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En un mundo interconectado, donde los desafios sanitarios no reconocen
limites geogrdficos, la diplomacia regulatoria, basada en la cooperacion,
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.

Alo largo de las paginas que siguen, reflexionamos cémo la solidaridad
regulatoria, la armonizacion de estdndares internacionales, las alianzas

para la inocuidad alimentaria, la evolucién del Codex Alimentarius y

la colaboracién regional en la Mesa Regulatoria Mesoamericana son
fundamentales para abordar los retos emergentes y avanzar hacia sistemas
de salud mas robustos y equitativos.

Desde nuestra posicién como autoridad regulatoria, no solo buscamos
enriquecer la capacidad técnica y cientifica de nuestra pais, 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
edicion destaca la significativa contribucion de México en este escenario
global, demostrando un liderazgo proactivo y una vision compartida de la
salud como un bien colectivo.

Bienvenidas y bienvenidos a esta edicion de la revista Ciencia Cofepris, donde
exploramos los desafios, avances y relevancia de los asuntos internacionales
en materia de regulacién sanitaria. Este nimero se adentra en un universo

de colaboracion, solidaridad y avances cientificos que trascienden fronteras,
destacando la importancia vital de abordar estos temas globales.

Alejandro Svarch
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LOS DESAFIOS SANITARIOS NO
RECONOCEN LIMITES GEOGRAFICOS, LA
DIPLOMACIA REGULATORIA, BASADA EN
LA COOPERACIE)N, LA CONVERGENCIAY 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 pasos
hacia la regulacion
sanitaria regional &

Ana Valeria Chéavez Gonzdlez
Comunicacién Social, Cofepris

TIEMPO DE LECTURA 4 MIN.

Es comUn ver que en la naturaleza, distintas formas de vida trabajan

en equipo. Las aves forman parvadas; las abejas, colmenas; los peces,
cardimenes, y asi podriamos continuar con la lista. Y si bien los seres
humanos hemos atravesado por una compleja cadena evolutiva, continda
siendo parte de nuestra naturaleza ser sociables y requerimos de otras
personas; por lo mismo nos agrupamos de diferentes maneras segn los
propésitos que se persigan: comunidades, equipos de trabajo, parejas, etc.
Al trabajar en equipo se puede ganar mucho, pero es necesdrio 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 mds 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 Comision Federal para la Proteccién
contra Riesgos Sanitarios (Cofepris), Alejandro Svarch Pérez, compartié ante
una audiencia una pregunta que llevaba tiempo reflexionando:

écudando seriamos capaces en América

Latina y el Caribe de lograr algo similar a lo
que hacen la Administracion 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 cooperacion internacional en la
materia sanitaria para alcanzar los objetivos
planteados a nivel regional?

Ciencia Cofepris -7- enero - febrero 2024

0 CONTENIDO INTERACTIVO


https://www.youtube.com/watch?v=qcxH7b6PLbw

Estas agencias homoélogas de Cofepris son reconocidas a nivel mundial
como lideres garantes de seguridad médica; sus opiniones y estudios
(individuales o colaborativos) son referentes de confianza, en comparacién
con otras agencias sanitarias del planeta cuya influencia y autoridad tiene
alcance local.

Se dedujo entonces que, con el objetivo de conquistar los desafios y
limitaciones que enfrenta América Latina y el Caribe en los dmbitos
sanitario, productivo, econémico y social (especialmente en momentos

de emergencia como la pandemia de SARS—CoV—2), se debian 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
prdcticas regulatorias en el mundo, México, Cubay 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 soberania regulatoria 'y
de la autosuficiencia sanitaria.

Pequerios pasos hacia un gran fin

Ese primer paso para realizar esa colaboracion 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 Declaracién de Acapulco para crear la
Agencia de Medicamentos de Latinoamérica y el Caribe (Amlac).

