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RESUMEN

Esté tesis documenta el alcance de las actividades realizadas por el profesional farmacéutico
para promover el uso racional de los medicamentos durante las fases de seleccion,
adquisicion y almacenamiento de los medicamentos con el objetivo de maximizar los
beneficios terapéuticos y la gestion de los recursos. El estudio siguié un disefio de estudio
descriptivo y longitudinal orientado a la mejora de la calidad en los procesos. Los resultados
se obtuvieron a través de la participacion activa y continua en cada fase del proceso de
inclusion de medicamentos, y se concluyd que es esencial destacar la relevancia de la
participacion del farmacéutico en el equipo sanitario, documentando sus responsabilidades,
tanto en la toma de decisiones como en la gestion técnica. Ademas, se desarrolld un
macroproceso y un “check list” para apoyar la participacion de los farmacéuticos que se
veran involucrados en futuras adquisiciones de medicamentos. Se concluye que el propdsito
del farmacéutico es contribuir activante al sistema hospitalario y de salud, optimizando los
tratamientos farmacoldgicos desde la seleccion hasta el uso de los medicamentos.
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2. INTRODUCCION

La salud es un derecho universal necesario para el bienestar humano, se considera como un
bien escaso cuya obtencién y mantenimiento exigen trabajo y dinero, lograrla implica satisfacer
necesidades expresadas en forma de demanda, mas el costo de oportunidad que encierra renunciar
a otros bienes [1]; dentro de los recursos que se utilizan para obtener la salud, se encuentran los
medicamentos, que son herramientas necesarias en un sistema para mejorar el estado de salud y
disminuir la exposicién y/o desarrollo de enfermedades, utilizandolos adecuadamente pueden
ofrecer beneficios econdmicos debido a que disminuyen la carga financiera de atencion a
enfermedades y, en consecuencia, se promueve el ahorro sanitario [2].

Sin embargo, los costos en salud de manera histdrica han tenido un crecimiento constante en
términos generales y buena parte de ese incremento puede explicarse a partir del incremento en el
nimero de medicamentos disponibles en el mercado farmacéutico, como resultado del acelerado
desarrollo de innovaciones clinicas y médicas que implica el uso de diversos insumos [3]; entre ellos
los medicamentos, que representan una fraccion relevante del total del gasto sanitario, y siendo €stos
cada vez mads caros, se ve comprometida la accesibilidad a la atencidn sanitaria debido a su costo
[4]. El presupuesto destinado a su adquisicion representa una gran parte del total asignado al sector
sanitario. A pesar de ello, persisten problemas como el desabasto, la accesibilidad reducida, la mala
calidad de los productos y el uso irracional de los insumos. Estos factores son indicativos de un
sistema de salud ineficiente [5].

En el ambito hospitalario, la gestion de medicamentos implica la participacion de
profesionales farmacéuticos que cuenten con una formacion hospitalaria debido a que es el personal
sanitario con la experiencia necesaria para comprender, la parte operativa de la farmacia y la parte
clinica, incluyendo la vinculacion al proceso de atencion del paciente. Tener una vision dual (clinica
y operativa), permite identificar la situacion epidemiologica y de esa forma establecer las
necesidades y deficiencias farmacéuticas que son importantes cubrir.

Aunado a lo anterior, es necesario considerar que el gasto asociado a medicamentos de uso
hospitalario varia de acuerdo con su condicién de innovador o de genérico, por lo que el proceso de
seleccion de medicamentos es una labor que debera realizarse de manera multidisciplinaria,
encabezada por un farmacéutico que analice cada propuesta de inclusién de medicamentos al listado
esencial de medicamentos, y que sea aprobada por el comité correspondiente [6].

Con el conocimiento de los aspectos normativos aplicables, se pueden identificar acciones
del profesional farmacéutico para el desarrollo de actividades que se consideran administrativas,
que tienen un fuerte impacto clinico y econémico para la institucion de salud.

En el presente proyecto se pretende determinar las actividades de farmacéutico en el proceso
de adquisicion de medicamentos para su inclusion en el Cuadro Bésico de Medicamentos
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Institucional, cumpliendo con la normatividad aplicable. Al igual que maximizar los recursos
disponibles para la compra de insumos a través del desarrollo de una propuesta de mejora del
proceso. Se inicia con valoracion inicial de los procesos que conforman la adquisicion de
medicamentos, identificando las debilidades y puntos de mejora, seguido de una investigacion sobre
los fundamentos legales y administrativos que se aplican en la institucion Centro Médico Nacional
“20 de Noviembre” ISSSTE. Junto con ello, se pretende establecer las competencias que requiere
el farmacéutico para la adquisicion adecuada de los medicamentos.
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3. MARCO TEORICO

3.1 Politicas Farmacéuticas

Se define como politica al conjunto de una serie de actividades que establece un gobierno
con la finalidad de establecer objetivos colectivos. La OMS define a la Politica Nacional de
Medicamentos (PNM) como “un compromiso con un objetivo y una guia para la accion [...]
proporciona un marco dentro del cual se pueden coordinar las actividades del sector farmacéutico”.
Con lo anterior, se entiende como politica farmacéutica a las actividades que permiten ordenar,
priorizar, planificar, controlar y evaluar procesos relacionados con el ciclo de un medicamento en
el pais [2]. Por lo tanto, incluye la investigacion, fabricacion, comercializacion, distribucion,
almacenamiento, farmacovigilancia, la practica de prescripcion y administracion de medicamentos
en los sectores tanto publico como privado [7]. Asi mismo, la OMS recomienda el desarrollo y
aplicacion de una politica farmacéutica ya que:

a.  Permite definir metas y objetivos nacionales para el sector farmacéutico,

b.  Presenta un registro de valores, aspiraciones, decisiones y compromisos del gobierno
a medio y largo plazo,

c.  Establecen prioridades y estrategias para cumplir con los objetivos, asi como a los
responsables de las actividades que se establezcan, y

Una politica farmacéutica integral debe promover la equidad y sostenibilidad del sector
farmacéutico, se tendréa por objetivos generales los siguientes [2]:

Acceso: Se refiere a la disponibilidad equitativa y asequible de los medicamentos
disponibles en un sistema que responden a las necesidades del paciente. La calidad de la
atencion y del medicamento sera la misma para todos.

Calidad: Garantiza que los medicamentos disponibles cumplen con las especificaciones que
dicte la ley, por lo que seran eficaces, inocuos y seguros.

Uso racional: Promocion del uso de los medicamentos que cubrira las necesidades clinicas,
es decir, la individualizacion de tratamientos.

Los componentes de una politica farmacéutica deben estar relacionados con el cumplimiento
de uno o mas de los objetivos generales y a su vez, deben responder a las metas y objetivos que cada
nacion pretende alcanzar. Para establecer una mayor claridad en cuanto a la relaciéon componente-
objetivo, se describe a continuacion los componentes y la forma en que promueven el cumplimiento
de los objetivos, en la Tabla 1 se simplifica la informacion. Los componentes son los siguientes [2,
7]:

a.  Seleccion de medicamentos esenciales. Es el primer paso para el acceso y suministro
de medicamentos.

b. Lista de medicamentos esenciales. Al documento que se realiza con los
medicamentos esenciales que cubren las enfermedades de mayor prevalencia, puesto
que responde a las necesidades de la poblacion.
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Accesibilidad y asequibilidad. El sistema de salud debe permitir el acceso a los
medicamentos a través de precios equitativos y con una financiacion sostenible.
Financiacion. Para el destino de los recursos, se establece prevalencia de
enfermedades (enfermedades prioritarias) y sectores con mayor necesidad de
financiamiento (poblacioén pobre y desfavorecida).

Reglamentacion y garantia. Requiere de normatividad que garantice la calidad y
eficacia de los medicamentos, estos deben aplicarse en toda la cadena de suministro
de medicamento, incluyendo la publicidad y promocién de los productos.

Sistema de suministro. Se refiere a la distribucion de medicamentos tanto en el
sistema publico como en el sistema privado, siguiendo la lista de medicamentos
esenciales.

Proceso de vigilancia y evaluacion. Se necesita mantener una evaluacion periodica
de la politica farmacéutica con el fin de actualizarla y/o modificarla para mejorar la
calidad del sistema de salud.

Recursos humanos. Debe contar con personal disponible que cuente con los
conocimientos necesarios para realizar las actividades que le correspondan debido a
que seran los encargados de llevar a cabo lo establecido en una PNM.

Tabla 1. Relacidn componentes - objetivos de una Politica Farmacéutica
Modificacion de: Cémo desarrollar y aplicar una politica farmacéutica nacional. 2 ed (2002), OMS.

Objetivos . )
Componentes Acceso Calidad Uso racional

Seleccion de medicamentos esenciales X

Lista de medicamentos esenciales X X X
Accesibilidad y asequibilidad X
Financiacion X

Uso racional X X

Reglamentacion X X

Investigacion X X X

Sistema de suministro X X

Proceso de vigilancia y evaluacion X X X

Recursos humanos X X X

De los 196 paises que existen en el mundo, solo 66 de ellos cuentan con una PNM
estructurada y plasmada en un documento oficial a pesar de la relevancia que han mostrado las PNM
para el uso de los medicamentos y optimizacion de los recursos. Paises como Estados Unidos,
Canadd, la Union Europea, Japon, Australia y en el Oriente medio cuentan con un servicio de
farmacia hospitalario integral [8].

En un panorama latinoamericano, 16 paises (62%) han implementado y desarrollado un
documento oficial que dispone su PFN y diez de ellos cuentan con un plan de ejecucion [9], en su
mayoria destacan acciones para aumentar la cobertura de los Sistemas de Salud que garanticen el
acceso a los Medicamentos Esenciales (ME).
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3.1.1 Politica Farmacéutica Mexicana

En 2018 se concluyd que México carecia de una politica farmacéutica coherente y explicita.
Ademas, no existia un proceso claro para la integracion de la PFN, ni se habia designado la autoridad
sanitaria responsable de su implementacion y evaluacion. Esto resulto en deficiente funcionamiento
del sistema de salud, ocasionando desabasto de medicamento en las unidades de salud, falta de
trasparencia en las compras publicas, competencias limitadas y aumento de barreras regulatorias.
Para el desarrollo de una PFN se identificaron tres retos importantes sobre el uso y manejo de
medicamentos [10]:

L. Inexistente unificacion de los grupos involucrados, abordando las politicas sanitarias
con una doble perspectiva: sanitaria e industrial.
II. El marco legal existente no incluye todos los instrumentos regulatorios relacionados

(normas, acuerdos, reglamentos, leyes y otros) a los medicamentos. Esto puede afectar
en la regulacion y vigilancia de las actividades establecidas.

II1. Prevalencia de la fragmentacion entre la industria farmacéutica y SNS. No se
determina a la autoridad sanitaria responsable de desarrollar estrategias que
promuevan el uso racional de los medicamentos.

