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Proteccion a la poblacion
contra riesgos a la salud

1 proceso de medicacion es la interaccion mas comun de la poblacion con el sistema de sa-

lud. Anualmente se surten alrededor de 1,300 millones de unidades de medicamentos en las
farmacias publicas y privadas del pais y casi 370 millones en hospitales publicos y privados.>®
Aunque la intencion principal de los medicamentos es proteger y restablecer la salud, existen
ciertos riesgos que pueden provocar dafios a la salud. Algunos de estos dafios se deben a reaccio-
nes adversas 0 reacciones farmacologicas intrinsecas al producto. En otras ocasiones, los dafios
estan relacionados con errores en el proceso de medicacion. Ambos tipos de dafios a la salud
casi siempre son prevenibles.

Este capitulo identifica una serie de acciones de politica para promover mejores practicas que
protejan a la poblacion contra los riesgos relacionados con el uso de medicamentos, de acuerdo
con su distinta naturaleza.

En primer lugar, es preciso actuar sobre las reglas y controles que garantizan la seguridad del
medicamento. Un medicamento puede ser inseguro i) porque contiene un principio activo cuyas
reacciones adversas superan por mucho a su beneficio terapéutico; ii) porque no se respetan los
estandares de calidad de produccion y manejo del farmaco o del medicamento; iii) porque se
descubren reacciones adversas no previstas inicialmente y el medicamento no se retira del mer-
cado o no se adicionan las advertencias correspondientes oportunamente; o iv) porque proviene
de mercados no regulados o ilegales que no garantizan su seguridad y eficacia.

En segundo término, es importante prevenir los errores que se relacionan con las tres etapas del
proceso de medicacion: prescripcion, dispensacion y administracion. Los errores de prescrip-
cién son causados por deficiencias en el conocimiento del paciente y su condicion médica y/o
del medicamento (dosis apropiadas y contraindicaciones). Los errores de dispensacion pueden
derivar de la confusion del nombre del farmaco, de su presentacion o de su via de administra-
cion y hacen posible una sustitucion riesgosa del medicamento. Los errores de administracion
dependen de la calidad de las etapas previas, pero también del cuidado y la capacidad técnica
de quien cuida al enfermo, o del paciente mismo, para seguir las instrucciones de dosificacion,
administracion y almacenamiento del medicamento, apegandose al tratamiento. Hoy en dia, los
efectos asociados al proceso de medicacion son la causa principal de dafio no intencional a pa-
cientes (Strom 2005, OMS 2004a, Smith 2004, Barber 2003, Kohn 2000).”
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Las politicas para proteger a la poblacion contra los riesgos a la salud derivados del consumo de
medicamentos han evolucionado significativamente en los altimos afios. La reforma al Reglamento
Interior de la Secretaria de Salud y la creacion de la Comision Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) en 2001 fortaleci6 la funcion del Estado como autoridad sanitaria
para salvaguardar la salud de la poblacion en este sentido. La COFEPRIS se encarga de institucio-
nalizar y profesionalizar las funciones de regulacion y control sanitario relacionadas con la se-
guridad y eficacia de los medicamentos. Sus responsabilidades incluyen la autorizacion sanitaria
para comercializar los productos; la definicion y verificacion de los requisitos sanitarios para la
produccion, distribucion, importacion y exportacion de productos farmacéuticos; 1a aplicacion
de las reglas para la prescripcion y dispensacion de medicamentos y la farmacovigilancia. Sus
esfuerzos se han centrado en estandarizar procesos y normas con respecto a los utilizados por sus
contrapartes en los mercados mas desarrollados, aunque atn se enfrenta a los retos de promover
mayor certidumbre juridica y hacer efectivo el cumplimiento de la regulacion sanitaria.>

Los aspectos de seguridad intrinsecos a los medicamentos y su proceso de produccion pueden
abordarse a través de la regulacion sanitaria a cargo de la COFEPRIS. En cambio, la identificacion
y contencion de reacciones adversas imprevistas, el manejo de medicamentos caducos y la limi-
tacion de la comercializacion de medicamentos en mercados no regulados o ilegales requieren
de la coordinacion operativa y normativa intersectorial y de la accion concertada de todos los
actores del sector farmacéutico, incluyendo a los pacientes. Por otra parte, los procesos norma-
tivos para prevenir errores en la medicacion han estado practicamente ausentes de la agenda de
politicas sectoriales. Recientemente se han impulsado algunas medidas positivas en este sentido,
incluyendo la mencion del uso de medicamentos como parte de la agenda de seguridad del pa-
ciente y la promocion de un modelo de farmacia en el ambito hospitalario. No obstante, estas
iniciativas estan fragmentadas y hacen evidente la falta de una visién panoramica y tnica res-
pecto a la responsabilidad de promover la seguridad del proceso de medicacion. En ese sentido,
aun queda mucho por hacer para proporcionar informaciéon y promover cambios culturales y
conductuales en la prestacion de servicios médicos y por parte de los pacientes que garanticen
una mayor seguridad para el paciente.

Este capitulo presenta 14 lineas de accion orientadas a la proteccion de la poblacion contra ries-
gos a la salud. Las dos primeras abordan la seguridad del medicamento antes de su introduccion
al mercado. Las siguientes cinco lineas promueven la seguridad del medicamento en la etapa de
comercializacion. Cinco mas buscan mejorar el proceso de medicacion, dos estan enfocadas a la
prescripcion, una a la dispensacion y otras dos a la administracion del medicamento en el am-
bito ambulatorio y hospitalario. Las ultimas dos acciones buscan reforzar el marco institucional
responsable de proteger a la poblacion contra riesgos asociados a la seguridad del medicamento
y contra los errores en el proceso de medicacion, respectivamente.
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Objetivo instrumental. Proteger a la poblacion contra riesgos a la salud
LINEAS DE ACCION

1. Consolidar el proceso de obtencién y prorroga del registro sanitario de productos farmacéuticos
Emitir las disposiciones reglamentarias para promover el mercado de biotecnolégicos
Garantizar las condiciones de sequridad vy eficacia en los procesos de manufactura posterior a la emision del registro
sanitario
4. Fortalecer la verificacion continua de las condiciones de seguridad y eficacia realizada a través de la farmacovigilancia
Establecer mecanismos adecuados de manejo de medicamentos caducos
6. Coordinar acciones intersectoriales para combatir la produccién, importacién y comercializacién de medicamentos
falsificados
Reforzar la vigilancia y el control para reducir la venta fraudulenta de medicamentos
Promover buenas practicas de prescripcion
Analizar, evaluar y reglamentar las alternativas para proporcionar de manera directa informacion sobre medicamentos
al consumidor
10.  Adecuar el marco normativo y difundir buenas practicas para propiciar una dispensacion de medicamentos mas segura
11, Promover el uso apropiado de medicamentos entre la poblacidn
12. Adoptar medidas para prevenir errores en la administracion de medicamentos a pacientes hospitalizados
13. Reorganizar el financiamiento y los controles de gobierno de la COFEPRIS para mejorar su desempefio
14.  Institucionalizar la supervision y mejora continua de los procesos de prescripcion, dispensacion y administracién
de medicamentos

2.1 Consolidar el proceso de obtencion y prorroga del registro sanitario

de productos farmacéuticos

El ciclo comercial de los medicamentos incluye el lanzamiento de productos nuevos que re-
quieren de pruebas clinicas para su introduccion al mercado y que, con el tiempo, pueden ser
sustituidos por medicamentos de mayor efectividad o menor riesgo. Los medicamentos también
pueden cerrar o renovar su ciclo comercial cuando son retirados del mercado por reacciones
adversas identificadas después de afios de uso generalizado, o porque se han encontrado efectos
terapéuticos distintos a los originalmente documentados.> Por ello es esencial contar con un
mecanismo de registro sanitario que garantice el control de su seguridad y eficacia y que sirva
para elaborar un catalogo completo, actualizado y depurado de los medicamentos en uso.

A pesar de que, desde 1938, en Estados Unidos los medicamentos debian pasar por pruebas para
garantizar su seguridad, no fue sino hasta 1962 que el tema cobr6 atun mayor relevancia mun-
dial debido a los dafios causados a la poblacion por el uso de la talidomida.®® Desde entonces, la
Food and Drug Administration (FDA) establecio protocolos mucho mas estrictos para garantizar
la seguridad de los medicamentos, incluyendo contraindicaciones para poblacion vulnerable
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(embarazadas, madres lactantes y menores de edad) y la identificacion de factores de riesgo
asociados a co-morbilidades (Heaton 1993). Estos hechos marcaron el inicio de una etapa mas ri-
gurosa en la verificacion de las condiciones de seguridad de los medicamentos a nivel mundial.

Aunque en México actualmente se comercializan mas de 6,000 medicamentos, en 2003 1a COFE-
PRIS atn contaba con cerca de 40,000 medicamentos registrados, muchos en desuso o asociados
a sustancias obsoletas (Secretaria de Salud 2005). Las reformas recientes a la Ley General de Sa-
lud (LGS) y al Reglamento de Insumos para la Salud (RIS) buscaron establecer reglas mas claras
y eficientes para mejorar las condiciones de seguridad y eficacia de los productos disponibles.
En 2005 se reformo el articulo 376 de 1a LGS estableciendo la obligacion de renovar los registros
sanitarios cada cinco afios a fin de limpiar el mercado de medicamentos obsoletos, poco seguros,
o de valor terapéutico cuestionable; garantizar que todos los medicamentos genéricos dispo-
nibles en el mercado cumplan con las pruebas de intercambiabilidad, y establecer un registro
mas actualizado y periodico de reacciones adversas.® En 2008 se publicaron las adecuaciones
correspondientes al RIS incluyendo el requerimiento de presentar resultados de pruebas de
intercambiabilidad en el caso de medicamentos genéricos, nuevos plazos para la resolucion de
solicitudes de registro sanitario y la creacion del Comité de Moléculas Nuevas.

En 2011, una vez cumplidos los cinco afios de transicion que marca la ley para completar la
primera renovacion de registros de los productos ya existentes, la COFEPRIS enfrenta atn una
gran carga de trabajo no obstante los esfuerzos por completar el proceso en los tiempos origi-
nalmente previstos. El 24 de febrero de 2010 termino el periodo para solicitar la renovacion
del registro sanitario y tan solo ese dia se recibieron poco mas de mil solicitudes. De un total de
8,461 solicitudes recibidas por la COFEPRIS, al 10 de septiembre del 2010 habia solamente 2,442
autorizadas, 24 desechadas y 5,995 en tramite.®” Aun cuando se han propuesto criterios de
priorizacion para agilizar 1a resolucion de solicitudes en el caso de medicamentos con caracteris-
ticas especiales (ser la inica alternativa terapéutica para pacientes con enfermedades cronico-
degenerativas o terminales, ser considerados como soporte de vida, entre otros) y la inversion
que se estd haciendo en la sistematizacion de los procesos y la plataforma informatica de la
COFEPRIS, es poco factible pensar que la renovacioén podra completarse en este afio. De acuerdo
con COFEPRIS, en un mes se estan revisando alrededor de 70 solicitudes. Sin embargo, para des-
ahogar las solicitudes pendientes en este mismo afio seria necesario procesar cuando menos 31
solicitudes por dia. Si bien queda claro que la cantidad de solicitudes de renovacion disminuira
al completarse este proceso actual de renovacion, es necesario en primer lugar completarlo lo
antes posible pero también es necesario dar claridad y eficiencia al proceso de renovacion que
se aplicard rutinariamente en el futuro. Aunque existen varios documentos disponibles en Ia
pagina de COFEPRIS que han sido utiles para guiar el proceso de renovacion, sigue pendiente la
revision de una norma oficial relacionada con el tema y es necesario uniformar y consolidar bajo
instrumentos juridicos los criterios y elementos contenidos en estos documentos para dar mayor
orden y certidumbre al proceso.®

El Comité de Moléculas Nuevas debera analizar las solicitudes de registros sanitarios de los
medicamentos que, de conformidad con lo definido en la ley, contengan una “molécula nue-
va”. Este concepto incluye farmacos o medicamentos que se pretendan registrar por primera
vez en México; medicamentos que incorporen una nueva combinacion no existente en el mer-
cado nacional de dos 0 mas sustancias activas, y medicamentos existentes en el mercado que
pretendan comercializarse con otra indicacion terapéutica (Secretaria de Salud 2008b).** La

76



creacion de este comité ha sido un paso significativo en la mejora del proceso de obtencion
del registro sanitario. Sin embargo, a la fecha no se ha emitido su reglamento, lo que genera
incertidumbre juridica.

El cambio mas reciente para agilizar el proceso de obtencion del registro se dio en agosto de
2010 con la inclusion en el RIS del articulo 161 Bis que abre la posibilidad de que la COFEPRIS
reconozca como validos los requisitos, pruebas y procedimientos de evaluacion solicitados por
autoridades sanitarias extranjeras para emitir su respectiva autorizacion sanitaria, aunque CO-
FEPRIS mantiene la prerrogativa de otorgar o no el registro sanitario. Este reconocimiento podra
hacerse a través de los acuerdos de equivalencia que publique la Secretaria de Salud en los que
habran de precisarse cudles requisitos, pruebas y procedimientos de evaluacion, y de cuales
autoridades sanitarias de otros paises, podran ser reconocidos como equivalentes a los estable-
cidos por el marco juridico mexicano para garantizar la seguridad y eficacia de los insumos para
la salud. Las disposiciones generales que regulan la forma y contenidos minimos que deberan te-
ner los acuerdos de equivalencia se publicaron en octubre de 2010 (Secretaria de Salud 2010d y
2010e). A la fecha, se ha emitido el acuerdo de equivalencia aplicable a los dispositivos médicos,
pero esta pendiente aun la emision del acuerdo de equivalencia aplicable al caso de productos
farmacéuticos.

El ntcleo de esta linea de accion consiste en completar la emision de los instrumentos juridicos
necesarios para consolidar las mejoras acumuladas al proceso de obtencion del registro sanita-
rio, cumplir con la instrumentacion de los requerimientos para la renovacion del registro sani-
tario derivados de la reforma del 2005 al articulo 376 de 1a LGS con el menor retraso posible y
generar los incentivos para propiciar la entrada de medicamentos genéricos.®® Se propone:®

a) Acelerar la emision de las disposiciones normativas sobre tramites y procesos de renova-
cion del registro sanitario y del Reglamento Interior del Comité de Moléculas Nuevas;

b) Completar la revision y actualizacion de la Norma Oficial Mexicana NOM-177-SSA1-1998,
(incluida para revision quinquenal en el Programa Nacional de Normalizacion 2009) que
establece las pruebas y procedimientos para demostrar que un medicamento es inter-
cambiable y uniformar y consolidar la documentacion relativa al proceso de renovacion
del registro de forma que tenga un sustento juridico y un ordenamiento mas claro para
los usuarios;®’

c) Emitir el acuerdo de equivalencia aplicable a productos farmacéuticos derivado del articu-
lo 161 Bis del RIS, priorizando la equivalencia con respecto a la FDA y la European Medici-
nes Agency (EMA); y tomando en cuenta en qué casos y para qué tipos de pruebas clinicas
seria necesario de todas maneras realizarlas con sujetos mexicanos para asegurar que el
estudio represente el comportamiento del medicamento en Ia poblacién mexicana;

d) Evaluar y mejorar el portal de informacion sobre el estado que guardan los tramites de
renovacion del registro sanitario.
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2.2 Emitir las disposiciones reglamentarias para promover el mercado

de biotecnolégicos

El desarrollo de medicamentos biotecnologicos ha aumentado de forma acelerada en los ulti-
mos afos debido a que son una alternativa eficaz para el tratamiento de enfermedades como el
cancer, padecimientos auto-inmunes y otras enfermedades cronico-degenerativas. Tan solo en
Estados Unidos, por cada diez nuevas entidades quimicas correspondientes a medicamentos de
sintesis quimica, lanzadas al mercado entre 1993 y 2003 se han introducido casi tres nuevas
entidades quimicas de productos biotecnologicos.®® Actualmente, constituyen el rubro de pro-
ductos con mayor crecimiento anual en las ventas de la industria y representan alrededor de
una cuarta parte del gasto total en investigacion y desarrollo de nuevos medicamentos (Medco
2009; Pharmaceutical Research and Manufacturers of America 2009).

Los medicamentos biotecnoldgicos se obtienen a partir de material de origen bioldgico, aunque
la mayoria consiste en proteinas de uso terapéutico.®® Las moléculas de las que estan formados
estos productos son mucho mas complejas y de mayor tamafio que las que forman parte de los
medicamentos de sintesis quimica (Federal Trade Commission 2009a).

La regulacion sobre seguridad, eficacia y produccion de genéricos biotecnoldgicos ha cobrado
gran relevancia por diversas razones. Ademas de la creciente presencia de medicamentos biotec-
nologicos en el mercado, las condiciones de bioequivalencia que permitirian contar con versio-
nes intercambiables son mas dificiles de definir que en el caso de los medicamentos de sintesis
quimica. Dependiendo del proceso de produccion pueden existir variaciones en la composicion
molecular del medicamento que provocan efectos diferentes en términos de seguridad y efica-
cia, particularmente reacciones adversas relacionadas con reacciones de inmunogenicidad (Fe-
deral Trade Commission 2009a).

Dado que muchos medicamentos biotecnologicos forman parte de tratamientos que deben ser
administrados de por vida y el costo de tratamiento asociado supera los cien mil pesos al afio,
la factibilidad de contar con versiones genéricas se vuelve ain mas relevante al considerar su
elevado costo, su impacto potencial en el gasto catastréfico de las personas y la sustentabilidad
financiera del sistema de salud (Federal Trade Commission 2009a).”! No obstante las medidas
para aumentar el acceso a estos medicamentos deben tomarse asegurando las mejores condicio-
nes de seguridad y eficacia para el paciente.

En Estados Unidos se aprob6 en marzo de 2010 un mecanismo regulatorio para la aprobacion
de versiones genéricas de medicamentos biotecnologicos.”> La legislacion aprobada permite
solicitar autorizacion sanitaria para versiones subsecuentes de un medicamento biotecnolo-
gico con base en su similitud con un producto de referencia que cuente con aprobacion de la
FDA. En principio se deben presentar todas las pruebas analiticas y clinicas que demuestren la
seguridad y eficacia del medicamento asi como su similitud con el medicamento de referencia,
pero existe cierto margen para que la FDA determine a través de lineamientos en qué casos
no es necesario presentar todas las pruebas. La legislacion reconoce la existencia de produc-
tos biosimilares, los cuales son muy similares respecto al producto de referencia en tanto no
presentan diferencias clinicas significativas ni en términos de seguridad. Sin embargo, no se
consideran idénticos y hay margen de variaciones en la respuesta terapéutica entre pacientes,
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por lo que no son sustituibles entre si sin la intervencion de quien prescribié el producto. No
obstante, se reconoce que algunos biosimilares pueden ser intercambiables si la evidencia de-
muestra que generan los mismos resultados en diferentes pacientes. Esta disposicion reconoce
las limitaciones que impiden establecer una bioequivalencia estricta entre productos pero al
mismo tiempo permite la posibilidad de establecer sustituibilidad entre aquellos productos en
los que sea factible demostrar que ello no genera mayores riesgos o reduce la eficacia del trata-
miento.” Los productores de biosimilares pueden solicitar autorizacion a Ia FDA hasta después
de cuatro afios de que el producto de referencia haya sido aprobado, pero la FDA no otorgara
ninguna autorizacion sino hasta 12 afios a partir de la fecha en que se otorgo la autorizacion
sanitaria al producto de referencia (U.S. Congress 2010).7* Esto confiere una exclusividad de
mercado de 12 afios.

En los paises europeos, a través de 1a EMA se reconoce la existencia de “biosimilares”, que inclu-
yen la misma sustancia activa aunque no se consideran idénticos al producto de referencia. Su
seguridad y eficacia se someten a pruebas comparativas respecto al producto de referencia y a
pruebas clinicas que se definen caso por caso, ademas de que estan sujetos a farmacovigilancia
(EMEA 2005).

En México, en junio de 2009 se reformo el articulo 222 Bis de la LGS para adecuar el marco ju-
ridico dando mayor precision a la definicion de los medicamentos biotecnologicos y a los requi-
sitos que deben cumplir para obtener el registro sanitario. La reforma incorpora el concepto de
medicamento biocomparable y sefiala que cuando la solicitud de registro esté sustentada en un
medicamento biotecnologico de referencia se deberan presentar los estudios clinicos, y en su caso
in vitro, que sean necesarios para demostrar la seguridad y eficacia del producto. Sin embargo,
deja abierta la discusion en torno a las disposiciones reglamentarias correspondientes y, por lo
tanto, acerca de la posibilidad de sustituir entre el medicamento biotecnoldgico de referencia y
un biocomparable. Tampoco precisa el tipo de pruebas necesarias para comprobar la equivalencia
terapéutica ni la forma en que sera posible identificar estos productos en el mercado.

Se propone concretar las disposiciones reglamentarias en materia de biotecnologicos, en particular:

a) Definir cudles son las pruebas in vitro y clinicas indispensables para la obtenciéon del
registro sanitario de biocomparables, buscando el equilibrio entre su accesibilidad finan-
ciera y la garantia de proteccion al paciente que asegure la biocomparabilidad y en su
caso, la intercambiabilidad;

b) Incluir una c/dusula tipo Bolar que permita los trabajos preparatorios para la entrada
de biocomparables con el menor rezago posible después del vencimiento de la patente
del producto innovador de referencia siempre y cuando se aseguren las condiciones de
seguridad y eficacia, de biocomparabilidad y en su caso, de intercambiabilidad que se
determinen necesarias;

c) Precisar el significado del término “forma de identificacion de los productos” menciona-
do en la LGS, que seguramente sera discutido en el ambito del Subcomité de Evaluacion
de Productos Biotecnol6gicos que forma parte del Comité de Moléculas Nuevas de la CO-
FEPRIS.
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2.3 Garantizar las condiciones de seguridad y eficacia en los procesos

de manufactura posterior a la emision del registro sanitario

Cuando un medicamento ya cuenta con registro sanitario para su comercializacion, la autoridad
sanitaria debe cerciorarse de que las condiciones de producciéon, manejo y almacenamiento
de los farmacos, insumos y del propio medicamento se mantienen a lo largo del tiempo y para
todos los lotes producidos. Para hacerlo cuenta con dos instrumentos: i) la regulacion sobre
mejores practicas de fabricacion y ii) los mecanismos de control y verificacion del cumplimiento
de la regulacion.

Las buenas practicas de manufactura definen actividades y controles para evitar variaciones
en el proceso de produccion, manejo y almacenamiento, y en caso necesario, para permitir la
identificacion de fallas o variaciones en alguna fase o actividad.” Existen diferentes estandares
de buenas practicas. La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) ha generado versiones con-
sensuadas en temas especificos y la International Conference on Harmonisation of Technical
Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use (ICH), conformada por Estados
Unidos, Europa y Japon, también ha promovido la armonizacion de los estandares de varios
paises. En 2000, la ICH gener6 una guia de buenas practicas de manufactura para ingredientes
activos farmacéuticos conocida como Q7A y su adopcion ha sido impulsada en diferentes foros
(Secretaria de Salud 2005; ICH 2000).7

En México, las normas oficiales mexicanas (NOM) son el instrumento normativo de las buenas
practicas de fabricacion que la industria debe seguir y estan sujetas a revision quinquenal.
Recientemente se actualizo la NOM-059-SSA1-2006, “Buenas practicas de fabricacion para es-
tablecimientos de la industria quimico farmacéutica dedicados a la fabricacion de medicamen-
tos”.”7 La COFEPRIS es la entidad responsable de verificar el cumplimiento de esta NOM cuando
un establecimiento inicia su produccion y, posteriormente, cuando menos cada dos afios. Sin
embargo, ain estd pendiente la modificacion de algunas normas. Un caso relevante es la NOM-
164-SSA1-1998 sobre buenas practicas de fabricacion de farmacos, cuya modificacion ha sido
postergada cuando menos desde 2006.

Las reformas al articulo 376 de la LGS de 2005 obligan a los fabricantes o importadores de medi-
camentos a renovar su registro sanitario cada cinco afios sujetandolos a las pruebas pertinentes,
incluyendo la presentacion de un certificado de buenas practicas de manufactura.” Sin embar-
go, el periodo de cinco afios entre la obtencion y la renovacion del registro exige medidas adi-
cionales que aseguren el mantenimiento de las practicas de manufactura en el nivel requerido a
lo largo del periodo. Esta verificacion efectiva cobré mayor relevancia luego de la eliminacion de
la restriccion a la importacion de medicamentos conocida como “requisito de planta” en 2008.7
Este requisito se sustituy6 por el requerimiento de contar con una licencia, certificado o docu-
mento que acredite que la empresa cuenta con el permiso para fabricar medicamentos, expedido
por la autoridad competente del pais de origen. En adicion, se debe contar con un certificado de
buenas practicas de manufactura emitido por la autoridad del pais de origen, existiendo la posi-
bilidad de realizar visitas de verificacion en casos considerados de alto riesgo cuando no existen
acuerdos con el pais de origen. Aunque se ha trabajado con agencias regulatorias extranjeras
para la armonizacion y el reconocimiento mutuo, también es importante fortalecer el marco
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normativo y la capacidad operativa de la COFEPRIS para efectuar verificaciones en el extranjero
bajo la nueva regulacion (Camara de Diputados LX Legislatura 2008; Secretaria de Salud 2005).

Esta linea de accion consiste en completar la actualizacion de la normatividad sobre buenas
practicas y reforzar sus mecanismos de verificacion. En particular se propone;:

a) Completar la modificacion de la Norma Oficial Mexicana NOM-164-SSA1-1998, de acuer-
do con lo establecido en el Programa Nacional de Normalizacion 2009, a fin de homolo-

garla con las guias y practicas internacionales, en particular con los estaindares Q7A de la
ICH;

b) Ampliar el programa de visitas a fabricantes de firmacos y medicamentos en el pais y en
el extranjero;

¢) Buscar mayor coordinacion con autoridades sanitarias de otros paises para identificar
sinergias en la verificacion y analizar la posibilidad de solicitar la inclusion de México
en organizaciones internacionales que avalen y certifiquen las verificaciones de buenas
practicas de fabricacion por parte de la autoridad sanitaria como vehiculo para aprove-
char la figura de reconocimiento mutuo, y contar con proveedores certificados que per-
mitan evitar duplicidades.

2.4 Fortalecer la verificacion continua de las condiciones de seguridad

y eficacia realizada a través de la farmacovigilancia

Las reacciones adversas a los medicamentos, entendidas como el dafio directamente causado
por un medicamento a dosis normales y bajo un uso considerado normal, suelen documentar-
se mediante pruebas clinicas antes de su lanzamiento al mercado. Sin embargo, aunque estas
investigaciones se efectian en cientos e incluso miles de pacientes, se practican en condiciones
controladas que no siempre reflejan la realidad compleja de los enfermos (estado clinico y nu-
tricional, co-morbilidades y medicacion concomitante) (Secretaria de Salud 2005; OMS 2004b).
Los sistemas de farmacovigilancia recopilan informacion sobre los efectos secundarios derivados
del consumo de medicamentos disponibles en el mercado a fin de proteger la salud de los con-
sumidores y adecuar las especificaciones del medicamento.

En Estados Unidos, 51% de los medicamentos registran cambios de informacion en su etiquetado
cuando se descubren reacciones adversas después de su lanzamiento, 20% registran alertas lla-
madas “advertencias en recuadro” (boxed warning) con nueva informacion sobre su seguridad
y 4% son retirados del mercado (FDA 2006; Strom 2005).%8 Ciertos casos recientes de retiro del
mercado de medicamentos ilustran la importancia de contar con un sistema efectivo de farma-
covigilancia.®! En Estados Unidos, en donde en los tltimos afios se ha fortalecido de manera im-
portante el sistema de farmacovigilancia, actualmente se debate la posibilidad de consolidar atin
mas estas actividades como resultado de una propuesta introducida al Congreso para establecer
un centro dedicado especificamente al monitoreo de la seguridad y eficacia de medicamentos
(incluyendo biologicos), independiente al interior de la FDA de los centros responsables de la
autorizacion sanitaria para su comercializacion. La iniciativa incluye también la obligacion de
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hacer publico a través del portal de la FDA el registro de reacciones adversas reportadas en en-
sayos clinicos de los Institutos Nacionales de Salud de dicho pais.®

En Canada el reporte de reacciones adversas es obligatorio para todo aquél que ostente una
autorizacion sanitaria para comercializar medicamentos, aunque la mayor parte de estos repor-
tes provienen originalmente de profesionales de la salud. El programa de Vigilancia de Canada
recopila y analiza los reportes de eventos adversos relacionados con medicamentos. De manera
complementaria al reporte obligatorio, a partir de 2005 se lanz6 una iniciativa para fortalecer el
reporte directo por parte de pacientes y profesionales de la salud a través del portal de Internet
MedEtfect Canada. Este portal se utiliza como punto focal para el reporte y el acceso a la informa-
cion sobre la seguridad de los medicamentos, asi como para difundir advertencias y boletines de
reacciones adversas.® No obstante estos esfuerzos, se estima que hay aun un subreporte impor-
tante por lo que en 2008 se establecio una red de colaboracion con los Institutos Canadienses de
Investigacion en Salud para recopilar mas informacion sobre la seguridad de medicamentos utili-
zados en poblaciones mas diversas y fuera del ambiente controlado de los ensayos clinicos.®

En México, la COFEPRIS es responsable del Programa Permanente de Farmacovigilancia.® El pro-
grama se sustenta en informacion sobre posibles reacciones adversas de los medicamentos brin-
dada por: i) los médicos que voluntariamente informan a los centros estatales o institucionales
de farmacovigilancia; ii) la industria farmacéutica y iii) quienes practican investigacion clinica
farmacéutica, los cuales deben reportar forzosamente esta informacion. 8

Aunque en México la notificacion de reacciones adversas a los medicamentos es baja, el riesgo
asociado a su consumo no parece mayor al de otros paises, aunque esto puede reflejar un subre-
gistro de casos.8” Segun la COFEPRIS, en 2008 hubo cerca de 17,000 reportes, mientras que en
Estados Unidos y en Canada en 2009 se registraron 490,835 y 25,132 reportes, respectivamente
(COEEPRIS 2009Db).% En México, alrededor de 50% de las notificaciones recibidas provienen de la
industria farmacéutica, 21% de centros estatales e institucionales y s6lo 0.20% de profesionales
de 1a salud (COFEPRIS 2008).%?