Mediante esta iniciativa se acordd contribuir a la integracion regional a
través de la armonizacién y la convergencia en la regulacién sanitaria en
favor del acceso a medicamentos y dispositivos médicos seguros, eficaces
y de calidad, lo cual beneficiard a méas de 650 millones de personas,
salvaguardando su bienestar.

e
DECLARACION ot seeskamene
de LatinoaméricayelCaribees
una organizacién internacional
D E ACA pU Lco establecida de conformidad
con el derecho internacional
publico, para benefici a
| § [ Sermitatimrertddeber 0 cooperacién entre

latinoamericanos y caribenos,
sin discriminaciones, en las
actividades de investigacion,
. cooperacion y asesorarniento
Agencia que contribuyan y fortalezcan

IMLAC | de Medicamentos de la salud humana y el ac

Latinoamérica y el Caribe medicamentos y dispo:

médicos, en beneficio

salud publicaen AméricaLatina
y el Caribe.

26 de abril de 2023, 9hrs, @ Jardin Botanico de Acapuico
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Estar a la altura de las

en el mundo

Ademads, entre varias otras cosas, se acordoé llevar a cabo una estrategia de
autosuficiencia sanitaria disefiada por la Comisién Econdémica para América
Latina y el Caribe (Cepal), en la cumbre de la Comunidad de Estados
Latinoamericanos y Caribefios (Celac), de 2021.

Estos esfuerzos siguen un camino diplomatico de proteccién sin
discriminacioén, 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 mds aliados

como Argenting, Brasil y Chile, y se convoc6 al South Centre, organismo
intergubernamental de paises en desarrollo, para que sume su apoyo
técnico y politico en el escenario internacional. De igual manera, se
mantiene debidamente informada a la Celac sobre el proceso de
constitucion de Amlac, con el fin de propiciar un amplio intercambio de
conocimientos y recibir los aportes de los paises miembros interesados.

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

Ciencia Cofepris -9- enero - febrero 2024



EL PAPEL FUNDAMENTAL

BISIWNARMONIZACION{|B]=

LOS ESTANDARES
INTERNACIONALES




ASUNTOS INTERNACIONALES DE COFEPRIS |

El papel fundamental de

la armonizacion de los
estdndares internacionales ®

Mtra. Amina Hayat Achaibou Taright
Directora de Asuntos Internacionales

IBQ. Lizette Galvan Vidals
Verificadora o Dictaminadora Especializada
Asuntos Internacionales

llustracién: Alejandra Buzo

TIEMPO DE LECTURA 4 MIN.

En el complejo escenario de la salud global, los
organismos y foros internacionales juegan un rol esencial
en el establecimiento de normativas y esténdares que
garantizan la seguridad y eficacia de los insumos para

la salud. Dentro de este marco, la Comision Federal

para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios (Cofepris)
se posiciona como un ente fundamental, colaborando
activamente en diversos foros internacionales.

Este compromiso se centra en salvaguardar la salud
publica y promover la calidad sanitaria, agilizando los
procesos de evaluacion y fomentando una autorizaciéon
sanitaria eficiente en México.

Cofepris, como referente regional e internacional,
asegura una participacion activa en organismos y

foros que congregan a las autoridades reguladoras

madas influyentes a nivel mundial. En un contexto de
globalizacién creciente en la industria farmacéutica

y avances en ciencias de la salud, es vital contar con

un sistema regulatorio sélido que avance al ritmo de

la evolucién de la ciencia y tecnologia, se adapte a las
necesidades de salud publica, siempre alinedndose a las
mejores prdacticas 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:

0 CONTENIDO INTERACTIVO

1. Armonizacién internacional: Cofepris participa
activamente en el desarrollo y actualizacion
de normas y lineamientos internacionales. Esta
colaboracién es clave para garantizar la uniformidad
en la evaluacioén y regulacion de insumos para la
salud, promoviendo la armonizacién de estandares
regulatorios a nivel global y en México. Tal alineacion
es esencial para responder adecuadamente a las
demandas del mercado y las necesidades de salud
publica, sin ser un obstdculo para el comercio.

2. Fortalecimiento de capacidades: A través de su
participacién en programas de capacitacion y
actividades colaborativas, Cofepris refuerza sus
propias capacidades y las de las autoridades
reguladoras a nivel internacional, asegurando una
gestién efectiva y coherente en el @mbito sanitario.

3. Altos estandares de calidad: La adopcién de buenas
prdacticas y lineamientos internacionales garantiza que
los insumos para la salud cumplan con los mds altos
estdndares de calidad, contribuyendo a la proteccién
y mejora de la salud publica.

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

5. Redes internacionales: Cofepris apoya el
fortalecimiento y desarrollo de estrategias y
mecanismos para la adquisicién de insumos para la
salud a través de redes internacionales.