En mayo de 2021, se acordd que el Consejo de Salubridad General (CSG) asumiria la
responsabilidad de elaborar la PFN, ejerciendo su autoridad sanitaria para integrar los sectores
publico y privado. Se espera que la existencia de una PFN favorezca un uso mas eficiente del gasto
mas eficiente en materia de salud, promueva el uso racional y efectivo de medicamentos, aumente
la inversion en la atencion de enfermedades prioritarias y al mismo tiempo, impulse la inversion en
investigacion y desarrollo farmacéutico [11].

Parte de los objetivos se fundamentan en las bases establecidas en el Plan Nacional de
Desarrollo (PND) y en el Programa Sectorial de Salud (PSS) 2019-2024, el PND establece que toda
la poblacion mexicana debe recibir atencion médica y hospitalaria gratuita, incluyendo el suministro
de medicamentos, mientras que el PSS 2019-2024 busca asegurar el acceso a medicamentos
gratuitos para la poblacion fortaleciendo los mecanismos relacionados con la produccion, precios y
abasto oportuno de medicamentos.

Al implementar una PFN, se busca obtener no solo beneficios clinicos, sino también contribuir
al desarrollo econdmico y social del gobierno; se proyectan a largo plazo y se agrupan en tres rubros
principales:

L. Econémicos. Al definir las actividades y responsabilidades que realizara cada sector,
se promueve la eficiencia del gasto a través de la mejora de los procesos.
II. Sociales. Debido a la integracion de los sectores y a la homologacion en el uso del

Compendio Nacional de Insumos para la Salud (CNIS), se reduce las desigualdades
en el acceso a medicamentos.

1. Sanitarios. Las enfermedades prioritarias contardn con una financiacion mayor que
permitird dar una mayor cobertura a la poblacion ademés de que el uso y manejo de
medicamentos serd mas regulado y se evitara el desabasto.
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Los sectores participantes se integraron bajo un principio de colaboracion nombrada Modelo
de la Triple Hélice (MTH), en el que participan: la academia, la industria y el gobierno (Figura 1).
El MTH pretende propiciar el desarrollo de innovaciones a través del intercambio de tecnologias y
de la interaccion entre sectores, a su vez, espera obtener un desarrollo econdémico que beneficie a la
poblacion [12].

GOBIERNO INDUSTRIA/ASOCIACIONES/
FUNDACIONES

R

Py || oy [ rette | 7 [ remmtemace s CETFARMA @ AMIIF ¢ 3
prioridades ‘;‘ﬂ‘""' préctic FUNSALUD
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0 B ors GF gy A € @ Q &
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Figura 1. Integrantes de la PFN
Obtenida de: CANIFARMA (2021). Una Politica Nacional Farmacéutica, la propuesta del Consejo de
Salubridad General.
Disponible en: Una Politica Nacional Farmacéutica, la propuesta del Consejo de Salubridad General. |
Cddigo F (codigof.mx)

3.1.2 Modelo de Seguridad del Paciente del Sistema Nacional de
Certificacién de Establecimientos de Atencion Meédica
(SiNaCEAM)

Debido al mecanismo de accidon y a la interaccion que tienen los medicamentos con el
organismo, se pueden presentar efectos benéficos o dafiinos tras su uso. Por esta razon es necesario
implementar acciones que disminuyan el riesgo de dafo en el paciente y que promueva la mejoria
por la medicacion [13]. De esta forma, se implementa la certificacion de los Establecimientos de
Atencion Médica (EAM).

Una certificacion es el proceso en el que un organismo oficial o no gubernamental cuenta
con la capacidad de evaluar a los EAM que decidan participar por iniciativa propia. El objetivo de
la certificacion es verificar y reconocer si los EAM cumplen con los estandares y criterios
establecidos para brindar una buena calidad de atencion y de seguridad a los pacientes [14].

En México, el organismo responsable de la certificacion de los EAM es el Consejo de
Salubridad General (CSG) mediante el SINaCEAM vy es equivalente a la que otorga la institucion
internacional Joint Commission International (JCI). El Sistema Nacional de Certificacion de
Establecimientos de Atencidn Médica se establecido en durante los afos 2007 y 2008 tras la
homologacién de los criterios del CSG y los del JCI, con la publicacion de los estandares enfocados
a la seguridad del paciente se desarrolla un Modelo de Seguridad del Paciente (MSP) del CSG. Se
define al MSP como un esquema de calidad que pone de prioridad al paciente, teniendo por objetivo
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lograr una atencion sanitaria libre de dafio y asegurando una minima posibilidad de error. Cuenta
con dos enfoques principales para lograr procesos seguros:

A. Reactivo. Es el enfoque donde se implican todas las acciones que se realizan después
de que ocurrio6 el error o dafio

B. Proactivo. Implica todas las actividades, barreras de seguridad, incluso acciones que
realiza el personal antes de que suceda un error, es decir, se anticipa para evitar que
suceda un dafio.

Para alcanzar la meta de una atencion libre de dafio, el MSP busca integrar a la organizacion
y promueve el trabajo multidisciplinario e interdisciplinario. Para lograr la meta, el MSP estd
conformada por 15 estandares divididos en cinco secciones [14]:

L. Acciones basicas de seguridad del paciente.

IL. Sistemas criticos para la seguridad del paciente.
III.  Mejora de la calidad y seguridad del paciente
Iv. Atencidn centrada en el paciente.

V.  Gestion de la organizacion.

En relacion con los medicamentos, se incluyen en la seccion de “Sistemas criticos para la
seguridad del paciente” en el estandar de Manejo y Uso de Medicamentos (MMU). Su objetivo es
brindar una farmacoterapéutica segura, considerandose como un sistema critico debido a la gran
relevancia clinica y econdémica que estos insumos tienen en la atencion de los pacientes y en el
sistema hospitalario, por lo que son un factor de riesgo. Las areas de enfoque que integran este
estandar son los siguientes (Tabla 2) [14]:

Para lograr los objetivos del MMU, se ha identificado que los farmacéuticos son el personal con
mayor capacitacion, conocimientos y habilidades para el uso adecuado de los medicamentos desde
la gestion de la farmacia y sus actividades.

Tabla 2. Areas de enfoque para el estindar de manejo y uso de medicamentos.
Elaboracion propia
Fuente: Modelo de Seguridad del Paciente del Sistema Nacional de Certificacion de Establecimientos de Atencion Médica,
2018

Sistema de Medicacion, tomando en cuenta

.. ) Almacenamiento de los medicamentos.
la gestion de los riesgos.

Integracion con el modelo. Prescripcion y Transcripcion de los
medicamentos.
Capacitacion acerca del sistema de Distribucion, Dispensacion y Preparacion de
medicacion. los medicamentos.
Recursos del sistema. Administracion de los medicamentos.
Seleccion y Adquisicion de medicamentos. Control.
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3.1.3 Servicio de farmacia

Debido a la gran cantidad de actividades que ofrece el servicio de farmacia, es un pilar
importante en los procesos clinicos e influye directamente en el funcionamiento de un hospital. La
mayor problematica que enfrentan los farmacéuticos es el uso deficiente de los medicamentos
implicando la seguridad del paciente durante la farmacoterapia, de ahi parte los objetivos que debe
alcanzar el servicio de farmacia:

a. Entregar a cada paciente el medicamento correcto, en el momento oportuno y en forma
adecuada para lograr el objetivo terapéutico.

b. Prevenir, identificar y resolver los problemas relacionados al uso de los medicamentos
para mejorar la efectividad de los tratamientos y aumentar la seguridad de los pacientes.

¢. Optimizar los recursos disponibles para disminuir costo por tratamiento.

d. Implementar sistemas que permitan realizar toma de decisiones para la gestion de los
medicamentos.

La responsabilidad de atender las necesidades del area médica recae en el servicio de
farmacia, a través de diversos servicios farmacéuticos que ayudan a disminuir la carga de trabajo
que recibe el area médica. Actlia como soporte de las actividades clinicas y es una barrera
preventiva frente a complicaciones que pueden desarrollarse por el uso de los medicamentos [15].

Entonces, se entiende por servicios farmacéuticos a las actividades que desarrolla un
farmacéutico clinico u hospitalario destinadas a promover el uso racional de medicamentos y
mantener un control del gasto para la adquisicion de medicamentos a mediano y largo plazo. Los
servicios propuestos por el Suplemento de la FEUM que integran al sistema de suministro y que
debe ofrecer la farmacia se resumen en la Tabla 3.

Tabla 3. Actividades de la Farmacia Hospitalaria propuesta por el Suplemento de la

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicano
Elaboracion propia. Fuente: Suplemento de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos

Procesos Descripcion Actividades
Seleccion de Proceso continuo y multidisciplinario e  Creacioén de un Comité de Farmacia
medicamentos que implica seleccionar la mejor y Terapéutica (COFAT).
opcion terapéutica entre diversas e Desarrollo de Listas de
alternativas disponibles para atender Medicamentos Esenciales 0
una enfermedad. Cuadros Basicos de Medicamentos
e Creacion de Guias de Practicas
Clinicas.
Programacion Establece programas de adquisicion a e  Crear calendario para establecer una
través de estudios de consumo (el cantidad de consumo.
tiempo de consumo dependerddecada e  Establecer con el COFAT
institucion). conciliacion de las cantidades
propuestas.
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Continuacion, tabla 3

Adquisicion Se determinan prioridades en relacion e  Definir grupos poblacionales con
con las necesidades clinicas y a la mayor necesidad del uso de un
poblacion. medicamento.

e Definir pacientes con mayor
necesidad

Preparacion Etapa que realiza la validacion de la e  Validacion de la prescripcion
prescripcion para el ajuste de un
medicamento y que corresponda a las
necesidades

Almacenamiento  La actividad que implica desde el e Contar con el espacio adecuado y
momento de recepcion de suficiente para el mantenimiento de
medicamentos hasta la salida de este. los medicamentos
Se debe de considerar dos aspectos: e  Mantener un control constante de la

existencia de los medicamentos
e Medicamentos de alto riesgo
e Carros de paro

Sistema de Es el soporte del funcionamiento del e Recepcion y validacion de la

administracion de  hospital, esta constituido por fases que prescripcion

medicamentos implican el uso del medicamento. e Distribucion de medicamentos
e Dispensacion de medicamentos
e Existencias por servicio o piso
e Sistema de Distribucion de
Medicamentos en Dosis Unitarias
(SDMDU)
Devolucion Los medicamentos caducados o e Realizar visitas a los servicios
Recoleccion rezagados estén o no en circulacion, médicos

deben de juntarse para resguardo.

Contar con un espacio de resguardo
de medicamentos

Destruccion de
medicamentos

Disposicion final de los
medicamentos caducos, deteriorado o
no conforme.

Contar con un deposito adecuado
para medicamentos
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3.2 Sistemas de Salud

La OMS, define a un sistema de salud como la estructura constituida por organizaciones,
instituciones, recursos y personas cuyas acciones estan destinadas a mantener y mejorar la salud de la
poblacion [16]. Los objetivos y retos que debera enfrentar un sistema de salud son establecidos de forma
independiente en cada pais, aunque de forma general se establecen tres metas que son importantes:

1.  Proporcionar servicios de salud a través de una atencion efectiva y oportuna.

2.  Aumentar de forma gradual el acceso equitativo a los servicios de salud

3. Facilitar la proteccion financiera que disminuya las posibilidades de impacto negativo en la
economia de la poblacion.