La reforma al articulo 376 de la LGS de 2005 obliga a los solicitantes de renovacion del registro
sanitario a entregar informes acumulados de reacciones adversas y, mientras tanto, deben apli-
car los procedimientos operados por el Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNF) de la CO-
FEPRIS. La acumulacion de casos en un mismo sentido da lugar a una alerta y a un seguimiento
activo que puede desembocar en la revision del registro sanitario. Resultados de una evaluacion
externa de COFEPRIS realizada en 2008 indican que el programa adolece de una serie de defi-
ciencias, incluyendo entre otras, la falta de participacion de los actores involucrados y de meca-
nismos de vinculacion y retroalimentacion a la red que compone el CNF; problemas de disefio en
el formato utilizado para el reporte de reacciones adversas que ha dado lugar al uso de formatos
distintos en el pais; la falta de recursos humanos y financieros, y un desempefio heterogéneo e
irregular entre entidades federativas (Colegio de Sonora 2008).”® Como consecuencia el mayor
problema que se identifica en esta materia es el subreporte. Superarlo requiere una estrategia
para involucrar a todas las instancias que pueden efectuar reportes, incluyendo a la poblacion.
Motivar a esta ultima requiere poner a su disposicién medios adecuados como el portal impul-
sado recientemente por la COFEPRIS para tales efectos, o facilitar el reporte en sitios calificados
para ello como podrian ser farmacias que cuenten con profesionales de farmacia.
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Esta linea de accién consiste en establecer un sistema mas coordinado que promueva meca-
nismos e incentivos para el reporte oportuno de reacciones adversas en los sectores publico y
privado a partir de las siguientes acciones:

a)

Completar Ia revision de la NOM-220-SSA1-2002 sobre farmacovigilancia prevista en el
Programa Nacional de Normalizacion 2009 y establecer la obligatoriedad del cumplimiento
de la norma para todos los prestadores de servicios médicos, publicos y privados, asi como
la figura de inspecciones periodicas para verificar el cumplimiento de la norma;

Fortalecer el CNF a través de mecanismos de coordinacion entre: i) 6rdenes de gobierno,
ii) sector publico y privado, y iii) organismos internacionales;

Transformar el CNF en una entidad publico-privada sin fines de lucro, aumentar sus
recursos, independencia y capacidad para realizar actividades académicas, obligarlo a
rendir cuentas a un consejo directivo conformado por representantes de todos los secto-
res, incluyendo a la Cimara Nacional de la Industria Farmacéutica (CANIFARMA) y otras
instancias gremiales, asi como a representantes de hospitales privados;

Dotar al CNF de facultades y medios para reforzar el portal de reporte de sospechas de
reacciones adversas de medicamentos de la COFEPRIS y para disefiar una estrategia de
difusion amplia y oportuna de la informacion recopilada de reacciones adversas a insti-
tuciones publicas y privadas de salud, a profesionales de salud y sus asociaciones gremia-
les, a escuelas de medicina, enfermeria y farmacia, a farmacias publicas y privadas, y a la
poblacion en general;

Motivar el reporte de sospechas de reacciones adversas a través de:

i.  Exigir que se anote la frecuencia de reacciones adversas en la informacion para pres-
cribir, a fin de sensibilizar al médico y al paciente sobre el tema, y

ii. Simplificar, estandarizar y difundir el formato de reporte de sospechas de reaccio-
nes adversas, y difundir los medios disponibles para el reporte a través de la pagina
de internet de la COFEPRIS, a fin de reducir los costos en tiempo y complejidad aso-
ciados con el reporte de sospechas;

Incorporar el tema de farmacovigilancia, la relevancia del reporte de sospechas de reac-
ciones adversas de medicamentos y los formatos y medios disponibles para su reporte,
como parte de la curricula en escuelas de medicina y de enfermeria;

Aumentar el niamero de centros capacitados para reportar incluyendo las farmacias que
cuenten con profesionales farmacéuticos y estableciendo estiandares de deteccion que
permitan identificar reacciones con frecuencia menor a 1:1000.
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2.5 Establecer mecanismos adecuados de manejo

de medicamentos caducos

El consumo de medicamentos caducos constituye un problema en tres sentidos: i) de salud per-
sonal y ambiental, ii) de comercio ilegal y iii) econdmico. Su consumo pone en riesgo la salud
de las personas dado que las condiciones de seguridad y eficacia de un medicamento caduco no
pueden garantizarse y se facilita la autoprescripcion; ademas representa un riesgo ambiental al
ser considerados como residuos peligrosos por lo que su disposicion y desecho deben efectuarse
bajo medidas especiales para evitar intoxicacion de la fauna y contaminacion de mantos acui-
feros. Asimismo, pueden ser comercializados de forma ilegal. Por tultimo, su consumo implica
un gasto inttil que puede incrementarse al atender el dafio que provocan, ademas del costo
econdémico que representan para las farmacias (Secretaria de Salud 2005).°! El confinamiento
adecuado y la incineracion de estos medicamentos permiten evitar algunos de estos problemas.
Por otra parte, independientemente de la vigencia de un medicamento, las condiciones bajo las
cuales es necesario conservarlo son fundamentales para asegurar la estabilidad de sus compo-
nentes y por lo tanto, su eficacia terapéutica.

En México la LGS prohibe la venta y suministro de medicamentos caducos y esta practica es
sancionable con multa.’> No obstante, se estima que 9% de los medicamentos decomisados por
la COFEPRIS corresponde a estos medicamentos (COFEPRIS 2009a). La proliferacion de estos me-
dicamentos puede darse en dos casos: i) cuando los medicamentos no utilizados se acumulan en
los botiquines de los hogares y la poblacion carece de informacion sobre los riesgos asociados y
de los mecanismos para deshacerse de ellos en forma adecuada; y ii) cuando los medicamentos
caducan en los anaqueles de las farmacias.”® Aunque las reglas obligan a cubrir los gastos pro-
vocados por la destruccion o inactivacion de estos medicamentos a quien los tenga en posesion,
estas actividades requieren la participacion de diferentes actores del sector, incluyendo tanto a
los productores, como a los distribuidores mayoristas y a las farmacias en aras de lograr que la
recoleccion de estos productos previa a su disposicion adecuada se haga de la forma mas eficien-
te posible. Este es un planteamiento reforzado por la Ley General para la Prevencion y Gestion
Integral de los Residuos.’*

Con respecto a la acumulacion de medicamentos caducos en los hogares, existen experiencias
exitosas de campafas de disposicion y desecho de estos medicamentos en Morelos, Querétaro y
Guanajuato que han permitido recolectar mas de 20,000 kilogramos de éstos (COFEPRIS 2008).
Por otra parte, recientemente se puso en marcha el Sistema Nacional de Gestion de Residuos de
Envases de Medicamentos (SINGREM) bajo el auspicio de la industria farmacéutica. Este esque-
ma, sustentado en la experiencia espafiola exitosa de la iniciativa llamada SIGRE, opera mediante
la colocacion de contenedores especificamente disefiados para la recoleccion de medicamentos
caducos y sus envases en farmacias participantes que cumplan con un plan de manejo especifico
para evitar que éstos no se desvien a mercados no regulados y para garantizar que el manejo y
disposicion final de los medicamentos caducos se realice de conformidad con las disposiciones
normativas. El SINGREM inici6 en febrero de 2010 y actualmente opera en las ciudades de Leon,
Pachuca, Puebla y Querétaro, y prevé el uso de campafas publicitarias para promover que la
poblacién deposite estos medicamentos en los sitios autorizados para este fin (SINGREM 2010).%
Sin embargo, 1a disposicion correcta de medicamentos caducos requiere de una iniciativa a nivel
nacional, de aplicacion general y que permita aprovechar la logistica en reversa como estrate-
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gia eficiente de recoleccion. Experiencias de otros paises como la del SIGRE en Espafia y 1a del
Reino Unido indican que es posible contar con el concurso de todos los actores involucrados,
incluyendo a todos los actores de la cadena de distribucion y expendio al publico, asi como a los
pacientes (Department of Health 2004).% Con respecto a la informacion sobre la relevancia de
cumplir con las condiciones de almacenamiento de los medicamentos en los hogares sugeridas
por los productores, no existe suficiente informacion disponible al publico por lo que la pobla-
ci6én mexicana no esta lo suficientemente educada al respecto.

Con respecto a la recoleccion y disposicion de medicamentos caducos acumulados en las far-
macias, se trabaja actualmente un proyecto de acuerdo entre representantes de la industria
farmacéutica, de los distribuidores mayoristas y de las farmacias, respecto a una serie de “Li-
neamientos para la reduccion del riesgo sanitario de los productos caducos en el mercado”.””
Estos lineamientos representan un paso muy importante pues permiten aprovechar la logistica
en reversa efectuada por los distribuidores mayoristas para recolectar y disponer de manera
adecuada de productos caducos, para distribuir el costo asociado de manera eficiente entre los
diferentes participantes en la cadena de produccion y distribucion de medicamentos, y para
mejorar los sistemas de control de inventarios en algunas farmacias y almacenes.”

No obstante los grandes avances logrados en este tema, hay aspectos en donde es necesario pro-
mover una mayor participacion y una mayor coordinacion de las acciones, particularmente en
cuanto a la acumulacion de medicamentos caducos en los hogares. Por ello, esta linea de accion
consiste en promover la recoleccion y destruccion ordenada de medicamentos caducos a través
de las siguientes acciones:

a) Con respecto al manejo y disposicion de medicamentos caducos acumulados en los hoga-
res, se propone establecer un programa nacional permanente de manejo de medicamen-
tos caducos con las siguientes caracteristicas:

i.  Que incorpore, a nivel nacional y de manera generalizada, un sistema de recolec-
cion y destruccion de medicamentos caducos a través de farmacias y otros centros
autorizados de acopio, con la participacion activa de la autoridad sanitaria, de la
industria farmacéutica, de los distribuidores mayoristas, de las farmacias y de los
consumidores, conforme a normas ecoldgicas, una distribucion del costo asociado
entre los diferentes actores de la cadena de produccion y suministro, y 1a experiencia
del SINGREM, y

ii. Que establezca un mecanismo de coordinacion permanente entre la COFEPRIS, la CA-
NIFARMA, los distribuidores mayoristas, las farmacias y los gobiernos estatales para
monitorear el sistema y definir los sitios oficiales de recoleccion;

iii. Que incluya una campafia mediatica de concientizacion para la poblacion y fomento
de la entrega de medicamentos caducos en recipientes especiales en las farmacias y
centros de recoleccion autorizados, y que enfatice la importancia de almacenar de
forma adecuada los medicamentos en los hogares independientemente de su fecha
de caducidad;

b) Con respecto al manejo y disposicion de medicamentos caducos en farmacias se propone
difundir, promover y monitorear la correcta aplicacion de los Lineamientos para la re-
duccion del riesgo sanitario de los productos caducos en el mercado; y
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¢) Con respecto a la penalizacion de la comercializacion de medicamentos caducos, hacer
efectivo el cobro de multas y revisar los montos de penalizacion vigentes.

2.6 Coordinar acciones intersectoriales para combatir la produccion, importacion

y comercializacion de medicamentos falsificados

El comercio de medicamentos falsificados es un delito grave, forma parte de un conjunto de
actividades ilicitas propias de los mercados no regulados que ocurren en todo el mundo.” Es-
tos mercados existen cuando la comercializacion propiamente dicha o bien quien la efectiia
no cuentan con la autorizacion necesaria o violan el marco juridico. Aunque es dificil medir la
magnitud del problema, cifras disponibles indican que mas de 10% de los medicamentos que
circulan en el mundo son falsificados (OMS 2009; International Narcotics Control Board 2007).
Sin embargo, hay grandes diferencias regionales. Mientras que en los paises desarrollados la
cifra es menor que 1% del valor del mercado, en ciertas zonas de Africa, Asia y América Latina,
supera 30% (OMS 2008a). En México, se estima que los medicamentos falsificados representan
alrededor de 0.5% de los medicamentos decomisados en un afo, pero como este calculo no
considera el universo de productos que circulan en mercados no regulados con potencial de ser
decomisados pero que no lo son, el porcentaje puede ser mayor (COFEPRIS 2009a).

Estos medicamentos incluyen, de manera deliberada y fraudulenta, informacion falsa acerca de su
identidad o su fabricante. En algunos casos, la composicion es correcta pero el envase ha sido falsi-
ficado, mientras que en otros, la composicion es incorrecta o no incluye el principio activo o lo hace
de manera insuficiente (OMS 1992). Estas practicas afectan tanto a productos innovadores como
genéricos y las consecuencias de su consumo van desde la falta de eficacia terapéuticay 1a creacion
de resistencia bacteriana en el caso de antibioticos, hasta la muerte (OMS 2008a y 2006a).

El combate a la falsificacion de medicamentos requiere del esfuerzo conjunto del gobierno, la
industria, los distribuidores (mayoristas y minoristas) y los prestadores de servicios médicos,
asi como de la cooperacion entre paises e instancias nacionales e internacionales encargadas
del cumplimiento de la ley (OMS 2006a y 1992). La OMS y las Naciones Unidas han emitido
recomendaciones para que los paises cuenten con politicas publicas al respecto, como la ade-
cuacion del marco juridico para tipificar la falsificacion como delito grave y el establecimiento
de sanciones adecuadas (OMS 2008b; International Narcotics Control Board 2007). En México,
en 2006 se reformaron la LGS y el Codigo Federal de Procedimientos Penales para hacer ambas
cosas (Secretaria de Gobernacién 2006).1%

Aunque existen antecedentes de coordinacion entre gobierno e industria en este rubro, es im-
portante mantener el tema como prioritario en la agenda de politicas. La linea de accion consiste
en fortalecer las acciones de verificacion de la COFEPRIS y la colaboracion entre industria y go-
bierno a través de las siguientes acciones;!"!

a) Establecer una plataforma conjunta entre industria y autoridades para determinar la
magnitud del problema, analizar las modalidades de falsificacion, y mejorar las medidas
para combatirla;
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b) Incorporar la falsificacion de medicamentos entre las tareas en el combate al crimen or-
ganizado, aunque no se trate de narcoticos y sus precursores quimicos,

c) Fortalecer, con el apoyo y asesoria de la industria farmacéutica, la capacidad de respues-
ta del laboratorio de muestreo y verificacion de productos de 1a COFEPRIS para la identi-
ficacion y el andlisis expeditos de productos falsificados, incluyendo la identificacion de
fuentes potenciales de origen;

d) Realizar operativos conjuntos con la Procuraduria General de 1a Republica, 1a Policia Federal
Preventiva, la COFEPRIS, el IMPI, la Procuraduria Federal del Consumidor (PROFECO) vy el
Sistema de Administracion Tributaria.

2.7 Reforzar la vigilancia y el control para reducir la venta

fraudulenta de medicamentos

El comercio fraudulento de medicamentos es una de las actividades ilegales propias de los mer-
cados no regulados, es independiente de la calidad del producto mismo y concierne tanto a me-
dicamentos falsificados como genuinos, incluyendo productos caducos, alterados o adulterados.
En el caso de los productos genuinos se trata de medicamentos vendidos clandestinamente o que
fueron robados (International Narcotics Control Board 2007). En México, 1a comercializacion de
muestras médicas también se puede considerar como comercio fraudulento.!”? Aunque el riesgo
a la salud es obvio en el caso de medicamentos caducos comercializados ilegalmente, el consu-
mo de cualquier medicamento adquirido en un mercado no regulado representa un riesgo pues
nunca se sabe si ha sido manejado y almacenado de manera adecuada.!®® También puede tratar-
se de medicamentos que no cumplen con las normas o que fueron retirados de circulacion por
el fabricante porque son defectuosos. Ademas, la venta de muchos de estos productos requiere
receta médica y su comercio ilegal fomenta la autoprescripcion irracional.

Actualmente, el Internet es una via muy utilizada para la venta fraudulenta, en especial cuando
no existe regulacion sobre su uso o sobre las farmacias que pueden utilizarlo. Evidencia interna-
cional indica que un porcentaje importante de productos ofrecidos por este medio corresponde
a sustancias controladas internacionalmente y que muy rara vez se solicita la receta original
(International Narcotics Control Board 2007). Asimismo, en mas de 50% de los casos, los me-
dicamentos que se venden en sitios de Internet que ocultan su direccion postal son falsificados
(OMS 2008a). Sin embargo, la compra-venta de medicamentos por Internet no es negativa per
se. Algunos paises, como Dinamarca, Japon y Reino Unido, permiten que las farmacias provean
servicios por Internet, pero regulan las condiciones y el tipo de productos autorizados (Ovaskai-
nen 2001).

De acuerdo con la COFEPRIS, en 2008 en México se decomisaron 58.8 toneladas de medicamen-
tos en operativos contra el comercio fraudulento, incluyendo desde medicamentos de muestra
y caducos hasta medicamentos pertenecientes al sector publico y falsificados (COFEPRIS 2009a).
Entre los factores que propician el comercio fraudulento destacan la falta de control en la dis-

87



tribucion y en Ia verificacion de la dispensacion de medicamentos (Secretaria de Salud 2005).
Por otra parte, en México no existe regulacion especifica sobre la venta de medicamentos por
Internet por lo que la COFEPRIS se limita a recomendar a la poblacion que no adquiera medica-
mentos por este medio y a verificar las paginas de Internet con el apoyo de otras autoridades
federales. En el caso de las muestras médicas, actualmente se discute en la Camara de Senadores
una iniciativa para regular su uso. La iniciativa es positiva toda vez que llena un vacio juridico
estableciendo el objeto y la base para definir los criterios que permitan su produccion, distribu-
cion, uso y control y establece sanciones explicitas por su comercializacion.!*

El combate al comercio fraudulento requiere del esfuerzo conjunto de los gobiernos y de todos
los actores interesados, asi como de la cooperacion internacional. La Junta Internacional de Fis-
calizacion de Estupefacientes de las Naciones Unidas (JIFENU) emitio recientemente una serie
de recomendaciones a los paises para prevenir la comercializacion por Internet de sustancias
fiscalizadas internacionalmente que pueden ser utiles para disefiar la regulacion correspondien-
te en México. En ellas se definen las condiciones en las que se podria permitir el comercio de
medicamentos por Internet, asi como algunos requisitos aplicables a las farmacias y el uso de
instrumentos, como las buenas practicas y la certificacion, para acreditar la legitimidad y cali-
dad del servicio (Junta Internacional de Fiscalizacion de Estupefacientes 2009).

La linea de accion consiste en reforzar el marco juridico y la coordinacion para evitar el comer-
cio fraudulento de medicamentos. Especificamente se propone:

a) Incorporar en el RIS, tomando en cuenta las iniciativas de reforma a la LGS actualmente
en discusion en el Congreso de la Union, disposiciones para regular y sancionar el uso
indebido de muestras médicas;

b) Promover el uso generalizado de sistemas de rastreo (trazabilidad) de medicamentos,
incluyendo el uso de codigos bidimensionales y de radiofrecuencia;'

c) Analizar la posibilidad de establecer mecanismos de verificacion aleatoria para cotejar
las transacciones entre los agentes comercializadores de medicamentos y los inventarios
en farmacias, incluyendo la identificacion de las autoridades que pudieran realizar esta
actividad;

d) Programar operativos conjuntos frecuentes de las autoridades sanitarias, aduanales, fis-
cales y del consumidor en lugares donde se sospecha que se realiza la venta fraudulenta
de medicamentos;

e) Solicitar a las autoridades sanitarias de los estados que en las verificaciones a los almace-
nes de distribucion y a las farmacias se compruebe la correspondencia entre los lotes de
medicinas existentes y los facturados;

f)  Disefiar un marco de regulacion para la venta de medicamentos por Internet, incluyendo la
estructura y recursos necesarios para asegurar su cumplimiento, asi como sanciones para
infractores, con base en las recomendaciones de la JIFENU, que permita controlar el fun-
cionamiento de los agentes autorizados e identificar y sancionar los casos de violacion;

g) Establecer un programa permanente en colaboracion con grupos de consumidores y la
PROFECO para difundir los riesgos de la adquisicion de medicamentos en mercados no
regulados, en particular a través de farmacias no autorizadas que operan en Internet;
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h) Fortalecer la capacidad de los recursos humanos de la COFEPRIS y de otras autoridades
competentes que estén a cargo de la verificacion e inspeccion de laboratorios, almacenes,
farmacias, servicios postales y aduanas para interceptar remesas ilegales y prevenir la ven-
ta ilegal de medicamentos, asi como de medios masivos de comunicacion e Internet.!%

2.8 Promover buenas practicas de prescripcion

El proceso de medicacion tiene como punto de partida la decision que toma un médico y que se
traduce en la prescripcion o emision de una receta.'”” 70% del volumen del mercado farmacéuti-
co en México corresponde a medicamentos sujetos a la presentacion de una receta médica. Aun-
que muchos de estos medicamentos son consumidos actualmente sin que haya habido de por
medio la presentacion de una receta, en otras secciones del documento se proponen acciones
para resolver este problema.'® Cuando Ia informacién contenida en una receta no es clara, com-
pleta y correcta, o no corresponde a las necesidades de salud del paciente, se genera un error
en la prescripcion que, de no ser detectado, persiste en las fases subsecuentes de dispensacion y
administracion del medicamento y puede generar dafios serios a la salud.

Los errores en la prescripcion son de dos tipos: i) problemas de informacion sobre el paciente
y su condicion clinica y/o sobre el medicamento que generan fallas en la decision acerca de
la prescripcion y ii) la forma en que se elabora la receta. En el primer caso, la medicina o la
dosis prescrita pueden no ser los mas adecuados para el paciente, generando incluso un riesgo
adicional para su salud. Los errores en la elaboracion de la receta van desde la confusion en el
nombre del medicamento o errores de calculo en la dosis prescrita hasta la falta de claridad o
legibilidad de la receta y errores al escribirla.!”® Estos errores son causados por deficiencias im-
putables al individuo que elabora la receta (falta de informacion o escasa capacitacion), o por
factores externos que limitan su atencion (cansancio o carga excesiva de trabajo).''° La mayoria
de los errores se relacionan con la especificacion de la dosis y la falta de claridad de la receta,
pero los mas graves se originan en la decision sobre la prescripcion.!'! Muchos de estos errores
son detectados en la fase de dispensacion (Smith 2004).

Seglin diversas fuentes, se estima que en Reino Unido los médicos cometen errores en propor-
ciones que van de 0.01 a 11% en atencion primaria y de 0.4 a 1.5% de las prescripciones emi-
tidas en hospitales (Smith 2004; Barber 2003; Dean 2002). Aunque un estudio recientemente
publicado documenta una tasa de prevalencia de errores mucho mayor en las prescripciones de
pacientes hospitalizados (9%), de los cuales la mitad se consideraron como errores significativos
(Dornan et al 2009). En Estados Unidos diversos estudios han documentado que los errores en
la prescripcion son causa frecuente de admisiones hospitalarias por eventos adversos y han sido
una preocupacion constante de la politica de seguridad del paciente desde finales de los afios
noventa (Smith 2004; Kohn 2000).12? En varios paises se han emprendido acciones en el ambito
mas amplio de la seguridad del paciente para evitar errores de prescripcion. En algunos casos
se han adoptado medidas practicas muy concretas y de bajo costo. Por ejemplo, el Instituto para
Practicas de Medicacion Segura de Estados Unidos ha emitido un boletin para evitar el uso de
abreviaturas o notacion de dosis que podrian generar errores serios de prescripcion.''* En Reino
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Unido, la discusion del tema ha involucrado a médicos, la sociedad de farmacologia y 1a agencia
gubernamental especializada en la seguridad del paciente. Entre las propuestas presentadas
destacan la utilizacion de un formato unico para el registro de medicamentos prescritos en pa-
cientes hospitalizados, el desarrollo de un portal de aprendizaje sobre prescripcion en Internet,
enfocar los esfuerzos para evitar estos errores entre los médicos en formacion y la difusion de
principios de buena prescripcion (British Pharmacological Society 2009; General Medical Coun-
cil 2009) (véase recuadro 1). Por otra parte, en Reino Unido se cuenta con el Formulario Na-
cional Britdanico que incluye una guia para escribir prescripciones y es una referencia obligada
para la practica médica.''* Finalmente la OMS emiti6 recientemente un formulario modelo de
medicamentos para nifios que busca dar a quienes prescriben la mejor informacién disponible
sobre como establecer las dosis apropiadas de los medicamentos incluidos en una lista de medi-
camentos esenciales para esta poblacion (OMS 2010).1%

En México, practicamente no hay informacion sobre la frecuencia de los errores de prescrip-
cion.'® La LGS y el RIS establecen los elementos que debe contener una receta médica. Sin
embargo, no existen formatos estandarizados ni buenas practicas, salvo algunas iniciativas en
instituciones publicas y hospitales privados, y mas recientemente la promocion de un modelo
nacional de farmacia hospitalaria que incluye entre sus objetivos reducir errores en el proceso
de medicacion en el entorno hospitalario (Secretaria de Salud 2009c¢).!'” Tampoco existe una
instancia que analice el tema de forma sistematica para promover buenas reglas de prescrip-
cion entre los médicos practicantes o en formacion y otros profesionales de la salud. Asimismo
tampoco existe una referencia actualizada y completa en el dominio publico que sirva de guia
y apoyo para la prescripcion para profesionales de la salud y el publico en general.''® Por otra
parte, el hecho de que los pasantes de servicio social o residentes de especialidades completen
los formatos de prescripcion también puede generar errores. En el contexto institucional es mas
facil estandarizar y monitorear procedimientos. Sin embargo, el mayor reto es promover buenas
practicas de prescripcion en el sector privado, en donde un gran nimero de médicos ejerce de
forma aislada.''® Sin embargo, en ambos casos es necesario que cualquier medida involucre a los
médicos pasantes y residentes.

Ademas de los errores en la prescripcion, las practicas de prescripcion pueden ser sub-Optimas
cuando el medicamento o la dosis prescrita no se apegan a lo recomendado por los estandares
sefialados en las guias de practica clinica para satisfacer una necesidad de salud determinada. En
estos casos, la prescripcion no acarrea un riesgo directo a la salud como tal, pero impide poten-
ciar al maximo los beneficios para la salud del paciente que pudieran generarse como resultado
de una intervencion farmacoldgica, reduciendo asi su efectividad. En el contexto de las insti-
tuciones publicas de salud, el uso de formularios y guias de practica clinica son instrumentos
utilizados para orientar las practicas de prescripcion con base en evidencias clinicas y de costo-
efectividad. La OMS ha recomendado ampliamente el uso de estos instrumentos como pilar para
promover el uso adecuado de medicamentos (OMS 2002). Cuando las practicas de prescripcion
se desvian de lo recomendado por estos instrumentos sin justificacion clinica alguna, existe mar-
gen para mejorar las practicas de prescripcion.!?°

A fin de promover un proceso de medicacion seguro desde su origen y propiciar la deteccién
oportuna de errores es importante que los diferentes profesionales de la salud que participan
en €l conozcan las reglas basicas de la prescripcion segura y tengan a su alcance una serie de
instrumentos de apoyo.'?! Bajo esta linea de accion se propone:
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Medir la ocurrencia de errores en la prescripcion, identificar los diferentes tipos de erro-
res que se presentan, y medir los dafios a la salud y los costos asociados de la atencion
médica, mediante el disefio y aplicacion de instrumentos apropiados que pudieran in-
cluir normas o lineamientos aplicables a los prestadores de servicios médicos, y buscan-
do sinergias con los trabajos impulsados por la Comision Nacional de Arbitraje Médico
(CONAMED) en materia de seguridad del paciente;

Promover la estandarizacion de formatos de prescripcion y revisar la informacion mini-
ma que debe contener una receta médica;

Elaborar y promover una guia de buenas practicas de prescripcion para el contexto mexi-
cano con recomendaciones sobre:!?2

i.  Reglas para escribir el nombre del medicamento, la dosis y via de administracion, asi
como acerca del uso de abreviaturas, ceros y puntos decimales;

ii. Consideraciones de seguridad para la prescripcion a pacientes vulnerables y grupos
de medicamentos especificos, particularmente en el contexto hospitalario;'??

iii. Procedimientos rutinarios para prevenir y detectar errores;'?*

Incorporar el tema de buenas practicas de prescripcion en los programas de formacion
de médicos y personal de enfermeria, incluyendo el uso de resolucion de casos practicos
como parte del entrenamiento en terapia farmacologica;!?

Incorporar la actualizacion o educacion continua en buenas practicas de prescripcion
como parte de los requisitos para la certificacion de profesionales médicos e involucrar
como parte de este proceso a escuelas de medicina y de farmacia, y a los comités de far-
macia y terapéutica en hospitales, con un énfasis adicional en la relevancia de promover
también el uso 6ptimo de los medicamentos al vincular estas practicas con el uso de guias
de practica clinica;!?®

Disefiar e instrumentar con la concurrencia de autoridades, organismos gremiales, pres-
tadores de servicios y la industria farmacéutica, una estrategia de visitadores a médicos
en el sector privado para educar y sensibilizar sobre buenas practicas de prescripcion y
analizar alternativas eficientes para su financiamiento;

Establecer un centro de informacion y educacion sobre buenas practicas de prescripcion
y para el desarrollo de instrumentos de apoyo como una guia de prescripcion similar al
Formulario Nacional Britanico, boletines tematicos, cursos especializados e instrumentos
de consulta y ejercicios practicos en linea, en los que se proporcione también informa-
Cion sobre el uso racional de medicamentos y los esquemas terapéuticos consistentes con
guias de practica clinica y la evidencia disponible en materia de farmacovigilancia;

Promover mecanismos para la deteccion, registro y analisis de errores de prescripcion,
particularmente en contextos institucionales, con objeto de promover el aprendizaje, re-
troalimentar la practica clinica, y vincular las practicas de prescripcion con las guias de
practica clinica y los cuadros basicos institucionales;?
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Buenas practicas de prescripcion: la discusion actual en Reino Unido

Para prevenir errores en la prescripcion no soélo se requiere contar con informacion actualizada, instrumentos que apoyen
la elaboracion de recetas médicas o medidas de caracter organizacional. Prescribir es una actividad central en el ejercicio
de la medicina clinica, por lo que la participacion activa de los médicos es crucial para asegurar que se realice con el menor
riesgo posible para la salud del paciente.

El andlisis de este tema desde la perspectiva de la seguridad del paciente e incluyendo a los diferentes actores, aumenta

las posibilidades de sensibilizar, involucrar y apoyar al gremio médico e identificar alternativas para promover una practica
segura. Reino Unido ofrece un ejemplo reciente de colocacién del tema en el centro de la agenda llevando la discusién en
esta direccién. Tan sélo en 2009, se generaron tres documentos con posicionamientos de diferentes actores sobre el tema.
La Agencia Nacional de Seguridad del Paciente (National Patient Safety Agency, NPSA) documenté que 32% de los errores
de medicacion son errores de prescripcion y establecié una serie de estrategias generales en el contexto de las organizacio-
nes que prestan servicios médicos para evitarlos mediante la revision del proceso de medicacion, en particular en el caso de
niflos, pacientes con enfermedades mentales, y personas de la tercera edad.