Ciencia Cofepris -11-
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https://www.gob.mx/cofepris/articulos/impulsan-cofepris-senasica-y-fda-acciones-para-modernizar-la-inocuidad-alimentaria-331519?state=published

Estas colaboraciones respaldan las capacidades de las autoridades reguladoras nacionales (ARN), potenciando su
impacto en la salud a nivel global.

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

Conferencia Internacional sobre Armonizacién de
Requisitos Técnicos para el Registro de Productos
Farmacéuticos para Uso Humano (ICH, por sus
siglas en inglés), es una iniciativa internacional de
armonizacién Unica para reguladores y la industria
farmacéutica. Cuenta con la participacion de las
principales autoridades reguladoras, asi como
organizaciones internacionales y asociaciones de
industrias con representacion global. Desde el 17 de
noviembre de 2021 México, a través de Cofepris, es
miembro ICH, el m&ximo foro regulatorio de
productos farmacéuticos.

Autoridades regulatorias de referencia, desde

el 6 de diciembre de 2017, Cofepris revalidé su
certificacién como autoridad reguladora nacional de
medicamentos con el Nivel IV ante la Organizacion
Panamericana de la Salud (OPS). El proceso de
evaluacion y calificacion de las ARN se basa en

la verificacién de indicadores y cumplimiento de
recomendaciones de la Organizacién Mundial

de la Salud (OMS) para el fortalecimiento de los
organismos reguladores. Se han establecido cuatro
niveles de desarrollo, siendo el Nivel IV el mds alto
que otorga la OPS al designar al organismo regulador
como Autoridad de Referencia en Medicamentos y
Productos Biologicos.

Ciencia Cofepris 12

+ Esquema de Cooperacion de Inspeccion

Farmacéutica (PIC/S, por sus siglas en inglés), es un
mecanismo de cooperacién internacional que agrupa
a las 52 autoridades sanitarias mds importantes

del mundo, las cuales intercambian los certificados
de buenas précticas de fabricacién (CBPF) de
medicamentos e ingredientes farmacéuticos activos
(API, por sus siglas en inglés), lo que reduce tiempos
y costos de los fdrmacos. Desde el 1 de enero de 2018
México, a través de Cofepris, inicid su participacion
como miembro pleno del PIC/S. Esta cooperacion
facilita, fortalece y mantiene la confianza mutua
entre sus miembros en el @mbito de las inspecciones
de buenas prdcticas de fabricacién para productos
farmacéuticos.

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 organizacion auditora autorizada y reconocida
por el foro para inspeccionar los sistemas de gestion
de calidad y requerimientos de Buenas Prdcticas

de Fabricacion, cuyos reportes o certificados son
reconocidos por sus miembros y progresivamente por
mds autoridades en el mundo.

enero - febrero 2024




El pasado 2 de noviembre de 2023, México a través de Cofepris logro

la afiliacién al méximo foro mundial de dispositivos médicos. La
presidencia del Programa de Auditoria Unica de Dispositivos Médicos
(MDSAP, por sus siglas en inglés) emitié 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 evalud el marco regulatorio

de Cofepris respecto a dispositivos médicos, asi como los propositos de
implementacién y uso del mecanismo. En la actualidad, MDSAP cuenta
con la participacion activa de varios paises, incluyendo a Estados
Unidos, Canadd, Brasil, Japén y Australia. La afiliacion de México en esta
iniciativa refleja sucompromiso con la adopcion de esténdares globales
y su reconocimiento de la importancia de la cooperacién internacional
para mantener la seguridad de los dispositivos médicos en el pais, lo
que permite mantenerse al dia con las mejores practicas 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 colaboracién 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 participacion activa
en estas iniciativas por medio de Cofepris.

México no solo se posiciona como un participe activo, sino también
como un promotor en la adopcidn de prdcticas regulatorias globales. Al
incorporar estos esténdares internacionales y participar en el didlogo de
cooperacion regulatoria a nivel mundial, México contribuye de manera
significativa no solo a la proteccién contra riesgos sanitarios de su
poblacién, sino también al bienestar de la comunidad internacional.

