Ana Valeria Chávez



La pandemia de COVID-19 ha resaltado las marcadas 
asimetrías en la regulación sanitaria en América Latina 
y el Caribe. Estas desigualdades se manifiestan en 
el acceso limitado a insumos de salud esenciales, 
particularmente para poblaciones en situación de 
vulnerabilidad. Ante este escenario, surge una pregunta 
crucial: ¿Qué herramientas y estrategias necesitamos 
para optimizar la gestión de nuestros sistemas 
regulatorios? Ampliar nuestra capacidad de respuesta 
ante las nuevas realidades sanitarias, enfocándonos en 
el uso racional y eficiente de recursos, la tecnología y la 
innovación.

En un mundo cada vez más globalizado, particularmente 
en el sector farmacéutico y médico, la aceleración 
de la investigación clínica, la urgente necesidad de 
disminuir las inequidades en salud pública y las cada 
vez más frecuentes emergencias sanitarias, hacen 
imprescindible aumentar nuestra capacidad de 
respuesta como autoridades regulatorias. Esto implica 
un esfuerzo concertado para mejorar la cooperación 
internacional entre los países de la región, protegiendo 
a nuestras poblaciones contra los riesgos sanitarios y 
fomentando prácticas innovadoras para el desarrollo de 
nuevos productos.

Es en este contexto es que la solidaridad regulatoria 
cobra importancia. Organismos y foros internacionales 
como lo son la Comunidad de Estados Latinoamericanos 
y Caribeños (Celac), la Organización Panamericana 
de la Salud (OPS), Proyecto Mesoamérica, y la Agencia 
de Salud Pública del Caribe (CARPHA, por sus siglas 

ASUNTOS INTERNACIONALES DE COFEPRIS

TIEMPO DE LECTURA 6 MIN.

La salud pública en América 
Latina y el Caribe se fortalece 
con solidaridad regulatoria
Amina Hayat Achaibou Taright 
Directora de Asuntos Internacionales, Cofepris 
Lizette Galván Vidals 
Verificadora/dictaminadora especializada 
Asuntos Internacionales, Cofepris 
Ilustración: Ana Valeria Chávez

¿Qué herramientas 
y estrategias 
necesitamos para 
optimizar la gestión 
de nuestros sistemas 
regulatorios?
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en inglés) juegan un papel crucial. Su labor de 
armonización de estándares y políticas regulatorias 
facilita la aprobación eficiente de productos a nivel 
regional y local, promoviendo así la integración, 
cooperación y solidaridad que mejoran el acceso a 
insumos de salud seguros y de alta calidad.

Un ejemplo emblemático de estos esfuerzos es la 
colaboración entre Argentina y México en la producción 
de la vacuna AstraZeneca contra COVID-19. La 
experiencia de la colaboración con la Administración 
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología 
Médica (ANMAT) y la Comisión Federal para la 
Protección contra Riesgos Sanitarios (Cofepris) en este 
proceso resultó en la liberación de la primera vacuna 
latinoamericana contra COVID-19, con la producción 
de más de 100 millones de dosis distribuidas a 12 países 
de la región. De igual forma, destaca el ejemplo de 
la vacuna COVAXIN, que fue autorizada por Cofepris 
con el fin de que Paraguay pudiera utilizar y reconocer 
la decisión de la agencia mexicana, y así registrar la 
vacuna en su país. 

Estos ejemplos ilustran la importancia de fortalecer 
y avanzar hacia la confianza entre las autoridades 
regulatorias, para evitar la duplicidad de esfuerzos y 
acelerar la aprobación de productos farmacéuticos sin 
comprometer su seguridad y calidad.