El Colegio Real de Médicos también ha abordado el tema desde perspectiva de la relacién de los médicos y el sistema de
salud britanico con la industria farmacéutica.? Aunque una parte importante de la discusion se ha centrado en mejorar la
capacitacion y evaluacién de los médicos en temas de prescripcion segura, también se ha discutido la necesidad de hacer
efectiva su obligacion profesional de reportar eventos adversos y de contar con instrumentos que permitan medir mejor la
calidad de la prescripcion. Ademas, se propone el establecimiento de estandares de practica de prescripcion segura.

Por Ultimo, la Sociedad Britanica de Farmacologfa se pronuncié enfaticamente sobre la necesidad de que los médicos en
formacion cuenten con una educacién rigurosa sobre prescripcion mediante el mejoramiento de los estandares y mecanis-
mos para evaluarlos. Hace unos meses emitié “Diez principios de buena prescripcion” a manera de recomendacion para
los médicos:?

1. Ser claro acerca de las razones para prescribir
. Establecer un diagnostico exacto siempre que sea posible (aunque suela ser dificil).
. Ser claro acerca de la forma en que el paciente podra beneficiarse con las medicinas prescritas.

2. Antes de prescribir, tomar en cuenta la historia de medicacién del paciente
. Obtener una lista exacta de medicamentos consumidos actual o recientemente (incluyendo medicamentos
de libre acceso y productos de medicina alternativa), de reacciones adversas presentadas anteriormente y de
alergias a medicamentos presentadas por el paciente, sus cuidadores o sus colegas.

3. Tomar en cuenta otros factores que pudieran afectar los beneficios y riesgos del tratamiento
e Considerar otros factores individuales que pudieran afectar la prescripcion, tales como cambios fisiolégicos
por edad o embarazo, presencia de dafio o disfuncién renal, hepética o cardiaca.

4. Tomar en cuenta las ideas, preocupaciones y expectativas del paciente
e Establecer una asociacion con el paciente al momento de elegir el tratamiento, cerciorandose de que
entiende y esta de acuerdo con las razones para tomar el medicamento.

5. Elegir medicamentos efectivos, sequros y costo-efectivos de forma individualizada para cada paciente

o Elefecto benéfico potencial del medicamento debe compensar el riesgo posible de cualquier dafio y
siempre que sea viable este juicio debe fundamentarse en evidencia publicada.

e laprescripcion de medicamentos no autorizados, fuera de las indicaciones terapéuticas aprobadas o fuera del
estandar de la practica clinica, debe hacer solamente si se esta sequro de que otras alternativas farmacéuticas
no lograran atender las necesidades del paciente (esta decision debe sustentarse en evidencia y/o experiencia
sobre su seguridad y eficacia).

o Elegir las mejores formulacion, dosis, frecuencia, via de administracion y duracion del tratamiento.
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6. Adherirse a guias nacionales y formularios locales cuando sea apropiado
o  Estaral tanto de las gufas producidas por instancias reconocidas, pero considerar siempre las necesidades
individuales de cada paciente.
e Seleccionar medicamentos considerando sus costos y las necesidades de otros pacientes.
o Ser capaz de identificar, acceder y utilizar fuentes confiables y validas de informacién (por ejemplo el Formula-
rio Nacional Britanico) y evaluar de forma critica la informacién que sea menos confiable.

7. Escribir las recetas sin ambigiiedades, utilizando la documentacion correcta
e Estar consciente de los factores que frecuentemente causan errores en la medicacién y conocer las formas en
que éstos pueden evitarse.

8. Monitorear los efectos benéficos y adversos de los medicamentos
e I|dentificar cémo pueden evaluarse los beneficios y los efectos adversos de los medicamentos.
e Entender cémo puede modificarse la prescripcién de acuerdo con este tipo de informacién.
e Conocer la forma y los mecanismos para reportar eventos adversos relacionados con medicamentos.

9.  Comunicar y documentar las decisiones de prescripcion y las razones que las sustentan

¢ Comunicar de forma clara esta informacién a los pacientes y a sus cuidadores, asi como a otros colegas.

e Dara los pacientes informacién acerca de coémo tomar el medicamento, los beneficios que pueden darse, los
efectos adversos (especialmente los que requieren de revision médica inmediata) y cualquier monitoreo que
sea necesario.

e Utilizar el expediente clinico y otros medios disponibles para documentar de forma precisa las decisiones
sobre prescripcion.

10.  Prescribir dentro del alcance de su conocimiento, habilidades y experiencia
e Estar actualizado en los conocimientos y habilidades que son relevantes para su practica clinica.
e Estar preparado para buscar orientacién y apoyo de colegas profesionales debidamente calificados.
e Cerciorarse, cuando sea apropiado, de que las prescripciones son revisadas (por ejemplo, en el caso de calcu-
los de dosis de administracién por via intravenosa).

Notas:

1/ National Patient Safety Agency (2009).

2/ Royal College of Physicians (2009).

3/ La sociedad trabaja también junto con el Consejo de Escuelas de Medicina y el Departamento de Salud en el desarrollo de una plataforma en Internet para
apoyar el aprendizaje en materia de prescripcion segura de medicamentos. Para mas informacion sobre esta Gltima iniciativa véase: www.cpt-prescribe.
org.uk. British Pharmacological Society (2010 y 2009).
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i) Desarrollar y fortalecer la capacidad de los comités de farmacia y terapéutica en hospitales
y aquellos que de forma similar pudiesen establecerse en unidades médicas ambulatorias,
asi como de los servicios de farmacia en unidades médicas, para apoyar la labor de pres-
cripcion de los médicos y propiciar el uso seguro y efectivo de medicamentos siguiendo
los preceptos del modelo de farmacia hospitalaria promovido por la Secretaria de Salud, e
incluir el establecimiento de estos comités como requisito para la acreditacion de unidades
médicas o para la certificacion por parte del Consejo de Salubridad General.'?8

2.9 Analizar, evaluar y reglamentar las alternativas para proporcionar de manera

directa informacion sobre medicamentos al consumidor

En los ultimos afos la participacion de los pacientes en las decisiones acerca de la prestacion de
servicios médicos ha cobrado mayor relevancia. La forma en la que se presta la atencion médi-
ca hoy en dia requiere que el paciente tenga mayor informacion acerca de los padecimientos a
los que esta expuesto, de los factores de riesgo y de las alternativas terapéuticas disponibles. Al
mismo tiempo, el aumento dramatico en la disponibilidad de informacion sobre intervenciones
terapéuticas a través de diferentes medios de comunicacion ha propiciado una mayor participa-
cion de los pacientes en sus decisiones de tratamiento. Desde el punto de vista de salud publica
esto favorece que la poblacion asuma mayor responsabilidad en su proceso de atencion médica,
lo que puede ayudar a prevenir dafios a la salud y mejorar la efectividad terapéutica de los tra-
tamientos.

La informacion médica es un conjunto muy heterogéneo y vasto de diferentes tipos de informa-
cion que podrian clasificarse segin su contenido, el medio que la transmite, su audiencia especi-
fica o sus objetivos. La publicidad sobre temas de salud involucra el uso de informacion médica,
y aunque no son sinénimos, debe ser regulada por la autoridad sanitaria. La publicidad de me-
dicamentos dirigida al consumidor a través de los medios de comunicacion (radio, television,
impresos e Internet) es un tema de debate en diversos paises. Si bien su objetivo es comercial,
puede tener implicaciones sobre las decisiones de prescripcion y consumo de medicamentos y,
aunque puede proporcionar informacién muy valiosa, también puede generar riesgos serios a la
salud en caso de no estar debidamente regulada, al tiempo que puede fomentar la autoprescrip-
cién en entornos en donde no se cumple de manera efectiva con el requerimiento de dispensa-
cion como es el caso de México.'” La evidencia disponible correspondiente a los Estados Unidos
sobre las opiniones de diferentes actores en torno a la promocion directa al consumidor es mixta
y varia segun el actor del cual se trate (Norris et al 2005).

Entre los argumentos a favor de la publicidad de medicamentos dirigida al consumidor estan
el aumento en la conciencia y la informacion sobre la existencia de ciertos padecimientos y la
disponibilidad de medicamentos para tratarlos, asi como la motivacion resultante para acudir al
médico.'*® En ese sentido puede ser un catalizador para fomentar el auto-cuidado, la deteccion
oportuna de enfermedades, una mejor relacién con el médico y mejor adherencia terapéutica
(Bradley 2004; Jeffords 2004; Kelly 2004; Schweitzer 1997). Incluso se argumenta que puede
ayudar a des-estigmatizar algunas enfermedades al promover que los pacientes dialoguen con
sus médicos acerca de problemas que antes se consideraban un tabu (Pitts 2004). La publicidad
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orientada a fomentar la busqueda de orientacion médica y que discute la enfermedad sin men-
cionar algun producto puede ser util como instrumento de prevencion.

Entre los riesgos mas preocupantes asociados con la promocion directa al consumidor estan la
posibilidad de que los pacientes presionen a los médicos para que les receten medicamentos que
no requieren; la confusion sobre los beneficios del medicamento; el debilitamiento del uso de
denominaciones genéricas y el incentivo al consumo de alternativas terapéuticas que no necesa-
riamente son las mas apropiadas (Norris et al 2005; Bradley 2004; Schweitzer 1997). La publici-
dad también puede provocar la sobreestimacion de los beneficios de los medicamentos creando
un efecto adverso sobre el fomento de practicas saludables y poco riesgosas, pues muchos con-
sumidores carecen del contexto requerido para valorar la importancia y orden de magnitud de
los efectos de un medicamento (Kallen 2007; Kelly 2004; Schweitzer 1997).

La mayoria de los paises prohibe la publicidad directa al consumidor. En Estados Unidos esta
permitida desde 1997 y, desde entonces, ha sido materia de analisis y debate.’! Por ejemplo,
algunos estudios confirman que la poblacion parece estar receptiva y valora contar con infor-
macion acerca de los beneficios de los medicamentos aunada a informacion sobre la enfermedad
(Woloshin 2004; Schweitzer 1997). Otro estudio enfocado a médicos menciona que éstos tienen
percepciones encontradas acerca del impacto de la publicidad sobre su practica y en los pacien-
tes (Weissman 2004). Aunque las cifras varian, existe evidencia de que la publicidad motiva el
incremento de visitas al médico y de la prescripcion.'3? La FDA promueve la publicidad que se
limita a informar acerca de los padecimientos y factores de riesgo, pero sin promover un pro-
ducto en particular pues se considera un beneficio para la salud publica. Recientemente, esta
agencia reconocio la necesidad de mejorar el contenido de la informacion de la publicidad al
publico en general (Kallen 2007).

El argumento de un proceso judicial abierto en Canada propone que la prohibicion de la pu-
blicidad directa al consumidor es una violacion al derecho a la libertad de expresion, pero la
autoridad sanitaria defiende la ley vigente que la prohibe bajo argumentos de salud publica
(Moynihan 2009). En Estados Unidos se defiende la idea de la libertad de expresion pero se afir-
ma que la publicidad debe ser regulada por la FDA a fin de mejorar el contenido educativo de
los anuncios. En 1a Unidn Europea, 1a posicion es opuesta y se considera que no debe permitirse.
Aunque se respeta el derecho de los productores a informar al publico acerca de sus productos,
se considera que la informacion debe propiciar elecciones informadas y no s6lo conocimiento
de las marcas. Ademas, se suele considerar que la funciéon educativa sélo puede ser satisfecha
por autoridades independientes o que la informacion tnicamente puede ser canalizada a través
de los profesionales de la salud y organizaciones de pacientes (Bradley 2004; Woloshin 2004;
Schweitzer 1997). En 2008 se propuso una modificacion a la regulacion en el tema. Aunque la
propuesta debe pasar ain por el proceso parlamentario correspondiente, en ella se mantiene la
prohibicion sobre la publicidad pero se autoriza dar informacion al publico sobre medicamen-
tos de receta en paginas de Internet y publicaciones de salud, aunque no se hacen definiciones
para distinguir entre publicidad e informacion (European Commission Enterprise and Industry
Directorate-General 2008).

Por su parte, la OMS ha propuesto a los paises aprobar legislacion o hacerla efectiva en el sentido
de prohibir Ia promocion inexacta, engafiosa o no ética de medicamentos, asi como monitorear
la promocion de medicamentos y desarrollar e implementar programas que provean de infor-
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macion independiente y sin fines comerciales sobre medicamentos (OMS 2007). De acuerdo con
este organismo la provision de informacion independiente no sesgada es esencial y por ello,
propone el uso de otros medios e instrumentos para difundir informacién tanto a profesionales
de la salud como a pacientes. Un ejemplo son los centros de informacién de medicamentos, los
cuales pueden ser operados por el gobierno o pueden estar vinculados con hospitales-escuela.
Esta parece ser buena opcion cuando sus funciones incluyen servicios de informacion al pacien-
te durante las 24 horas sobre envenenamientos o sobredosificaciones. La OMS también consi-
dera importante el uso de campafias publicas de educacion sobre medicamentos y su uso, y su
vinculacion con programas de farmacovigilancia, asi como el involucramiento expreso de las
escuelas de medicina y farmacia (OMS 2002).

En México, solamente se permite la promocion directa de medicamentos al consumidor para los
medicamentos de libre acceso, aunque el tema ha cobrado relevancia ante la proliferacion de
informacion en los medios, mucha de la cual no necesariamente se apega a la regulacion vigente
y conforma una zona gris porque comprende productos que estrictamente no pueden conside-
rarse como medicamentos, y debido a la importancia de tener pacientes mejor informados.'33 A
pesar del potencial positivo de esta publicidad y la necesidad de tener a una poblacion mejor in-
formada, en México es necesario considerar que el analisis y 1a definicion de la mejor alternativa
de politica publica depende de una serie de condiciones que eviten riesgos a la salud. Entre estas
condiciones destacan el cumplimiento efectivo del requisito de presentacion de receta médica, el
acceso universal a esquemas de aseguramiento publico, un marco juridico claro y la capacidad
de la COFEPRIS para hacer efectivo el cumplimiento de la regulacion, asi como el uso de guias
de practica clinica e instrumentos que orienten las decisiones de prescripcion y la existencia de
fuentes de informacion alternas.

Esta linea de accion propone:

a) Que la autoridad sanitaria, la industria farmacéutica, el gremio médico y grupos repre-
sentantes de consumidores/pacientes analicen conjuntamente las ventajas y desventajas
de los diferentes mecanismos para la promocion directa de medicamentos al consumidor
en el contexto mexicano;

b) Que la autoridad sanitaria verifique el cumplimiento de la regulacion vigente aplicable a
la publicidad que se transmite en television;

c) Analizar la pertinencia, desde la perspectiva de garantizar la seguridad del paciente, de
permitir la publicidad para medicamentos de receta en el contexto mexicano, siempre
y cuando se haga en un contexto educativo en el que se proporcione informacion sobre
enfermedades y factores de riesgo, sin exaltar las cualidades del producto, sin mencionar
marcas y sin crear expectativas infundadas sobre su accion; y

d) Analizar la posibilidad de establecer un centro de informacion sobre medicamentos que
sea util y gratuita para profesionales de la salud y pacientes, incluyendo la elaboracion y
actualizacion periodica de un vademécum o fuente documental sobre los medicamentos,
que sirva como ventanilla de consulta y para el reporte de reacciones adversas; y analizar
la configuracion y forma de financiamiento que podria tener.
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2.10 Adecuar el marco normativo y difundir buenas practicas para propiciar

una dispensacion de medicamentos mas segura

En el proceso de medicacion la fase de dispensacion va mas alla de la mera venta, entrega o
expendio del medicamento al paciente. Particularmente en los paises en los que la funcion del
servicio de farmacia tiene un papel preponderante, quien dispensa sirve como eslabén interme-
dio importante en la prestacion de servicios médicos. La dispensacion ha evolucionado junto
con la forma de producir medicamentos, las necesidades de salud de la poblacion y la forma de
brindar atencion médica. Hoy en dia, 1a mayor parte de los medicamentos son manufacturados
industrialmente y no requieren de elaboracion en el sitio de dispensacion.'** Sin embargo, el
farmacéutico debe interpretar correctamente la receta médica, ratificar o incluso rectificar con
el médico la informacion de Ia receta en caso de duda, y orientar al paciente sobre dosis, via de
administracion, reacciones adversas, contraindicaciones, interacciones medicamentosas y dis-
ponibilidad de genéricos. Esta orientacion también debe darse cuando un paciente demande
un medicamento de libre acceso. En muchas ocasiones incluso se pueden detectar errores en la
prescripcion. Ademas, en las farmacias hospitalarias frecuentemente se deben elaborar mezclas
y preparar los medicamentos para su administracion.!3

En la dispensacion se pueden presentar errores que implican riesgos serios para la salud.'3® En-
tre los mas comunes se encuentran la confusion en el nombre del medicamento, en la dosis o en
la via de administracion (resultado de una receta mal escrita, incompleta o ambigua) y la con-
fusion entre nombres de medicamentos parecidos o entre medicamentos distintos con envases
y etiquetas similares. Otro error frecuente es la confusion entre diferentes presentaciones co-
rrespondientes a distintas concentraciones o vias de administracion de un mismo medicamento
(Smith 2004). La seguridad en la dispensacion depende de dos elementos: i) el marco juridico
que establece las reglas para esta etapa de la medicacion, incluyendo la definicion del conjunto
de medicamentos que requieren o no receta médica, y de los establecimientos y personas auto-
rizados para dispensarlos, y ii) las politicas para promover buenas practicas en la materia.

Respecto a la clasificacion de medicamentos, no existe un patron homogéneo entre paises. En
Canada y Estados Unidos ciertos medicamentos de libre acceso pueden ser expendidos en esta-
blecimientos distintos a una farmacia (supermercados) o sin que los deba dispensar un farma-
céutico. En contraste, en Francia todos los medicamentos, incluyendo los de libre acceso, s6lo
pueden ser dispensados en farmacias y por farmacéuticos (Mossialos 2003). Ademas, se debe
considerar que los medicamentos que requieren receta incluyen el subconjunto de medicamen-
tos controlados, cuya dispensacion esta sujeta a regulaciones especificas mas estrictas.

En México la LGS clasifica los medicamentos en seis grupos.'*” Los primeros tres grupos corres-
ponden a medicamentos controlados cuya dispensacion debe registrarse en un libro de con-
trol auditable por 1a COFEPRIS: i) estupefacientes que requieren de receta o permiso especial
autorizado por la Secretaria de Salud, ii) psicotropicos cuya receta es retenida en un primer y
unico surtimiento, y iii) psicotrOpicos cuya receta se retiene en el tercer surtimiento.'3 El cuarto
grupo corresponde a medicamentos de receta, pero que pueden resurtirse tantas veces como lo
indique el médico. Los grupos quinto y sexto corresponden a medicamentos de libre acceso que
pueden dispensarse en farmacias o en otros establecimientos, respectivamente. Las farmacias
tienen la obligacion de surtir medicamentos que requieren receta médica solamente cuando esta

97



es presentada. Sin embargo, frecuentemente no se cumple con este requisito y, generalmente,
los infractores no son detectados ni sancionados, lo cual propicia la autoprescripcion.'*® De
acuerdo con la literatura, se estima que poco menos de la mitad de los medicamentos que re-
quieren receta se vende sin ésta.'“ En el caso especifico de antibioticos este porcentaje se estima
entre 40 y 60% (Instituto Nacional de Salud Publica 2010).'*' En mayo de 2010, COFEPRIS emitio
los lineamientos a los que debera estar sujeta la venta y dispensacion de antibiéticos con objeto
de hacer efectivo el cumplimiento de la presentacion de receta médica para la dispensacion de
estos medicamentos (Secretaria de Salud 2010c¢). Las medidas propuestas incluyen el sellado de
la receta por cada surtimiento y la retencion de la misma al agotar la cantidad prescrita; que las
farmacias lleven un registro pormenorizado de todos los antibidticos adquiridos, dispensados o
desechados, incluyendo informacion sobre quien emiti6 la receta surtida que deberan preser-
var junto con las recetas retenidas por un afio. La iniciativa es positiva porque busca mejorar
la vigilancia del cumplimiento de este requisito. Al cierre de 2010, segtin lo informado por la
COFEPRIS, 83% de las farmacias verificadas ha cumplido con las medidas de control y las ventas
de antibidticos se han reducido 36% sin que la tasa de casos reportados de infecciones se haya
incrementado (COFEPRIS 2010). Sin embargo, estas medidas no resuelven la problematica para
todos los medicamentos que caen en esta situacion y dado el tipo de medidas propuestas es
dificil pensar que pudieran generalizarse a todos los medicamentos sin incurrir en costos signi-
ficativos de monitoreo y de operacion para las farmacias.'* Por ejemplo, diversas farmacias han
establecido consultorios médicos a un lado o como parte de sus instalaciones, ofreciendo precios
muy bajos de la consulta en aras de atraer a la poblacion y permitirle 1a obtencion de una receta
médica, lo que genera un claro conflicto de intereses y un serio problema de demanda inducida
por la oferta e incentivos en contra del uso racional de medicamentos.

La LGS define tres tipos de establecimientos que pueden suministrar medicamentos: farmacias,
boticasy droguerias.'*® Estas ultimas eran relevantes para la elaboracion de preparaciones ma-
gistralesy oficinales, pero actualmente estas preparaciones representan un porcentaje muy bajo
de los medicamentos dispensados y tienen una participacion menor en el mercado privado. Las
farmacias que expenden medicamentos controlados requieren de licencia sanitaria y deben re-
gistrarse ante la COFEPRIS dando aviso de quién es el responsable de la farmacia; el cual debe
ser médico o un profesionista con carrera relacionada con la farmacia. Las farmacias que no
manejan medicamentos controlados solamente deben dar aviso de funcionamiento, y el propie-
tario queda automaticamente como responsable sin obligacion de dar aviso a 1a COFEPRIS.** En
las instituciones del sector publico, los medicamentos pueden ser dispensados a pacientes de
consulta externa o de urgencias, en las farmacias de las unidades médicas de atencion primaria,
o de los hospitales generales o de especialidades. Para pacientes hospitalizados, suele contarse
con farmacias que dispensan los medicamentos de uso hospitalario.

En otros paises existe un unico tipo de establecimiento o farmacia que al contar con personal
de farmacia calificado tiene el potencial de elaborar y surtir preparaciones magistrales cuando
es necesario (Taylor 2004; Mossialos 2003). En los paises de la Organizacion para la Coopera-
cion y Desarrollo Economicos (OCDE) se cuenta con un promedio de 0.732 farmacéuticos por
cada 1,000 habitantes. Se trata de profesionales calificados y autorizados y solo ellos pueden
dispensar medicamentos de prescripcion.!+> En México, particularmente en el sector privado la
dispensacion se asocia principalmente con la venta al publico de un medicamento. Ni la LGS ni
el RIS obligan a la dispensacion por un farmacéutico mientras que la FEUM menciona que sola-
mente los farmacéuticos deben dispensar medicamentos de prescripcion. Aun cuando no existe
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informacion sistematizada, se calcula que en México l1a proporciéon de personal calificado esta
muy por debajo del promedio de la OCDE.!'* Actualmente se discute como adaptar el perfil del
Quimico Farmacéutico Biologo (QFB) a las nuevas necesidades en la dispensacion de medicamen-
tos y se promueve la formacion de licenciados en farmacia.'*” En materia de buenas practicas,
se cuenta con el Suplemento de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos (FEUM) para
establecimientos dedicados a la venta y suministro de medicamentos y otros insumos para la
salud, el cual ha ayudado a profesionalizar la dispensacion.'*® No obstante es necesario desa-
rrollar instrumentos mas especializados y especificos para el fomento de buenas practicas en el
contexto mexicano que sean utiles tanto para los programas universitarios como para quienes
ya trabajan en las farmacias, incluyendo las de hospitales. Finalmente, de los parrafos anteriores
se desprende que la regulacion aplicable a farmacias es compleja y esta contenida en diversos
apartados de la LGS, del RIS y de la FEUM, lo que dificulta su cumplimiento.

Para propiciar la dispensacion segura, en esta linea de accion se propone:

a) Disefiar e instrumentar una estrategia para medir la frecuencia con que ocurren errores
de dispensacion en el sector publico y privado, y medir los dafios a la salud y los costos
asociados de la atencion médica;

b) Reformar el articulo 226 de la LGS eliminando las fracciones Il y VI para simplificar y
acotar el universo de establecimientos sujetos a verificacion sanitaria y evitar que los me-
dicamentos sean vendidos en mercados no regulados. Los medicamentos psicotropicos se
dispensarian mediante receta que seria retenida en la primera y Gnica dispensacion y los
de libre acceso s6lo podrian ser expendidos en farmacias;

c) Reclasificar los establecimientos modificando el articulo 257 de la LGS para derogar los
numerales VIII, IX (drogueria y botica), y mantener el numeral X (farmacia), incorporan-
do en su definicion la posibilidad de elaborar preparaciones magistrales u oficinales. Esto
reduciria el universo de establecimientos sujetos a regulacion y facilitaria la verificacion
del cumplimiento del requisito de presentar receta (Secretaria de Salud 2005);

d) Reformar los articulos 259 y 260 de la LGS para exigir a todas las farmacias una licencia
sanitaria y el registro ante la COFEPRIS sefialando al responsable farmacéutico en todos
los casos. Exigir en el caso de las farmacias que manejen medicamentos controlados,
que sean sujetas de reembolso por parte de instituciones publicas bajo esquemas de
dispensacion tercerizada, o con potencial para dispensar medicamentos bajo unidosis,
que cuenten con al menos un farmacéutico (licenciado en farmacia) registrado ante la
COFEPRIS disponible en el horario de atencion al publico. En los demas casos, promover
el desarrollo y formacion de técnicos en farmacia, asi como la capacitacion al personal de
mostrador, a los responsables sanitarios y demas empleados en contacto directo con los
pacientes, en materia de dispensacion segura;

e) Promover que los esquemas de aseguramiento publico que opten por la terciarizacion de
la dispensacion de medicamentos reembolsen solamente medicamentos dispensados en
farmacias certificadas;'*

f)  Incluir como parte de la revision de la NOM-072-SSA1-1993 sobre etiquetado de medica-
mentos el requisito de hacer una diferenciacion visual adecuada en las etiquetas respecto
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a la informacion sobre concentraciony via de administracion de las diferentes presenta-
ciones de un mismo medicamento para evitar confusiones;

g) Diseflar instrumentos de promocion de buenas practicas de dispensacion, incluyendo
un re-lanzamiento y difusion de mayor alcance del suplemento de la FEUM para estable-
cimientos que dispensan medicamentos y que esté disponible al publico en general, o
generar un documento con el concurso de los actores relevantes para promover buenas
practicas, incluyendo procedimientos de verificacion para prevenir errores, para el re-
porte y andlisis de errores, y requisitos para las areas de dispensacion (incluyendo aspec-
tos como: luz, espacio, anaqueles ordenados);

h) Evaluar el impacto de los lineamientos a los que debera estar sujeta la venta y dispensa-
cion de antibioticos, en particular con respecto a la practica de establecer consultorios
médicos en farmacias, y disefiar medidas para evitarla;

i) Analizar la posibilidad de integrar las propuestas anteriores como parte de una reforma
integral a la regulacién sanitaria aplicable a las farmacias que permita actualizar y sim-
plificar el marco juridico aplicable a farmacias.

2.11 Promover el uso apropiado de medicamentos entre la poblacion

Lograr los efectos terapéuticos deseados y evitar riesgos a la salud derivados del consumo de
medicamentos requiere también que los pacientes los consuman en forma adecuada. Esto se tra-
duce en desalentar la autoprescripcion y en promover la adherencia terapéutica por parte del
paciente ambulatorio. La autoprescripcion ocurre cuando el paciente decide consumir medica-
mentos que en principio deben ser prescritos por un médico. Esta practica es distinta a Ia que se
conoce como automedicacion, 1a cual se da cuando una persona decide por su cuenta consumir
medicamentos de libre acceso y es --por definicion-- una practica valida que no representa un
riesgo a la salud salvo cuando el consumo es innecesario o hay errores en la administracion. En
contraste, la autoprescripcion implica un riesgo importante para la salud en tanto el medica-
mento, la dosis o el curso de tratamiento pueden no corresponder a las necesidades del paciente.
A su vez, la falta de adherencia terapéutica ocurre cuando el paciente no completa el esquema
de tratamiento o no utiliza el medicamento conforme a las instrucciones del médico sobre como
y por cuanto tiempo administrarlo. En el caso de los antibidticos, por ejemplo, el uso indiscrimi-
nado o sin prescripcion y la falta de adherencia terapéutica favorecen la resistencia antimicro-
biana (Instituto Nacional de Salud Publica 2010; Dreser et al 2008; Wirtz et al 2008).

Diversos factores explican la autoprescripcion y la falta de adherencia terapéutica. Desde 1a in-
tencion de ahorrarse la consulta, 1a facilidad para adquirir medicamentos sin receta médica y la
disponibilidad de sobrantes de tratamientos anteriores, hasta la falta de informacion sobre los
riesgos inherentes a la autoprescripcion y la expectativa de recuperar la salud consumiendo un
medicamento.!>°
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La poblaciéon mexicana frecuentemente recurre a la autoprescripcion. De acuerdo con una revi-
sion sistematica reciente de la literatura sobre acceso y uso de medicamentos en México, cinco
estudios reportan que mas de la mitad de los encuestados adquirieron medicamentos sin rece-
ta médica y entre 43 y 55% se autoprescribieron con productos que requieren receta médica.
También se documenta la falta de adherencia al curso de tratamiento en el caso particular de
antibioticos, en donde la evidencia sugiere que en dos terceras partes de los casos el consumo
de antibioticos fue menor a cinco dias (Wirtz et al 2008).

La falta de adherencia terapéutica no es un problema exclusivo de México. En Reino Unido la
falta de adherencia terapéutica afecta a entre 30 y 50% de los pacientes que toman medica-
mentos para enfermedades cronicas (Barber 2003). Reportes en medios mencionan que en Ar-
gentina mueren 21,800 personas al afio por mal uso de medicamentos, fundamentalmente por
problemas ligados al consumo de varios medicamentos al mismo tiempo y la autoprescripcion
(Bernadou 2009).

La OMS ha propuesto acciones para reducir la autoprescripcion y promover la adherencia te-
rapéutica. Para los antibioticos se contemplan acciones en tres grandes rubros: i) educacion,
ii) gestion de medicamentos en servicios de salud y politicas farmacéuticas y iii) regulacion de
medicamentos. Evidencia disponible para México indica que el nivel educativo y el grado de su-
pervision del tratamiento afectan de forma positiva la adherencia terapéutica (Wirtz et al 2008).
El uso de teléfonos celulares para recordar a los pacientes cuando tomar su medicamento es un
ejemplo de otro tipo de iniciativas promovidas recientemente en México y en otros paises que
pudiera generar beneficios potenciales importantes en esta materia (Feder 2010).