Parte de los compromisos de un sistema de salud, es el de ofrecer un servicio de atencién que sea
de Cobertura Sanitaria Universal (CSU), mejorando la accesibilidad y al mejor gasto financiero. Se
entiende por CSU al acceso de todos los servicios esenciales de salud que sea de calidad, eficientes,
accesible en tiempo y forma, y que no genere dificultades econdémicas [17].

El sistema de salud ideal estd compuesto de seis
elementos integrales y complementarios, la interaccion
entre ellos permite obtener una respuesta y permite
evaluar el cumplimiento de los objetivos planteados
(Figura 2), se describen los elementos [18,19]:

GOBERNANZA

MEDICAMENTOS Y

TECNOLOGIA INFORMACION

Personas. Se denominan el personaje principal debido a
que actlan como consumidores, financieros,
PERSONAS demandantes y evaluadores del sistema de salud. En ellos
se consigue informacion sobre el desempefio del sistema

S FINANCIACION de salud.

HUMANOS

Gobernanza. Funciona como responsable y gestor del

PRESTAGIGH sistema de salud, por lo que tiene la obligacion de
coordinar y controlar todas las actividades desarrolladas
en el Sistema de Salud. Su participacion consta en la
creacion de leyes y normas que regulen al sistema, a su
vez, debe supervisar que se cumplan.

Figura 2. Elementos del Sistema de Salud Informacion. Recabar informacion sobre el uso de

Obtenido de: Facultad de Medicina (2019). Estructura tecnologias sanitarias y evaluar el desempefio del sistema

y funcionamiento del sistema de salud chileno. frente a los retos de salud para evitar desabasto, asi como,
Disponible en: https://medicina.udd.cl/centro-

epidemiologia-politicas- estudiar el efecto poblacional por el wuso de

salud/files/2019/12/ESTRUCTURA-Y- medicamentos.
FUNCIONAMIENTO-DE-SALUD-2019.pdf

Financiacién. Requiere de una distribucion justa de los
recursos, el método de obtencion de los recursos y que mejore el acceso equitativo y desigual a los
servicios sanitarios.
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Prestacion de servicios. Se refiere a la entrega de los servicios que llegan a los pacientes de forma
individual o colectiva, establece que los servicios ofrecidos deben ser de calidad, seguros, eficaces y con
la capacidad de responder ante la demanda.

Recursos humanos. El sistema de salud debe contar con suficiente personal capacitado para atender y
asistir en los problemas de salud, asegurando que posean los conocimientos adecuados sobre temas
relacionados.

Medicamentos y Tecnologia sanitaria. Son los insumos que se ocuparan para la atencion de la salud de
la poblacion (personas) por lo que desempeiian un papel importante en el sistema de salud.

El sistema de salud debe responder a las necesidades de la poblacion, pero al ser una estructura
compleja se ve influenciada por diversos factores que pueden modificar la interaccion entre los elementos
que la componen y, en consecuencia, se ve afectada la calidad de atencion que recibe la poblacion. Los
principales factores que modifican el servicio de salud son [20]:

e Factores sociales. Intervienen los aspectos socioecondmicos de los individuos tales como la
desigualdad, pobreza o discriminacién entre los sectores, por lo que afecta en la entrega de
los servicios de salud resultando en la inequidad dentro de la poblacion.

e Desarrollo cientifico y técnico de los medicamentos. Si existe un sistema organizado para
el desarrollo de insumos novedosos, se podra dar respuesta a la demanda progresiva de la
poblacion.

e Especializacion e interdependencia de los profesionales sanitarios. El crecimiento del
conocimiento médico aumenta la cantidad de profesionales sanitarios y vuelve necesario la
integracion de un equipo multidisciplinario para evaluar y dar solucién a los problemas que
se presentan.

e Crecimiento de gastos. Con el desarrollo cientifico y técnico surgen nuevas tecnologias
diagnosticas y terapéuticas que conllevan un aumento del gasto sanitario, se vuelve necesario
determinar que tecnologias son funcionales y que puedan adaptarse a la economia del sistema.

3.2.1 Sistemas y Modelos Sanitarios

Debido al impacto que presenta la salud para la economia de un pais y dependiendo de las
caracteristicas legales y poblacionales (necesidad de salud) con las que cuenta un pais, se determina el
tipo de sistema con el que va a contar cada pais. A pesar de que se han establecido los elementos
fundamentales para la formacion de un sistema, se ha evidenciado la diferencia organizacional entre
naciones, por lo que se han desarrollado diversas clasificaciones de los sistemas [21].

Es necesario puntualizar que un modelo no es equivalente a un sistema, el primero hace referencia
a toda la politica enfocado a resolver los problemas de la poblacién en materia de salud mientras que el
segundo engloba la parte operativa del modelo, es decir, determina el método en que se va a ejecutar el
modelo de sanitario [22].

Los modelos sanitarios existentes se detallan en la siguiente tabla (Tabla 4) [22-24]:
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Modelo

Liberal

Socialista

Mixto

3.2.2

Tabla 4. Modelos sanitarios existentes y sus variantes
Elaboracion propia

Definicion
Se considera a la salud como
un bien de consumo, el estado
tiene una participacion minima
financieramente y solo
contribuye para los grupos
vulnerables.

El servicio de salud se entrega
a todos los segmentos de la
poblacion de forma equitativa,
gratuita 'y universal. Esta
financiado en su totalidad por
el Estado, por lo que el sector
privado no existe.

Se integra por el sector publico
y privado, dependiendo de las
politicas en cada pais se
reflejard la participacion y
funcionalidad de cada sector en
el sistema de salud. Se basa en

maximizar la atencion primaria
de salud.

Gasto en salud

Variantes

Sin variante

Modelo
Semashko

Modelo Publico
Unificado

Seguridad
Social-Bismarck

Modelo
Impuesto-
Beveridge

Segmentado

Contrato Publico

Pluralismo
estructurado

Definicion

Aumenta la competitividad entre los
proveedores de salud lo que conlleva

al desarrollo de innovaciones
sanitarias.
Conocido como Modelo

Centralizado. Con el paso del tiempo
los paises han abandonado este
sistema.

Prioriza la medicina preventiva y la
educacion sanitaria.

Financiado en su mayoria por
cotizaciones de los trabajadores y
otorga el servicio de salud a los
trabajadores que paguen el seguro.

El servicio de salud es universal y de
libre acceso, aunque presenta un
presupuesto  limitado para las
instituciones hospitalarias.
Coexisten tres sectores que integran
al sistema: Publico, Seguridad Social
y Privado.
Depende de los tres sectores, aunque
solo dos prestan servicio de salud
(Publico y Privado).

Combinacion de la participacion
privada mediante contratacion de
Seguros.

Mantiene en correlacion al sector
publico con el privado, con el fin de
evitar la presencia de monopolios en
el sector de salud.

De acuerdo con la Organizacion para la Cooperacion y Desarrollo Economico (OCDE) se define
como gasto en salud al consumo final de bienes y servicios (salud personal y de servicios colectivos),
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excluyendo el gasto en inversion. El gasto en salud utiliza un esquema combinado entre los
financiamientos, gubernamental y privado.

En el panorama internacional, la OMS ha recomendado que el financiamiento debe seguir una
tendencia de gasto total de 80/20, es decir, el 80% de gasto publico y el 20% de gasto privado. También,
ha recomendado que los paises deban invertir al menos el 6% del PIB para mantener un sistema de salud
estable [25]. Se va a definir al PIB como la suma del consumo total, inversion (formacion bruta capital)
y exportaciones netas, es el indicador mas importante para medir el desarrollo economico de un pais.

El gasto relacionado a salud ha presentado un aumento cada afio en todos los paises (Figura 3),
esto se puede explicar por factores como: desarrollo econdmico nacional, inflacion econdmica,
crecimiento de la poblacion, aumento de la esperanza de vida, cambios en la innovacion médica y al
manejo del sistema (normatividad) que realiza cada pais. En México, el gasto en salud se ha mantenido
en un porcentaje menor al recomendado, lo que ha permitido que aumente la carencia de atencion médica
en la poblacion y a su vez, aumenta el gasto de bolsillo.

/ United States
14%

12% Germany
France
United Kingdom
10% / Sweden
Japan
Canada
Belgium

80/0 %5_—“"//_—— —/ Spain
New Zealand
Australia
6%0_’——*~_/ Italy
4%.‘_—.__—-—__—4__________.7 Brazil
Mexico
- = —ta China
2%
0%
2010 2012 2014 2016 2018 2021

Figura 3. Gasto publico en salud con relacion al PIB, en el periodo 2010-2021
Obtenido de: Our World in Data based on Lindert (1994), OECD Stats.
https://ourworldindata.org/grapher/public-health-expenditure-share-GDP-
OWID?time=2010..latest&country=SWE~FRA~DEU~JPN~GBR~BEL~ESP~AUS~NZL~CAN~MEX~CHN~
BRA~USA~ITA

Los indicadores aplicados para valorar el gasto en salud se agrupan en una dimension llamada
Estado de Salud, estos funcionan para determinar el desempefio del sistema de salud y se ha observado
que un gasto en salud alto tiende a mejorar los indicadores. Se estudian los siguientes indicadores [25]:

o Esperanza de vida. Mide el promedio de afios que se espera en una persona.
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o Mortalidad evitable. Es el valor de las causas de muerte de personas menores de 75 afios,
que pueden ser evitadas a través de prevencion primaria (intervencion para reducir la
probabilidad de presencia de la enfermedad).

o Mortalidad tratable. Define a las causas de muerte que pueden ser evitadas a través de
prevencidon secundaria (tratamiento tras la aparicion de la enfermedad) con el fin de
disminuir la mortalidad.

o Morbilidad por enfermedades cronicas. Valor asociado a la cantidad de poblacion afectada
por una enfermedad crénica en un rango de tiempo.

3.2.3 Gasto farmacéutico

El gasto farmacéutico representa un porcentaje importante en el gasto total que los paises destinan
para la provision de los servicios sanitarios debido a que se ha posicionado como la tercera partida con
mayor porcentaje de recursos utilizados (Grafica 1) y su valor ha presentado un crecimiento significativo
anual [26]. Es importante analizar el crecimiento de este gasto debido a la necesidad de optimizar recursos
a través de la aplicacion de evaluaciones econdémicas y clinicas con el objetivo de entregar productos de
calidad, al mejor costo posible y en la cantidad necesaria. En México, a pesar del gasto realizado que es
mayor al promedio, continua el desabasto de insumos debido a la falta de optimizacion de los recursos o
incluso a la adquisicion de insumos no justificables o no necesarios.
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Grafica 1. Gasto farmacéutico, 2021 (o afio mds cercano)
Elaboracion propia con datos de OECD (2023), Pharmaceutical spending (indicator). Doi: 10.1787/998febf6-en

El incremento de la demanda (componente cantidad) y del costo de los productos farmacéuticos
(componente coste) son los factores por el que el gasto farmacéutico ha presentado un crecimiento. A su
vez, cada factor esta influenciado por caracteristicas sociales, culturales y politicas que afectan a la
atencion sanitaria (incluyendo el uso de medicamentos) (Figura 4).
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El gasto farmacéutico esta constituido por el gasto en medicamentos de prescripcion y por los
productos de libre acceso, de acuerdo con el estudio “Health at a Glance 2021: OECD Indicators”
realizado por la OCDE los medicamentos de prescripcion representaron el 79% del gasto mientras que el
21% representan los productos de libre acceso. La diferencia entre los dos componentes radica en las
politicas que establece cada pais para la cobertura de los medicamentos de prescripcion, el costo y
disponibilidad de los medicamentos [27].