La participacion de México en la esfera de la regulacion sanitaria
internacional no solo refleja un compromiso con la mejora continua de sus
propios estdndares, sino que también evidencia su dedicacion a contribuir
de manera proactiva con el desarrollo de un sector salud mas seguroy
eficaz a nivel mundial.

Al adoptar y promover la armonizacion de los esténdares internacionales,
Cofepris y México demuestran su papel como lideres en la garantia de la
seguridad, calidad, eficacia y desemperio de los insumos para la salud y en
el avance hacia un futuro de salud global més seguro y equitativo.
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CODEXALIMENTARIUS

Codey, retos y desafios
en el marco de su
60 aniversario ®

Diego Varela
Vicepresidente del Codex Alimentarius

llustracién: Mayela Mendoza

TIEMPO DE LECTURA 4 MIN.

Seguro muchos conocen algo del Codex, pero para quienes
no lo conocen, el Codex Alimentarius es una institucion

que mediante la elaboracién 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 produccion y
comercializacién nacional e internacional de alimentos y
ha logrado que los alimentos sean mds seguros que hunca
en la historia de la humanidad.

Gracias a un trabajo que tiene su base en el didlogo
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.
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Este afio, el Codex cumple
60 anos, y es sin duda, una
ocasion para celebrar los
logros alcanzados, y a las
personas que trabajan en
Codex alrededor del mundo.

Pero al cumplir 60 afios, es
también un momento ideal
pare reflexionar profunda

y responsablemente sobre

cdmo vemos los préximos 60

anos del Codex.

Tenemos un diagnostico
inquietante, nuestros
sistemas alimentarios
estdn en crisis. El nUmero
de personas que padecen
hambre va en aumento
mientras al mismo tiempo

tenemos una seria pandemia

global de obesidad y otras
enfermedades cronicas no
transmisibles, la calidad de
vida de muchas personas
que viven en torno a la
produccién de alimento o
que tienen esta actividad
como sustento econdémico
ven pocos o ninguno de
sus beneficios, y el medio
ambiente sufre por la
contribucién de gases

de efecto invernadero,
degradacidn de los suelos,
modificacién del ciclo

del nitrégeno y el fésforo,
pérdida de biodiversidad
y uso del agua dulce,
entre otros, que genera la
produccién 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

Ciencia Cofepris
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todas las personas. Por el
planeta, asi alimentamos
a una poblacién 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
estan desarrollando

para avanzar a sistemas
alimentarios sostenibles,
y luego debe reflexionar
cédmo contribuir a esta
transicién desde su dmbito
de accién; la salud de los
consumidores y précticas
equitativas en el comercio
de alimentos.

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

La seguridad alimentaria
tiene nuevos desafios para
adaptarse a los efectos del
cambio climaticoy a los
otros efectos negativos que
se producen en la medida
en que se traspasan los
limites planetarios (ver
Centro de Resiliencia de
Estocolmo ), pero tiene
también el potencial de

ser un facilitador de la
transicion a sistemas
alimentarios sostenibles,

ya que en un escenario

en donde inevitablemente
tendremos que cambiar la
forma en que producimos y
comercializamos alimentos,
serd fundamental que la
capacidad de los sistemas
nacionales de control de
los alimentos estén a la



altura, vienen nuevos alimentos, vienen nuevas tecnologias, vienen plagas
inesperadas y comportamientos hunca antes vistos de los microorganismos
patdégenos, viene el tremendo tema de la resistencia a los antimicrobianos,
el retso del aguq, la posible entrada de métodos diagnésticos en terreno, el
enorme desafio que significa la economia circular, y el siempre impredecible
y cambiante comportamiento de los consumidores.

Debemos recordar ademds que los sistemas de control de alimentos se
insertan en un contexto mdas 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 gestion de riesgos que van en sentido contrario.

Estoy seguro que Codex tomard partido y seré@ un actor relevante en los
proximos afos, tiene mucho que aportar desde su mirada basada en
ciencia y consenso. México como un pais de vocacion 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.
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Chivatito: Un Quelite de la cocina prehispanica gy

como potencial fuente de antioxidantes

Diana Melquiades Feliciano, Dayra Paola Sanchez Pineda, Selene Elizabeth Herrera Vazquez, Octavio Dublan Garcia
Laboratorio de Alimentos y Toxicologia AMbiental, Facultad de Quimica, Universidad Auténoma del Estado de México,

Toluca, Edo. Mex,, 50120, México.
herrera.v.selene@gmail.com

Introduccion

Objetivo General

Los quelites son plantas autéctonas de Méxicofe[I:]
nacen en cultivos de milpa y huertos en épocas de
lluvia.