Aunque las acciones para desalentar la autoprescripcion y promover la adherencia terapéutica
se deben orientar tanto a los profesionales de la salud y farmacias, como a los consumidores,
aqui solo se mencionan aquellas dirigidas especificamente a los consumidores.'! En esta linea
de accion se propone:

a) Desarrollar una campafia para promover el consumo informado mediante la lectura de la
informacion precautoria contenida en el empaque e insertos de los medicamentos y que
incluya:

i.  Descripcion de los medicamentos de libre acceso y aquellos que requieren receta;

ii. Ilustracion de los riesgos a la salud derivados de la autoprescripcion y del consumo
sin receta de medicamentos sujetos a ésta, especialmente antibioticos;

iii. Enfasis en el riesgo de comprar medicamentos de dudosa procedencia o en lugares
no autorizados;

iv. Relevancia de cumplir con el tratamiento prescrito, en particular de antibioticos;

b) Complementar la campafia con las acciones siguientes dirigidas a los productores y a las
autoridades (Secretaria de Salud 2005):

i. Incluir el requisito de afladir informacion precautoria en el envase como parte de la
revision de la NOM-072-SSA1-1993 sobre etiquetado de medicamentos;
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ii. Evaluar la pertinencia de mejorar la informacion disponible al consumidor contenida
en el empaque y etiqueta de los medicamentos de libre acceso retomando las guias
de etiquetado para este tipo de medicamentos promovidas por la industria y la CO-
FEPRIS en 2006 y evaluar la posibilidad de incluir informacion similar en el caso de
los medicamentos de receta, en particular con respecto a la adherencia terapéutica e
instrucciones de administracion;!?

iii. Generar y difundir informacion accesible al consumidor sobre los padecimientos que
se tratan con productos que requieren receta médica;

iv. Revisar el Reglamento de la LGS en materia de publicidad para hacer corresponsables
a los medios informativos de la emision de publicidad falsa o incorrecta;

v. Analizar la consistencia entre las presentaciones de medicamentos disponibles en el
mercado y su correspondencia con tratamientos completos y con las mejores practi-
cas de prescripcion identificadas en guias de practica clinica, y en su caso recomen-
dar cambios a las presentaciones para limitar la disponibilidad de medicamentos
residuales y evitar la acumulacion de medicamentos caducos en el hogar.

2.12 Adoptar medidas para prevenir errores en la administracion

de medicamentos a pacientes hospitalizados

La administracion o consumo del medicamento es la ultima fase del proceso de medicacion.
Usualmente el paciente es responsable de consumir los medicamentos y la mayoria son admi-
nistrados de forma oral. Aunque alrededor de 80% del volumen de medicamentos comercializa-
dos en México se consume fuera de los hospitales, la correcta administracion y consumo intra-
hospitalarios de medicamentos son aspectos particularmente importantes para la seguridad del
paciente.'> En pacientes hospitalizados, en procedimientos quirargicos y en atencion de corta
estancia o intervenciones complejas, la administracion del medicamento recae en personal de
enfermeria o especializado.

Existe poca informacion sobre la prevalencia de errores en la administracion de medicamentos
y la existente proviene principalmente de hospitales. Algunas fuentes mencionan un porcentaje
de error de 5%.'>* Los errores van desde Ia omision o el retraso en la administracion de una do-
sis, hasta aquellos que pueden poner en riesgo la vida de un paciente, como la administracion
de un medicamento equivocado, o en dosis o por via de administracion incorrectas.!>> Las areas
de atencion hospitalaria particularmente susceptibles a errores graves son: anestesia, pediatria,
terapia intensiva y los tratamientos que requieren de administracion intravenosa. La adminis-
tracion correcta de medicamentos depende de que se hayan prescrito, dispensado y preparado
adecuadamente el medicamento y la dosis. Las causas mas frecuentes de errores incluyen ins-
trucciones verbales poco claras, errores de transcripcion y etiquetado o empaque inadecuados,
asi como desorden en las dareas de preparacion de dosis y almacenamiento de medicamentos en
piso, y mal funcionamiento de equipos de administracion intravenosa. Ciertos factores externos
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también favorecen los errores: fatiga, carga excesiva de trabajo, falta de conocimiento técnico y
distractores (Smith 2004).1%¢

Las medidas dirigidas al proceso de atencion hospitalaria se enfocan al conjunto de procedi-
mientos que realizan los médicos y el personal de enfermeria e incluyen todas las fases de la
medicacion ademds de mecanismos de doble verificacion para detectar errores antes del mo-
mento de administrar el medicamento y el apoyo de los servicios de farmacia hospitalaria. En
Reino Unido, la politica en la materia incluye una serie de propuestas enfocadas principalmente
al entorno hospitalario. Estas medidas incluyen desde asegurar mayor comunicaciéon entre los
diferentes profesionales, restringir el uso y acceso a medicamentos de alto riesgo (en particu-
lar, limitar el almacenamiento y procedimientos asociados al area de farmacia) y modificar la
estructura de almacenamiento y etiquetado para diferenciar los medicamentos, hasta generar
mecanismos de alerta para el personal sobre pacientes alérgicos, entre otras (Smith 2004). En
México, desde hace dos afios se ha promovido un modelo de farmacia hospitalaria que busca
profesionalizar el servicio de farmacia y su interrelacion con el equipo médico, y reducir los
errores en el proceso de medicacion en todas sus fases, con especial énfasis en el fortalecimiento
del papel del farmacéutico en la administracion de medicamentos a pacientes hospitalizados y
el manejo y administracion de medicamentos de uso exclusivamente hospitalario (Secretaria
de Salud 2009c¢). Si bien esta iniciativa es muy positiva es necesario reforzarla con una serie de
acciones que potencien su alcance a nivel sectorial.

Bajo esta linea de accion se propone:

a) Disefiar e instrumentar una estrategia para cuantificar la tasa de incidencia de errores en
la administracion de medicamentos en hospitales publicos y privados, asi como el tipo de
dafios causados y los costos asociados de la atencion médica;

b) Disefiar una estrategia de prevencion de errores en la administracion de medicamentos
que distinga entre los aspectos de buena practica y los estandares minimos de observan-
cia obligatoria en hospitales del sector publico y privado;

¢) Incorporar dichos estandares en el proceso de certificacion de unidades médicas del Con-
sejo de Salubridad General y vincularlos con las condiciones minimas que debe cubrir
el area de farmacia y la descripcion de los procesos de dispensacion y preparacion de
medicamentos de uso hospitalario, asi como la definicion del tipo de personal que estara
acreditado para solicitar, preparar o administrar medicamentos de alto riesgo;

d) Disefiar y difundir una guia de buenas practicas en la administracion de medicamentos
en el ambito hospitalario avalada por todos los actores del sector que considere las dife-
rentes fases y a los participantes del proceso de medicacion al igual que las caracteristicas
deseables que deben tener las areas de farmacia, preparacion de dosis y almacenamiento
de medicamentos en piso;

e) Extender y enriquecer el modelo de farmacia hospitalaria promovido por la Secretaria de
Salud con las experiencias de otras instituciones publicas de salud y promover su instru-
mentacion a nivel sectorial.
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2.13 Reorganizar el financiamiento y los controles de gobierno de la COFEPRIS

para mejorar su desempeio

Para garantizar la seguridad de los medicamentos como requisito previo a su lanzamiento al
mercado y una vez que se comercializan, usualmente el Estado es auxiliado por una instancia es-
pecializada responsable de aplicar el marco normativo, vigilar su cumplimiento e instrumentar
una politica de seguridad y eficacia de los medicamentos. Practicamente todos los paises cuen-
tan con esta instancia, aunque existen diferencias en su estructura, ambito de accién y forma
de operar. Mientras que en Estados Unidos, 1a FDA es responsable de la seguridad y eficacia de
varios productos, incluyendo medicamentos, en Europa, la EMA es una agencia supranacional
encargada de instrumentar una regulacion uniforme en materia de medicamentos y de auxiliar
a las autoridades sanitarias de los paises de la Union Europea.

En México, la COFEPRIS ha sido clave para fortalecer la aplicacion de la regulacion sanitaria,
aunque su ambito de accion no solo comprende medicamentos.'s” El disefio de la COFEPRIS
presenta dos caracteristicas positivas para su buen desempefio. Por un lado, ademas de los re-
cursos federales provenientes de la recaudacion de impuestos generalesy que son asignados en
el Presupuesto de Egresos de la Federacion, parte de su presupuesto proviene de los ingresos
por el cobro por servicios prestados, que, en el caso de los medicamentos, corresponde basica-
mente a la emision de autorizaciones sanitarias.!*® Por otra parte, la estructura de gobierno de
la COFEPRIS incluye un Consejo Interno, un Consejo Cientifico, un Consejo Consultivo Mixto, un
Consejo Consultivo de la Publicidad y recientemente un Comité de Moléculas Nuevas. Los me-
canismos consultivos y de consejeria con que cuenta la COFEPRIS son positivos y la creacion del
Comité de Moléculas Nuevas es un paso importante. No obstante, esta pendiente la emision de
su reglamento interno, el cual es indispensable para tener reglas precisas acerca del proceso de
renovacion de los registros sanitarios y la resolucion de los requisitos y procedimientos para la
autorizacion de medicamentos biocomparables.'>

En la practica, el financiamiento de la COFEPRIS esta sujeto a la disponibilidad presupuestal,
no obstante que una parte de sus ingresos provienen del cobro de derechos. Ademas de que no
todos los recursos obtenidos por el cobro de derechos le son reasignados y de los rezagos de
varios meses en su asignacion, éstos no pueden ser usados para gasto en servicios de personal
(Camara de Diputados LX Legislatura 2008).1% Considerando que las funciones de la COFEPRIS
son intensivas en capital humano altamente especializado y en infraestructura informatica, la
falta de apoyo para la contratacion y profesionalizacion del personal limita sus capacidades.!®!
A pesar de los recientes incrementos presupuestales todavia es necesario garantizar la sustenta-
bilidad financiera de esta dependencia.

Por otra parte, se han hecho esfuerzos muy importantes para mejorar el desempefio de la CO-
FEPRIS mediante la sistematizacion y adecuacion de procesos; y también para promover mayor
transparencia en los tramites y procesos de verificacion. No obstante es importante consolidar
las mejoras realizadas y preservar en todo momento la objetividad, la rendicion de cuentas y la
transparencia.'®> Por ejemplo, en materia de desempefio, los resultados de una auditoria efec-
tuada por la Auditoria Superior de la Federacion en 2008 sugieren que existe un margen impor-
tante para mejorarlo.!®® Entre las observaciones resultantes destacan las siguientes: deficiencias
en los sistemas de control y gestion para el uso y manejo de la informacion relacionada con los
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procesos para la emision del registro sanitario de medicamentos; carencia de indicadores de
desempefio para evaluar el cumplimiento de objetivos y metas relacionadas con la evaluacion y
autorizacion de medicamentos; extemporaneidad en la autorizacion de los registros sanitarios
y rezago para resolver las solicitudes de registros sanitarios y de revocacion de registros; y ca-
rencia de criterios homogéneos para la integracion de los expedientes de registros sanitarios de
medicamentos (Auditoria Superior de la Federacion 2010).1¢4

En otros paises, las agencias reguladoras cuentan con esquemas de financiamiento que combi-
nan recursos publicos y recursos provenientes del cobro de los servicios prestados. Estos altimos
representan casi 30% del presupuesto anual en el caso de la FDA y casi el 70% en el caso de la
EMA. En el caso de la FDA el uso de estos recursos estd sujeto al cumplimiento de metas que
permiten dar seguimiento a su desempefio. La participacion directa de recursos privados puede
ser un mecanismo practico para aumentar la capacidad de respuesta de este tipo de agencias
en el corto plazo, aunque al mismo tiempo puede generar incentivos para una reduccion en la
asignacion de recursos publicos y generar confusion respecto a quién es el principal cliente. Por
otra parte, ambas agencias se apoyan de forma importante en la participacion de expertos y
cuentan con mecanismos que permiten la participacion formal y estructurada de representantes
de diferentes grupos de la sociedad, incluyendo pacientes y médicos. En el caso de la FDA, esta
participacion se da a través de comités asesores especializados cuyas opiniones y recomenda-
ciones se usan como apoyo para las evaluaciones de los medicamentos. En el caso de 1a EMA, se
da a través de la designacion de expertos independientes que realizan las evaluaciones de los
medicamentos. La diversidad y complejidad técnica de las acciones relacionadas con la protec-
cion contra riesgos a la salud requiere de una estructura administrativa profesional y eficiente.
La COFEPRIS ha transitado en los ultimos afios hacia una estructura organizacional por proce-
sos que considera las siguientes areas: evidencia y manejo de riesgos sanitarios, autorizacion
sanitaria, operacion sanitaria, fomento sanitario, y control analitico y ampliacion de cobertura.
La diversidad de los diferentes productos y servicios regulados (incluyendo alimentos y medio
ambiente) obliga a hacer una reflexion acerca de la mejor manera de estructurar a la Comision.
La experiencia internacional indica que la especializacion en el caso de medicamentos es im-
prescindible. Por ejemplo, aunque la FDA regula también otros bienes como alimentos y tabaco,
cuenta con dos centros especializados en la regulacion de medicamentos de sintesis quimica y
bioldgicos, respectivamente. Por su parte la EMA se enfoca exclusivamente en medicamentos
(ver recuadro 2).

Esta linea de accion consiste en:
a) Modificar el esquema de financiamiento de la COFEPRIS a fin de que sea posible:

i. Asegurar que la totalidad los ingresos provenientes por el pago de derechos a la CO-
FEPRIS le sean asignados como parte de su presupuesto, a través de un mecanismo
de autonomia financiera que: evite que estos recursos tengan que entrar o mezclarse
en la bolsa general de ingresos de la Tesoreria de la Federacion; permita la disponi-
bilidad inmediata de los recursos, y permita ampliar la inversion en personal técnico
especializado y tecnologias de la informacion;

ii. Un uso equilibrado de los ingresos correspondientes entre los procesos previos y
posteriores al lanzamiento de un medicamento;
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iii.

Incluir un programa de trabajo que vincule los recursos financieros de la COFEPRIS
con usos, metas y resultados medibles;

Fortalecer la estructura de gobierno y asesoria de la COFEPRIS a través de las acciones

ii.

iii.

iv.

Vi.

siguientes:

Reestructurar la COFEPRIS de forma que cuente con una instancia técnica o centro
especializado en los diferentes temas regulatorios relacionados con medicamentos,
con base en la experiencia internacional de agencias que operan de forma exitosa a
través de la especializacion en medicamentos;

Analizar la pertinencia de regresar a una estructura por producto o servicio regulado;

Establecer cuerpos colegiados similares al del Comité de Moléculas Nuevas para in-
cluir expertise técnico y mejorar los procesos de analisis y revision de medicamentos
mas especificos (por grupos terapéuticos o tipo de medicamento);

Emitir el reglamento interno del Comité de Moléculas Nuevas con reglas precisas
sobre la autorizacion de nuevos medicamentos y la resolucion de requisitos y proce-
dimientos para la autorizacion de medicamentos biocomparables;

Incluir, ademas de la participacion de especialistas sin conflicto de interés, meca-
nismos formales que permitan incorporar la informacion y opinion de otros actores
relevantes como la industria y los propios pacientes, de forma similar a las sesiones
publicas de los comités asesores de la FDA en las que pueden participar tanto la in-
dustria como pacientes y la poblacion en general;

Establecer un comité a cargo de la COFEPRIS que sea responsable de instrumentar la
regulacion, politicas y seguimiento de la operacion en farmacias que incluya a repre-
sentantes de éstas;

Mejorar los procesos internos vinculados con la regulacion de medicamentos a través de
las siguientes acciones:;!6

i

ii.

iii.

iv.

Fortalecer el sistema de rendicion de cuentas, control interno y de informacion, asi
como establecer procesos y plazos de atencion en las diferentes etapas de los pro-
cedimientos relacionados con medicamentos, con particular énfasis en el tramite de
solicitud de registro sanitario;

Instrumentar un sistema automatizado que permita conocer el estatus de los diferen-
tes tramites relacionados con medicamentos realizados ante la COFEPRIS;

Establecer criterios y controles de seguridad para la integracion completa y homogé-
nea de expedientes de tramites relacionados con medicamentos;

Analizar la posibilidad de apoyar las tareas sustantivas de verificacion del cumpli-
miento de la regulacion a través de terceros especializados certificados por la autori-
dad sanitaria,

Reducir los costos de verificacion del cumplimiento de la regulacion y aumentar su
efectividad mediante la aplicacion de verificaciones y muestreos aleatorios y el incre-
mento de las sanciones por incumplimiento de la regulacion.
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Autoridades sanitarias en otros paises: FDA y EMA

Aplicar la regulacién sanitaria en el sector farmacéutico no es una tarea facil. La complejidad inherente a los medicamentos
y la diversidad de procedimientos regulatorios asociados con las distintas fases de la cadena de valor del sector farmacéu-
tico requieren la presencia de una agencia gubernamental técnicamente sélida, eficaz y transparente. Las agencias que
efectuian esta labor en Estados Unidos y en la Unién Europea son la Administracion de Alimentos y Medicamentos (food
and Drug Administration, FDA) y la Agencia Europea de Medicamentos (£uropean Medicines Agency, EMA), respectiva-
mente. Ambas constituyen un referente mundial en la materia. Algunos aspectos relevantes de su estructura organica,
funcionamiento y fuentes de financiamiento pueden ser (tiles para reflexionar en torno a las alternativas para fortalecer y
consolidar el papel de la COFEPRIS como agencia sanitaria de medicamentos en México.

La FDA regula alimentos, suplementos alimenticios, medicamentos, cosméticos y productos de aseo personal, aparatos

y dispositivos médicos y productos biolégicos.” Aunque el espectro de bienes regulados es muy amplio, cuenta con dos
centros dedicados exclusivamente a la aplicacion de la regulacion de los medicamentos de sintesis quimica y biolégicos de
uso humano, respectivamente. Estos son el Centro de Evaluacién e Investigacién de Medicamentos (CDER, Centre for Drug
Evaluation and Research) y el Centro de Evaluacion e Investigacion de Bioldgicos (CBER, Centre for Biologics Evaluation and
Research)? Ambos cuentan con varias oficinas responsables de diferentes aspectos de la regulacion y de distintos subtipos
de medicamentos. La FDA depende del Departamento de Salud y Servicios Humanos (Departament of Health and Human
Services), que es parte del poder ejecutivo del gobierno federal. EI CDER y el CBER cuentan con 2,889 y 946 trabajadores
respectivamente, y su trabajo se apoya en comités asesores conformados por expertos externos, incluyendo cientificos y
representantes de consumidores e industria, y en ocasiones de grupos de pacientes. Estos comités se rigen por reglas y cri-
terios transparentes para reportar situaciones de conflicto de interés y reclutar a sus integrantes y, aungue proveen asesorfa
y recomendaciones, las decisiones finales recaen en la FDA. El CDER cuenta con 16 comités asesores y el CBER con cinco.

La naturaleza de la EMA es diferente. Su caracter supranacional no sustituye a las autoridades sanitarias de cada pais sino
que es responsable de coordinar los recursos cientificos de los paises miembros para evaluar y supervisar los productos
medicinales de uso humano y veterinario. La EMA depende de la Direccién General de Empresas e Industria de la Comisién
Europea. Esta integrada por un director ejecutivo y un secretariado conformado por cinco unidades (desarrollo y evalua-
cién de medicamentos de uso humano, proteccion de la salud del paciente, medicamentos veterinarios, tecnologias de la
informacion y comunicacion, y administracién). Su érgano de gobierno es un consejo de administracién integrado por 35
representantes de los miembros de la Union Europea, de la Comision Europea, del Parlamento Europeo y de organizacio-
nes de pacientes, médicos y veterinarios. El consejo es responsable de los aspectos presupuestales y de planeacion, de la
designacion del director ejecutivo y del sequimiento del desempefio de la agencia.

El trabajo de la EMA recae no sélo en el secretariado sino en seis comités cientfficos, integrados por miembros de los paises
que integran la Union Europea, Islandia, Liechtenstein y Noruega. Algunos de estos comités incluyen a representantes de
médicos y de pacientes. De estos comités, cuatro se enfocan en medicamentos de uso humano e interactGan entre sf: el
Comité de Productos Medicinales de Uso Humano, el Comité de Productos Medicinales Huérfanos, el Comité Pediatrico,

y el Comité para Terapias Avanzadas. Este Ultimo se enfoca en productos muy innovadores de terapia génica, terapias de
células somaticas y productos de reingenieria de tejidos.? La EMA opera dos procesos: uno de evaluacion centralizada que
permite tramitar una sola autorizacion sanitaria reconocida por los paises miembros, y un proceso descentralizado que eva-
lia en el pais en donde se solicita primero el registro sanitario para posteriormente efectuar el reconocimiento mutuo entre
los paises miembros. Mientras que en la FDA la revision de medicamentos para el otorgamiento de la autorizacion sanitaria
se hace internamente con el apoyo de los comités de expertos, en el caso de la evaluacién centralizada en la EMA, el Co-
mité de Productos Medicinales de Uso Humano realiza este proceso designando a expertos independientes encargados de
la evaluacién.* Es por ello que la EMA cuenta con menos personal (530 trabajadores de tiempo completo en el secretaria-
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do) que la FDA. La EMA sustenta la mayor parte de su trabajo en una red de mas de 4,500 expertos que participan a través
de los comités cientificos, grupos de trabajo y equipos cientificos de evaluacién de medicamentos cuya colaboracién se
hace posible a través de las autoridades sanitarias de cada pais.

Ambas agencias se financian con ingresos provenientes tanto del cobro de los servicios prestados como de recursos
publicos. Casi 30% del presupuesto anual de la FDA proviene del cobro de servicios. Su esquema de cuotas cubre cinco
anos y vincula los ingresos estimados y autorizados por el cobro de cuotas con usos y metas claramente definidos. En 2007
se renové por cuarta ocasion la ley que define las cuotas a usuarios aplica bles a medicamentos de prescripcion (Prescrip-
tion Drug User Fee Act, PDUFA IV), cuya vigencia cubre el periodo 2008-2012 y faculta a la FDA para obtener recursos
adicionales (cuotas pagadas por la industria). En los Ultimos afos, el esquema de cuotas de la FDA se ha utilizado para
agilizar el procedimiento de autorizacién para nuevos productos, para financiar estudios epidemioldgicos y ensayos clinicos
que evaltan la seguridad en el largo plazo de medicamentos utilizados a gran escala para enfermedades cronicas, y para
fortalecer el monitoreo de reacciones adversas a través de la farmacovigilancia. El cobro de cuotas para autorizar nuevos
productos parece haber tenido un impacto positivo en la reduccion de los tiempos del proceso de autorizacién. En la EMA,
en cambio, el financiamiento proveniente de cuotas de usuarios representa casi 70% del presupuesto y el resto proviene
de la Comunidad Europea. El presupuesto total asignado a la FDA en 2010 fue de casi 38 mil millones de pesos; mientras
que el de la EMA ascendié a casi 3,500 millones de pesos.®

Notas:
1/ La regulacion de alimentos, medicamentos, y aparatos y dispositivos médicos comprende tanto los de uso humano como animal. Véase www.fda.gov
2/ Bajo el CDER se incluye también la evaluacién de productos cosméticos y de aseo personal.

3/

4/

La terapia génica consiste en insertar copias funcionales de genes defectuosos o ausentes en las células de un paciente para corregir un defecto genético
especifico o para darles una funcién nueva. Se puede utilizar para curar enfermedades hereditarias y adquiridas. La terapia somatica es terapia génica
aplicada a las llamadas células somaticas (aquellas que forman el crecimiento de tejidos y 6rganos de un ser vivo), procedentes de células madre originadas
durante el desarrollo embrionario y se distinguen de las células germinales (aquellas que forman los gametos - évulos y espermatozoides). Las aplicaciones
de este tipo de terapia incluyen VIH, cancer y algunas enfermedades hereditarias en donde la terapia de reemplazo de proteinas faltantes o defectuosas no
es factible o cuando ésta no es efectiva.

Véanse www.ema.europa.eu y Garattini (2004). En el caso de los medicamentos biotecnolégicos y de terapias avanzadas solo es aplicable el proceso de
evaluacion centralizada.

5/ Para mas detalle véanse FDA (2007 y 2008), Carpenter (2005), Olson (2004), Council Regulation (2005) y Garattini (2004).
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2.14 Institucionalizar la supervision y mejora continua de los procesos de prescripcion,

dispensacion y administracion de medicamentos

Aunque la mayoria de las veces la medicacion se realiza de manera segura y controlada, en oca-
siones surgen errores que dafian la salud. Algunas reacciones adversas o efectos no intenciona-
dos representan riesgos inherentes al tratamiento farmacologico. Otros son errores del proceso
y pueden ser mitigados o evitados mediante la accion concertada del Gobierno y los principales
actores en el uso de medicamentos. En Estados Unidos, los errores de medicacion causan al me-
nos una muerte al dia y dafian a 1.3 millones de personas al afio.'®® Ademas de los dafios a la
salud, los errores de medicacion representan un costo. Tan solo en los hospitales del sistema de
salud britdnico este costo se estima entre 9 y 18 millones de pesos al afio.'®”

Estos errores ocurren por fallas humanas en la prescripcion, la dispensacion o la administra-
cion de medicamentos tanto en el entorno ambulatorio como en el hospitalario. Generalmente
estas fallas estan asociadas a problemas sistémicos debidos a deficiencias de capacitacion, mo-
nitoreo, controles e incentivos a la mejora del proceso de medicacion. Sin embargo, los riesgos
asociados a la utilizacion inadecuada de medicamentos se concentran en poblacion vulnerable:
pacientes con alergias, en estado grave que requieren la administracion combinada de medica-
mentos, neonatos, niflos pequefios y mujeres embarazadas. También se concentran en un grupo
de medicamentos faciles de identificar: anticoagulantes, analgésicos, anestésicos y oncologicos.
Centrarse en estos casos permite evitar dafios a la salud incorporando la seguridad de los medi-
camentos en el ejercicio de la practica médica y realizando acciones focalizadas de informacion,
monitoreo y capacitacion.

De acuerdo con un estudio de expedientes clinicos de pacientes pediatricos en México, alrededor
de 57% de los pacientes hospitalizados presentaron errores de medicacion (Lavalle-Villalobos
2007).1%8 Ademas de estudios especificos como este, l1a tinica informacion sistematizada disponi-
ble es la que, desde 2005, ha recopilado la Comisién Nacional de Arbitraje Médico (CONAMED)
a través de un sistema voluntario y anonimo de reporte de errores médicos.'® Sin embargo, a la
fecha no se cuenta con un sistema robusto que permita cuantificar los errores de medicacion de
forma exhaustiva y representativa, evitar el subregistro y distinguir los diferentes errores y sus
posibles causas para generar un proceso de aprendizaje. A pesar de los esfuerzos para mejorar
las fases del proceso de medicacion, ain hay un vacio en materia de rectoria. En las condiciones
actuales del sistema nacional de salud las tres etapas de la medicacion se encuentran traslapadas
y desvinculadas y es dificil abordarlas a través de acciones sistémicas.

La Alianza Mundial por la Seguridad de los Pacientes promovida desde 2004 por la OMS pro-
pone elaborar sistemas de notificacion y aprendizaje para facilitar el analisis de los errores y
prevenirlos (OMS 2004c). Por otra parte, dada la complejidad del proceso de medicacion, seria
mas eficiente concentrar los esfuerzos de reporte, cuantificacion, analisis, divulgacion y apoyo a
las medidas de prevencion. Estas actividades deben beneficiar a todo el sector salud y requieren
de una instancia que cuente con recursos humanos y tecnolédgicos especializados. Por lo tanto,
las actividades de monitoreo, analisis e instrumentacion de politicas para prevenir errores en la
medicacion no empatan por completo ni de manera exclusiva con el perfil de la COFEPRIS vy la
CONAMED.
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Existen diferentes opciones organizacionales en este sentido. En Reino Unido hay dos instancias
encargadas de abordar la seguridad en el proceso de medicacion. La Agencia Nacional de Segu-
ridad del Paciente (National Patient Safety Agency, NPSA) emite guias para promover la segu-
ridad en la medicacion y operar los sistemas de registro de errores médicos relacionados con
medicamentos. Ademas, analiza la informacion obtenida para retroalimentar a los prestadores
de servicios y mejorar las condiciones de seguridad del paciente. Por su parte, el Centro Nacio-
nal de Prescripcion (National Prescribing Centre, NPC) asesora a los profesionales de la salud
facultados para prescribir y a quienes administran servicios de salud para garantizar una me-
dicacion segura, costo-efectiva y sustentada en evidencia mediante asesoria en administracion
de medicamentos.!”® En Estados Unidos, la FDA tiene un sistema de reporte de eventos adversos
relacionados con medicamentos y se enfoca en prevenir algunas causas comunes de errores.
Revisa los nombres de los medicamentos y sus etiquetas y define reglas para el uso de cddigos
de barras para evitar confusiones; analiza la informacién de errores para determinar la causa
y tipo de error; emite guias para la industria con respecto a nombres distintivos y etiquetado y
difunde informacion sobre el tema. Ademas, otras organizaciones enfocadas en la seguridad del
paciente, incluyendo ONGs, complementan la labor de la FDA.'”" Ambos modelos demuestran
que es necesario garantizar varias funciones:

e Recopilacion y andlisis de informacion sobre errores médicos relacionados con medicamentos;

e (Generacion de guias, apoyos e instrumentos técnicos vinculados con la forma de prestar
la atencion médica destinados a todos los actores involucrados;

e Mantenimiento de una relacion cercana y constante con la autoridad sanitaria y con los
prestadores de servicios médicos y los profesionales de la salud.

La OMS también ha promovido que los paises inviertan en recursos humanos y provean finan-
ciamiento adecuado para fortalecer la capacidad institucional para asegurar un uso mas apro-
piado de medicamentos tanto en el sector publico como privado y que consideren establecer y/o
fortalecer una autoridad nacional regulatoria de medicamentos y un programa nacional y/o un
cuerpo multidisciplinario, que involucre a la sociedad civil y a los cuerpos profesionales, para
monitorear y promover el uso racional (OMS 2007).