Demanda de los productos sanitarios

Aumento de la poblacién y de la esperanza de vida
Aumento de la cobertura sanitaria

Aumento de prevalencia en enfermedades

Aumento del presupuesto para la compra de productos
farmacéuticos

Costo de los productos sanitarios
Comercializacion de productos novedosos
Presencia de nuevas tecnologias diagnosticas

Cambios en las politicas sobre la industria
farmacéutica

Uso inadecuado de los insumos farmacéuticos

Figura 4. Relacion demanda-costo
Elaboracion propia. Obtenido de: Health at a Glance 2021: OECD Indicators

En cuanto al gasto farmacéutico hospitalario, se toma en cuenta los medicamentos administrados
y dispensados durante la estancia hospitalaria. El sector hospitalario tiende a representar el 20% del gasto
en menudeo, por lo que el gasto total es de gran impacto y presenta un crecimiento debido al aumento de
pacientes atendidos y al alto costo de los tratamientos.

3.2.4 Sistema Nacional de Salud en México

El Sistema Nacional de Salud mexicano se encuentra bajo la observacion del CSG y por
disposicion de la Ley General de Salud (LGS) (Articulo 5), est4 constituido por dependencias y entidades
de la Administracion Publica; asi como de las personas fisicas y morales de los sectores social y privado,
que tienen por objetivo dar cumplimiento al derecho a la proteccion de salud a toda la poblacion (Figura
5). Esta caracterizado por contar con un modelo mixto descentralizado, es decir, que las prestaciones de
salud se realizan a través de dos sectores: Publico y Privado [28]. Cada sector atendera poblaciones
diferentes con insumos diferentes, por lo que es importante conocer la estructura del sistema nacional de
salud para desarrollar un estudio mas preciso.
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Figura 5. Estructura del Sistema Nacional de Salud de México.
Obtenido de: Rendéon CM, Benito SR. Hacia un sistema nacional publico de salud en México: una propuesta
integral a partir de experiencias internacionales. Capitulo primero, 2016.
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Los
proteccion,

proveedores de salud que conforman el SNS se clasifican en funcidon de los sistemas de
se conocen como sectores y se organizan por la forma en que participan en la economia del
pais [29], se divide entonces en sectores:

Sector publico. Estd compuesto por dos sistemas, el primero es el sistema de seguridad
social y en €l se atiende a la poblacion que cuenta con un empleo formal (trabajadores
asalariados y/o jubilados), mientras que el segundo se conoce como sistema de proteccion
en salud, se enfoca en la poblacion que no cuenta con acceso a los servicios de seguridad
social ya sea porque no cuentan con un trabajo formal o carecen de recursos para atenderse
de forma independiente. En la Tabla 5 se mencionan las instituciones que atiende cada

sistema.

Sector privado. La conforma aquella poblacion que cuenta con mayor capacidad de pago y
que hace uso de los servicios del sector privado a través de seguros médicos o del propio

bolsillo.

Pagina | 22



Tabla 5. Instituciones que atienden a la poblacion por Sistema de Salud
Adaptacion propia
Fuente: SICUENTAS

Sistema de Seguridad Social Sistema de Proteccion en Salud
Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS) .
Instituto de Seguridad y Servicios Sociales de los Secretaria de Salud (SS)
Trabajadores del Estado (ISSSTE) Servicios Estatales de Salud (FASSA y Gasto
Petroleos Mexicanos (PEMEX) Estatal en Salud "GE")

Instituto de Seguridad Social para las Fuerzas IMSS-Prospera
Armadas Mexicanas (ISSFAM) Secretaria de la Defensa Nacional, (SEDENA)

Instituciones de Seguridad Social de las Entidades Secretaria de Marina (SEMAR)

Federativas (ISSES)

En el SNS de México se organizan los recursos destinados para la salud en niveles enlazados a la
necesidad de una poblacion en un 4rea determinada, con el fin de aumentar el acceso a la salud; se aprecian
tres niveles de atencion [30, 31]:

Primer nivel. Se considera el primer contacto al sistema de salud, tiene por objetivo atender las
necesidades de atencion basicas (no complicadas) y mas frecuentes. Es esencial debido a que
puede disminuir la sobredemanda en los otros niveles a través de un seguimiento oportuno.
Atiende al 85 % de la poblacion y ofrece sus servicios a través de Unidades de Medicina Familiar,
Clinicas de Medicina Familiar y Centros de Salud.

Segundo nivel. Estd conformado por hospitales de referencia, su objetivo es prestar servicios de atencion
médica general y especializada a pacientes que requieran atender las necesidades de atencion poco
frecuentes, de urgencia y complejidad media. Su objetivo es el 12% de la poblacion y brinda sus
servicios en Hospitales Generales.

Tercer nivel. Estd conformado por hospitales que cuentan con alta tecnologia e institutos especializados.
Se reserva para atender problemas poco prevalentes (raras) y que requieran de procedimientos
complejos para el tratamiento y rehabilitacion. La atencidon de este nivel tiende a ser mas costoso
debido al tipo de insumos que se necesitan para atender al bajo porcentaje de prevalencia de
enfermedades complejas y raras, atienden al 3% de la poblacion a través de Centros Médicos
Nacionales, Institutos Nacionales de Salud y Hospitales de Alta Especialidad.

3.2.5 Financiamiento del SNS de México

El financiamiento se considera un instrumento clave para promover la cobertura universal de los
servicios de salud y reducir la desigualdad en este dmbito. Los fondos para el gasto total en salud
provienen de dos fuentes: publica y privada, la primera corresponde al presupuesto que el gobierno ejerce
a través de las instituciones y programas de salud publica; la segunda proviene del gasto de bolsillo de
los ciudadanos [32]. Para la asignacion de presupuesto anual, se toma como base a la poblacion que no
cuenta con seguridad social y no debe ser inferior al del ejercicio fiscal inmediato anterior, por lo que, el
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financiamiento del sistema de salud debe ser progresivo para que garantice la atencion a la salud y la
gratuidad de los medicamentos [33].

En México, los recursos destinados para la salud se establecen en el Proyecto de Presupuesto de
Egresos de la Federacion (PPEF) [34], para el 2023 se aprobd 874 mil 796 millones de pesos para lo
implicado a la funcién de salud y la designacion del presupuesto dependera del tamafo y objetivos de

cada programa presupuestario (Tabla 6).

Tabla 6. Financiamiento de los programas pertenecientes al sector salud.
Elaboracion propia con datos de SINAC y PPEF. Fuente: SS/DGIS, SINAC 2022

Programa Presupuestario

Secretaria de Salud (SSa)
Ramo 12

Fondo de Aportaciones
para los Servicios de Salud
(FASSA)

Ramo 33

Gasto Estatal de Salud
(GE)

Programa IMSS -Bienestar
(IMSS-B)
Ramo 19

Instituto Mexicano del
Seguro Social (IMSS)
Ramo 50

Instituto de Seguridad y
Servicios Sociales para los
Trabajadores del Estado
(ISSSTE)

Ramo 51

Petroleos Mexicanos
(PEMEX)

Objetivo
Dependencia encargada de disehar y
ejecutar politicas en materia de salud,
ademas de realizar actividades para la
promocion de la salud.

Aportar recursos a las Entidades
Federativas para la prestacion de
servicios de salud para la poblacion que
no cuenta con un sistema de seguridad.

Determinar el gasto que realiza cada
Entidad Federativa.

Atender a las poblaciones rurales de
alta y muy alta marginacion

Brindar bienes y servicios de atencion
de la salud, ademas de prestaciones de
seguridad social, tuvo un presupuesto
de 1 billon 165 mil 669 mdp para el
2023 [34].

Proporcionar seguridad social y de
salud a los trabajadores (y familiares) al
servicio del estado.
presupuesto de 439 mil 44 mdp para el
2023 [34].

Ofrece
trabajadores

Tuvo un

servicios médicos a sus

Fuente de financiamiento

A través del gobierno federal.

Aportaciones del  gobierno
federal

Proviene de las entidades
federativas.

Por parte de la Comision

Nacional de Proteccion Social en
Salud (CNPSS)

Recibe contribuciones de los
trabajadores, patrones y del
gobierno federal, conocido como
financiamiento tripartito.

A través de las contribuciones
del gobierno federal y de las
cuotas de los servidores publicos,
usa el financiamiento tripartito.

Hace uso de recursos otorgados
por la empresa paraestatal

En 2021, México reporté una financiacion de un monto equivalente al 6.2% del PIB nacional
siendo un valor aceptable siguiendo las recomendaciones de la OMS, ademads. A pesar de que el monto
aprobado para el afio 2023 representa un aumento de 5.7% respecto al aprobado al afo 2022, el
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presupuesto para la compra de medicamentos es de 18,497 millones de pesos, representando una
reduccion del 14.7% respecto al afo anterior [35].

Desde 2015, el presupuesto destinado a la adquisicion de medicamentos ha padecido recortes
anuales a pesar de que el tamafo de la poblacion afiliada a un Sistema de Salud y al presupuesto asignado
al mismo SSa ha incrementado, lo que podria provocar una desigualdad e inequidad en el acceso de
servicios médicos y medicamentos.

3.2.6 Gasto del SNS de México

Al gasto publico total en salud se va a definir como los recursos econémicos ejercidos en un ano
destinados para los bienes y servicios de salud, se calcula a partir de la condicion de aseguramiento, es
decir, es la suma del gasto en salud para la poblacion con seguridad social y el gasto en salud para la
poblacion sin seguridad social [31]. Del presupuesto programado para el afio 2022, el sector salud para la
atencion en seguridad social y salud a derechohabientes realizd un gasto de MEX $1,590,123.8,
equivalente al 30% del gasto total. A pesar del aumento del presupuesto para el gasto en salud, el estudio
“Health at a Glance 2021: OECD Indicators” realizado por la OCDE ha reportado que México tiene uno
de los gastos mas bajos en salud.