Este quelite forma parte de la alimentacion de los
pueblos originarios y rurales del pais; debido a su
potencial nutricional y su consumo habitual, estan
relacionados con efectos benéficos a la salud como
antitumorales, antihiperlipidémicos, antidiabéticos
y antioxidantes.

El chivatito (Calandrinia micrantha) [EAVEREIEER]
de quelite de bajo significado econémico, por la
superficie cosechada y por el valor de la cosecha,
por lo tanto, poco estudiada.

Evaluar el efecto

soluto/disolvente de los \ -
extractos etandlicos de "
chivatito (Calandrinia T
micrantha) sobre su &

contenido de
compuestos fendlicos,
flavonoides y actividad
antioxidante

Metodologia

Muestra fresca de Calandrinia micrantha.
Se peso 1g, 2.5g, 59, 7.5g y 10g, respectivamente.

La muestra se triturd, se colocd en un bano
ultrasénico, seguido de agitacién convencional, se
filtro, se colocaron en un rotovapor para eliminar el
etanol y se aforo (I6pez-Garcia et al., 2008).

Los compuestos fendlicos totales, se midieron mediante
el ensayo de Folin-Ciocalteu (Morachis-Valdez et al. 2021).

La actividad antioxidante (AA) se determind por DPPH y
ABTS. La AA fue expresada como mg de equivalentes de
tréolox por g de muestra (Lopez-Garcia el atl., 2018).

El andlisis estadistico se realizé mediante el analisis de

varianza (ANOVA) (p<0.05) y la diferencia de medias por I I I

la prueba Duncan, utilizando el programa Statgraphic
Centurion XVI.

Figura 1. Extractos etandlicos de chivatito (Calandrinia
Micrantha) a diferente relacién soluto/solvente (20, 50, 100,
150, 200 mg/ml).

Tabla 2. Compuestos fendlicos totales y actividad antioxidante

ABTS
(mg Et/Kg MF)

' Fenoles totales
(mg AG/Kg MF)

DPPH
(mg Et/Kg MF)

Extracto
(mg/mil)

1080.76* 78.1° 71.52+913° 4192.61+128.78"
935.7+99.3° 41.01+074°  4698.60+204.39°
924,42 +85.8° 32.02*t030°  2938.89t143.44"
801.29t625° 19.06*0.38° 2323.54197.67°
682.76* 46.2° 17.19£0.47° 2304.65% 63.42°

P<0.05. AG: Acido Galico; ET: Equivalente de Trolox; MF: Muestra
Fresca

Los extractos de chivatito (Calandrinia micrantha) son una
fuente potencial de compuestos fendlicos con actividad
antioxidante, por lo que podria considerarse como alimento
funcional, ricos en compuestos bioactivos o ser aplicados
como extractos conservadores en matrices alimenticias
durante su vida atil.

El realizar el rescate gastronémico de estas especies y dar a
conocer el valor de la biodiversidad, cultural y alimenticia
que puede tener en el Estado de México, podria coadyuvar a
la economia de los productores.
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Estos éxitos no son solo un reflejo del
compromiso y la capacidad técnica de las
autoridades reguladoras involucradas, sino
también una muestra de como la
cooperacion estratégica puede transformar
y enriquecer las practicas de inocuidad
alimentaria.

La Alianza para la Inocuidad Alimentaria emerge como un testimonio
poderoso del impacto positivo de la colaboracién internacional en la
regulacién sanitaria. Esta Alianza, por lo tanto, se erige no solo como una
union de propositos y tecnicas, sino también como un faro de esperanza para
un futuro donde la inocuidad alimentaria y la salud sean accesibles y
garantizadas para todos.




-

Procesados.

: Se firma de la Alianza para la
' Inocuidad de los Productos
Agricolas Frescos y Minimamente
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‘C 2014
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Se renueva como la Alianza
para la Inocuidad Alimentaria
para ampliar su alcance a
todos los alimentos.

prioritarios en-las areas acordadas entre la Agenica Federal de Alimentos (F
sus siglas en inglés), El-.Servicio NAcional de Sanidad, Inocuidad y Calidad
Agroalimentaria(SENASICA) y la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgo

Sanitarios (Cofepris):

Orientado a;

Comprender los
procesos regulatorios
de cada agencia.