Varias lineas de accion de este capitulo abordan por separado como mejorar los controles de
seguridad de los procesos de medicacion. En esta linea de accion se propone generar una res-
puesta estructural en el sector salud para institucionalizar dichas actividades. Se propone crear
un organo desconcentrado dependiente de la Secretaria de Salud especializado en promover la
proteccion del paciente mediante la recopilacion y analisis de informacion sobre errores de me-
dicacion, la evaluacion de las practicas médicas asociadas y la diseminacion de buenas practicas.
Dicha instancia tendria las siguientes responsabilidades:

a) Establecer un sistema de reporte de errores de medicacion que permita analizar la in-
formacion, retroalimentar a la practica médica y disefiar mecanismos de control para
detectar oportunamente los errores;

b) Identificar factores de riesgo en la prescripcion y alternativas de mitigacion del dafio,
en particular por errores asociados a falta de informacion del paciente respecto a su
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condicion clinica, reacciones adversas del medicamento y problemas de legibilidad de
las recetas;

Identificar factores de riesgo y alternativas de mitigacion del dafio en la dispensacion de
medicamentos asociados a confusiones en la interpretacion de la receta, la presentacion
o el nombre del medicamento y a falta de capacitacion sobre medicamentos genéricos y
el surtimiento de sustitutos terapéuticos;

Identificar factores de riesgo en la administracion, particularmente los causados por falta
de capacitacion en el manejo de medicamentos de conservacion y administracion com-
plejas y de los que requieren mezclado, y por fallas en la identificacion de medicamentos
en almacén;

Identificar a la poblacion vulnerable y los grupos de medicamentos riesgosos que requie-
ren particular atencion: pacientes alérgicos, nifios y mujeres embarazadas por un lado, y
anestésicos, anticoagulantes, oncologicos, medicamentos de administracion intravenosa,
metotrexato, analgésicos derivados de opio, y cloruro de potasio, por el otro;

Proponer mecanismos de sistematizacion de los procesos, tales como: expediente clinico
electronico, codigos de barras, mezclado y dispensacion automatizada y adecuacion de
otras tecnologias, en concordancia con los estandares y convenciones que se acuerden en
la practica internacional;

Proponer a la COFEPRIS la adecuacion de mensajes de advertencia en el empaquetado y
etiquetado de medicamentos;

Coordinar los esfuerzos para garantizar una medicacion segura sectorialmente, con los
principales prestadores de servicios, asociaciones médicas y de farmacias e instancias de
gobierno como la COFEPRIS y la CONAMED;

Generar conciencia sobre la problematica entre los profesionales de farmacia y de la sa-
lud y pacientes; y proponer politicas para encauzar la prevencion y deteccion de errores
en el proceso de medicacion;

Disefiar estrategias de capacitacion y actualizacion, y emitir recomendaciones para los
cursos de profesionales de farmacia y otros profesionales de la salud;

Generar informacion relacionada con el monitoreo de la aplicacion de protocolos clinicos
y la identificacion y promocion de buenas practicas nacionales e internacionales;

Impulsar la creacion de un grupo de trabajo multidisciplinario para promover el uso
apropiado de antibioticos en todas las fases del proceso de medicacion, y contener la
resistencia bacteriana.
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Estimado con base en informacion del tamafio de mercado de IMS Health y suponiendo que 60% del volumen
consumido en el sector publico corresponde a medicamentos utilizados en atencién hospitalaria.

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) estima que mas de la mitad de los medicamentos son prescritos, dis-
pensados o vendidos de manera inapropiada, y que la mitad de los pacientes no toman su medicamento de forma
adecuada (OMS 2004a). En paises como Estados Unidos se estima que los errores de medicacién son la causa de
muerte de 7,000 pacientes al afio y explican casi una de cada 20 hospitalizaciones. Una de cada 131 muertes en la
atencion ambulatoria y una de cada 85 en pacientes hospitalizados se deben a errores en la medicacién. En paises
como Reino Unido, Australia y Canada la incidencia estimada es similar (Barber 2003; Kohn 2000).

Principalmente la food and Drug Administration (FDA) de Estados Unidos y la Furopean Mediicines Agency (EMA)
de la Union Europea, Islandia, Liechtenstein y Noruega. Ademas de la COFEPRIS, otras instancias técnicas colegiadas
como la Comision Permanente de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos (FEUM), los prestadores de servi-
cios de salud que participan en acciones de farmacovigilancia, las autoridades federales responsables del proceso de
elaboracion, revisién y emisién de normas oficiales mexicanas y de la persecucion de delitos, y las organizaciones de
profesionales médicos y de otros profesionales de la salud coadyuvan en la proteccién de la salud del paciente.

Por ejemplo, en Canada, entre 3y 4% de los medicamentos autorizados son eventualmente retirados del mercado
por razones de seguridad (Lexchin 2009).

La talidomida era utilizada por mujeres embarazadas durante el primer trimestre del embarazo como sedante y para
calmar las nduseas. El dafio causado por su consumo se observé en miles de nacimientos de bebés afectados por
malformaciones congénitas en las extremidades, incluyendo la carencia de extremidades o la presencia de extremi-
dades excesivamente cortas.

Eliminando asi la distincion artificial que se suscité a partir de 1998 entre medicamentos “genéricos intercambia-
bles” y no intercambiables.

Cifras obtenidas con base en la informacion més actualizada disponible al publico en el portal de internet de COFE-
PRIS. De septiembre del 2010 a la fecha, es dificil pensar que la situacion haya cambiado drasticamente.

Algunos de estos documentos son los siguientes: Criterios para determinar el tipo de prueba de intercambiabili-
dad para considerar a un medicamento como genérico; Designacion general de pruebas de intercambiabilidad, y
Relacién de especialidades farmacéuticas susceptibles de incorporarse al catdlogo de medicamentos genéricos, se
determinan las pruebas que deberan aplicarseles y sefiala el producto de referencia designado.

En el caso de farmacos o medicamentos para los que se pretenda obtener el registro sanitario en México por prime-
ra vez, el articulo 2 del RIS reformado en 2008 hace una distincion entre aquellos farmacos o medicamentos que no
cuentan con registro a nivel mundial a los que define como “nueva entidad molecular”, y aquellos que aun existien-
do en otros paises cuentan con experiencia clinica limitada o informacién controvertida. Por otra parte, el articulo
166 del RIS reformado establece los siguientes plazos para la resolucion de las solicitudes de registro sanitario:

“|. Cuando se trate de medicamentos que incluyan ingredientes activos y con indicaciones terapéuticas ya regis-
tradas en los Estados Unidos Mexicanos, la resolucién deberd emitirse en un plazo maximo de ciento ochenta dias
naturales;

II. Cuando se trate de medicamentos cuyos ingredientes activos no estén registrados en los Estados Unidos Mexica-
nos, pero se encuentren registrados y se vendan libremente en su pais de origen, la resolucién deberd emitirse en
un plazo maximo de doscientos cuarenta dias naturales, y
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IIl. Cuando se trate de medicamentos con moléculas nuevas, previo a la solicitud de registro sanitario, se realizara
una reunion técnica entre el solicitante y el Comité de Moléculas Nuevas de la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios. Una vez que se someta la solicitud de registro sanitario, la resolucién debera emitirse en
un plazo maximo de 180 dias naturales.

El Comité de Moléculas Nuevas estara integrado por el Comisionado de Autorizacion Sanitaria, el Director Ejecutivo
de Autorizacién de Productos y Establecimientos, el Director del Centro Nacional de Farmacovigilancia, y represen-
tantes de las asociaciones académicas.

Cuando el tltimo dia del plazo sea inhabil, se entendera prorrogado hasta el dia siguiente habil.

En caso de que el solicitante presente informe técnico favorable expedido por Institucion reconocida como Tercero
Autorizado por la Secretaria, los plazos se reduciran a la mitad.” Vease Secretaria de Salud (2008b).

Véase la discusion en el capitulo 3 sobre la baja participacién de medicamentos genéricos en México y sus implica-
ciones sobre el acceso.

La linea de accion 2.13 enfocada al fortalecimiento de la COFEPRIS es complementaria de esta linea de accion.

Hay un antecedente de anteproyecto de modificacién a esta norma (PROY-NOM-177-SSA1-2004) que fue discutido
con la Comisién Federal para la Mejora Regulatoria en 2005 y que fue incluido en el Programa Nacional de Normali-
zacién 2008. Valdria la pena rescatar este antecedente, asi como los comentarios y discusiones correspondientes.

Estimado con base en informacion presentada en Grabowski y Wang (2006).

En 2007, 25% del gasto total de empresas farmacéuticas de Estados Unidos en investigacion y desarrollo corres-
pondio6 a productos biolégicos y biotecnolégicos. De este porcentaje 84% correspondié exclusivamente a protefnas
terapéuticas obtenidas a través de la biotecnologfa, mientras que el resto correspondié a vacunas, terapia celular o
genética y otros productos biolégicos (Pharmaceutical Research and Manufacturers of America 2009; Van Beuze-
kom 2009).

Estos problemas no se presentan para los medicamentos de sintesis quimica, en cuyo caso es suficiente comprobar
que se tiene la misma formulacién quimica y que el producto es bioequivalente, lo que implica automaticamente la
intercambiabilidad entre el genérico y el producto de referencia (Federal Trade Commission 2009a).

Por ejemplo, el costo del tratamiento con algunos medicamentos biotecnolégicos contra el cancer oscila entre
48,000 y 55,000 dolares al afio, y el costo del tratamiento contra la artritis reumatoide esté en alrededor de 20,000
dolares anuales (Federal Trade Commission 2009a). Ver seccion en el capitulo 3 sobre la concurrencia y oportunidad
de medicamentos genéricos.

Estas reformas fueron aprobadas en marzo de 2010 por el Congreso de Estados Unidos como parte de un paque-
te méas amplio de reformas sobre el sistema de salud . Las reformas sobre biotecnolégicos estan contenidas en la
seccion 7002 denominada “Biologics Price Competition and Innovation Act of 2009" de la " Patient Protection and
Affordable Care Act" (U.S. Congress 2010). Al igual que cuando se discutié la iniciativa Hatch-Waxman hace mas
de veinte afos, la discusion sobre biotecnoldgicos se centré en la busqueda de un equilibrio entre los incentivos a
la innovacién y motivar mercados més eficientes a través de la competencia de versiones genéricas. El problema en
este caso, radica en las complejidades asociadas a garantizar la bioequivalencia entre biotecnoldgicos con respecto
a los medicamentos de sintesis quimica.

De acuerdo con la informacién presentada por la FDA, bajo la nueva ley, un producto biolégico puede comprobar
ser biosimilar si los datos demuestran que es “altamente similar” al producto de referencia, no obstante diferencias
menores en los componentes clinicamente inactivos y si no hay diferencias clinicas significativas entre el producto
biologico y el de referencia en términos de seguridad, pureza y potencia. Para satisfacer el estandar mas estricto de
intercambiabilidad, se debe demostrar que el producto biosimilar puede producir los mismos resultados clinicos que
el producto de referencia en cualquier paciente y, para un producto biolégico que se administra mas de una vez,
que el riesgo de alternar o cambiar el uso entre el biosimilar y el producto de referencia no es mayor que el riesgo
de mantener al paciente bajo el producto de referencia. Los productos intercambiables pueden ser sustituidos por
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el de referencia por un farmacéutico sin la intervencién de quien emitid la receta. Véase: http:/www.fda.gov/Drugs/
GuidanceComplianceRegulatorylnformation/ucm?215089.htm

La reforma incorpora también un proceso complejo para el intercambio de informacion entre particulares con res-
pecto al estado que guardan las patentes del producto de referencia. Este proceso es previo al litigio correspondien-
te que pudiera darse si una empresa demanda a la otra por violacién de patente o por invalidez de la misma. Con
ello, el tema de patentes queda enteramente del lado de los particulares y del sistema judicial. Véase linea de accién
4.1.

Este tipo de normas usualmente exige controles de calidad, la reduccién de riesgos inherentes al proceso de produc-
cién (contaminacion y errores por confusion) y la documentacién adecuada de todas y cada una de las fases del
proceso productivo (OMS 2003).

Véase Secretarfa de Salud 2005 y referencias al Grupo de Trabajo sobre Buenas Practicas de Manufactura auspiciado
por la Organizacion Panamericana de la Salud en el que participa la COFEPRIS.

Esta actualizacion fue publicada en el Diario Oficial de la Federacién el 22 de diciembre de 2008 (modifica a la
NOM-059-5SA1-1993, publicada el 31 de julio de 1998).

Este certificado puede ser expedido por la COFEPRIS, o por la autoridad competente del pais de origen.

El requisito de planta es el nombre con el que se conoce a la disposicién incluida previamente en el articulo 168 del
RIS mediante la cual para ser titular de un registro sanitario (uno de los requisitos para importar un medicamento)
era necesario contar con licencia sanitaria de fabrica o laboratorio de medicamentos o productos biolégicos para
uso humano establecidos en México. Su eliminacion busca promover una mayor entrada al mercado de medica-
mentos genéricos.

Las alertas conocidas como “advertencias en recuadro” (boxed warning)son las advertencias mas graves de la FDA
incluidas en la etiqueta de un medicamento. Se utilizan cuando hay evidencia que debe tomar en cuenta quien
prescribe sobre reacciones adversas muy serias y que pueden ser muy superiores al beneficio terapéutico, reacciones
adversas prevenibles o mitigables si se toman medidas como el monitoreo constante del paciente o evitar el con-
sumo de otros medicamentos, o0 cuando el medicamento fue aprobado por la FDA bajo ciertas restricciones (FDA
2006).

Por ejemplo, en 2004 la FDA anuncid el retiro voluntario del mercado del medicamento rofecoxib, utilizado para
el tratamiento de pacientes con artritis, al reportar un mayor riesgo de infarto y paro cardiaco vinculados con su
consumo en dosis elevadas y por periodos prolongados. El 11 de mayo de 2009, la COFEPRIS comunicé la suspen-
sion de comercializacién de efalizumab, indicado para el tratamiento de la psoriasis, debido a notificaciones de
otras autoridades sanitarias y evidencia del riesgo de reacciones adversas severas e incluso fatales asociadas con su
consumo.

Esta propuesta forma parte de una la iniciativa H.R. 4816 The FDA Improvement Act of 2010 presentada al Congre-
so por el representante Maurice Hinchey en marzo de 2010. La iniciativa incluye otras propuestas relacionadas con
el financiamiento y la participacion de expertos que apoyan el quehacer de la FDA.

El Programa de Vigilancia de Canada es operado a nivel federal por la Direccién de Productos de Salud Comercia-
lizados, la cual forma parte de la Rama de Productos para la Salud y Alimentos del departamento federal de salud
(Health Canada)y se apoya en siete oficinas regionales de farmacovigilancia. A través del programa se recopilan

los reportes de sospechas de reacciones adversas de medicamentos (incluyendo medicamentos de sintesis quimica,
biolégicos, biotecnoldgicos y otros productos como productos naturales, radiofarmacos y relacionados con células,
tejidos y érganos). Quienes ostenten una autorizacién de comercializacion de medicamentos estan obligados a
entregar reportes de reacciones adversas ocurridas tanto en Canada como en otros paises. En el caso de reacciones
adversas severas éstas deben reportarse en un plazo de 15 dias. En 2009 se canalizaron por esta via 77% de los
reportes de sospechas de reacciones adversas registrados en Canada. El resto corresponde a reportes canalizados de
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forma directa por la comunidad y hospitales (Health Canada 2010). Como parte de la iniciativa MedEffect Canaaa,
se emiten lineamientos para el reporte de reacciones adversas tanto para la industria como para profesionales de la
salud y consumidores. Para mayor informacién véanse los siguientes documentos: Guidance Document for Industry
- Reporting Adverse Reactions to Marketed Health Products; Adverse Reaction Reporting and Health Product Safety
Information - Guide for Health Professionals; A Patient Guide for Reporting Side Effects from Health Products. Do-
cumentos disponibles en: http://iwww.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/medeff/report-declaration/index-eng.php#ad

La red se conoce con el nombre de Drug Safety and Effectiveness Network. Se establecié en 2008 como una asocia-
cién del departamento federal de salud (Health Canada)y los Institutos Canadienses de Investigacién en Salud. Se
compone de una red virtual de centros de excelencia en investigacién en medicamentos una vez que son lanzados
al mercado; una oficina coordinadora que administra la red y un comité de conduccién estratégica. El objetivo
principal de la red es aumentar la evidencia disponible sobre seguridad y efectividad disponible para las instancias
reguladoras, los responsables de la politica, los prestadores de servicios médicos y los pacientes, asi como aumen-
tar la capacidad de efectuar investigacion de calidad en el tema. Para mas informacion véase: http://www.cihr.
Ca/e/40269.html

El Programa Permanente de Farmacovigilancia esta conformado por: i) un Centro Nacional que coordina las activi-
dades de los centros estatales e institucionales de farmacovigilancia y la industria, ademas de informar a las areas
correspondientes de la COFEPRIS, a los profesionales de la salud y a la OMS sobre los resultados de los reportes
emitidos por los agentes, y i) un Comité Técnico Cientifico que analiza los reportes sobre reacciones adversas.
Como parte del programa, la COFEPRIS emite comunicados o alertas en donde notifica sobre los casos en los que
es necesario re-analizar la relacion riesgo-beneficio o las resoluciones adoptadas sobre un medicamento cuando
la evidencia indica que los riesgos asociados al consumo exceden los beneficios terapéuticos. Estos comunicados
usualmente se emiten cuando otra agencia sanitaria o la OMS emiten un comunicado o alerta similar.

De acuerdo con la NOM-220-SSA1-2002 sobre farmacovigilancia, los laboratorios farmacéuticos estan obligados a

informar a la autoridad sobre la evolucion de un medicamento de reciente lanzamiento cada seis meses durante los
primeros dos afios posteriores a su comercializacion, después cada afio hasta los cinco afos post-comercializacion,

y después de este tiempo el reporte debe hacerse cada tres afios. Las unidades de investigacion clinica que realicen
estudios clinicos con medicamentos también estan obligadas a reportar sospechas de reacciones adversas ocurridas
durante dichos estudios.

Con objeto de promover el reporte de reacciones adversas, recientemente la COFEPRIS incluyé en su portal de Inter-
net un acceso para que los pacientes envien sus reportes de manera directa.

Para Estados Unidos se trata del nimero de reportes registrados en el Sistema de reporte de eventos adversos
relacionados con medicamentos y productos bioldgicos de la FDA e incluye los reportes recibidos de manera directa
por la FDA y los reportes entregados por la industria. Véase: http://www.fda.gov/Drugs/GuidanceComplianceRegu-
latorylnformation/Surveillance/AdverseDrugEffects/ucm070434.htm. En el caso de Canada la cifra corresponde al
ndmero de reportes de sospechas de reacciones adversas ocurridas en dicho pais relacionados con medicamentos
de sintesis quimica y biolégicos, incluyendo productos biotecnoldgicos (Health Canada 2010).

Aungue también en otros paises la mayor parte de los reportes proviene de la industria, los reportes de profesio-
nales de la salud, prestadores de servicios médicos y redes de investigacién juegan también un papel importante
(Lexchin 2009; Wiktorowicz 2008).

La evaluacién externa fue realizada por El Colegio de Sonora en 2008. Otras deficiencias sefialadas en el documen-
to consultado son: la falta de comunicacion efectiva y sistematica hacia sectores académicos, institucionales de
salud o de la propia industria y hacia el publico en general; la falta de estudios nacionales que apoyen una mejor
definicion de las metas del programa de acuerdo con tasas esperadas de incidencia de reacciones adversas en la po-
blacién mexicana; el incumplimiento en las acciones de supervision de los centros estatales. Asimismo, se menciona
que el programa cuenta solamente con 14 técnicos y profesionales y 2 personas en tareas administrativas. En cuan-
to al desempenio irregular entre entidades federativas se documenta, por ejemplo, que entidades como Chiapas,
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Chihuahua, Guanajuato, Jalisco, Estado de México, Oaxaca, Quintana Roo y Tlaxcala presentan una notificacion
pobre o casi nula, lo que “significa que practicamente no se tiene informacién referente al fenémeno de reacciones
adversas en el 25% de las entidades federativas con un 37.8% de la poblacion total del pais (més de 40 millones de
mexicanos)” (Colegio de Sonora 2008).

Si bien el consumo de un medicamento caduco como tal no necesariamente genera un efecto téxico o dafino para
la salud (salvo por algunos medicamentos muy especificos cuyos componentes pudieran ser altamente inestables y
por tanto, mas sensibles al vencimiento de su caducidad), es posible que su eficacia terapéutica se vea disminuida,
particularmente si el producto no ha sido almacenado en las condiciones necesarias.

De acuerdo con los articulos 233 y 421 de la LGS.

Esto puede deberse a fluctuaciones en la demanda de los productos en el mercado, incluyendo aquellas ocasiona-
das por la introduccién de nuevos productos o presentaciones que modifican las proyecciones de la demanda del
producto, y aquellas derivadas de una demanda menor que la esperada por los productores. Asimismo, en algunos
casos (por ejemplo, algunas farmacias pequefas) pudiera ser un reflejo de fallas en los sistemas de control de inven-
tarios y planeacion de los requerimientos para satisfacer la demanda a nivel de la farmacia.

El articulo 42 del RIS menciona que la destruccion o desactivacion de los insumos se realizara conforme a la norma
correspondiente y, en todos los casos, las erogaciones que se originen seran asumidas por el establecimiento que
los tenga en posesion. Por otra parte, los articulos 2°, 27, 28 y 31 de la Ley General para la Prevencion y Gestion
Integral de los Residuos establecen que los costos derivados del manejo integral de los residuos corresponden a
quien los genere; que la responsabilidad compartida de los diferentes actores involucrados es fundamental para
lograr que el manejo integral de los residuos sea ambientalmente eficiente, tecnolégicamente viable y econémica-
mente factible; y que los productores, importadores y distribuidores estan obligados a la formulacion y ejecucién de
los planes de manejo de residuos peligrosos, entre los que se encuentran los farmacos.

En 2010, a través del SINGREM se recolectaron 8,184 kg. de producto, incluyendo medicamentos y envases. Segin
un muestreo, alrededor de 70% de las unidades recolectadas corresponde a medicamentos con caducidad com-
prendida entre 2008 y 2010; 94% a unidades encontradas como envase completo o usado; 74% a medicamentos
de venta con receta médica, 20% a medicamentos de libre venta y el 6% restante a casos no legibles o indeter-
minados; 62% corresponde a medicamentos de venta en el sector privado, 19% a productos de venta al sector
publico, 18% a muestras médicas u originales de obsequio y el resto a casos no clasificados (SINGREM 2010). Para
mas detalle véase la pagina del SINGREM: http:/Awww.singrem.org.mx/

Para mas informacién sobre el modelo espariol SIGRE, véase: http:/www.sigre.es/index.aspx
De acuerdo con informacién proporcionada por la CANIFARMA.

Los lineamientos permiten que los distribuidores mayoristas y las farmacias devuelvan productos caducos a los labo-
ratorios farmacéuticos para asegurar su disposicion adecuada. Asimismo precisan en qué casos y plazos sera posible
que los laboratorios acrediten a los distribuidores y farmacias el costo de los medicamentos devueltos --una vez
descontada la porcion que les corresponde por concepto de costos de recoleccion y destruccion,-- ya sea a través de
notas de crédito o mediante el canje fisico por nuevos productos.

En un mercado no regulado, ademas de medicamentos falsificados o que no cumplen las normas correspondientes,
también se pueden vender medicamentos legalmente fabricados o importados. Las ventas no autorizadas por In-
ternet también se clasifican como una actividad de un mercado no regulado (International Narcotics Control Board
2007).

Actualmente se discuten dos iniciativas (una de la Camara de Diputados y otra en la de Senadores) que plantean
modificar las sanciones relacionadas con la fabricacion y comercializacion de medicamentos falsificados.

Las acciones propuestas en la linea de accién 2.7 también son relevantes para combatir la falsificacion de medica-

116



102.

103.
104.

105.

106.

107.

108.
109.

110.

mentos y deben considerarse como coadyuvantes de esta linea de accién.

El articulo 34 del RIS establece que “no podréan venderse al publico los medicamentos presentados como muestra
médica, original de obsequio y los destinados para uso exclusivo de las instituciones publicas de salud y de seguri-
dad social”.

Ver linea de accion 2.5 sobre medicamentos caducos.

Esta iniciativa reforma las fracciones I, Il'y lll del articulo 464 Ter, y adiciona los articulos 225 Bis, 225 Ter y 464

Ter, con una fraccién IV de la Ley General de Salud. Con estas reformas se establece el objetivo con el que podran
producirse y distribuirse las muestras médicas; permite a la autoridad sanitaria establecer las cantidades maximas

de produccion de estos medicamentos y emitir disposiciones que regulen cuando menos las caracteristicas de su
presentacion, los criterios para normar los volimenes de produccion, los controles de su distribucién y control, y los
procesos de farmacovigilancia. Establece también las sanciones aplicables para quien comercialice muestras médicas
y modifica las sanciones aplicables en el caso de la fabricacion y comercializacion de medicamentos falsificados,
alterados o adulterados. La iniciativa fue aprobada por la Camara de Diputados y enviada a la Camara de Senadores
el 14 de abril de 2009. Posterior a la segunda lectura del dictamen a favor emitido por las Comisiones Unidas de Sa-
lud y de Estudios Legislativos del Senado, en vez de ser votada, la iniciativa fue devuelta para discusion a comisiones
unidas del Senado el 26 de noviembre de 2009. Lo anterior porque se consideré que la iniciativa requiere de mayor
discusion ya que modifica las mismas sanciones en el caso de falsificacion, alteracion y adulteracién de medicamen-
tos 0 empaques y envases de medicamentos y su comercializacion que el propio Senado ha aprobado modificar a
través de otra iniciativa turnada y actualmente en discusion en la Camara de Diputados.

Esta medida podria también ayudar al rastreo de productos y lotes especificos potencialmente vinculados con
reacciones adversas reportadas a través del sistema de farmacovigilancia. El codigo bidimensional es una variante
mas sofisticada del codigo de barras que permite identificar no sélo el producto y lote, sino a cada unidad de
producto en lo particular. El codigo de radiofrecuencia conocido como RFID, funciona también a través de eti-
quetas en la unidad de producto que permiten rastrearlo a lo largo de la cadena de produccion y distribucion, y
hasta la dispensacion.

Este fortalecimiento podria justificarse mediante un anélisis costo-beneficio que tome en cuenta los costos de los
recursos humanos necesarios con respecto a los beneficios esperados de la disminucion en la venta fraudulenta.

En algunos paises, ademas del médico, el personal de enfermeria e incluso el personal de farmacia tienen facultades
para prescribir bajo ciertas condiciones y/o para ciertos tipos de medicamentos. En México, de acuerdo con la LGS,
solamente los médicos y los pasantes de medicina pueden prescribir medicamentos controlados. No obstante el
articulo 28 del RIS sefiala que los pasantes en servicio social de las carreras de medicina, medicina homeopatica y
cirujano dentista, asi como enfermeras y parteras pueden emitir recetas médicas sujetandose a las especificaciones
determinadas por la Secretarfa de Salud.

Ver cuadro 1.5 en el capftulo 1.

Las abreviaturas de nombres de medicamentos y unidades de dosis, asi como el uso no estandarizado o ambiguo
de ceros y puntos decimales y el manejo de medicamentos con vias de administracién poco usuales o esquemas
terapéuticos complejos también pueden generar errores de prescripcion (Smith 2004).

Algunos autores no consideran las desviaciones en la practica prescriptiva con respecto a lo recomendado por las
guias clinicas como un error en la prescripcion, aunque otras fuentes si (Ghaleb 2005; Smith 2004; Dean 2002). Las
desviaciones en la practica prescriptiva pueden considerarse como una terapia sub-6ptima en la medida que reduce
la efectividad de terapias sustentadas en el uso de medicamentos.

Aunque en la mayorfa de los casos las presentaciones de los medicamentos corresponden a las dosis usualmente
utilizadas, para algunos medicamentos (por ejemplo, pediatricos o de uso hospitalario) la dosis, el volumen o la tasa
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de administracién debe ser calculada para cada paciente en particular. Estos calculos pueden ser complejos y son
una fuente frecuente de errores de prescripcién (Smith 2004).

Estudios para ese pais mencionan una tasa anual de error en las prescripciones de 0.4% y que una de cada 10,000
prescripciones se relacionan con errores severos o potencialmente fatales (Smith 2004).

El boletin incluye una lista de abreviaturas con el significado correcto y el tipo de confusion méas frecuente asi como
mejores practicas en la escritura de nombres de medicamentos. Véase: http://www.ismp.org/

British National Formulary, BNF por sus siglas en inglés.

La prescripcién de medicamentos en la poblacion infantil es particularmente delicada ya que la mayor parte de los
estudios de farmacocinéticay farmacodinamia se realizan en poblaciones adultas pero las diferencias fisioldgicas en-
tre nifios y adultos afectan de forma importante la efectividad y la seguridad de los medicamentos. Usualmente las
dosis para nifios suelen determinarse a escala de las dosis establecidas para adultos y suelen calcularse de acuerdo
con el peso de los nifios. Aunque el formulario publicado por la OMS es un complemento de la politica impulsada
para promover la disponibilidad y uso de una lista de medicamentos esenciales para nifios, el documento contiene
informacion valiosa para la prescripcion y para evitar errores en las dosis prescritas. La relevancia de un instrumen-
to de esta naturaleza radica en que el contar con formularios o listas de los medicamentos a los que puede tener
acceso la poblacion (ver linea de accion 3.5) debe acompafiarse de instrumentos que permitan un uso apropiado de
los medicamentos y reducir los riesgos asociados al proceso de medicacion.

La escasa evidencia disponible sobre prescripcidn se ha enfocado a analizar qué tan adecuada es la prescripcién de
algunos medicamentos en relacién con la politica de uso racional promovida por la OMS, y no tanto al analisis de
otro tipo de errores. Por ejemplo, Wirtz et al (2008) sintetiza evidencia de practicas de prescripcién inadecuadas vin-
culadas al uso inapropiado de antibiéticos para atender infecciones respiratorias agudas y enfermedades diarreicas
agudas, y del consumo de anti-inflamatorios no esteroideos relacionados con una mayor ocurrencia de casos de
Ulcera péptica.

Se espera que el uso creciente de sistemas de prescripcion electrénica vinculados con los expedientes clinicos
electrénicos podra evitar errores en la prescripcion. No obstante, la evidencia disponible indica que incluso en paises
que cuentan con estos sistemas los errores persisten, por lo que el tema debe permanecer como parte de la agenda
de politicas.

La Unica referencia disponible es un diccionario de especialidades farmacéuticas publicado con fines comerciales,
financiado en parte por los laboratorios farmacéuticos, que no necesariamente comprende el universo de productos
comercializados en México y cuya versién mas actualizada no esta disponible al publico en general.

Las acciones del capitulo 3 sobre el uso de la denominacién genérica y la relacion entre profesionales de la salud y
la industria son relevantes para promover buenas practicas en la prescripcion.

La optimizacién de las terapias farmacolégicas se aborda con mas detalle en el capitulo 3 ya que forma parte del
concepto de acceso efectivo.