En cuanto a sectores, el gasto publico es aquel que ejerce el gobierno federal y estatal a través de
los sistemas de seguridad social o programas de salud, mientras que el gasto privado es el gasto de bolsillo
que realiza la ciudadania. Se ha estimado que el sector publico realiza un gasto menor debido a que el
precio de los medicamentos es de un cuarto aun tercio mas bajo a comparacion del gasto que realiza el
sector privado. En promedio, del monto aprobado para el sector de salud, solo el 13.1% fue destinado
para la compra de los medicamentos [36].

En el 2019, se estim6 que la compra de medicamentos realizadas por el IMSS representa el 47%
del total, seguido del 23% por la Secretaria de Salud, el ISSSTE representa el 19% y el 11% restante
corresponde al resto de las instituciones publicas. En promedio, el 47.3% del gasto total en salud es de
origen publico, un valor inferior al mundial y que indica que mas de la mitad del gasto en salud es
financiado con recursos privados y en su mayoria a través del gasto de bolsillo [37].

3.2.7 Consejo de Salubridad General

Para el desarrollo del SNS en México y en cumplimiento al articulo 4 de la Constitucion Politica
de los Estados Unidos Mexicanos que establece el derecho a la proteccion de salud a través de un sistema
de salud que garantice la extension progresiva, cuantitativa y cualitativa de los servicios de salud, se
consagrd el Consejo de Salubridad General (CSG) [38]. El CSG es un o6rgano colegiado del Estado
Mexicano que depende directamente del Presidente de la Republica, cuenta con el caracter de autoridad
sanitaria, teniendo funciones normativas, consultivas y ejecutivas. Las disposiciones que emita seran de
caracter general y obligatorias para todas las organizaciones publicas y privadas que forman parte del
SNS en términos de lo dispuesto en los articulos 73, fraccion XVI Base 1a. de la Constitucion Politica de
los Estados Unidos Mexicanos (CPEUM); 4o., fraccion I y 15 de la Ley General de Salud y 1° del
Reglamento Interior del Consejo de Salubridad General.
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Las funciones del CSG son de caracter dindmico debido a que responden a los cambios cualitativos
de nuestro sistema politico-administrativo y a las necesidades de la sociedad respecto a los cambios
epidemioldgicos y demograficos que se estén desarrollando [39]. Las funciones de dicho Organo
Colegiado se localizan en los articulos 17 de la Ley General de Salud y el articulo 9 del Reglamento
Interior del Consejo de Salubridad General [40].

3.2.8 Compendio Nacional de Insumos para la Salud

La necesidad del CNIS surgi6 debido a que el proceso constante de investigacion y desarrollo
cientifico resulta en innovaciones médicas que pueden ofrecer mejores resultados de efectividad y que no
se encuentran contempladas en los Cuadros Bésicos y Catalogos de Insumos del Sector Salud, por lo que
se vuelve necesario excluir los insumos obsoletos mediante la evaluacion de la evidencia y eficacia de los
insumos, y a su vez incluir insumos novedosos y eficaces [41].

El CNIS entré en vigor y fue publicado en el Diario Oficial el 30 de abril del 2020, desplazando
y uniendo a los Cuadros Basicos y al Catidlogo de Insumos del Sector de Salud. Cuando existen
actualizaciones, se dan a conocer en el Diario Oficial, en las que se documentan las inclusiones de
insumos nuevos y las modificaciones a las cédulas existentes. El Reglamento Interior de la Comision del
Compendio Nacional de Insumos para la Salud define al Compendio Nacional de Insumos para la Salud
(CNIS) como el documento en el que se agrupan, caracterizan y codifican todos los insumos de salud,
dispuestos en 11 categorias, los medicamentos se encuentran en la categoria I.

Con el CNIS se espera tener beneficios econdmicos, ya que mejora la planeacion de adquisicion
de insumos con mejor eficacia terapéutica, permite la negociacion de precios y ayuda a realizar mejores
prescripciones médicas, en consecuencia, promueve el uso racional de medicamentos. Tiene como base
tres pilares fundamentales [41]:

I.  Equidad en el acceso, al garantizar la unificacién de los insumos en todas las instituciones
publicas de salud,

II. Introduccidn de tecnologias innovadoras con seguridad, eficacia, calidad y costo-efectividad
comprobadas, y

ITI. Respuesta a las necesidades epidemiologicas de la poblacioén

De acuerdo con la LGS, articulos 17 y 28, al CSG le corresponde elaborar el CNIS. El CNIS es
aplicable para los tres niveles de atencion a la salud y tiene por objetivo colaborar en la optimizacion de
los recursos publicos destinados a la atencion de los problemas de salud del pais, mediante el empleo de
insumos que han probado su seguridad, eficacia terapéutica, calidad y eficiencia [37].
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3.3 Industria Farmacéutica

La Industria Farmacéutica (IF) es un promotor cientifico, tecnoldgico y econdmico que dispone
de varios recursos para desarrollar nuevos medicamentos que sean capaces de satisfacer las demandas
enfermedad-tratamiento en la poblacion con el fin de disponer de mejores opciones farmacéuticas para
mejorar la salud y la calidad de vida de quienes hagan uso de las innovaciones sanitarias. Esta industria
tiene un fuerte impacto en el desarrollo de una nacioén debido a que se considera motor de crecimiento
social y econdémico, afectando con sus actividades a otros sectores integrantes de un pais [42].

Este sector se caracteriza por realizar grandes inversiones econdémicas en la Investigacion y
Desarrollo (I+D) de medicamentos novedosos como respuesta a la competitividad que exige el entorno
de constante innovacion [42, 43]. La [+D de medicamentos es un proceso complejo y largo que implica
el uso de herramientas, instrumentos y técnicas para lograr la comercializacion de un producto innovador.
Debido a la larga duracion y a los grandes costos que implica el proceso de investigacion, es necesario
realizar una toma de decision para determinar si es factible invertir o financiar dicho proceso. Se debe
tomar en cuenta la baja probabilidad de éxito en la comercializacion del producto, de un gran grupo de
moléculas identificadas, s6lo 1 entre 10,000 puede llegar a un producto farmacéutico comercialmente
viable [43, 44], de ahi se estima que solo 1 de cada 5 medicamentos comercializados generan ingresos
que superan los costes medios de desarrollo y produccion [45]. Los elementos necesarios que permiten
realizar la investigacion son los siguientes [46]:

a. Personal. Se requiere de personal calificado para el desarrollo de la investigacion, en
cantidad necesaria y afin con el estudio que se pretende realizar.

b.  Infraestructura. Se refiere a todo el equipo, material, reactivos e instalaciones adecuados
que son necesarios para el desarrollo de la investigacion, ademas deben presentarse en
cantidades suficientes.

¢.  Fuentes de informacion. Para que el proceso de investigacion sea de calidad, se debe de
contar con el acceso a los conocimientos e informacion sobre el tema a desarrollar en
cualquiera de las fases.

d. Medios economicos. Para mantener el proceso de investigacion se requiere de una fuente
de financiacion que respalde y sustente el desarrollo del estudio.

e.  Ambiente investigador. El area de trabajo debe de contar con un ambiente que mantenga
motivado al personal que realiza la investigacion para evitar que disminuya su rendimiento
y productividad.

No todas las compaiias se encargan de realizar procesos de I+D, dependiendo del tipo de
produccion que estén realizando, seran de tipo primaria o secundaria. La primaria es aquella que fabrica
productos farmacéuticos a granel, mientras que, la secundaria se encarga de los productos farmacéuticos
que cuentan con métodos certificados, por ejemplo, tabletas o capsulas [47].
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3.3.1 Proceso de la I+D

La investigacion inicia pretendiendo resolver necesidades médicas insatisfechas, puede ser porque
no existe el medicamento adecuado para el tratamiento de una enfermedad o existe el medicamento, pero
su uso presenta reacciones adversas graves. El proceso consiste en realizar actividades divididas en fases,
cada una tiene su tiempo de desarrollo y se le destina un porcentaje del presupuesto total, se detallan a
continuacion:

Descubrimiento de la molécula. En esta fase se determina si una molécula tiene el potencial para realizar
un efecto terapéutico y llevarlo a la aplicacion clinica con nula o poca presencia de accidn toxica.
Una vez identificada la molécula, se selecciona la diana farmacolodgica y se establece la accion
sobre los procesos bioquimicos tales como inhibicion, estimulacion o sustitucion de enzimas y
factores, a su vez, se caracteriza el perfil fisicoquimico y biofarmacéutico [43, 45].

Investigacion preclinica. Los estudios preclinicos se realizan en modelos experimentales animales (dos
0 mas especies) y en modelos fisioldgicos en laboratorio. En esta fase se somete a la propuesta de
medicamento a varias pruebas para determinar toxicidad, seguridad y eficacia [43, 48].

e Toxicidad. Se establece el grado de toxicidad (aguda y cronica) y el potencial del farmaco
para inducir mutaciones genéticas o dafio cromosomico. también valora el impacto del
farmaco sobre el medio ambiente.

e Seguridad. Ayuda a determinar la dosis que puede ser administrada sin presentar efectos de
toxicidad

e Eficacia. Se establece a través de estudios de farmacocinética y farmacodinamia. La
farmacocinética determina la Absorcion, Distribucion, Metabolismo y Excrecion (ADME)
del farmaco ademds de las posibles interacciones con otros farmacos mientras que la
farmacodinamia determina el mecanismo de accidon del farmaco, su actividad biologica y
relaciona dosis con respuesta clinica.

Con los resultados de esta etapa, se puede proponer modificaciones en la pre-formulacion
prototipo para la produccion de primeros lotes que seran aplicados en los ensayos clinicos para su
investigacion en humanos.

Ensayos clinicos. Cuando los estudios preclinicos demuestran que el farmaco investigado ofrece
beneficios farmacoterapéuticos, este se somete a ensayos clinicos. Un ensayo clinico es la
evaluacion experimental para determinar si el farmaco presenta mayor beneficio frente a firmacos
que ya se encuentran en el mercado, ademads aporta informacion sobre el perfil farmacologico del
farmaco [49]. Para el cumplimiento de estas fases se destina una gran parte del presupuesto debido
a la cantidad de actividades y personas involucradas. El desarrollo de los ensayos clinico se realiza
por fases (I, II, III), se explican a continuacion:

e Fase I. Se considera como la introduccion del farmaco en humanos. Tiene por objetivo
identificar los efectos del farmaco, desde su farmacocinética, farmacodinamia,
biodisponibilidad, tolerabilidad, rango de toxicidad dependiente de dosis hasta la
identificacion de la dosis maxima tolerada (DMT). Ademas, proporciona informacion sobre
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la via de administracion y la formulacion adecuada a usar para el desarrollo del medicamento.
No se determina la eficacia o el alcance de intervencién médica [45, 46, 50].

e Fase II. Brinda informacion sobre la eficacia del farmaco frente a la enfermedad de interés a
través de la evaluacion del uso terapéutico, es decir, dosis Optima, frecuencia, via de
administracion, interacciones y seguridad de uso a corto plazo. Esta etapa se realiza en un
grupo de 100 a 500 pacientes que padecen la enfermedad de interés, bajo una estrecha
supervision [50]. Los resultados de esta fase son importantes debido a que permite la toma
de decision y planeacion de la siguiente fase, donde se aplica el firmaco en un grupo mayor
de pacientes [50, 51].

e Fase III. Su objetivo es evaluar la eficacia y seguridad del farmaco en condiciones similares
a las de la vida cotidiana, por lo que se realiza una seleccion menos estricta de pacientes
generalmente es un grupo de 1000 a 3000 pacientes [43]. En esta fase también se realiza una
comparacion de producto contra otros medicamentos para la misma enfermedad. Asi mismo
se establece la incidencia de reacciones adversas y el tipo de pacientes que tienen el riesgo de
presentar dichas reacciones [46].