Identificar prioridades
estratégicas emergentes
en materia de inocuidad
alimentaria.

Colaborar en actividades

de capacitacion y
difusion.

Orientado a:

Colaborar en
actividades de
laboratorio.

Intercambiar datos de
secuenciacion del
genoma completo.

Orientado a:

Mejorar la respuesta
efectiva y oportuna
para la identificacion
de brotes asociados
con alimentos

humanos
comercializados entre
ambos paises.




La colaboracion en el marco de la Alianza continua dando pasos significativos
hacia una mayor proteccion de la salud publica. Entre estos logros destacan:

Didlogos técnicos:

Orientados a una mejor comprension de las
normativas de inocuidad alimentaria de México
y Estados Unidos.

Prevencion y capacitacion en inocuidad:
Acciones enfocadas especialmente en la
inocuidad durante el cultivo y empaque
de productos.

Metodologias de deteccion de patégenos:

Un intercambio y comparacion para la deteccion
de patogenos (como hepatitis A, norovirus y
Campylobacter).

CHECKLIST
Respuesta a brotes:

— Los protocolos para la notificacion de brotes se
IZI__ fortalecieron, asi como la implementacion de un
El_ procedimiento operativo estandar para visitas
D_ conjuntas no anunciadas en instalaciones de
O produccion y procesamiento de alimentos.

Capacitacion a productores y empacadores:

Mas de 420 productores y empacadores de alimentos
capacitados en medidas preventivas para robustecer
la cadena de suministro de alimentos en todas sus

etapas.

*https://www.gob.mx/cofepris/es/articulos/mexico-y-estados-unidos-cierran-filas-para-preservar-la-inocuidad-de-
alimentos-frescos-3451867idiom=es @


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

TIEMPO DE LECTURA 4 MIN. @

En el amplio escenario de la ciencia y la salud, donde los riesgos sanitarios
no conocen fronteras, se presentan desafios comunes a la proteccién de

la salud. La pandemia de COVID-19 agregd mds estrés a nuestros sistemas
nacionales de salud y agravé el acceso a medicamentos y tratamientos
sanitarios, por lo que hoy mds que nunca, en el marco del Sistema
Mesoamericano de Salud Pablica (SMSP) los paises que conforman el
Proyecto de Integracion y Desarrollo de Mesoamérica se enfocan en generar
respuestas eficaces y oportunas a prioridades de salud identificadas en la
regién, como es el caso de la regulacién sanitaria.

El Proyecto de Integracion y Desarrollo de Mesoameérica tiene el objetivo de
potenciar la complementariedad y la cooperacién entre Belice, Colombia,
Costa Rica, El Salvador, Guatemala, Honduras, México, Nicaragua, Panama
y Republica Dominicana, con el fin de ampliar y mejorar sus capacidades
y de hacer efectiva la instrumentacion de proyectos que redunden en
beneficios concretos para sus sociedades en materia de infraestructura,
interconectividad y desarrollo social.

Con una vision estratégica, los paises trabajan para impulsar el crecimiento
econdmico y el desarrollo de la regidn, que cuenta con una poblacién de
244 millones de habitantes y 3.65 millones de km? de extension territorial,

y en la cual se comparte historia, cultura, realidades y una estratégica
ubicacién geogrdfica.

Desde 2022, con el valioso apoyo de la Comisidn Federal para la Proteccién
contra Riesgos Sanitarios (Cofepris), este proyecto ha impulsado en el
dmbito regional la Mesa Regulatoria Mesoamericana, a fin de fortalecer las
capacidades institucionales en materia de insumos para la salud, por medio
de la cooperacidn técnica de los paises mesoamericanos, y con

ello contribuir a la proteccidon de la salud publica en beneficio de mas

de 244 millones de personas.

Ciencia Cofepris :26- enero - febrero 2024
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'Lo§ sistemas regulatorios nacionales trabajan
arduamente en promovery proteger la salud
publica al supervisar la calidad, la seguridad y
la eficacia de todas las tecnologias sanitarias
presentes en el mercado, incluidos los fGrmacos,

las vacunas, la sangre y los productos sanguineos,

y los dispositivos médicos, entre otros.