Los errores de prescripcion pueden darse también cuando se hace un diagnéstico inadecuado, por lo que ademas
de informacién sobre buenas practicas de prescripcion y uso apropiado de los medicamentos, es importante que los
profesionales de la salud cuenten con guias terapéuticas y educacién continua en el manejo de los padecimientos
mMas comunes.

Siguiendo el ejemplo del Reino Unido, una gufa de esta naturaleza debe involucrar a la COFEPRIS, a la Secretarfa
de Salud y a la FEUM, asi como a las instancias del gremio médico y de enfermerfa, a las asociaciones de quimicos-
farmacéuticos-biologos, y a las escuelas de medicina y farmacia.

Por ejemplo: pacientes en estado critico, pacientes pediatricos, medicamentos oncolégicos, anestésicos utilizados en
quiréfano, anticoagulantes, infusiones intravenosas y analgésicos opioides.
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Por ejemplo, leer dos veces la receta o la doble verificacion de dosis en esquemas de dosificacion poco frecuentes y
complejos, particularmente en el entorno hospitalario, y precisar el tipo y fuentes de informacion que deben estar
accesibles al momento de prescribir para aclarar dudas u orientar a quienes prescriben.

Esta propuesta es consistente con lo sugerido en OMS (2002).

Esta propuesta es consistente con lo sugerido en OMS (2002) y puede coadyuvar a la linea de accién 3.5 sobre
cuadros basicos.

Un buen ejemplo de estos mecanismos son las revisiones de utilizacién de medicamentos como parte de la practica
clinica y los mecanismos de informe de errores en la prescripcion utilizados por la Agencia Nacional de Seguridad
del Paciente del Reino Unido. Esta propuesta es consistente con lo sugerido por OMS (2007).

Esta propuesta es consistente con lo sugerido por OMS (2007).

La publicidad dirigida a profesionales médicos es menos debatida que aquella dirigida a los pacientes y en general
esta permitida. Sus aspectos mas discutidos se relacionan con la objetividad y veracidad con que se presenta la
informacion. Este tema se aborda en la linea de accion 3.3.

Naturalmente la publicidad no puede ni debe ser el tnico medio para proveer de toda la informacién necesaria para
definir un tratamiento en particular. No obstante puede motivar a los consumidores a consultar con sus médicos y
otros recursos de informacién, y a aprender mas acerca de los riesgos y beneficios de las alternativas de tratamien-
to. Alguna evidencia indica que los consumidores y médicos valoran la publicidad como un mecanismo para man-
tenerse actualizados acerca de nuevas opciones terapéuticas. Por otra parte, parece que una vez que el paciente ha
recibido prescripcion para el tratamiento, la exposicion continua a la publicidad pudiera generar una mejora en la
adherencia terapéutica (Bradley 2004; Jeffords 2004; Kelly 2004; Schweitzer 1997).

Nueva Zelanda es otro pais que ha permitido la promocion directa a pacientes aunque se argumenta que esto suce-
de mas bien por la falta de regulacién (Bradley 2004).

Por ejemplo, Jeffords (2004) cita un aumento de 21.4% en prescripciones dispensadas entre los medicamentos
mas publicitados en Estados Unidos. En un estudio sobre el impacto que tiene la publicidad en Estados Unidos en
pacientes canadienses, se reportd un aumento de 42% en la prescripcion como resultado de campafias intensivas
de publicidad (Law 2008). Otra fuente confirma que la publicidad genera més visitas al médico y un aumento en las
prescripciones (Bradford 2006).

Articulo 310 de la LGS.

En ese sentido y de acuerdo con el marco juridico vigente corresponden al tipo de medicamentos denominados
como especialidades farmacéuticas, que difieren de las preparaciones magistrales y oficinales. Véase las definiciones
correspondientes en el glosario.

La dispensacion en la farmacia hospitalaria puede ser ain mas compleja cuando se trata de medicamentos con-
trolados, oncoldgicos o de tratamientos para pacientes en terapia intensiva o en quiréfano. En algunos hospitales
existen centros de mezclas propios o subrogados.

Estos riesgos existen particularmente en el entorno ambulatorio en donde el paciente puede estar expuesto al error
mientras dure el tratamiento que le fue dispensado. Uno de los problemas reportados en la literatura es precisa-
mente la falta de informacion sobre el tipo, frecuencia y causas de los errores de dispensacién. México no es la
excepcién y la falta de vinculacién entre quien prescribe y quien dispensa, la falta de profesionalizacién del personal
de farmacia y la falta de cumplimiento del requisito de dispensacién sujeta a la presentacién de receta médica difi-
cultan la medicion de la magnitud de este tipo de errores.

Articulo 226 de la LGS. Los articulos 33 'y 35 del RIS refuerzan esta disposicion.
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En este Ultimo caso, es frecuente que el tercer surtimiento nunca ocurra, por lo que su registro en el libro de control
queda incompleto, haciendo necesario un control mas efectivo de todos los medicamentos de este tipo (Secretaria
de Salud 2005).

Este es particularmente el caso de los medicamentos no controlados que no cuentan con restricciones facilmente
verificables por la autoridad sanitaria. El incumplimiento de este requisito se ha generalizado como resultado de

dos factores: por un lado la imposibilidad y los costos para hacer efectiva la regulacion dado el vasto nimero de
farmacias privadas y la falta de profesionalizacion del personal de farmacia; y por otro, la aceptacion tacita de esta
practica como mecanismo para favorecer el acceso a medicamentos a la poblacion especialmente durante crisis de
desabasto en instituciones pUblicas de salud y ante la falta de cobertura de medicamentos como parte de los esque-
mas publicos de aseguramiento médico. En el capitulo 3 se incluyen varias propuestas consistentes con el objetivo
de promover el acceso a medicamentos al tiempo de hacer efectivo el requisito de presentar una receta médica para
la dispensacién de medicamentos de prescripcion.

Un estudio efectuado en varias ciudades de Veracruz reporta que en 2003, 43% de los medicamentos que requie-
ren receta médica se vendieron sin esta, de la venta diaria de antibiéticos (sujetos a presentacién de receta) en 122
farmacias privadas, 47% se vendio sin la misma (Vazquez-Moreno 2004). Ademas, se encontré que cuando un
medicamento no controlado pero sujeto a la presentacién de receta médica se expende por recomendacion del
dependiente de farmacia, la “prescripcién” resulta inadecuada en 70 a 80% de los casos (Leyva 2000).

En el caso de antibidticos, el riesgo a la salud y la externalidad negativa asociada a la resistencia bacteriana se
generan como resultado de la falta de cumplimiento del requisito de dispensacion mediante presentacion de receta
médica, pero también como resultado de una utilizacién inadecuada, ya sea bajo autoprescripcién o bajo instruc-
cién médica. De acuerdo con evidencia citada en Dreser et al (2008) en las décadas de 1980 y 1990, el consumo
de antibi6ticos en atencion primaria es frecuente (60 a 80% de los casos de infecciones respiratorias agudas y
enfermedad diarreica aguda), aunque sélo era justificado en 10 a 15% de los casos.

La COFEPRIS envi6 a la Comision Federal de Mejora Regulatoria (COFEMER) el proyecto de Acuerdo por el que se
determinan los lineamientos a los que estara sujeta la venta y dispensacion de antibiéticos el 26 de abril de 2010. El
proyecto esta disponible en la pagina de anteproyectos regulatorios de COFEMER (www.cofemer.gob.mx) y actual-
mente esta abierto a comentarios por parte de los particulares y sujeto a la determinacion por parte de COFEMER
respecto a la posibilidad de exentar el requerimiento de presentar una manifestacion de impacto regulatorio que
permita evaluar los beneficios del proyecto respecto a los costos que pudiera generar a los particulares (en este caso
las farmacias).

Articulo 257 de la LGS.
Articulos 260y 261 de la LGS.

Paises como Francia, Alemania, Holanda, Noruega, Estados Unidos y Canada requieren de un farmacéutico autori-
zado para la dispensacion de medicamentos en una farmacia que cuente con la licencia correspondiente (Mossialos
2003; Taylor 2004). En pafses como Reino Unido, los farmacéuticos tienen incluso la funcion de coadyuvar al sequi-
miento terapéutico del paciente, reportar efectos adversos y orientarle en aspectos de diagnéstico o tratamiento
(The National Health Service 2005).

De acuerdo con Wirtz (2007), de un universo estimado de 86,000 Quimico Farmacéutico Biélogos (QFB) solamen-
te 47% trabajaba en su profesion. Si suponemos que solo la mitad de ellos trabaja en farmacia esto arrojaria una
razén de 0.1944 QFB por cada 1,000 mexicanos. Por otra parte, se estima que hay menos de 400 licenciados en
farmacia egresados de diferentes universidades (Universidad de las Américas 2008).

De acuerdo con una revisién sistematica de la literatura sobre uso y acceso a medicamentos en México, algunos

estudios confirman la escasez de personal con formacion de farmacéutico capaz de proveer informacién confiable
y no sesgada al consumidor (Wirtz et al 2008). En México existe una variedad de programas de educacién superior
relacionados con la figura de farmacéutico. La carrera de QFB es la que se cursa tradicionalmente. Sin embargo, el
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perfil de un QFB difiere del concepto de farmacéutico o profesional de farmacia impulsado en los ultimos afios. El
segundo coincide mas con las funciones de farmacéutico observadas en otros paises y con el modelo de dispen-
sacion enfocada en el paciente promovido por la OMS. La Universidad Auténoma del Estado de Hidalgo ha sido
precursora en crear conciencia sobre la necesidad de contar con profesionales de farmacia que tengan un perfil mas
amplio, orientado al paciente y que cumpla con las recomendaciones de la OMS y en afios recientes otras universi-
dades como la Universidad Auténoma del Estado de Morelos se han sumado a esta tendencia. Crecientemente, la
tarea del farmacéutico es asegurarse que la terapia indicada al paciente es la mas efectiva, segura y conveniente.
Esto implica tareas de consejeria, analisis de interacciones medicamentosas, monitoreo de la terapia y aspectos
técnicos como la administracién de inventarios (Wiedenmayer 2006).

Ademés de los requisitos para la operacion de los establecimientos que venden o suministran insumos para la salud,
incluye una guia para la préctica de la profesion del farmacéutico; dispensacion de medicamentos, medicamen-

tos falsificados, destruccién de medicamentos caducos o deteriorados, entre otros temas. Sin embargo, la FEUM

no puede generar lineamientos gremiales en este respecto; su contenido se limita a recomendar las actividades
minimas que debe cubrir un encargado de una farmacia y enfatizar la necesidad de contar con un profesionista
(licenciado en farmacia).

La introduccién de estos esquemas de reembolso (ver linea de accion 3.10) podria coadyuvar a promover la profe-
sionalizacion del personal de farmacia y al cumplimiento del requisito de dispensar medicamentos de prescripcién
solamente con receta médica al generar incentivos para que las farmacias privadas exijan la presentacién de la
receta médica.

Evidencia disponible para México sugiere que la percepcion de la enfermedad, el nivel de educacién, la distancia al
centro de salud, el residir en zonas rurales y la disponibilidad de apoyo social son factores que influencian la auto-
prescripcion y la adherencia al tratamiento (Wirtz et al 2008).

En otras secciones de este capitulo y del capitulo 3 se incluyen acciones utiles para promover el uso adecuado de
medicamentos como: la profesionalizacion del personal de farmacia, la inclusion del tema en la curricula médica de
pre y posgrado, la adherencia a guias clinicas, el monitoreo del consumo de antibiéticos y de la resistencia bacte-
riana como parte de las acciones de farmacovigilancia, asi como hacer efectivo el requisito de presentacion de la
receta médica para los medicamentos que as lo requieren.

En Gonzalez de Cossio (2008) se mencionan algunos antecedentes relacionados con la propuesta conjunta impulsa-
da por la COFEPRIS y la Asociacion de Fabricantes de Medicamentos de Libre Acceso (AFAMELA).

Cifra estimada con base en informacion de IMS Health bajo el supuesto de que 60% del volumen adquirido por el
sector publico corresponde a medicamentos de uso hospitalario.

Aunque un estudio menciona que del total de errores de medicacion, 42% corresponde a errores en la administra-
cién y que el tipo de error mas frecuente se relaciona con la técnica de administracién (Smith 2004).

Por ejemplo, la administracion incorrecta de solucion de cloruro de potasio concentrado puede ocasionar paro
cardiaco y ser fatal (Smith 2004).

Algunos medicamentos requieren condiciones especiales de almacenamiento. Por ejemplo, algunas vacunas y
medicamentos deben mantenerse en refrigeracién y en algunos casos pudiera ser recomendable utilizar refrige-
radores distintos segun se trate de unos u otros. Garantizar que se preserven en estas condiciones no sélo en la
farmacia hospitalaria sino en las diferentes areas donde se administrara el medicamento al paciente, asi como
evitar confusiones al utilizarlos es también un aspecto relevante para garantizar la sequridad de la administracion
de medicamentos.

La COFEPRIS también es responsable de la proteccidn contra riesgos sanitarios en materia de establecimientos de
salud; disposicion de 6rganos, tejidos, células de seres humanos y sus componentes; alimentos y bebidas incluyen-
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do tabaco; productos de perfumeria, belleza y aseo; tabaco; plaguicidas; nutrientes vegetales; sustancias téxicas o
peligrosas para la salud; suplementos alimenticios; y efectos nocivos a la salud relacionados con el medio ambiente.

. Véase articulo 17 bis 1 de la LGS. Las autorizaciones sanitarias incluyen el registro sanitario de medicamentos, las

licencias sanitarias de establecimientos involucrados en la produccién, distribucién, manejo y expendio de medica-
mentos y permisos de publicidad. No obstante, la Ley Federal de Derechos define otros servicios que también estan
sujetos al pago de derechos como: solicitudes de visita de verificacion sanitaria en el extranjero para certificacion de
buenas practicas de fabricacion de farmacos, medicamentos y otros insumos para la salud, y permisos de importa-
cion y exportacion, entre otros.

Los mecanismos consultivos son particularmente importantes porque aungue las decisiones relativas a la proteccion
contra riesgos sanitarios son prerrogativa/facultad del Estado y en muchos casos incluyen actos de autoridad, no
hay que olvidar que aplican sobre particulares, quienes también tienen derecho a participar e informar técnicamen-
te los procesos.

El presupuesto asignado a la COFEPRIS en el Presupuesto de Egresos de la Federacién 2010 asciende a 744 millones
de pesos, de los cuales 68% corresponde a servicios de personal. No existe informacién sobre el monto de ingresos
que recibe cada aflo COFEPRIS por el cobro de derechos, por lo que es dificil determinar la participacién de esta
fuente de financiamiento en el presupuesto autorizado.

Por ejemplo, de acuerdo con el analitico de plazas y remuneraciones del Presupuesto de Egresos de la Federa-
cién 2010, la COFEPRIS cuenta en total con una plantilla de personal de 1,750 trabajadores para realizar todas
sus funciones. En contraste, tan sélo en sus dos centros relacionados con la evaluacién de medicamentos (que
incluyen también la evaluacién de productos de aseo personal) y productos biolégicos la FDA cuenta con més del
doble de personal.

En el marco conceptual de buena gobernanza relacionada con medicamentos, la OMS considera fundamental que
los paises trabajen continuamente para prevenir actos de corrupcién en las diferentes esferas en las que interviene
la autoridad sanitaria. Las medidas que se adopten en este sentido son igual de importantes que aquellas promo-
vidas para evitar la venta fraudulenta y la falsificacion de medicamentos (vease la pagina de la OMS sobre buena
gobernanza en materia de medicamentos http:/Aww.who.int/medicines/ggm/en/index.html).

El objeto de la auditorfa fue fiscalizar los procesos para obtener, renovar y revocar los registros sanitarios de medica-
mentos como parte del ejercicio de revision de la Cuenta Publica correspondiente al ejercicio fiscal 2008.

En particular la auditoria sefiala que se carece de un sistema que dé seguimiento y permita conocer el estatus del
tramite de registro de medicamentos en las diferentes etapas de su revisién por cada una de las areas involucra-
das. Asimismo, el porcentaje de cumplimiento en la expedicion de registros sanitarios de medicamentos es de
73% y el tiempo promedio en el que se atienden las solicitudes de registro sanitario rebasa los plazos fijados por
la regulacion. En el caso de solicitudes de revocacion analizadas, 91% de los casos quedaron sin resolver. La falta
de procesos claramente regulados y el incumplimiento en los tiempos previstos para la resolucion de las solicitudes
de registro sanitario tienen repercusiones que van mas alla de la sequridad del paciente y que inciden en el acceso
expedito a medicamentos. Este tema se retoma en la linea de accién 3.1.

Estas acciones retoman las recomendaciones emitidas en Auditoria Superior de la Federacién (2010).

. Véase http://www.fda.gov/Drugs/DrugSafety/MedicationErrors/ucm080629.htm

Esta cifra serfa mayor al sumar los costos correspondientes a atencion primaria y los costos indirectos asociados con
litigios.

Cifras de un estudio efectuado en un hospital publico en 233 expedientes de pacientes hospitalizados en el drea de
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pediatria, indican que 133 (57.3%) expedientes presentaron errores de medicacion. El nimero promedio de errores
por expediente fue 2.9. En cuanto al tipo de error, 37.5% fueron de redaccién de la prescripcion, 35.1% en el cal-
culo de la dosis, 15.6% en la preparacion o dilucién, y 11.8% en la frecuencia de administracion (Lavalle-Villalobos
2007). Otro estudio, aunque muy pequefio, de una serie de 37 casos reportados voluntariamente de incidentes
por errores de medicacion en un hospital privado, sefiala que los errores identificados con mayor frecuencia fueron
duplicidad de medicamentos prescritos, administracion de un medicamento diferente por error en la transcripcion
de drdenes médicas o por error al suministrar el medicamento, sobredosificacion y concentracidn errénea en la
preparacion (Rosete Reyes y Zavaleta Bustos 2008).

De 154 registros validos en el sistema automatizado de Reporte de Error Resultado del Acto Médico entre julio del
2005 y diciembre del 2007, sélo 14 (9.09%) mostraron evidencia de reporte de probable error médico (el resto
correspondio a quejas de pacientes y familiares). La mayor proporcion de los casos descritos en los reportes de

error se refiere a errores relacionados con la administracién de medicamentos en hospitales. La participacién de los
profesionales de la salud en este sistema es muy baja (Campos-Castolo 2008). Otras cifras citadas sefialan que 56%
de los eventos adversos relacionados con medicamentos son por errores en la prescripcién (CONAMED 2005).

La “administracion de medicamentos” se enfoca al andlisis y revision de los procesos y conductas relacionados con
el proceso de medicacién en el contexto de la prestacion de servicios médicos en el sistema de salud inglés (National
Prescribing Centre 2001).

Destaca el Instituto para Précticas Seguras de Medicacion (/nstitute for Safe Medlication Practices, NSPC), una ONG
dedicada a prevenir errores de medicacion y promover el uso seguro de medicamentos. http:/www.ismp.org/about/
default.asp.
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Acceso efectivo a medicamentos

1 acceso oportuno a medicamentos de calidad no s6lo ayuda a evitar muertes sino en general,

ayuda a mejorar el bienestar de la poblacién enferma o en riesgo de perder la salud. La im-
portancia del acceso a medicamentos ha sido reconocida a nivel internacional como un elemento
fundamental en el cumplimiento de los derechos humanos.'”? En México, sin embargo, como
en todo el mundo, la demanda de servicios de salud y en particular, las necesidades de medica-
mentos, rebasan las posibilidades econémicas tanto de las instituciones publicas de salud como
de las familias e individuos. El acceso efectivo a medicamentos significa que los pacientes pue-
dan consumir los medicamentos apropiados para atender sus necesidades de salud de manera
equitativa, oportuna y que en el agregado, el volumen y la mezcla de medicamentos consumidos
permitan obtener los mayores beneficios en las condiciones de salud de la poblacion de acuerdo
con sus posibilidades economicas y las de sus instituciones de salud.'”

Si los medicamentos fueran productos menos complejos, el mercado seria el instrumento mas
eficiente para asignar un bien escaso entre la poblacion a fin de lograr el maximo de beneficios
sociales. Sin embargo, su naturaleza difiere significativamente de la de otros productos en tér-
minos de su produccion, la estructura de mercado y la decision de consumo. El acceso efectivo
a medicamentos depende de la aplicacion correcta de politicas subsidiarias para compensar una
serie de fallas de mercado propias del sector farmacéutico. Generalmente se recurre a la inter-
vencion directa del Estado, ya sea mediante entidades publicas que regulan la interaccion entre
oferentes y consumidores o bien mediante el financiamiento directo (a través de las institucio-
nes publicas que prestan servicios médicos) o indirecto (mediante subsidios).

En este capitulo se identifican cinco importantes fallas del mercado de medicamentos que re-
quieren atencion: i) las barreras a la entrada de nuevos oferentes y de nuevos productos; ii) la
informacion asimétrica e incompleta sobre los costos y beneficios del medicamento; iii) la dis-
torsion de precios relativos asociada a la politica fiscal; iv) las asimetrias en la capacidad de ne-
gociacion de precios entre oferentes y demandantes, y v) la brecha entre los beneficios sociales
y los privados que se derivan del consumo de medicamentos.!'’*

La falla relacionada con las barreras de entrada al mercado de nuevos oferentes y productos
ha sido un tema recurrente de traslape de politica de salud y politica industrial. Se sabe que el
acceso a nuevos medicamentos mejora la expectativa de vida de la poblacion. Se estima que el
lanzamiento de nuevas entidades quimicas explica 40% del aumento en la esperanza de vida ob-
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servado entre 1986 y 2000 para 52 paises, incluyendo a México. En términos anuales, esto signi-
fica que las nuevas entidades quimicas lanzadas en un afio en promedio generan un aumento en
la longevidad de tres semanas (Lichtenberg 2005).!7> Por otra parte, la entrada de alternativas
genéricas al vencimiento de la patente del medicamento innovador los hace mas accesibles al
reducir los precios entre 10 y 50% dependiendo, entre otros factores, de la concurrencia y del
nivel de competencia de los productos genéricos (Congressional Budget Office 1998).17 Sin em-
bargo, en México existen barreras a la entrada tanto de medicamentos innovadores como de ge-
néricos, lo que impide ampliar oportunamente la oferta de alternativas farmacoldgicas. Aunque
las nuevas moléculas suelen estar disponibles en el mercado mexicano, se observa cierto grado
de rezago en su lanzamiento. También se observa una baja participacion de los medicamentos
genéricos con relacion a otros paises, ademas de que sus precios estan entre los mas altos com-
parados con otros paises de la OCDE, si bien esto ha comenzado a cambiar como resultado de la
evolucion reciente en este segmento del mercado. La naturaleza distinta del ciclo comercial de
cada tipo de medicamento exige abordar esta problematica de forma diferenciada para medi-
camentos innovadores y genéricos. En particular, se busca asegurar la introduccion expedita de
medicamentos innovadores al mercado mexicano que representen un valor agregado sobre las
terapias existentes y lograr una mayor concurrencia de alternativas genéricas en el menor lapso
posible al vencimiento de las patentes.

La segunda falla de mercado se relaciona con la complejidad de los medicamentos. La falta de
informacion completa y las asimetrias en la informacion entre pacientes, médicos y la industria
distorsionan la toma de decisiones, de modo que el mercado no logra por si solo la asignacion
eficiente del gasto para lograr mas salud con las diferentes alternativas de medicamentos dis-
ponibles. La decision de cudl medicamento comprar suele tomarla un tercero (un médico o un
asistente de farmacia en el caso del sector privado, o el asegurador en el caso del sector publico)
cuyos intereses pueden o no estar alineados con el beneficio del paciente. La mitigacion de estos
problemas exige, por un lado, reducir las asimetrias de informacion entre el médico, la industria
y el paciente y, por el otro, proveer informacion mas objetiva y suficiente para las decisiones de
gasto del paciente en el sector privado. Por otra parte, en el sector publico, donde las decisiones
sobre el acceso a medicamentos se toman en un contexto institucional que busca al mismo tiempo
satisfacer las necesidades de salud de cada paciente y optimizar los recursos para poder atender
a mas pacientes, el financiamiento debe guiarse por criterios explicitos de inclusion basados en
evidencia de estudios de costo-efectividad y/o costo-utilidad considerando en Ia medida de lo po-
sible informacion de efectos en el largo plazo y relevante para el contexto de México, asi como los
ahorros netos potenciales en el costo total de la atencion médica, los beneficios indirectos como
la reduccion en dias laborales perdidos por discapacidad, y criterios de equidad que reflejen los
valores de la sociedad. La OMS ha promovido que los paises desarrollen guias de practica clinica
y cuadros basicos como instrumentos para promover el uso racional de medicamentos y de ma-
nera reciente ha cobrado mayor importancia el uso de criterios que tomen en cuenta los costos
y beneficios terapéuticos de las alternativas farmacoldgicas en el desarrollo de ambos tipos de
instrumentos (OCDE 2010 y 2009f; OMS 2007). La consideracion explicita de criterios de equidad
y el uso de procesos transparentes y justos para la toma de decisiones sobre el disefio y uso de
estos instrumentos también han cobrado cada vez mayor relevancia (Daniels 2000).

El problema de la distorsion en los precios relativos asociada a la politica fiscal se deriva de un
trato fiscal desigual para los medicamentos financiados mediante gasto de bolsillo en el sector
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privado con respecto a otros rubros de gasto en salud. En México, el patron de consumo de me-
dicamentos es bajo en volumen y con respecto a lo que se esperaria dado su nivel de ingreso
(OCDE 2008).77 Esto tiene que ver, en parte, con la falta de cobertura financiera de medica-
mentos a través del aseguramiento publico y privado y, por lo tanto, con el alto porcentaje del
gasto en medicamentos financiado de manera directa por los hogares.!”® Aunque también tiene
que ver con el hecho de que, en contraste con otros rubros de gasto de bolsillo en salud, como
los honorarios médicos y las hospitalizaciones, el gasto en medicamentos de consumo ambula-
torio no es deducible para efectos del calculo del impuesto sobre la renta (ISR). Esto encarece
los medicamentos con respecto a otras intervenciones de salud y, por lo tanto, puede generar
un volumen de consumo menor al que se observaria en un escenario sin distorsiones de precios.
Por ello, es importante equilibrar los precios relativos de medicamentos en el sector privado
mediante la revision de las condiciones en que son deducibles de impuestos.

La cuarta falla se relaciona con el hecho de que el mercado de medicamentos tiene elementos
monopdlicos tanto por el lado de la oferta, en el caso de los medicamentos provenientes de una
sola fuente, incluyendo algunos medicamentos de patente, como por el lado de la demanda,
cuando se trata de grandes compradores publicos. Esto provoca asimetrias en la capacidad
de negociacion entre oferentes y compradores que impiden una transaccion equilibrada en
precios, las cuales se pueden separar en dos casos: i) la oferta de medicamentos provenien-
tes de una sola fuente, sobre todo cuando no existen sustitutos terapéuticos cercanos, y ii) la
compra de medicamentos genéricos cuando el gobierno concentra una parte importante de la
demanda total. El primer caso demanda acciones que permitan adecuar la regulacion vigente
de precios maximos de venta al publico de medicamentos con patente vigente para lograr pre-
cios de mercado eficientes en el sector privado, y la revision y mejoramiento de los procesos
de negociacion de la Comision Coordinadora para la Negociacion de Precios de Medicamentos
y otros Insumos para la Salud (CCNPMIS), en el sector publico. En el segundo caso es necesario
mejorar la estabilidad de la oferta de genéricos y promover un entorno de mayor competencia
equilibrando el poder monopsénico del gobierno. Las politicas para lograr esto son distintas
segun se trate de la compra de medicamentos de uso hospitalario y 1a compra de medicamentos
prescritos en el entorno ambulatorio. La diferencia mas importante entre ambos casos y que
deriva en una problematica diferenciada es la posibilidad de eleccion del paciente entre me-
dicamentos genéricos y el papel que ello puede tener para promover una mayor competencia.
En la compra de medicamentos hospitalarios, no hay margen para que el paciente elija cual
genérico consumir, por lo que los procesos de compra deben mantenerse a nivel institucional,
de manera que el equilibrio del poder monopsonico del gobierno y una mayor competencia se
logran a través de un proceso mas eficiente y transparente de licitaciones ptblicas. En el caso
de los medicamentos prescritos en atencion ambulatoria, esto se puede lograr haciendo efectiva
la capacidad de eleccion por parte del paciente al momento de solicitar la dispensacion de un
medicamento mediante un esquema de precios de referencia acompafiado de la dispensacion
ambulatoria a través de farmacias publicas y privadas.

Por ultimo, quizas la falla de mercado mas relevante que limita el acceso a medicamentos en
México se deriva de la falta de aseguramiento publico o privado, por lo cual mas de la mitad de
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la poblacién accede a los servicios médicos mediante el pago de bolsillo. En este caso, el beneficio
social que se obtendria del acceso a medicamentos para toda la poblacion no se ve reflejado en
la demanda observada a nivel individual. Quién recibe y quién no recibe atencion médica, y en
particular medicamentos, esta determinado por la capacidad de pago de la poblacion y no por
las necesidades clinicas del paciente. Esto limita la posibilidad de obtener mayores ganancias en
salud para la sociedad en conjunto y rompe con la equidad en el acceso. Ante las limitaciones
economicas de la familia y de la capacidad fiscal del gobierno para aumentar el aseguramiento
publico, para reducir las barreras financieras que enfrenta el paciente se propone el estableci-
miento gradual de mecanismos financieros publicos y sectoriales de aseguramiento de enfer-
medades catastroficas con un alto componente de tratamiento farmacologico, acompafiados de
guias de practica clinica compartidas y copagos.

A continuacion se presentan once lineas de accion para lograr el acceso efectivo a medicamentos.
Las primeras dos buscan reducir o eliminar las barreras a la entrada de medicamentos innovado-
res y genéricos. Las siguientes tres buscan mitigar las fallas de mercado que resultan cuando los
diferentes actores publicos y privados tienen informacion asimétrica e incompleta. La sexta linea
de accion se enfoca a eliminar la distorsion de precios relativos en el sector privado. Las cuatro
siguientes buscan reducir las asimetrias en la capacidad de negociacion en el sector privado y en
el sector publico. La ultima busca reducir la brecha entre los beneficios sociales y los beneficios
privados provocada por la falta de cobertura universal de aseguramiento médico.