Autorizacion y Registro. Al terminar los ensayos preclinicos y clinicos, se recopila la informacién
obtenida del farmaco y se elabora un dossier completo para presentarlo a las autoridades sanitarias
para que puedan evaluar y aprobar el uso del medicamento [42]. Concluido el proceso de
evaluacion y en caso de ser aprobado el medicamento, se obtiene un documento denominado
“Ficha Técnica” que contendra el resumen de la informacion farmacéutica del medicamento y
debera ser puesta en conocimiento para el equipo de salud [26].

Comercializacion. Se establece precio por el producto para empezar la comercializacion y a su vez, se
disena la politica de devolucion cuando el producto no cumple con las especificaciones o esta
incumpliendo la ley. La aplicacion de una politica de reembolso tiene el objetivo de regular el
gasto farmacéutico de forma indirecta, promoviendo la disminucion de precios y el aumento en el
consumo relativo de medicamentos genéricos por sobre medicamentos de patente [52].

Post-comercializacion (Fase IV). Durante esta fase se evalia y vigila al medicamento tras su
comercializacion mediante actividades de Farmacovigilancia. Su objetivo es detectar reacciones
adversas a largo plazo, interacciones con otros medicamentos o alimentos y el efecto sobre otras
enfermedades o en grupo de pacientes no incluidos durante la investigacion que puede definir
posibles indicaciones nuevas [53]. En esta etapa se realizan analisis farmacoecondémicos y
estudios de utilizacion de medicamentos.

El proceso descrito de [+D se resumen en la Tabla 7.
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Tabla 7. Proceso para la Investigacion y Desarrollo de un producto farmacéutico.

Elaboracion propia

Tiempo
(afos)

Fase

Actividades

Inversion de
presupuesto
(%)

2a5

Descubrimiento
de la molécula

Seleccion de dianas
Disefio de la molécula
Determinar ruta molecular
Optimizacion de la molécula
Evaluacion de la accién farmacolégica

3ab

Investigacion
pre-clinica

Eficacia
Establecer farmacodinamia y farmacocinética
Toxicidad
Rangos de toxicidad y efecto terapéutico
Estudios de ecotoxicidad
Seguridad

25

OrmrOxmxIT>» »™mMO

5a7

Ensayos clinicos

Fase | - Determina la potencia del farmaco en un
grupo reducido de 80 a 100 participantes sanos.

Fase Il - Determina dosis, mide eficacia y
seguridad en un grupo de 100 a 500 pacientes que
padecen la enfermedad objetivo

13

Fase 111 - Confirma la eficacia y seguridad del
producto. Se compara con otros productos para la
misma enfermedad en un grupo grande de
pacientes (1000 a 3000)

37

Proceso de
autorizacion y
registro

Solicitud de medicamento nuevo
Registro de medicamento
Proceso de Marketing

Comercializacién

Precio
Reembolso

Continuo

Post
comercializacién

Fase IV

Farmacovigilancia
Farmacoeconomia

10
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Se ha determinado que para el desarrollo de un medicamento nuevo se realiza una inversion de
un rango de USD$314 millones a USD$2.8 billones de ddlares, dependera de la tecnologia que se aplique,
de la cantidad de personal que sea parte de la investigacion y del tiempo que tome realizar cada fase [54].
Debido al gran costo de inversion que implica desarrollar una innovacion médica y como forma de
proteccion para la IF, se implementa un sistema conocido como patente.

La patente es un documento legal que establece la exclusividad con el que cuenta una empresa
para la produccion de un medicamento innovador que garantiza el desarrollo de la IF, tiene el proposito
de permitir la explotacion por el creador que disefio el medicamento innovador por un tiempo determinado
y de esa forma, el creador puede obtener ingresos y rentabilizar los recursos invertidos en el proceso de
I+D. Es comun que las empresas cuenten con mas de una sola patente [46].

Al expirarse la patente de un medicamento, otras empresas tendran la autorizacion para la
produccion y venta de un medicamento bajo una version denominada genérica. Para la produccion del
medicamento genérico se necesita contar con la autorizacion del organismo correspondiente, siendo la
FDA (Food and Drug Administration). La FDA define como medicamento genérico al medicamento que
cuenta caracteristicas similares al de patente en cuanto dosificacion, via de administracion, seguridad,
calidad, potencia y caracteristicas de rendimiento [55].

Una caracteristica principal de los medicamentos genéricos es que tienen un precio menor, esto
puede explicarse debido a que no es necesario realizar estudios clinicos o investigacion. La diferencia de
costo, a pesar de contar con el mismo principio activo (accion farmacoldgica), se debe al cambio en la
formulacion que puede afectar al color o sabor, sin poner en riesgo la efectividad y seguridad del
medicamento [55]. Es importante mencionar que no todos los medicamentos de patente cuentan con una
version genérica, debido a que la formulacion de los medicamentos no permite un cambio que pueda

reducir el costo o no se encuentran disponibles pruebas que permitan demostrar la equivalencia genérica
[56].

3.3.2 Politicas para la regulacion y control de precios

Parte de las responsabilidades que tiene cada gobierno tras la produccion de un medicamento, es
el desarrollo y aplicacion de acciones que controlen el costo de los medicamentos, generalmente busca
que el precio de venta sea equitativo, asequible o que disminuya gastos adicionales [57]. Debido a la
diferencia de regulacién que maneja cada pais, se puede presentar una diferencia significativa en el costo
de los medicamentos Existen varios tipos de politicas de regulacion de precios que pueden ser aplicables
[57, 58]:

a. Politicas de reembolso. Se conocen dos estrategias que tienen el objetivo de impactar en el
costo de los medicamentos a través del reembolso de medicamentos, estas estrategias permiten
disminuir el precio de los medicamentos originales y a su vez, aumentar el uso de
medicamentos genéricos.

i.  Precios de referencia (Reference Pricing, por sus siglas en inglés, RP). Es una
estrategia que fija un monto maximo de reembolso para un grupo de medicamentos
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que se consideran intercambiables, es decir, medicamentos que cuentan con un
mecanismo de accion similar al de medicamentos de referencia.

ii. Precio Indice (Index Pricing, por sus siglas en inglés IP). Se define un grupo de
medicamentos intercambiables por el que establece un monto fijo, al que se conoce
como precio indice, de reembolso para la farmacia.

b. Precio maximo o Price CAP. En estos tipos de politica se establece un monto méaximo por
un medicamento o grupo de medicamento, es muy usada en la mayoria de los paises de la
Union Europea.

i.  Precios de referencia externa (ERP por sus siglas en inglés, External Reference
Pricing). Esta politica fija los precios de todos los medicamentos del mercado
utilizando como referencia el precio de un medicamento en otros paises. Utiliza el
precio por dosis diaria definida (DDD por sus siglas en inglés, Defined Daily Doses)
para fijar el precio de los medicamentos.

ii.  Vinculacion del Precio del Genérico, (Generic Price Linkage, GPL). Consiste en fijar
un precio maximo en un grupo de genéricos usando como referencia una fraccion del
costo del medicamento general. Esta politica tiende a presionar a la industria en fijar
su precio al costo de produccion, lo que puede llevar a desmotivar la produccion de los
genéricos.

¢. Fijacion de margenes. Es una politica que establece limites de costo agregado por unidad de
venta en cada etapa de la cadena de distribucion, generalmente es aplicada con otra politica de
regulacion de precios. El costo agregado serd determinado por el sistema farmacéutico y las
regulaciones con las que cuente cada pais.

3.3.3 Industria Farmacéutica Mexicana

El objetivo del sector farmacéutico en México es la investigacion, desarrollo, produccion y
comercializacion de productos quimicos o biofarmacos utilizados para la prevencion o el tratamiento de
enfermedades, para el andlisis y seguimiento sobre la fabricacién de productos farmacéuticos [59]. La
Industria Farmacéutica (IF) mexicana se encuentra posicionada como el segundo mercado de
medicamentos mas grande en Ameérica Latina y el doceavo a nivel mundial, ademas cuenta con la
presencia de 14 de las 15 empresas principales a nivel internacional [60].

Meéxico se ha catalogado como un importante productor de medicamentos de alta tecnologia e
innovadores, destacandose entre ellas los antibioticos, antiinflamatorios y tratamientos contra el cancer.
En contraste, se ha reportado que solo se realiza un gasto del 2% para la 1+D del valor de las ventas
totales. Para el tercer trimestre del 2022, el PIB de la IF presentd un crecimiento del 9.9 respecto al afio
anterior, debido al aumento tanto de la cantidad de empresas productoras como al consumo nacional de
medicamentos [61]. De acuerdo con el Directorio Estadistico Nacional de Unidades Econdmicas
(DENUE), en el tercer trimestre del 2022 se registr6 la existencia de 925 empresas farmacéuticas [62], se
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les considera como una unidad econdmica debido a que se obtiene un beneficio econdmico a través de la
comercializacion de sus productos.

Las empresas se clasifican mediante un sistema conocido como MIPyMES (acréonimo de “micro,
pequefias y medianas empresas”) (Tabla 8), este sistema utiliza indicadores cuantitativos tales como:
numero de empleados y el monto méximo de venta anual, aunque no esta exento de utilizar indicadores
cualitativos (manufactura, comercio, antigiiedad, etc.). Ademads, en México se implement6 un acuerdo
que establece la estratificacion de las MIPyMES a través del uso de un indicador nombrado “Tope
maximo combinado”, se obtiene multiplicando la cantidad de trabajadores por 10% y el resultado se suma
al obtenido de las ventas anuales por el 90% [63].

Tabla 8. Caracteristicas y existencia de las micro, pequeiias y medianas empresas farmacéuticas en
México
Elaboracion propia
Fuente: ACUERDO por el que se establece la estratificacion de las micro, pequefias y medianas empresas. DOF.
México, 2009.

. Cantidad de Monto maximo Tope maximo Cantidad de

Tipo de empresa . empresas en
empleados de venta combinado PR
México
Microempresa 0-10 ALlEnEEes 4.6 425
pesos
~ Hasta 100

Empresa pequefia 11-50 millones de pesos 95 254
Empresa mediana 51-100 LB 1057200 235 57

millones

*Datos obtenidos de: Data México, 2022

La comercializacion de los productos farmacéuticos se destina a dos mercados: sector publico y
sector privado. El mercado publico esta constituido por todas las instituciones publicas del sector de salud,
este representa al menos el 50% de la demanda total de medicamentos y su mayor compra tiende a ser los
medicamentos genéricos, ademas se estima que el costo de los medicamentos es 40% mas bajo a
comparacion del sector privado.