Con el proposito de cumplir esta funcion, los
sistemas deben procurar que la autorizacion

de comercializacién de los productos se
fundamente en argumentos cientificos sélidos,
que los beneficios propuestos superen los riesgos,
y que los usuarios reciban informacion adecuada
y actualizada sobre el uso de los productos.
Como parte de esta cooperacion de México
hacia la regidn, se han trazado seis ejes
tematicos que encauzan el fortalecimiento de
capacidades de funcionarios en las agencias
regulatorias y ministerios de salud de los

paises mesoamericanos: Autorizacion Sanitaria
de Medicamentos; Autorizacion 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 estobIeCImlento de
alianzas para implementar soluciones conjuntus
a los desafios mundiales. Es asi como el valioso

6 ejes que abonan a la cooperacion regidn.

@

Consejo de Ministros de Salud de Centroamérica

apoyo de Cofepris también hc sido. qco
por la experiencia de la Secretarlo Ejecutiva ,e

y RepUblica Dominicana (Comisca) y también pol
las buenas prdcticas regulatorias que los mismos
paises mesoamericanos estdn compartiendo
durante las sesiones de conocimiento del plan de

trabajo que se estd 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

- geogréficas o circunstanciales que a menudo

.5

o

limitan las soluciones conjuntas a los retos

comunes en materia de salud.

La ciencia avanza rapidamente y esa es una
aspiracion de los paises en materia de salud:
estar a la vanguardia, desarrollar nuevas
metodologias e implementar tecnologias
innovadoras, a fin de desarrollar respuestas que
sean eficaces para abordar los desafios sanitarios
emergentes.

La experiencia regional de la Mesa Regulatoria
Mesoamericana es crucial para la innovacion
médica en nuestros paises. Que este nuevo
conocimiento dé lugar a iniciativas que
contribuyan aGn mas al fortalecimiento de la
proteccion integral de la salud én Mesoamérica.




Illustracién: Ana Valeria Chéavez
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La salud publica en América
Latina y el Caribe se fortalece
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Directora de Asuntos Internacionales, Cofepris
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Verificadora/dictaminadora especializada
Asuntos Internacionales, Cofepris
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La pandemia de COVID-19 ha resaltado las marcadas
asimetrias en la regulacién sanitaria en América Latina
y el Caribe. Estas desigualdades se manifiestan en

el acceso limitado a insumos de salud esenciales,
particularmente para poblaciones en situacion de
vulnerabilidad. Ante este escenario, surge una pregunta
crucial: ¢Qué herramientas y estrategias necesitamos

para optimizar la gestién de nuestros sistemas éQUé herrqmientqs
regulatorios? Ampliar nuestra capacidad de respuesta "
ante las nuevas realidades sanitarias, enfocdndonos en y estrateglds
el uso racional y eficiente de recursos, la tecnologia y la o
o necesitamos para
(] [ ] e s
) . , OptImIZdI‘ la gestlon
En un mundo cada vez mds globalizado, particularmente a
en el sector farmacéutico y médico, la aceleracién de nuestros S|stemqs
de la investigacién clinica, la urgente necesidad de . s
disminuir las inequidades en salud pablica y las cada I‘eguldtorlos .

vez mds frecuentes emergencias sanitarias, hacen
imprescindible aumentar nuestra capacidad de
respuesta como autoridades regulatorias. Esto implica
un esfuerzo concertado para mejorar la cooperacion
internacional entre los paises de la regidn, protegiendo
a nuestras poblaciones contra los riesgos sanitarios y
fomentando prdcticas 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 Cariberios (Celac), la Organizacién Panamericana

de la Salud (OPS), Proyecto Mesoamérica, y la Agencia
de Salud Publica del Caribe (CARPHA, por sus siglas
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en inglés) juegan un papel crucial. Su labor de
armonizacién de estdndares y politicas regulatorias
facilita la aprobacién eficiente de productos a nivel
regional y local, promoviendo asi la integracion,
cooperacion y solidaridad que mejoran el acceso a
insumos de salud seguros y de alta calidad.