Objetivo instrumental. Asegurar el acceso efectivo a medicamentos

LINEAS DE ACCION

Asegurar la introduccién expedita de medicamentos innovadores al mercado mexicano
Promover la concurrencia y oportunidad de medicamentos genéricos
Fomentar una relacion equilibrada entre los profesionales de la salud y la industria

W =

Mejorar la calidad de la informacién de los precios de medicamentos en el sector privado para la toma de
decisiones del médico y su paciente

Garantizar el financiamiento publico de medicamentos a través de cuadros bésicos

Establecer la deduccién fiscal de gastos médicos en medicamentos que requieren receta

Racionalizar la regulacion de precios maximos de venta al publico

Institucionalizar el proceso de negociacion de precios de medicamentos de patente al sector publico

O 0 N o

Transparentar y hacer mas eficiente el proceso de licitacién y promover compras consolidadas o coordinadas en

el sector publico para la adquisiciéon de medicamentos de uso hospitalario

10.  Financiar los medicamentos genéricos prescritos en el entorno ambulatorio mediante un esquema de precios de
referencia y la dispensacién a través de farmacias privadas

11, Integrar la cobertura de medicamentos para el tratamiento de enfermedades catastréficas en todo el sector salud
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3.1 Asegurar la introduccion expedita de medicamentos innovadores

al mercado mexicano

Entre 1982 y 2001 se introdujeron al mercado mundial 864 nuevas entidades quimicas; en
promedio 43 por afio (Lichtenberg 2005). Durante el mismo periodo, 37% de este universo fue
lanzado al mercado mexicano. Aunque este porcentaje no difiere del de otros paises desarrolla-
dos, existe un rezago entre la fecha de lanzamiento a nivel mundial y la fecha del lanzamiento en
México. Esto se observa mas claramente en el caso de los medicamentos mas novedosos. De las
nuevas moléculas que tienen cinco afios 0 menos de antigiiedad en el mercado, 30% son introdu-
cidas al mercado mexicano y el rezago en el lanzamiento es de once meses.'” Si bien estas cifras
no son tan negativas, la experiencia de Alemania, Estados Unidos y Reino Unido indica que es
posible mejorar la disponibilidad oportuna de nuevos medicamentos. Aunque los medicamentos
innovadores con patente vigente representan solamente el 20% del valor del mercado farma-
céutico en México, su lanzamiento oportuno en el mercado es muy importante para aumentar el
acceso a nuevas alternativas terapéuticas.'® No obstante que el proceso de introduccion de me-
dicamentos innovadores al mercado mexicano es mucho mas expedito desde la introduccion de
la proteccion de patentes, y que México ha tenido varios lanzamientos como primer pais a nivel
mundial, existe ain margen para que la rapida introduccion de estos medicamentos al mercado
sea una practica generalizada.

El rezago en el lanzamiento de un medicamento innovador puede ocurrir en diferentes fases
del proceso de su insercion comercial (OCDE 2008; OFT 2007b): i) entre el primer lanzamiento
a nivel mundial y la solicitud de registro sanitario en un pais en particular; ii) entre la solicitud
y el otorgamiento del registro sanitario, y iii) entre el otorgamiento del registro sanitario y el
lanzamiento en el mercado y/o la inclusion en las listas o formularios de los agentes que finan-
cian atencion médica, particularmente en el caso de los esquemas publicos de aseguramiento en
salud.'8!

La primera fase tiene que ver con un criterio basicamente comercial asociado a la decision de
una empresa farmacéutica de lanzar o no un medicamento nuevo en un mercado emergente,
o de cuando hacerlo. El atractivo de un mercado depende de su potencial de ventas y de la se-
guridad que otorga el marco juridico para la proteccion de la propiedad industrial a través de
las patentes. En un mercado como el mexicano, las ventas potenciales estin determinadas por
la capacidad de compra de la poblacion en el sector privado y el rezago en la tercera fase, el
cual esta asociado a los mecanismos de inclusion en cuadros basicos y fijacion de precios para el
sector publico y privado que se abordan mas adelante en este capitulo (ver lineas de accion 3.5,
3.7 y 3.8). Los aspectos de proteccion de la propiedad intelectual se abordan en los capitulos
2 (lineas de acciéon 2.6 y 2.7) y 4 (lineas de accion 4.1 y 4.2). La segunda fase esta relacionada
con los impedimentos normativos del tramite del registro sanitario una vez que la empresa ya
tomo la decision de incursionar en el mercado mexicano y la evidencia internacional disponible
indica que de las tres fases, el rezago entre la solicitud de autorizacion para comercializar un
medicamento y su otorgamiento en promedio representa la mitad del tiempo del rezago total
observado en varios paises (OCDE 2008).
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El tiempo que tarda la autoridad sanitaria para autorizar la comercializacion de un medicamen-
to depende de diversos factores: el marco regulatorio, la capacidad técnica y tecnologica para
analizar la informacion y efectuar las pruebas necesarias, y l1a eficiencia de los procesos y la ope-
racion de dicha autoridad. Aun cuando este tiempo es necesario para garantizar la seguridad del
paciente, es inversamente proporcional al acceso a terapias que pueden beneficiar a los pacien-
tes de manera inmediata.'®? Si un medicamento ha sido autorizado para ser comercializado en
otros paises, no existe una justificacion clara para un rezago mayor a lo estrictamente necesario
imputable a la autoridad sanitaria en México.

Evidencia citada para doce paises y los medicamentos nuevos lanzados al mercado entre 1999 y
2003 muestra que, considerando las tres fases en las que puede haber rezago, el menor rezago
se observa en Estados Unidos (19 meses), seguido por los paises europeos, cuyos rezagos varian
entre 24 y 32 meses (OCDE 2008).18 La rapidez relativa del proceso de autorizacion sanitaria en
los paises europeos parece reflejar la existencia de procedimientos de autorizacion coordinados
y reconocimiento mutuo entre los paises (OFT 2007b). En el caso de México, en 2008 entr6 en
vigor una reforma al RIS que aumento los plazos para la atencion de solicitudes de registro sani-
tario. Estos van de seis a ocho meses dependiendo del tipo de solicitud. En el caso de moléculas
nuevas el plazo maximo es seis meses.'** Ademas del rezago derivado de los plazos legales, el
lanzamiento de medicamentos nuevos puede verse afectado por retrasos en el otorgamiento de
los registros sanitarios por arriba de los plazos establecidos en la normatividad. La Auditoria
Superior de la Federacion (2010) presenta evidencia sobre la existencia de este tipo de retrasos
en la atencion de solicitudes de registro sanitario por parte de COFEPRIS que van de uno a cinco
meses dependiendo del tipo de solicitud.'®

Algunos paises cuentan con mecanismos para reducir los tiempos entre la solicitud del registro y
su otorgamiento, como el acceso en condiciones extraordinarias a medicamentos atn no dispo-
nibles en el mercado y el establecimiento de procedimientos fast-track para agilizar la revision
de solicitudes de medicamentos prioritarios (OCDE 2008).'%¢ EI Procedimiento de Reconoci-
miento Mutuo entre paises europeos ha permitido hacer mas eficiente el tramite para algunos
medicamentos innovadores.'®” En Estados Unidos, 1a FDA permite el acceso anticipado a medi-
camentos que atin no obtienen la autorizacion sanitaria y, ademas, cuenta con tres mecanismos
para agilizar el proceso de revision de las solicitudes de autorizacion sanitaria de medicamentos
nuevos. Estos mecanismos se refieren a medicamentos que pueden tener un beneficio inmedia-
to en el tratamiento de enfermedades graves o que ponen en riesgo la vida, para pacientes en
condiciones criticas o terminales o para los que no hay otras opciones terapéuticas.'®® La FDA
cuenta con: i) un programa de autorizacion acelerada basada en el uso de criterios indirectos
de valoracion (surrogate endpoints) de los beneficios terapéuticos de medicamentos que atin no
cuentan con autorizacion sanitaria y estan en proceso de investigacion y que esta condicionada
a que los resultados de estudios clinicos posteriores al lanzamiento confirmen el beneficio cli-
nico anticipado; ii) un proceso fast-track que permite interacciones mas frecuentes con la FDA
para agilizar el cumplimiento de los requisitos de la solicitud de autorizacion e iniciar la revi-
sion, asi como la posibilidad de ser candidato a la autorizacion acelerada, y entregar partes de
la solicitud de autorizacion sanitaria que ya estén completas sin necesidad de tener que esperar
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a que la solicitud esté completa para poder iniciar el proceso de revision; y iii) una politica de
“revision priorizada” bajo la cual los medicamentos son clasificados segtin prioridad y el proce-
samiento de las solicitudes se efectia tomando en cuenta dicha clasificacion.’® Esta politica ha
permitido reducir a la mitad el tiempo de revision de los medicamentos clasificados como priori-
tarios. Estos mecanismos han hecho posible tener acceso a varios medicamentos para VIH/SIDA
y oncoldgicos, aun cuando el paciente esté fuera de protocolo de investigacion clinica. Canada
ha impulsado una estrategia de acceso similar enfocada en mejorar el desempefio, la eficiencia
y la oportunidad del proceso de revision de solicitudes, la cual ha permitido reducir los rezagos
acumulados en las decisiones de autorizacion y los tiempos de revision (OCDE 2008).

Se debe considerar que la reduccion de los plazos para resolver las solicitudes de registro sani-
tario implica el riesgo de tener menor certeza sobre la seguridad del medicamento.'® Por ello,
al establecer mecanismos para facilitar el acceso se deben reforzar el monitoreo a través de la
farmacovigilancia y el condicionamiento a la comprobacion de los efectos clinicos anticipados,
asi como la prerrogativa de la autoridad sanitaria para retirar el producto del mercado cuando
los riesgos rebasen los beneficios potenciales.

En México, el marco regulatorio permite el uso de medicamentos que atin no obtienen el registro
sanitario con fines de investigacion clinica y bajo protocolos de investigacion y permite también
el uso de medicamentos bajo investigacion en casos criticos, pero no existe otro mecanismo para
ampliar el acceso a pacientes fuera de protocolos clinicos ni para agilizar el tramite de otorga-
miento del registro sanitario, excepto por la reciente adicion al RIS del articulo 161 Bis en el que
se abre la posibilidad de que la COFEPRIS reconozca los requisitos, pruebas y procedimientos
de evaluacion solicitados por autoridades sanitarias de otros paises para el otorgamiento de
la autorizacion sanitaria correspondiente.'®® Por ello, bajo esta linea de accion se propone lo
siguiente;!?

a) Con base en la experiencia que se acumule como resultado del uso de acuerdos de equiva-
lencia para el reconocimiento de pruebas solicitadas por autoridades sanitarias de otros
paises derivado del articulo 161 Bis del RIS, instrumentar un esquema de reconocimiento
mutuo en el marco del Tratado de Libre Comercio de América del Norte y del Tratado
de Libre Comercio con la Union Europea, que permita ir mas alla del reconocimiento de
pruebas a fin de resolver solicitudes de registro sanitario de forma casi inmediata para
aquellos medicamentos con autorizacion de la FDA o la EMA mediante el uso de la afir-
mativa ficta sobre la solicitud de registro sanitario a los dos meses de iniciado el tramite;
siempre y cuando se hayan cumplido los requisitos de entrega de la informacion requeri-
da que permita sustentar de manera sélida el cumplimiento de las condiciones de seguri-
dad y eficacia en Ia solicitud del registro ante la FDA o la EMA y no se requieran pruebas
en poblacion mexicana;'??

b) Permitir e instrumentar el registro condicionado para medicamentos innovadores de re-
ciente lanzamiento a nivel mundial que hayan obtenido este tipo de autorizacion por
parte de la EMA o la FDA. El registro sanitario estaria condicionado a lo siguiente:
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i. Indicacion terapéutica especifica y pacientes determinados;

ii. La inclusion en el etiquetado de las condiciones de autorizaciéon y una advertencia
sobre el condicionamiento y la utilizacion en un namero limitado de pacientes;

iii. El monitoreo constante y el reporte obligado de todo tipo de eventos relacionados
con su uso mediante el programa nacional de farmacovigilancia.!**

El condicionamiento se eliminaria al presentar toda la evidencia que garantice la seguri-
dad del paciente, incluyendo informacion de seguridad y eficacia en un nimero satisfac-
torio de pacientes. La COFEPRIS mantendria la prerrogativa de dar avisos precautorios o
retirar el producto del mercado cuando haya evidencia de un mayor riesgo o cuando sus
contrapartes tomen medidas semejantes.

Como parte del trabajo del Comité de Moléculas Nuevas de la COFEPRIS, se propone
establecer una politica de priorizacion que tome en cuenta las principales causas de en-
fermedad y muerte y la disponibilidad de alternativas terapéuticas satisfactorias a fin de
agilizar la revision de las solicitudes de registro estaindar para los medicamentos nuevos
definidos como prioritarios.
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Equilibrio de politicas: Ley Hatch-Waxman

En 1984, en Estados Unidos se promulgé una serie de reformas contenidas en la “ Drug Price Competition and Patent Term
Restoration Act of 1984," conocida como Ley Hatch-Waxman. Estas reformas buscaban promover la entrada oportuna de
genéricos y al mismo tiempo promover la innovacion.

La ley establece el proceso a través del cual un productor de genéricos puede obtener autorizacién sanitaria de la FDA
presentando una solicitud abreviada para un medicamento nuevo (ANDA, Abbreviated New Drug Application). Esta solicitud
permite a la FDA apoyarse en los datos clinicos entregados por el productor del medicamento original o de referencia para
establecer la sequridad y eficacia del genérico. Como parte de este proceso y para promover la entrada de genéricos, se
permite al productor entregar un documento (conocido como “Certificado de pérrafo V") que certifica que su medicamen-
to no infringe las patentes listadas en el Orange Book (publicado por la FDA), con respecto al producto original de referencia
y/o que las patentes correspondientes en dicho listado son invalidas. Generalmente se da un litigio entre el productor del
genérico y el del original en el cual la FDA puede aprobar el medicamento genérico 30 meses después de la notificacion del
Certificado de parrafo IV al productor del medicamento original o antes, si se obtiene una resolucion favorable en el litigio.
En ese momento, la FDA puede autorizar la comercializacién del genérico otorgando un periodo de exclusividad de mercado
de 180 dfas, durante el cual la FDA no puede aprobar solicitudes posteriores de genéricos a fin de proteger al primer genéri-
o ante la competencia de otros, de ofrecer un incentivo para retar a las patentes y promover la entrada de genéricos antes
de la expiracion de la patente.”

Esta ley incluye también una disposicion conocida como clausula Bolar que permite a un productor de una versién gené-
rica solicitar e iniciar el tramite de autorizacién sanitaria ante la FDA, incluyendo la elaboracion del producto para efectuar

y presentar las pruebas de bioequivalencia, antes del término de la vigencia de la patente del medicamento innovador de
referencia, sin que ello implique la infraccién de la patente, pues el otorgamiento de la autorizacion para comercializar se da
después de su vencimiento. Este tipo de clausula agiliza la entrada de genéricos en cuanto vence la patente del medicamen-
to innovador.

Esta ley incorpora también disposiciones de exclusividad de mercado. Por un lado estan aquellas relacionadas con paten-
tes, cuya introduccién se atribuye al equilibrio alcanzado al negociar el uso de las ANDA para todos los medicamentos y la
introduccién de la clausula Bolar. Este es el caso de la exclusividad otorgada a los medicamentos nuevos autorizados a partir
de una solicitud de un nuevo medicamento (NDA, New Drug Application). Este tipo de exclusividad protege al producto
innovador u original evitando que, durante un periodo de cinco afios, la FDA reciba y autorice solicitudes abreviadas de
genéricos apoyandose en los datos de prueba del producto original. Este concepto se conoce como exclusividad de datos y
aplica a medicamentos nuevos que contengan una nueva entidad quimica que no haya sido aprobada con anterioridad por
la FDA, ya sea sola 0 en combinacién con otras sustancias activas. Los cinco afios pueden reducirse a cuatro si la solicitud de
autorizacién para una version genérica contiene una certificacion de invalidez de patente o de no violacién de la misma.

Otro tipo de exclusividad es la exclusividad de mercado como tal otorgada por un periodo de tres afios para nuevas indica-
ciones terapéuticas de medicamentos que contienen una sustancia activa aprobada con anterioridad, cuando la solicitud
contiene informes de nuevas investigaciones clinicas (distintas a los estudios de bioequivalencia) conducidas o patrocinadas
por el solicitante y que fueron esenciales para la aprobacién de la solicitud. A diferencia de la exclusividad de datos, en este
caso, la FDA puede recibir y analizar solicitudes abreviadas antes de que concluya la exclusividad. Incluso puede dar una
autorizacion tentativa, aunque ésta se hace efectiva solamente al término de los tres afos.

La exclusividad de datos no limita que aquellos productores de genéricos que opten por presentar todas las pruebas necesa-
rias sin hacer uso de una solicitud abreviada puedan hacerlo. Por esta razon, es una exclusividad que genera en la practica
un efecto de exclusividad de mercado pero es distinta a la exclusividad de mercado otorgada como tal.
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Cabe mencionar que existen otras disposiciones que otorgan exclusividad de mercado pero que no tienen nada que ver con
patentes y que de alguna manera complementan el marco juridico provisto por la Ley Hatch-Waxman. Estas fueron introdu-
cidas a través de la Orphan Drug Act de 1983y la FDA Modernization Act de 1997 e incluyen respectivamente: i) la exclusi-
vidad de siete afos para medicamentos huérfanos, y ii) la exclusividad de seis meses para medicamentos de uso pediatrico.
En el primer caso durante los siete afios, la FDA no puede aprobar solicitudes de autorizacion por parte de genéricos ni

de otros productos innovadores que tengan el mismo ingrediente activo y que estén etiquetados para la misma indicacién
huérfana. En el caso de los medicamentos de uso pediatrico, la exclusividad puede sumarse a otras exclusividades y es la tni-
ca que no es concurrente con otros periodos de exclusividad sino que aplica cuando se termina otro periodo de exclusividad,
como la de nuevo medicamento o la de un medicamento huérfano, o bien cuando termina la vigencia de la patente, y por
lo tanto, puede funcionar de facto como una extension de patente.

Finalmente, bajo la Ley Hatch Waxman los titulares de patentes de medicamentos nuevos pueden solicitar la extension de la
vigencia de la patente en compensacion por retrasos atribuidos al proceso de revision por parte de la FDA, siempre y cuando
se cumpla una serie de condiciones. Se puede solicitar la extension de la misma por un periodo de tiempo equivalente al
retraso atribuible, aunque la ley establece un maximo de cinco afos asegurando que el periodo de vida total de la patente
(esto es el periodo de exclusividad en el mercado) no exceda de 14 afios.

Como resultado de esta ley, la competencia de genéricos ha reducido significativamente los precios de los medicamen-
tos, mejorando el acceso y motivando la innovacion. Sin embargo, en los Gltimos afios se han documentado casos de
acuerdos conocidos como “pago por retraso” (pay for delay) que han puesto en juego el espiritu a favor de la compe-
tencia promovido por esta ley.2 Cuando hay incertidumbre acerca del resultado que pueda darse en la corte, el produc-
tor del medicamento original prefiere pagar a su competidor potencial una compensacion para retrasar la entrada de

su genérico. Como la ley premia al primer solicitante que rete la patente de un medicamento original con 180 dfas de
exclusividad, un acuerdo con el primer solicitante que difiera la entrada del genérico crea un cuello de botella bloguean-
do la aprobacion de solicitudes subsecuentes de versiones genéricas. Este tema ha sido muy discutido. El 1° de julio de
2010 la Camara Baja del Congreso de Estados Unidos aprob6 una iniciativa que prohibe este tipo de acuerdos, aungue su
aprobacion en el Senado aun esta pendiente.

Notas:
1/ Federal Trade Commission (2009a y 2009b).
2/ Federal Trade Commission (2010).
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3.2 Promover la concurrencia y oportunidad de medicamentos genéricos

Después de la proteccion efectiva que otorga la patente durante un periodo promedio de 8.5 a
12 afios -ya que parte del periodo de proteccion transcurre durante la realizacion de ensayos
clinicos y pruebas para obtener la autorizacion sanitaria-, los descubrimientos que dieron lugar
a la innovacion se vuelven un bien publico en la forma de medicamentos genéricos (Grabowski
2002; Hutt 1982). Para hacer efectivo este beneficio se requieren politicas publicas que asegu-
ren su introduccion oportuna al mercado y una mayor concurrencia de oferentes que garantice
precios competitivos. En México hay evidencia de que ninguno de estos dos objetivos se logra
satisfactoriamente.

Aunque la oferta de genéricos en México ha aumentado significativamente en los altimos 10
anos, su participacion sigue siendo baja con respecto a otros paises.'”> Si bien en términos de
valor del mercado, la participacion de los genéricos sin marca en México de 11.4% es similar a la
observada en Canada (16%) y en Estados Unidos (12%), la participacion de mercado en términos
de volumen es 41 y 53% para Canada y Estados Unidos respectivamente, y solo 34% para Méxi-
c0.%¢ Aparentemente existe una baja penetracion de genéricos en México, en parte asociada a
que sus precios son mas altos (OCDE 2008).1%7

Considerando que los genéricos se pueden comercializar con marca o sin marca, el tipo de ge-
néricos disponibles también es un indicador que refleja el grado de competencia y que incide
sobre el precio. Una mayor participacion de genéricos sin marca favorece la competencia entre
productos exclusivamente en términos de precio beneficiando al consumidor.'*® De acuerdo con
informacion de Danzon y Furukawa (2008) para 2005, en el sector privado en México, 67.4% de
las moléculas fuera de patente tienen alguna version genérica en el mercado, pero solo 24.6%
tienen versiones genéricas sin marca. Este porcentaje es mucho menor que el reportado por los
mismos autores para Estados Unidos, Canada y Reino Unido, e incluso en comparacion con Bra-
sil y Chile.’ Cifras mas recientes considerando el tamafio total del mercado farmacéutico en
México, indican que 19.6% del volumen del mercado son genéricos de marca y 41.7% son inno-
vadores con patente vencida, productos no patentables y copia. Los genéricos sin marca tienen
34.4% del volumen del mercado y 11.4% del valor de las ventas. Como participacion en ventas,
los genéricos de marca tienen 17.9% y el grupo que incluye a los innovadores fuera de patente,
no patentables y copia tiene 50.3%.2%° Esto implica que, ademas de una baja penetracion de
genéricos sin marca, una vez que vence la patente, la erosion en precios es menor a la que se
observaria en un contexto de mayor competencia (Danzon y Furukawa 2008).

En paises como Estados Unidos, en donde la participacion de genéricos es alta y sus precios son
de los mas bajos del mundo, la reduccion promedio en el precio de un medicamento cuando
vence la patente y entran las versiones genéricas varia entre 25% y casi 50% en funcion del nu-
mero de oferentes de genéricos (Congressional Budget Office 1998) (véase recuadro 3 sobre la
Ley Hatch-Waxman).?°' A pesar de la creciente disponibilidad de genéricos en México, sus pre-
cios no son competitivos. La evidencia mas reciente disponible, con datos de 2005, indica que
los altos precios de medicamentos genéricos y de libre acceso explican en gran medida por qué
en México se observan precios superiores a los de otros paises considerando nuestro nivel de
ingreso (Danzon y Furukawa 2008).202
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Existen varios obstaculos para mejorar la oportunidad en la entrada de genéricos al mercado:
los tramites para comprobar bioequivalencia, los litigios relacionados con patentes y la falta de
aprovechamiento de la c/ausula tipo Bolar que permite solicitar el registro de un genérico respec-
to de un producto bajo patente dentro de los tres afios anteriores al vencimiento de la patente,
con el fin de realizar los estudios, pruebas y produccion experimental que correspondan.?® Por
su parte, las barreras al comercio internacional, la falta de uso generalizado de la denominacion
genérica en las prescripciones y las limitaciones para sustituir entre genéricos en la dispensacion
son otros obstaculos para la concurrencia y una mayor competencia en precios.

De acuerdo con las reformas al articulo 376 de 1a LGS de 2005, la comprobacion de bioequiva-
lencia es obligatoria para todo genérico. Algunas de las pruebas necesarias no requieren efec-
tuarse en poblacion mexicana, pero otras si. En todo caso, con el aumento en la carga de trabajo
asociada, se corre el riesgo de que el proceso de solicitud siga siendo un obstaculo para agilizar
la entrada de genéricos al mercado. Lo comun es que las pruebas de intercambiabilidad las
realicen laboratorios autorizados en el pais que produce los genéricos, los cuales forman parte
de la infraestructura necesaria para su produccion y comercializacion. Se considera que México
presenta una insuficiencia en este tipo de infraestructura (KPMG 20006).

Por otra parte, las complejidades asociadas a la proteccion de mas de una patente sobre un mis-
mo medicamento y la naturaleza de la reivindicacion asociada favorecen que las empresas se
entrampen en juicios cuyo efecto es extender de facto la exclusividad de mercado.?** El riesgo
de incurrir en litigios largos y onerosos aumenta los costos de entrada para incursionar en la
produccion de genéricos.

La clausula tipo Bolar no ha sido lo suficientemente explotada. Una posible explicacion es que la
eventual extension de facto de la exclusividad de mercado derivada de los litigios implique un
riesgo tal que los productores potenciales de genéricos opten por esperar el vencimiento efecti-
vo de todas las patentes asociadas con un producto. Otra posible causa de rezagos, hasta ahora
documentada solamente en otros mercados, puede ser la existencia de acuerdos explicitos entre
empresas innovadoras y de genéricos para retrasar durante cierto tiempo la entrada de estos
ultimos.?%

La reciente eliminacion del requisito de planta constituy6 un avance importante para permitir la
importacion de medicamentos genéricos.?® Por otra parte, para lograr la instrumentacion plena
de esta medida es necesario completar la elaboraciéon de una nueva Norma Oficial Mexicana en
materia de buenas practicas de almacenamiento, acondicionamiento y distribucion de insumos
para la salud a cargo de la COFEPRIS.?”

De acuerdo con la regulacion vigente, el uso de la denominacion genérica en la emision de rece-
tas médicas es obligatorio s6lo en el caso de medicamentos genéricos y es optativo en los demas
casos.?® La legislacion restringe la posibilidad de sustituir productos a aquellos casos en que
la receta contenga unicamente la denominacion genérica del medicamento y éste sea genéri-
0.2 En otros paises, como Reino Unido, el uso de la denominacion genérica es mas extendido,
llegando a cubrir casi 80% de las prescripciones. La sustitucion como tal no esta permitida de
manera expresa, pero si la prescripcion se hace bajo la denominacion genérica, el profesional de
farmacia puede seleccionar el genérico equivalente de menor costo. En Francia, los profesionales
de farmacia pueden sustituir productos con base en una lista, a menos que el médico se oponga,
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algo que se ha reducido paulatinamente (Mzarek y Frank 2004). En México prohibir la sustitu-
cion permite evitar riesgos a la salud toda vez que la dispensacion no siempre esta a cargo de
profesionales de farmacia.?'° Sin embargo, la falta de sustitucion puede impedir que el paciente
elija entre opciones idénticas aquellas de menor costo e inhibe la competencia en precios.

Para hacer mas oportuna la entrada de genéricos, fomentar la concurrencia y promover precios
mas competitivos, bajo esta linea de accion se proponen las siguientes medidas:

a) Para hacer mas oportuna la entrada de genéricos:

i

ii.

iii.

iv.

Incluir como parte de la emision de los acuerdos de equivalencia derivados del
nuevo articulo 161 Bis del RIS, el reconocimiento de pruebas analiticas de intercam-
biabilidad de medicamentos de sintesis quimica (ver linea de accion 2.1), excepto
por aquellas relacionadas con la farmacocinética del medicamento que sea necesa-
rio efectuar en la poblacion mexicana, realizadas por laboratorios de otros paises y
certificadas por una autoridad sanitaria reconocida como la FDA y la EMA cuando la
normatividad aplicable sea equivalente a la definida en la NOM correspondiente;?!!

Analizar alternativas para ampliar la capacidad instalada de terceros autorizados
para realizar este tipo de pruebas en México;

Transparentar el alcance de las patentes, mediante el establecimiento de un registro
publico de todas las patentes de medicamentos registradas ante el Instituto Mexica-
no de la Propiedad Industrial (IMPI) con informacion sobre la totalidad de patentes
asociadas a cada uno de los medicamentos registrados por la COFEPRIS, fecha de
vigencia y tipo de reivindicacion (principio activo, formulacion, etc.) a fin de dar
certeza juridica a los productores de genéricos;?!?

Revisar los términos de la clausula tipo Bolar contenida en el RIS que permite la
tramitacion anticipada del registro sanitario para genéricos a fin de hacer efectiva
su aplicacion, incluyendo: la posibilidad de eliminar o ampliar el limite de tres afios
contenido en la clausula siempre y cuando no se comercialice el producto; una revi-
sion de las caracteristicas de la Gaceta publicada por el IMPI de medicamentos con
patente vigente y su sistema de informacion para la correcta verificacion de la vin-
culacion entre registros sanitarios y patentes, asi como la posibilidad de introducir
incentivos al primer productor potencial de una version genérica;?'?

Completar la elaboracion de una nueva NOM en materia de buenas practicas de al-
macenamiento, acondicionamiento y distribucioén de insumos para la salud.

b) Para promover la concurrencia y mayor competencia en precios se propone:2'4

i

Establecer un listado oficial de denominaciones genéricas sustentado en el uso de la
Denominacion Comun Internacional (DCI) de la OMS y promover su uso generaliza-
do en todos los ambitos, desde el otorgamiento del registro sanitario, el etiquetado,
la comercializacion y dispensacion, 1a difusion de informacion a la poblacion en ge-
neral y la formacién del personal que trabaja en la prestacion de servicios médicos;
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ii. Establecer de manera obligatoria el uso de la denominacion genérica en todos los
casos para la elaboracion de recetas médicas en el sector publico y privado, preser-
vando de manera opcional el uso de la denominacion distintiva;

iii. Incorporar como parte de la curricula médica contenidos en materia de reglas de
prescripcion que promuevan la prescripcion bajo denominacion genérica;

iv. Modificar el articulo 79 del RIS para que el dispensador en farmacia dé a conocer al
interesado los genéricos que tenga disponibles;

v. Reformar el RIS para permitir en el caso de medicamentos de sintesis quimica la sus-
titucion entre genéricos (con o sin marca y también respecto a los innovadores fuera
de patente) siempre y cuando contengan el mismo principio activo, concentracion
y via de administracion; el médico no lo prohiba expresamente en la prescripcion,
independientemente de que en la receta aparezca o no la denominacion distintiva;
y sea efectuada por un profesional de farmacia certificado.