De acuerdo con el informe realizado por la Secretaria de Economia [60], la IF estd conformado
por el 74.7% de medicamentos de patente, seguido del 12.1% de medicamentos genéricos y, por ultimo,
el 13.2% de medicamentos sin prescripcion. La existencia de mayor cantidad de genéricos permite
introducir al mercado medicamentos mas accesibles en relacion con el costo.

En contra parte, en el 2017 la Comision Federal de Competencia Econdmica (COFECE) realiz6
un estudio nombrado “Estudio en materia de libre concurrencia y competencia sobre los mercados de
medicamentos con patentes vencidas en México” en el que describe que la entrada de los medicamentos
genéricos al mercado tarda mas en México que en otros paises. La entrada del primer genérico se realiza
en un lapso mayor de dos afios tras vencida la patente, lo que puede derivar en una participacion menor
de los genéricos en el mercado debido al proceso lento de registro sanitario [64].

En cuanto a precios, el mismo estudio demostrd que tras 6 meses de la entrada del primer genérico
el precio promedio descendia un 20% respecto al precio de entrada original y en meses posteriores el
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precio podia continuar disminuyendo, aunque en México ese cambio no era notorio de forma pronunciada.
Relacionado al precio de los patentes, tras la entrada del primer genérico mostraban un aumento ligero de
costo y en un plazo de 24 meses regresaban al precio que tenian al momento de la entrada del primer
genérico [64].

3.3.3.1 Integrantes de la IF mexicana

Esta conformado por diversos agentes que interactuan entre si con la finalidad de comprender
mejor la complejidad de este sector y mejorar la participacion del sector en las actividades del pais. Los
participantes se describen a continuacion:

Estado. Actia como un agente regulador, proporciona un marco legal que beneficia el desarrollo de este
sector, garantiza la igualdad entre los integrantes y desarrolla politicas para compraventa de sus
productos.

Camaras. Una cdmara es el representante institucional de la IF ante el estado. En México, la Cdmara
Nacional de la Industria Farmacéutica (CANIFARMA) es la encargada de representar a la
industria frente a las autoridades mexicanas [65].

Asociaciones. En México participan 2 asociaciones:

La Asociaciéon Mexicana de Industrias de Investigacion Farmacéutica (AMIFF), representa a mas
de 60 empresas de capital nacional (e internacional) enfocadas a la comercializaciéon de
medicamentos innovadores, ya sean de su propia investigacion o bajo licencia [66].

La Asociacion Mexicana de Fabricantes de Medicamentos (ANAFAM), estd compuesta por 22
empresas fabricantes de medicamentos y de materia prima, tiene el objetivo de proporcionar
medicamentos de avanzada tecnologia. De acuerdo con los datos proporcionados por ANAFAM,
esta asociacion produce el 71% de los medicamentos usados por el sector publico y el 20% del
sector privado, siendo el 43% del total que consume la poblacion [67].

Consejos. El1 Consejo Farmacéutico Mexicano (CFM), se encuentra integrado por laboratorios de capital
mayoritariamente mexicano. Cuenta con 48 empresas en el pais y producen el 22% de los
medicamentos para el sector privado [68].

3.3.3.2 Comercio exterior

De los ultimos datos obtenidos por el Instituto Nacional de Estadistica y Geografia (INEGI), se
presenta un valor de 28 mil millones de pesos de exportacion frente a los 110 mil millones de pesos de
importacion, es decir, por cada peso exportado se importa casi 4 pesos. Se ha observado una tendencia
positiva respecto a las importaciones a diferencia de las exportaciones que en el ultimo afio registrado
presentd un descenso en su crecimiento obteniendo un valor de -0.6% respecto al afio 2021 (Grafica 2).

Los medicamentos representaron el 62.38% del total de las importaciones y provienen de Estados
Unidos, Alemania, China, Francia e India. Las importaciones mas dindmicas provienen de China e India.
En relacion con las exportaciones, diversos paises absorben el 74.43% de las exportaciones, entre ellos
Estados Unidos, Canad4a y América Latina (Panamad, Brasil y Colombia) [58, 61].
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Grifica 2. Evolucion de la exportacion e importacion de la [F

Elaboracion propia. Con datos de: INEFAM. Principales indicadores de la industria farmacéutica —
INEFAM
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3.3.3.3 Marco legal

Diversas empresas nacionales e internacionales han presentado interés en invertir en México para
el desarrollo de la IF, no solo por el bajo costo de manufactura, si no, por el constante mejoramiento que
se realiza al marco legal que sustenta las actividades de la IF y que permite la proteccion de las
propiedades intelectuales. De acuerdo con la LGS, la SSa es la autoridad responsable de disefiar, ejecutar
y regular las politicas en materia de salud a través de la Comision Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios (COFEPRIS). La COFEPRIS es la institucion que cuenta con las facultades de
autorizar los medicamentos que pueden fabricarse y distribuirse en el pais, ademas regula las condiciones
de produccion y venta [69].

Ley Federal de Proteccion a la Propiedad Industrial (LFPPI). Publicada en el Diario Oficial de la
Federacion (DOF) el 1 de julio de 2020, tiene por objetivo proteger la propiedad industrial mediante la
regulacion de patentes. Esta ley tiene impacto en la IF ya que define y limita el alcance de una patente,
asi mismo, establece los motivos de rechazo en la autorizacién de una patente. Describe un mecanismo
conocido como certificado complementario, necesario para ajustar la vigencia de una patente en casos
donde la autorizacion exceda los 5 afos desde la fecha de presentacion [69].

Esta Ley incluye la Clausula Bolar, esta permite a un tercero (laboratorio de medicamentos
genéricos) hacer uso de un producto con patente vigente para generar un analisis anticipado que permita
obtener el registro sanitario para la comercializacion del genérico una vez vencida la patente. El beneficio
de esta clausula es que disminuye el lapso entre la expiracion de la patente y la aprobacion del genérico
para su entrada al mercado, su objetivo es mantener la competencia en la industria y promover el D+I
[64].
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3.4 Mercado Farmacéutico

Con el avance acelerado de la industria y su relacion con la economia de una nacidn, se ha vuelto
necesario poseer conocimiento sobre el mercado farmacéutico. La mayor parte de los medicamentos que
se encuentran en el mercado local de un pais estd conformada por medicamentos producidos en otros
paises, normalmente por paises con mercados desarrollados que estan caracterizados por destinar un gran
presupuesto a la [+D de medicamentos innovadores [70].

El gran costo de los medicamentos estarda mediado por las actividades cientificas y tecnoldgicas
que desarrolle la industria farmacéutica, se tendra entonces un impacto (efecto) en la economia de un pais
debido a que contribuye en la interaccidon con otros sectores, los efectos econdémicos seran directos,
indirectos e inducidos (Figura 6). Es importante realizar estudios del impacto debido a que sirven como
una medida de justificacion en la toma de decisiones ante la sociedad y gobierno, asi como, buscar y
atraer fuentes de financiacion que permitan aumentar el desarrollo e investigacion de nuevos
medicamentos [57, 58, 70].

Los efectos directos miden el impacto inmediato que genera la actividad de una empresa en gastos

o produccion de los bienes de un sector. Por ejemplo, el desarrollo de un medicamento implica la
participacion de personal capacitado y las actividades realizadas por el personal implican en el coste del
producto final. Los efectos indirectos miden el impacto de los gastos y actividades realizadas de otros
sectores como consecuencia del primer gasto, es decir, los sectores prestan sus servicios y se consideran
gastos atribuibles a la actividad de una empresa. Siguiendo el ejemplo, con un nuevo medicamento se
ocupan servicios de promocion del producto, transporte y logistica, estos servicios se adquieren de otras
empresas participantes de otro sector [71]. Mientras que los efectos inducidos miden el gasto producido
al consumo de bienes y servicios realizado por empleados de otros sectores a causa de las actividades de
una empresa, es decir, que los empleados pueden gozar de beneficios ya sea directa o indirectamente al
gasto o produccion de la industria farmacéutica [71].

- Produccion,

- Empleo,

- Sueldo,

- Capacitacién
- Mantenimiento de

equipos, etc
Efectos
- Distribucion, econémicos - Impuestos
- Logistica, - Rentas
- Proveedores, - Gasto personal
- Transporte, - Transporte de
- Sueldo, personal

- Promocién de

- Valoraciones, etc
empleos, etc

Figura 6. Efectos economicos inducidos por el mercado farmacéutico
Elaboracion propia
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La OMS ha calculado que el 20% de la poblaciéon mundial consume mas del 80% de la produccion
total de productos farmacéuticos lo que representa un gasto per cdpita de US$400 en paises desarrollados
y US$4 en paises en vias de desarrollo, ademas, de que los productos farmacéuticos representan el 60%
de todo el comercio relacionado con la salud [72]. En el reporte The Global Use of Medicine in 2023 and
Outlook to 2027 realizado por IQVIA Institute for Human Data Science, se muestra el crecimiento del
mercado farmacéutico, se pronosticd que para el 2027 el gasto y la demanda mundial va a superar los 1,9
billones de dolares con un crecimiento del 3% al 6% por afio (Figura 7). El crecimiento del mercado esta

relacionado al aumento de la poblacion y a los gastos para el desarrollo (implicando todas las actividades)
de los productos sanitarios [73].
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Figura 7. Tamaio y crecimiento del mercado mundial de medicamentos.
Obtenida de: IQVIA Market Prognosis, Sep 2022; IQVIA Institute, Nov 2022.

3.4.1 Clasificacidon del mercado farmacéutico

Debido a la gran cantidad de medicamentos y a la complejidad del mercado, se clasifica a los
medicamentos en submercados que presentan caracteristicas diferentes en funcién de su naturaleza,
regulacion y alcance [74]:

Tipo de medicamento.

o Mercado de medicamento de patente. Esta formado por los medicamentos que se obtuvieron
tras el proceso de I+D y que cuenta con la proteccion de una patente. Las empresas
farmacéuticas pueden prolongar el periodo de una patente a través de una sucesion de
patente.

o Mercado de medicamento genérico. Aquellos medicamentos equivalentes a los de patente,
pueden ser producidas con libertad por las empresas siempre y cuando aseguren
bioequivalencia y biodisponibilidad.

Tipo de regulacion.

o Medicamentos que necesitan prescripcion médica. Requieren de forma reglamentada la
prescripcion médica para poder adquirirse.
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o Medicamentos sin prescripcion médica, Se pueden obtener de forma directa para su
adquisicion, es decir, son de acceso libre.

Tipo de precio.

o Medicamentos con precio de venta regulado. El precio de estos medicamentos se encuentra
regulado por el Estado, en consecuencia, el costo maximo es fijo.

o Medicamentos de venta libre. Son aquellos medicamentos en el que el productor fija los
precios. Pretende afnadir al costo los servicios de comercializacion y rentabilidad.

Tipo de compra.