Un ejemplo emblemdtico de estos esfuerzos es la
colaboracién entre Argentina y México en la produccion
de la vacuna AstraZeneca contra COVID-19. La
experiencia de la colaboracién con la Administracién
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnhologia
Médica (ANMAT) y la Comisién Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios (Cofepris) en este
proceso resultd en la liberacion de la primera vacuna
latinoamericana contra COVID-19, con la produccién
de mas de 100 millones de dosis distribuidas a 12 paises
de la region. 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 decision de la agencia mexicana, y asi registrar la
vacuna en su pais.

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 aprobaciéon de productos farmacéuticos sin
comprometer su seguridad y calidad.

Dos ejemplos notables de
capacitacion y colaboracion

Con la finalidad de formar cuadros profesionales en
materia de regulacién y vigilancia sanitaria, asi como
fomentar la colaboracién entre México y las naciones de
Centroamérica y el Caribe, las autoridades regulatorias
de la region han puesto en marcha esfuerzos
importantes encaminados a generar sinergias con base
en el entendimiento mutuo y buenas prdcticas. Estos son
dos ejemplos:

1. Escuela Regional de Regulacion 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 regulacion sanitaria en América
Latina y el Caribe es crucial por lo que la Escuela
Regional de Regulacién Sanitaria emerge como un

faro de conocimiento y capacitacién, abordando las
necesidades especificas de la regulacion sanitaria de
la region, donde se busca contribuir a la formacién

de recursos humanos profesionales de la salud con
capacidades para desarrollar actividades de regulacion,
control, vigilancia y forento sanitario con un enfoque
integral y de excelencia, en beneficio de las personas,
aportando nuevos elementos de innovacion regulatoria
aplicados en América latina y el Caribe.




2. Mesa Regulatoria Mesoamericana: Integracion y
colaboracién para fortalecer la regulaciéon sanitaria
de la region. El pasado 4 de julio de 2023, Cofepris,

el Proyecto Mesoameérica, la Secretaria Ejecutiva del
Consejo de Ministros de Salud de Centroamérica
(SE-COMISCA) y Agencia Mexicana de Cooperacién
Internacional para el Desarrollo (AMEXCID), dieron
inicio las actividades del plan de trabajo de la Mesa
Regulatoria Mesoamericana, un claro ejemplo de la
integracion y cooperacion entre paises. Esta iniciativa
busca promover un mecanismo de colaboracién entre
México y los paises de Centroamérica, en el cual se
establezca un didlogo abierto y proactivo sobre las
acciones regulatorias que se estan desarrollando en la
region, 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 region de Mesoamérica.

Equidad y solidaridad

Cofepris se mantiene firmemente comprometida con
avanzar en la capacidad regulatoria de nuestra region.
Adoptamos un enfoque estratégico y multidisciplinario
que se nutre de conocimientos, experiencias y practicas
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 adopcidn de tecnologias e innovaciones, podemos
garantizar la equidad y solidaridad necesarias para
continuar mejorando la salud publica.

Nuestro trabajo no solo responde a las demandas
actuales sino que también se proyecta hacia el futuro,
buscando constantemente formas de fortalecer

la colaboracion regional y global. Asi, seguiremos
contribuyendo al bienestar de nuestras comunidades,
asegurando un acceso mds equitativo a medicamentos,
vacunas y dispositivos médicos seguros, eficaces y de
alta calidad.




Margarita Contreras Olvera
(CDMX, México)

Egresada de la Universidad del Valle de México (UVM), la
curiosidad por las diferentes culturas la llevé a estudiar
Relaciones Internacionales. Fue esa carrera la que le abrié las
puertas, hace 18 anos, para ingresar a la Comisién Federal
para la Proteccién Contra Riesgos Sanitarios (Cofepris), y hoy
estd en proceso de concretar una especializacion en Derecho
Sanitario por la UNAM.

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

Leal y confiable a sus convicciones, encuentra en su hogar

el refugio para reorientar y priorizar su vida, camalednica y
ecléctica por eleccién, ya que puede ver series de crimen y
leer a Jane Austen al mismo tiempo; escuchar pop de regreso
a casa, o recargarse de energia con los reefs de Metallica en
una placida manana camino al trabajo.

Margarita concibe a su equipo de trabajo como su familia,
donde la uniény 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 cancién, definen la banda sonora de su vida.
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Ojala que llueva café América Volveremos
— Café Tacvba — José Luis Perales a brindar

— Lucia Gil
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