3.3 Fomentar una relacion equilibrada entre los profesionales de la salud y la industria

Usualmente, los médicos son quienes tienen la responsabilidad de prescribir medicamentos en
funcion de las necesidades de salud del paciente. La posibilidad de que a través de sus decisiones
muestren algun incentivo propio distinto a la salud de su paciente es otro problema que provoca
una falla de mercado reconocido tanto en la literatura como en la practica.”’® El origen de esta
falla radica en la falta de informacion o en informacion asimétrica entre las partes. El paciente
no esta lo suficientemente informado para reflejar en sus acciones una transaccion eficiente de-
rivada de sus preferencias y no puede valorar los beneficios terapéuticos de los medicamentos y
las decisiones de prescripcion que toma su médico.?'® Esto afecta el uso 6ptimo de los recursos.
La informacion que utiliza el médico para prescribir puede ser incompleta dada la cantidad de
informacion necesaria para estar actualizado sobre los avances en la medicina o se concentra
en los aspectos clinicos. En el sector privado, en donde prevalece el gasto de bolsillo y hay poca
cobertura de aseguramiento médico, los problemas de informacion se agudizan y los médicos
suelen ser menos sensibles al costo de los medicamentos.?’” El paciente absorbe este costo de
forma directa al no contar con informacion para determinar si el producto prescrito le garantiza
las mayores ganancias posibles en salud por su dinero. Ante este problema, los planes médicos y
de aseguradoras suelen contar con guias y normas sobre las practicas permisibles en la prescrip-
cion de medicamentos y con sistemas de monitoreo y fiscalizacion sobre su impacto financiero.

La industria interactda constantemente con los médicos, ya sea de manera directa o a través de
las sociedades médicas y los diferentes colegios médicos de especialidades, a través de la entrega
de informacion sobre los medicamentos, el financiamiento de protocolos de investigacion clini-
ca, eventos de educacion médica continua y la promocion de sus productos. Asimismo, mediante
el apoyo de empresas especializadas en estudios de mercado y desarrollo de fuerzas de ventas,
la industria obtiene informacién del patrén de prescripcion de los médicos en el sector privado
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para enfocar sus esfuerzos promocionales.?’® Esta interaccion incide sobre las decisiones de
prescripcion de los médicos, lo cual puede beneficiar o actuar en detrimento de los pacientes
(Norris et al 2005). Cuando las acciones educativas promovidas por la industria tienen un sesgo,
con frecuencia esto es reconocido por los médicos quienes, ademas, suelen recibir informacion
complementaria de la competencia para equilibrar sus opiniones. En esa medida se esperaria
que la preparacion de los médicos les permita discriminar la informacion. Sin embargo, el pro-
blema de fondo no radica en la divulgacion de informacion cientifica por parte de la industria
per se, sino en la falta de reglas explicitas que regulen la naturaleza y el grado de influencia que
se puede ejercer en la prescripcion médica (Halabe y Hamui 2007). El paciente tampoco tiene
elementos para determinar cudndo han sido influenciadas las decisiones de su médico ni conoce
la vinculacion que existe entre éste y la industria.?"®

Del analisis de la vinculacion entre la industria farmacéutica y los profesionales médicos se han
desprendido codigos de ética y documentos similares con propuestas para regular esta interac-
cion en diversos paises.?”’ La propia industria farmacéutica ha promovido la auto-regulacion
en este sentido, tanto a nivel internacional como a nivel nacional, y como parte de un esfuerzo
mas amplio promovido por la Federacion Internacional de la Industria del Medicamento (FIIM)
y la OMS para aumentar la transparencia y el buen gobierno en relacion a medicamentos.??! En
México, el Codigo de Etica y Transparencia de la Industria Farmacéutica y el Codigo de Buenas
Practicas de Promocion aplicables a la industria farmacéutica establecida en nuestro pais esta-
blecen normas de actuacion para las empresas asociadas a la CANIFARMA frente a las institucio-
nes y los profesionales de la salud.??? El cédigo de ética de la AMIIF busca hacer 1o mismo con
sus asociados.??? Para dirimir casos de conflicto de interés entre la industria farmacéutica y los
profesionales de la salud, la CANIFARMA cre6 el Consejo de Etica y Transparencia de la Indus-
tria Farmacéutica (CETIFARMA). Este consejo es también el principal promotor del desarrollo
de instrumentos deontologicos y de verificar su cumplimiento en el ambito de la industria. Por
otra parte, en 2007 se firmd el “Compromiso por la transparencia en la relacion entre los mé-
dicos e instituciones de atencion a la salud y la industria farmacéutica” y en 2008 se emitieron
lineamientos de observancia para las instituciones publicas de salud para regular su relacion
con los fabricantes y distribuidores de medicamentos.?”* Aunque ambas iniciativas han busca-
do promover mejores practicas, no son suficientes para dar respuesta a la necesidad de que los
propios médicos, como parte de sus codigos deontologicos, expresen y asuman un codigo de
auto-regulacion, independientemente de cualquier coordinacion o esfuerzo conjunto que pue-
dan promover con instituciones académicas, publicas y la propia industria.

Ademas de los codigos de ética y buenas practicas, otro tipo de iniciativas o medidas buscan
poner limites al monto de los obsequios y/o apoyos que otorga la industria farmacéutica a los
médicos u otros profesionales de la salud, y para hacer de dominio publico la informacién reca-
bada sobre estos apoyos. En los tultimos afios en Estados Unidos se han presentado numerosas
propuestas de ley para regular la mercadotecnia de la industria farmacéutica y los apoyos que
pueden ofrecer a los profesionales de la salud.??® En particular, las leyes de los estados de Min-
nesota, Vermont y California requieren a las compafias farmacéuticas informar sobre los apoyos
y/0 pagos que realizan a los médicos u otro profesional de la salud.?”® Sin embargo, el acceso a
la informacion no es tan facil como se desearia y la calidad de la informacion es baja (Ross et al
2007). Esto motivé un debate mas amplio y como resultado el Congreso de los Estados Unidos
aprobo en marzo de 2010 una serie de disposiciones para hacer mas transparente esta relacion
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al obligar a la industria a informar anualmente sobre los pagos y transferencias a profesionales
de la salud.?”” En caso de incumplimiento hay penalizaciones administrativas y como parte del
reporte se debe garantizar la disponibilidad al publico de toda la informacion requerida en una
pagina de Internet, con lo que se conformaria un registro publico de pagos a médicos. Previo a la
aprobacion de esta reforma, la industria farmacéutica habia dado algunos pasos en ese mismo sen-
tido al publicar en sus paginas de Internet los pagos a expertos médicos por su participacion como
ponentes en representacion de la empresa o de sus productos (British Medical Journal 2009). En
Australia se ha promovido también una iniciativa apoyada por las autoridades a cargo de la pro-
teccion al consumidor y de la politica de competencia para requerir a las compariias farmacéuticas
revelar el patrocinio para educacion médica continua que otorgan a los médicos (Burton 2007,
2006y 2003).

Bajo esta linea de accion se propone fomentar una relacion equilibrada entre la industria y los
profesionales de la salud mediante las siguientes acciones:

a) Elaborar un codigo de ética de la profesion médica que emane de las academias lideres en
la conducta de la practica médica (Academia Nacional de Medicina, Academia Mexicana
de Cirugia), con las caracteristicas siguientes:

i) Que contenga un pronunciamiento inequivoco sobre obsequios; financiamiento de
eventos y participacion en protocolos de investigacion clinica, congresos, conferen-
cias y otro tipo de eventos de educacion médica continua; visitadores médicos y
muestras médicas;

ii) Que promueva buenas practicas de prescripcion;??
iii) Que incorpore un comité de revision y actualizacion periodica (bianual) del codigo;
iv) Que establezca un programa de difusion y educacion médica continua;

v) Que incorpore una propuesta de apoyo presupuestal por parte de la Secretaria de
Salud para fines de difusion y educacion médica continua;

b) Establecer, mediante el reporte anual de informacion de la industria farmacéutica, un
registro publico de profesionales de la salud que colaboran con la industria incluyendo
como minimo informacion sobre el profesional de la salud, los servicios 0 apoyo presta-
dos y la especificacion de la contraprestacion asociada en dinero o en especie. Este regis-
tro estaria a cargo de la Secretaria de Salud y las listas que lo alimenten deberan hacerse
publicas a través de Internet y ser auditadas por despachos independientes y especialis-
tas en la materia, asi como por los propios comités y consejos de ética de la industria, de
asociaciones gremiales y de instituciones del sector publico;

c) Establecer un sistema de divulgacion publica de dicho registro e incorporar un mecanis-
mo para la manifestacion de colaboraciones con la industria y conflictos de interés como
parte de las consultas de expertos para la actualizacion del Cuadro Basico y Catalogo de
Insumos, y de los comités consultados para apoyar a la Comision Coordinadora para la
Negociacion de Precios y otros Insumos para la Salud;

d) Transparentar los apoyos que reciben las sociedades médicas y los colegios médicos
de especialidades y establecer en el contexto de las instituciones publicas que prestan
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servicios de salud restricciones al monto maximo que puede recibir cada médico por
concepto de colaboraciones con la industria farmacéutica que se relacionen con su que-
hacer bajo la institucion;

e) Sancionar la practica de fotocopiado o escaneo no autorizado de recetas en farmacias
privadas; sensibilizar tanto a la industria como al gremio médico y a la poblaciéon en ge-
neral acerca de esta practica y establecer mecanismos explicitos y formales que permitan,
previo consentimiento del paciente y bajo conocimiento del médico, utilizar esta infor-
macion con fines de estudios de mercado;

f) Incorporar el andlisis de las implicaciones éticas de la relacion con la industria y la pro-
mocion de un codigo de ética en la curricula médica;

g) Promover con el concurso del CETIFARMA y de la Academia Nacional de Medicina que
los eventos de educacion médica continua que reciban financiamiento directo o indirecto
por parte de la industria farmacéutica, sean certificados por dicha academia y que la par-
ticipacion de los médicos en eventos que cuenten con esta certificacion sea valorada de
manera positiva como parte del proceso de re-certificacion que llevan a cabo los consejos
de especialidades médicas;

h) Realizar encuestas anonimas de médicos y profesionales de la salud para entender la
magnitud del problema, identificar las especialidades en donde es mas frecuente la inte-
raccion, conocer la percepcion del gremio médico sobre este tema y evaluar la efectividad
del codigo de ética y otras medidas complementarias.

3.4 Mejorar la calidad de la informacion de los precios de medicamentos en el sector

privado para la toma de decisiones del médico y su paciente

La respuesta a los problemas de informacion incompleta no se limitan a un proceso de prescrip-
cion sustentado en informacion terapéutica informada y objetiva. Incluso sin practicas sesgadas
en la relacion entre industria, médicos y pacientes, y con informacion sobre los beneficios y
riesgos terapéuticos, pocos médicos conocen o consideran los costos de los medicamentos que
prescriben, menos atn la relacion costo-efectividad de las alternativas terapéuticas. El pacien-
te tampoco cuenta con informacion sobre precios de medicamentos y la urgencia con la que a
veces se requieren limita la posibilidad de hacer una mejor busqueda en el mercado. Mas pre-
ocupante aun, es el hecho de que las autoridades tampoco cuentan con informacion confiable
del sector privado sobre el comportamiento de los precios para orientar al consumidor o para
evaluar la necesidad o efectividad de las politicas publicas o el impacto distributivo del gasto en
medicamentos sobre la economia de las familias.?*®

No se cuenta con informacion periddica y exhaustiva sobre los precios en el sector privado. La
poca informacién de dominio publico que existe proviene de fuentes diversas que no permiten
generar un universo representativo de tipos de producto, establecimientos y compradores. La
Procuraduria Federal del Consumidor (PROFECO) monitorea los precios de venta de una muestra

141



de medicamentos en farmacias de cadena a través del programa Quién es quién en los precios
(QQP). La informacion quincenal de precios de medicamentos difundida por el programa QQP es
una plataforma muy util para apoyar al consumidor. No obstante, la canasta de medicamentos
considerada es relativamente pequefia y no es representativa de los medicamentos con patente.
Asimismo, inicamente monitorea precios en ciudades medianas y grandes por lo que la informa-
cion recopilada no es representativa geograficamente ni por tipo de establecimiento comercial.

El Banco de México recopila informacion de precios observados para estimar el Indice Nacional
de Precios al Consumidor (INPC). Sin embargo, a pesar de ser representativa a nivel estableci-
miento y geografico, la canasta considerada tampoco es representativa: menos del 1% de los
medicamentos incluidos tienen patente vigente y la mayoria son medicamentos de libre acceso
0 de marca.

En otros paises, existen instancias que proveen informacion al publico sobre precios al menudeo.
Por ejemplo, en Reino Unido se cuenta con una base de datos sobre medicamentos prescritos por
tipo de atencion y sobre el precio al que estan disponibles tanto para los pacientes como para
los servicios de salud (Chapman 2004). En Estados Unidos la autoridad del estado de Nueva York
recopila y publica en una pagina de Internet los precios de los 150 medicamentos prescritos con
mayor frecuencia ofrecidos por farmacias que participan en el programa Medicaid.**°

Bajo esta linea de accion se propone:

a) Mejorar y extender el programa QQP a cargo de PROFECO incluyendo los siguientes as-
pectos del levantamiento de precios observados de medicamentos en el sector privado:

i.  Incorporacion del nombre genérico a la base de datos para poder comparar precios
entre medicamentos genéricos de marca y sin marca;

ii. Incorporacion de informacion completa sobre la presentacion;

iii. Ajuste del universo de productos sujeto a monitoreo para incluir un mayor numero
de medicamentos patentados y genéricos sin marca, bajo criterios transparentes
como participacion de mercado o representatividad por grupo terapéutico, que jus-
tifiquen el tamafio de este universo;

iv. Ampliacion del programa a un mayor numero de ciudades fronterizas (tanto en el
norte como en el sur) y a poblaciones medianas y pequenas;

v. Ampliacion del programa a farmacias independientes para mejorar el analisis com-
parativo entre farmacias; y

vi. Inclusion de informacion por clase terapéutica;

b) Incluir una seccion permanente sobre precios observados al publico por medicamento en
la pagina de Internet de la PROFECO y crear una estrategia de difusion amplia que incluya
un sistema de envio de listas de precios por correo a los profesionales de la salud;

c) Redisefiar el subcomponente del INPC relacionado con medicamentos para que la mues-
tra refleje el perfil nacional y sea mds representativa por lo menos en el desglose de me-
dicamentos genéricos y de patente.
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3.5 Garantizar el financiamiento publico de medicamentos a través de cuadros basicos

En el sector publico existen problemas de asimetria por la dificultad de procesar informacion
que no permiten al paciente ser un consumidor informado sobre los costos y beneficios del me-
dicamento que necesita. Sin embargo, estos problemas son relativamente mas faciles de abordar
en comparacion con lo que sucede en el sector privado.?*! El marco institucional de los servicios
publicos de salud permite concentrar las decisiones de financiamiento y compra de medica-
mentos en un tercer pagador que debe buscar un equilibrio entre las necesidades de salud de la
poblacion beneficiaria y la disponibilidad de recursos. También permite la recoleccion y analisis
de informacion sobre costos y beneficios de los medicamentos, asi como la instrumentacion de
reglas e incentivos para influir sobre el uso de medicamentos en la practica médica y mejorar la
prescripcion.

Una de las herramientas mas utilizadas desde hace mas de veinte afios por los terceros paga-
dores para influenciar la utilizacion de los medicamentos es el uso de listas o formularios de
medicamentos.?3? Estos formularios hacen un listado explicito de medicamentos que indica si
un producto en particular serd sujeto de reembolso o cofinanciamiento y en esa medida definen
el alcance de la cobertura de los esquemas de aseguramiento médico (McGuire et al 2004; OCDE
2008).23% La mayoria de los paises de la OCDE utilizan listas positivas que establecen los medi-
camentos que el tercer pagador financia de manera parcial o total (OCDE 2008). La experiencia
internacional indica que estas listas han buscado controlar la utilizacion de medicamentos bajo
un enfoque de contencion de costos (McGuire et al 2004; OCDE 2008). La ventaja principal de
este instrumento es que sirve de sustento a la idea de que los medicamentos menos efectivos no
deben ser prescritos y establece un marco de referencia para orientar el consumo de medica-
mentos en particular hacia aquellos mas costo-efectivos, y por lo tanto mas que un instrumento
de contencion de costos puede verse como un instrumento para optimizar los recursos inverti-
dos en terapias farmacologicas (OCDE 2009f; McGuire et al 2004).

Una vez obtenida la autorizacion sanitaria para comercializar los medicamentos, parte del reza-
go en su lanzamiento se explica por los retrasos asociados al proceso de su inclusion en dichas
listas o formularios (Danzon y Furukawa 2008; OCDE 2008; OFT 2007b). El periodo entre el
otorgamiento del registro sanitario y el lanzamiento efectivo al mercado es afectado por la du-
racion del proceso de resolucion sobre decisiones de financiamiento (entre ellas la inclusion en
listas positivas) de los terceros pagadores, particularmente en el sector publico.??* De acuerdo
con OCDE (2008) las politicas sobre inclusion en formularios y precios pueden disefiarse para
agilizar las resoluciones y reducir los rezagos en el lanzamiento (ver linea de accion 3.1). Por
ejemplo, Francia y Suecia permiten hacer una solicitud de inclusion en los formularios sujetos
de reembolso antes de la obtencion de la autorizacion sanitaria para comercializacion.?®®

La OMS ha promovido que los paises definan listas de medicamentos esenciales o cuadros ba-
sicos como instrumento para promover el uso racional y de forma mas reciente ha promovido
también el desarrollo de guias de practica clinica en el mismo sentido (OMS 2007). También se
ha debatido acerca del potencial de los cuadros basicos como instrumento para guiar la toma
de decisiones respecto a la cobertura financiera de intervenciones y adopcion de nuevas tec-
nologias incorporando nociones de equidad en el marco de un proceso de toma de decisiones
transparente (Daniels 2000).23¢
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En México, existe una lista positiva marco, el Cuadro Basico para el primer nivel de atencion mé-
dica y el Catalogo de Insumos para segundo y tercer nivel, a la cual se debe supeditar la compra
de medicamentos de todas las instituciones publicas de salud.??” Si bien el Cuadro Basico y Ca-
talogo de Insumos ha funcionado como un instrumento de homologacion de las presentaciones
de los medicamentos que compran las instituciones publicas de salud, no se observa su aplicacion
estricta como un instrumento de acceso. Por un lado el que un medicamento pertenezca al Cuadro
Basico y Catalogo de Insumos no asegura su disponibilidad y dispensacién a los beneficiarios de
las diferentes instituciones de seguridad social (IMSS e ISSSTE) o a los usuarios de los servicios
estatales de salud afiliados al Seguro Popular.?3® Por ejemplo, se estima que el IMSS, la institucion
con mayor participacion en la compra publica de medicamentos, adquiere solamente el 70% del
universo de claves incluidas en el Cuadro Basico.?* Por el otro, las instituciones publicas de ser-
vicios de salud en ocasiones compran insumos que no han sido incorporados al Cuadro Basico y
Catalogo de Insumos. En sintesis, no todo lo que incluye el Cuadro Basico se compra, ni toda la
compra publica corresponde exclusivamente a lo contenido en él. Un problema adicional que pre-
senta actualmente el Cuadro Basico es que en algunos casos para una misma clave de un medica-
mento se incluye mas de una presentacion, lo que pudiera generar confusiones en la dispensacion
y limita el analisis comparativo de la informacion sobre compra en el sector puablico.?*

La sujecion al Cuadro Basico y Catalogo de Insumos no limita la creacion de formularios especi-
ficos por institucion, que por lo regular son subconjuntos del mismo. Por ejemplo, el formulario
del IMSS tiene 30% menos medicamentos que el Cuadro Basico y los formularios del ISSSTE y
de la Secretaria de Salud son relativamente similares al del IMSS (Moise y Docteur 2007). La
seleccion del Cuadro Basico y Catalogo corresponde a la Comision Interinstitucional del Cuadro
Basico de Insumos del Sector Salud del Consejo de Salubridad General.?*' Aunque esta instancia
es interinstitucional y es util para establecer procesos de actualizacion con criterios especificos,
no puede funcionar como el agente que toma la decision final sobre el universo de medicamen-
tos sujetos a financiamiento. Si se considera que en México el proceso de inclusion en cuadros
basicos debe hacerse para todos los cuadros que existen en el sector publico, queda claro que
ademas de los retrasos asociados en el lanzamiento oportuno, existen costos de transaccion
derivados de realizar un mismo proceso ante diferentes instancias. La existencia de casi tantos
cuadros basicos como prestadores publicos de servicios se refleja en el hecho de que la compra
publica de medicamentos es muy heterogénea tanto en los productos adquiridos por institucion
(y region geografica al interior de cada una) como en los precios pagados.

A pesar del acuerdo que establece que las instituciones publicas deben observar lo establecido
en el Cuadro Basico y Catalogo de Insumos, en la practica no hay mecanismos que permitan al
Consejo de Salubridad General monitorear la adherencia y adoptar medidas al respecto. Tam-
poco existe un mecanismo que permita sistematizar la informacion de compra de todo el sector
publico y muchas de las adquisiciones de medicamentos fuera del Cuadro Basico y Catdlogo se
realizan como compras emergentes o por “paciente especifico”. Por otra parte, aunque la norma-
tividad establece un plazo de tres meses para que los diferentes comités responsables de evaluar
solicitudes de actualizacion emitan su dictamen, en la practica la carga de trabajo y la falta de
recursos humanos generan retrasos en el proceso de actualizacion.

En un esfuerzo util, aunque tardio, en 2003 se incorporo el uso de resultados de evaluaciones
economicas como criterio adicional para la inclusion de medicamentos en el Cuadro Basico y
Catalogo de Insumos.?*? Este fue un paso importante para integrar informacion sobre los costos
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y beneficios de los medicamentos al proceso de toma de decisiones en adicion a consideraciones
de seguridad y eficacia. En 2008 se publico una guia para la conducciéon de estudios de eva-
luacion econdémica con objeto de proporcionar criterios estandarizados para la revision de los
estudios de este tipo que sean presentados ante la Comision Interinstitucional del Cuadro Basico
de Insumos del Sector Salud (Consejo de Salubridad General/Instituto Nacional de Salud Publi-
ca 2008). Sin embargo, no obstante la publicacion de esta guia, la instrumentacion del uso de
criterios de evaluacion economica enfrenta la siguiente problematica. Por un lado, la guia es un
referente general para quienes deben revisar la evidencia presentada por parte de la industria
farmacéutica pero no es un instrumento de observancia obligatoria en términos de los formatos
y contenidos de la informacion que deben presentar las empresas farmacéuticas ante el CSG. Por
otra parte, hay una falta de apoyo técnico para analizar y valorar los resultados de los estudios
entregados como parte de las solicitudes de inclusion por parte de la industria farmacéutica.

Mas que un elemento de mera contencion de costos, el uso de cuadros basicos debiera verse en
México como un elemento ordenador para reducir variaciones indeseadas o no justificadas en
la practica médica derivadas de la informacion asimétrica e incompleta, y en esa medida, ga-
rantizar el acceso a medicamentos costo-efectivos.’*? Bajo esta linea de accion se proponen las
siguientes acciones:

a) Establecer la obligatoriedad para todos los esquemas de aseguramiento publico del uso
de un formulario o cuadro explicito de medicamentos con garantia de cobertura financie-
ra y basado en las necesidades de salud de la poblacion, evidencia clinica y resultados de
evaluaciones econdmicas, y en el que se excluyan los medicamentos que no tengan garan-
tia de financiamiento publico, los medicamentos en desuso y los que no hayan cumplido
con la renovacion del registro sanitario;

b) Disefiar mecanismos que permitan regular las decisiones tempranas de financiamiento o
uso de medicamentos experimentales en entornos institucionales para los que no exista
aun evidencia de evaluaciones economicas; establecer periodos de prueba de utilizacion
que agilicen la obtencion de evidencia util para informar las evaluaciones economicas, y
sujetar su eventual inclusion a los cuadros institucionales a 1a comprobacion de los requi-
sitos ordinarios;

¢) Reformar el Reglamento Interior de la Comision Interinstitucional del Cuadro Basico de
Insumos del Sector Salud para: enfocar sus funciones a la emision de lineamientos en
materia de transparencia en el proceso de solicitud de inclusion, bajas y actualizacion de
los cuadros basicos; promover medidas para reducir los plazos entre la presentacion de
una solicitud de inclusion o actualizacion y la resolucion correspondiente (con el apoyo
de afirmativas fictas); promover mecanismos con criterios homogéneos para la presenta-
cién y analisis anticipado de solicitudes de inclusion de productos que estén en proceso
de obtencion del registro sanitario; impulsar mecanismos para asegurar que los cuadros
basicos de cada institucion privilegien la inclusion de medicamentos costo-efectivos con
base en medicina basada en evidencia y evaluaciones econdmicas; sentar criterios para
la instrumentacion de un proceso justo y transparente de inclusion que tome en cuenta
nociones de equidad; emitir los requisitos que de manera obligatoria deberan cumplir
los estudios de evaluacion economica, y definir criterios y formatos para conformar los
cuadros basicos institucionales que permitan su comparabilidad, incluyendo una mejor
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clasificacion de medicamentos que precise con mayor detalle las indicaciones terapéu-
ticas asociadas, que establezca claves Unicas especificas por medicamento y por presen-
tacion, fecha de inclusion, y que permita identificar comparadores entre alternativas
terapéuticas;’#

d) Instrumentar un proceso de monitoreo de compra publica sustentado en la obligatorie-
dad de informar al Consejo de Salubridad General sobre compras de medicamentos ape-
gadas a los cuadros basicos institucionales;

e) Crear una instancia técnica especializada en evaluacion economica con funciones de rec-
toria en el tema para apoyar los procesos de inclusion a los cuadros basicos instituciona-
les, particularmente aquellos que permitan sustentar la introduccion de nuevas alternati-
vas terapéuticas. Una alternativa viable en este sentido podria ser el reforzamiento de la
Direccion de Evaluacion de Tecnologias del Centro Nacional de Excelencia Tecnoldgica en
Salud (CENETEC), a través del cambio en el estatus legal del CENETEC para darle mayor
autonomia financiera y administrativa, y la identificacion de centros de investigacion en
universidades publicas y privadas que pudieran tener un papel activo en el desarrollo de
evaluaciones econOmicas;

f)  Asegurar una vinculacion expresa y mayor consistencia entre los cuadros basicos institu-
cionales y las guias de practica clinica, incorporando en estas tltimas informacion sobre
las alternativas farmacoldgicas mas costo-efectivas en adicion a consideraciones de efica-
Cia terapéutica.

g) Establecer mecanismos formales para explotar sinergias en la incorporacion de criterios
de evaluacion econdmica en los procesos de decision relacionados con los cuadros ba-
sicos institucionales, la Comision Coordinadora para la Negociacion de Medicamentos y
otros Insumos para la Salud (CCNPMIS) y la elaboracion de guias de practica clinica;?*

3.6 Establecer la deduccion fiscal de gastos médicos en

medicamentos que requieren receta

El volumen de medicamentos consumido en México es bajo con respecto a lo que se esperaria
dado su nivel de ingreso (OCDE 2008). En términos de valor, la mayor parte del gasto en medi-
camentos se realiza en el sector privado a través de gasto de bolsillo de los hogares; en gran me-
dida como resultado de la falta de cobertura universal de aseguramiento publico y, en ocasiones,
por la persistencia de fallas en el abasto en las unidades médicas del sector publico.

De acuerdo con OCDE (2008), mayores niveles de gasto de bolsillo estan vinculados con menores
volumenes de consumo. Sin embargo, al agregar la evidencia disponible mediante meta-analisis
se ha encontrado que la demanda por medicamentos de receta es poco sensible ante cambios
en los precios cuando las personas tienen que pagarlos directamente de su bolsillo. Entre las
posibles explicaciones para este resultado esta el hecho de que, en la mayoria de los paises de-
sarrollados, la proporcion del costo pagada por el paciente suele ser baja. Sin embargo, también
se sefiala que, incluso en esos paises, es probable que las poblaciones pobres y vulnerables sean
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mas sensibles a cambios en la porcion del costo de los medicamentos que deben pagar. Esto sig-
nifica que conforme aumenta la porcion del costo del medicamento que debe pagar la persona,
se reduce el consumo de medicamentos en la poblacion de bajos ingresos y quienes padecen
enfermedades cronicas.”*® En ese sentido, el gasto de bolsillo es regresivo pues limita mas el
acceso de las personas mas pobres y/o con mayores necesidades de salud.

El bajo consumo en México también se explica porque en términos relativos los precios de los
medicamentos son mayores con respecto a otros servicios de salud. Esto implica que aunque el
consumo en medicamentos fuese la alternativa Optima para resolver un problema de salud, su
elevado precio relativo limita su acceso. En tanto la totalidad de la poblacion no cuente con ac-
ceso a medicamentos mediante esquemas de aseguramiento médico es importante equilibrar los
precios de servicios de salud en el sector privado y evitar barreras financieras al acceso cuando
la poblacion requiere adquirir medicamentos por su propia cuenta.

La Ley del Impuesto sobre la Renta (ISR) establece la posibilidad de deduccion fiscal de los gastos
por honorarios médicos y dentales, asi como los gastos hospitalarios para efectos de la declara-
cion anual de este impuesto.*” Sin embargo, el gasto en medicamentos consumidos fuera de la
atencion hospitalaria queda excluido de esta posibilidad. Si el gasto en medicamentos de receta
fuese deducible del ISR, el apoyo que se estaria dando a los hogares mediante esta transferencia
fiscal seria de un maximo de 12 mil millones de pesos.?*

En el caso de los medicamentos de libre venta parece natural que el paciente asuma la totalidad
del costo. De hecho, la mayor parte de los paises de la OCDE enfoca sus formularios y politicas
de financiamiento y reparto de costos en medicamentos de receta.

Bajo esta linea de accion se propone incluir como parte de la Ley del ISR 1a posibilidad de de-
ducir los gastos de bolsillo en medicamentos cuya venta esté sujeta a la presentacion de receta
médica definidos en las fracciones I a IV del articulo 226 de la LGS.

3.7 Racionalizar la regulacion de precios maximos de venta al publico

El caso de mayor desventaja para el paciente en cuanto al acceso a medicamentos es cuando
no cuenta con aseguramiento médico, debe comprar los medicamentos de forma directa en el
sector privado y carece de alternativas que le permitan ejercer su capacidad de eleccion. Esta
situacion exacerba las asimetrias en el poder de negociacion entre el consumidor y el oferente.
Este es el caso de los medicamentos innovadores con patente vigente en el sector privado y, en
particular, de aquellos que no cuentan con alternativas o sustitutos terapéuticos.

Para los medicamentos innovadores, 1a proteccion de patente genera una situacion de monopo-
lio temporal que resulta en un precio mayor al que se daria bajo condiciones de competencia.
En esta situacion Ia solucion eficiente es la aplicacion del modelo de precios diferenciados (o
precios Ramsey), bajo el cual el nivel del precio de cada producto sera diferente entre paises en
funcion del inverso de 1a elasticidad precio de la demanda.**
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