Dos ejemplos notables de 
capacitación y colaboración
Con la finalidad de formar cuadros profesionales en 
materia de regulación y vigilancia sanitaria, así como 
fomentar la colaboración entre México y las naciones de 
Centroamérica y el Caribe, las autoridades regulatorias 
de la región han puesto en marcha esfuerzos 
importantes encaminados a generar sinergias con base 
en el entendimiento mutuo y buenas prácticas. Estos son 
dos ejemplos:
 
1. Escuela Regional de Regulación Sanitaria: Formando 
expertos para el futuro de la salud en América Latina y 
el Caribe. Como parte de los compromisos de Cofepris, 
el fortalecimiento de la regulación sanitaria en América 
Latina y el Caribe es crucial por lo que la Escuela 
Regional de Regulación Sanitaria emerge como un 
faro de conocimiento y capacitación, abordando las 
necesidades específicas de la regulación sanitaria de 
la región,  donde se  busca contribuir a la formación 
de recursos humanos profesionales de la salud con 
capacidades para desarrollar actividades de regulación, 
control, vigilancia y fomento sanitario con un enfoque 
integral y de excelencia, en beneficio de las personas, 
aportando nuevos elementos de innovación regulatoria 
aplicados en América latina y el Caribe. 



2. Mesa Regulatoria Mesoamericana: Integración y 
colaboración para fortalecer la regulación sanitaria 
de la región. El pasado 4 de julio de 2023, Cofepris, 
el Proyecto Mesoamérica, la Secretaría Ejecutiva del 
Consejo de Ministros de Salud de Centroamérica 
(SE-COMISCA) y Agencia Mexicana de Cooperación 
Internacional para el Desarrollo (AMEXCID), dieron 
inicio las actividades del plan de trabajo de la Mesa 
Regulatoria Mesoamericana, un claro ejemplo de la 
integración y cooperación entre países. Esta iniciativa 
busca promover un mecanismo de colaboración entre 
México y los países de Centroamérica, en el cual se 
establezca un diálogo abierto y proactivo sobre las 
acciones regulatorias que se están desarrollando en la 
región, para contribuir en la convergencia regulatoria, 
el fortalecimiento de los sistemas regulatorios y, en 
mejorar el abasto de productos farmacéuticos de 
calidad, seguros y eficaces en la región de Mesoamérica.

Equidad y solidaridad
Cofepris se mantiene firmemente comprometida con 
avanzar en la capacidad regulatoria de nuestra región. 
Adoptamos un enfoque estratégico y multidisciplinario 
que se nutre de conocimientos, experiencias y prácticas 
ejemplares, siempre atentos a las necesidades 
emergentes y a los progresos en la ciencia regulatoria 
a nivel global. Estamos convencidos de que mediante 
el uso racional y eficiente de los recursos, y a través de 
la adopción de tecnologías e innovaciones, podemos 
garantizar la equidad y solidaridad necesarias para 
continuar mejorando la salud pública. 

Nuestro trabajo no solo responde a las demandas 
actuales sino que también se proyecta hacia el futuro, 
buscando constantemente formas de fortalecer 
la colaboración regional y global. Así, seguiremos 
contribuyendo al bienestar de nuestras comunidades, 
asegurando un acceso más equitativo a medicamentos, 
vacunas y dispositivos médicos seguros, eficaces y de 
alta calidad.



Espíritu
Cofepris

Margarita Contreras Olvera
(CDMX, México)

Egresada de la Universidad del Valle de México (UVM), la 
curiosidad por las diferentes culturas la llevó a estudiar 
Relaciones Internacionales. Fue esa carrera la que le abrió las 
puertas, hace 18 años, para ingresar a la Comisión Federal 
para la Protección Contra Riesgos Sanitarios (Cofepris), y hoy 
está en proceso de concretar una especialización en Derecho 
Sanitario por la UNAM. 

Ella se describe como afortunada, ya que puede ejercer en el 
área internacional de Cofepris, aplicando sus conocimientos 
y descubriendo ámbitos totalmente nuevos como los de la 
regulación sanitaria internacional.

Leal y confiable a sus convicciones, encuentra en su hogar 
el refugio para reorientar y priorizar su vida, camaleónica y 
ecléctica por elección, ya que puede ver series de crimen y 
leer a Jane Austen al mismo tiempo; escuchar pop de regreso 
a casa, o recargarse de energía con los reefs de Metallica en 
una plácida mañana camino al trabajo.

Margarita concibe a su equipo de trabajo como su familia, 
donde la unión y la lealtad son los pilares que los mantienen 
en pie. Ella avanza bajo una premisa tan simple como 
poderosa: vive y deja vivir. Esas cuatro palabras, que evocan 
alguna canción, definen la banda sonora de su vida.
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