. Mercado institucional. Estd compuesto por todas las instituciones ya sean publicas o
privadas, que brindan medicamentos respetando la normativa vigente.

o Mercado de consumo.

3.4.2 Fallas del mercado

En un mercado ideal, se establecen los consumidores y compradores que operan de forma libre
sobre un mismo producto buscando el equilibrio entre la oferta y la demanda para establecer un precio
razonable del producto. Contrario a lo anterior, el mercado farmacéutico se ve influenciado por intereses,
visiones y objetivos de los patrocinadores, clientes, corporaciones médicas y asociaciones. Los factores
causantes de fallos son los siguientes [2, 75, 76]:

a.  Falta de gestores. Su presencia a lo largo de la cadena de suministro permite detectar las fallas
para poder aplicar una intervencion que permita incrementar la asequibilidad, el acceso y la
igualdad.

b.  Existencia de incertidumbre. Es necesario contar con un marco legal que guie y limite las
actividades de la industria con el objetivo de generar una competencia sana en el mercado y
evitar la desigualdad de beneficios o perjuicios entre los participantes.

¢.  Desequilibrio de la informacion. Lo ideal es que los oferentes y demandantes cuenten por
igual con la informacion del producto y precio, de no ser asi, se puede presentar problemas en
el mercado, tales como: Desconocimiento de las innovaciones y manejo inadecuado de las
innovaciones.

d. [Estrategias de mercadeo “sucias”. Estas acciones son aquellas que los ofertantes utilizan a
través de sobornos con la finalidad de influenciar en el comprador para la adquisicién y uso de
sus productos sin ser necesariamente eficaces o costo-efectivos.

e.  Competencia insuficiente. Ocurre cuando la produccion de un producto estd limitada a un
grupo pequeiio o exclusivo de proveedores (monopolio), esto puede aumentar
considerablemente los costos de un producto.

f.  Ausencia de integracion entre los sectores. Pueden ocurrir conflictos de intereses entre
sectores u opresion entre ellos, es decir, que no existe una integracion entre el sector privado y
el sector publico, provocando que aumente el porcentaje de poblacion desprotegida que
necesita de medicamentos. Esta inequidad genera costos mayores para el sector privado y
limitacion de recursos para el sector publico.
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3.4.3 Panorama mundial sobre el uso de los medicamentos

El gasto realizado para la salud representa el 10% del producto interno bruto (PIB) mundial y se
pronosticé una trayectoria ascendente de este gasto, en los paises desarrollados el gasto aumenta en
promedio el 4% mientras que los paises en vias de desarrollo aumentan un 6%, estos valores pueden
marcar una desigualdad debido a la situacidon financiera que enfrenta cada pais. En la ultima década, el
uso de los medicamentos ha progresado y puede ser el resultado de mejorar el acceso a los medicamentos
[77]. Durante el afio 2022, el uso de los medicamentos se estabilizd a comparacion de afios anteriores
debido a que los mercados también se estaban recuperando de la pandemia ocurrida en el 2019 (Figura

8).
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Figura 8. Historial y proyeccion del uso de medicamentos por region, 2021-2027. Dosis

Diarias Definidas en miles de millones (DDD, Defined Daily Doses).
Obtenida de: IQVIA Market Prognosis, Sep 2022; IQVIA Institute, Dec 2022. https://www.iqvia.com/-
/media/igvia/pdfs/library/publications/the-global-use-of-medicines-2022.pdf

Se ha reportado que el uso de los medicamentos ha presentado un crecimiento del 36% en la Gltima
década, el crecimiento ha sido impulsado por paises con mayor ingreso y con sistemas de salud mejor
establecidos, mientras tanto, los paises con ingresos bajos disminuyen el acceso a los medicamentos [77].
Se entiende que el acceso esta condicionado y es directamente proporcional a las politicas farmacéuticas
y econdmicas que desarrolla cada pais. Al dificultar el acceso a los medicamentos, se pone en riesgo el
estado de salud de los pacientes y, por consiguiente, a la economia del pais. El uso de los medicamentos
también se ajusta a la cantidad de poblacion, con el crecimiento poblacional se tendra un aumento de
necesidad farmacéutica y a su vez, un aumento en el uso de medicamentos. En el informe sobre el gasto
publico realizado por la OMS, se reportd que en los paises en vias de desarrollo se gasta hasta US$60 por
persona mientras que en paises desarrollados se gasta US$270 por persona [78].

El uso de medicina especializada representa el 43% del gasto mundial, el uso de estos
medicamentos no sera igual en las diferentes regiones, es decir, el tipo de medicamentos disponibles en
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un pais va a depender de la prevalencia de las enfermedades, a la varianza de los tratamientos y a las
politicas aplicables en la adquisicion de medicamentos (Figura 9). Se nota una tendencia de aumento en
el uso de medicamento cardiovascular y dermatologico en paises desarrollados, en contraste, los paises
en vias de desarrollo predomina el uso de medicamento hematoldgico, vitaminas y minerales. De forma
global, se ha observado un aumento del 15.3% en el uso de medicamentos oncoldgicos en los ultimos 10
afos, superando a las demas especialidades de gran manera.
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Figura 9. Uso de medicamentos por region y area de especialidad.
Obtenido de : QVIA MIDAS, Jun 2022; IQVIA Institute, Dec 2022. https://www.iqvia.com/-
/media/iqvia/pdfs/library/publications/the-global-use-of-medicines-2022.pdf

3.4.4. Mercado Farmacéutico de México

Mundialmente se ha considerado a México como un mercado prometedor debido a que su valor
se encuentra en una etapa de crecimiento, posicionandose como el 15vo mercado mas grande de farmacos.
Asi mismo, es el segundo mercado con mayor actividad en América Latina abarcando el 37% de las
ventas totales [79]. El crecimiento que se ha mencionado se refleja en el valor que ha presentado a lo
largo de los afos (Figura 10), en el 2015 su valor era de USD$4.3 billones mientras que, en el 2020, el
tamafio del mercado mexicano se valoré en USD$10.81 billones. Se tiene proyectado que para el 2028,
el mercado alcanzara un valor de USD$13 billones.

De los medicamentos que conforman al mercado mexicano el 85% de las adquiridas trasnacionales
son de patente, en contraste con la produccion nacional, el 95% es de genéricos. Se tiene pronosticado
que el valor de los medicamentos genéricos serd exponencial, registrando una tasa de crecimiento del
11% anual [80]. El mercado de medicamentos se clasifica en tres submercados: 1. Medicamentos de
patentes, 2. Medicamentos genéricos sin marca comercial (con nombre de la sustancia activa) y 3.
Medicamentos genéricos con marca comercial (con denominacion distintiva).
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Figura 10 Evolucion y prondstico del mercado farmacéutico mexicano.
Obtenido de : BioPress International. Feb 2023. Disponible en: https://bio-press.com/prevision-del-
mercado-farmaceutico-mexicano-para-2028/

Meéxico es el pais con el costo de medicamentos genéricos de marca mas bajo en el mercado, por
esta razon el desarrollo de la industria de genéricos es un factor clave para el crecimiento farmacéutico
del pais. En el 2021, estos medicamentos alcanzaron la participacion del 69.3% en el mercado con 931.6
millones de unidades [81].

Para el control de precios, se aplican diferentes politicas y dependera del tipo de mercado que se
esté aplicando. En el sector privado, el precio de los medicamentos con patente vigente se establece bajo
la politica de precio maximo al publico, y debe ser presentado por la empresa ante la Secretaria de
Economia. Por otro lado, los medicamentos genéricos no estan sujetos a regulacion de precios [82]. En
el sector publico se aplican politicas que permitan generar ahorros a las instituciones de este sector, como
las politicas de demanda y de oferta, las de demanda estimulan la prescripcion de medicamentos genéricos
acompafiado con un sustento clinico e incluso economico. Ademas de las politicas, el costo de los
medicamentos disminuye debido al gran volumen de compra que realiza el sector publico [81].

3.4.5. Comercio Exterior

Para el intercambio de bienes entre paises, se realizan Tratados de Libre Comercio (TLC). Un
TLC es un instrumento comercial de caracter politico que puede ser bilateral o multilateral y pretende
eliminar barreras en los intercambios comerciales con el objetivo de aumentar el acceso a los bienes,
desarrollar estabilidad en el flujo del comercio y promover la competencia interna [83].

Las barreras que se presentan durante el intercambio comercial pueden ser de dos tipos:

1. Tipo Arancelarios. Referidos a los impuestos que se aplican durante la importacion y que
deben ser pagados por importadores y exportadores en la entrada y salida de los bienes y productos
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2. Tipo No arancelarios. Los impuestos aplicados durante la gestion de produccion y
embalaje que responden a las decisiones burocraticas y que pueden afectar el proceso de comercio
[74].

Actualmente, México cuenta con 14 Tratados de Libre Comercio con 50 paises, 30 Acuerdos para
la Promocion y Proteccion Reciproca de las Inversiones con 31 paises y 9 Acuerdos de alcance limitado
(Figura 11), son los siguientes:
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Figura 11. Tratados de Libre Comercio de México
Obtenido de: Secretaria de Economia. México, 2016. México cuenta con 12 Tratados de Libre Comercio
Secretaria de Economia | Gobierno | gob.mx (www.gob.mx)

En cuanto al sector de salud, los TLC permiten la comercializacion de insumos para la salud
respetando la propiedad intelectual, es decir, para lograr la comercializacion de medicamentos o
dispositivos médicos necesitan contar con su patente activa. Esta accion promueve la I+D en los paises
participantes, ademas se mejora la condicion de salud de la poblacion de cada pais. Esto debido al
intercambio de productos de calidad, seguridad y eficacia comprobada, asi como, a los altos estandares
de proteccion de propiedad intelectual [84]. Sera responsabilidad de la Secretaria de Salud y de la
Comision Federal para la Proteccion contra los Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) el cumplimiento de las
disposiciones referente a los medicamentos que entren al pais bajo el contexto de los TLC.

Meéxico es integrante de la OCDE, esta es una relacion importante debido a que el objetivo de esta
organizacion es recaudar informacion sobre las politicas de precios de medicamentos entre los integrantes
de la OCDE Yy realizar comparaciones a nivel internacional para promover el crecimiento econémico de
los integrantes. Ademas, es participante del convenio realizado por la OCDE para combatir el cohecho de
servidores publicos extranjeros en transacciones comerciales internacionales con el fin de eliminar la
competencia desleal, crear igualdad de oportunidades y de aplicar penalizaciones tanto a empresas como
a personas que incumplan este convenio. El seguimiento de este convenio es de observancia obligatoria
para los dos sectores del sistema de salud (publico y privado), otorgandoles responsabilidades que
implican a los integrantes de cada sector y en caso de no cumplirlas, el convenio establece
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recomendaciones de sanciones que pueden ser privacion de la libertad, extradicion, decomiso de bienes
o embargo de bienes [84].

3.4.6. Oportunidades del mercado

Una ventaja del mercado mexicano es el bajo costo para la produccion de medicamentos, el costo
es 17.1% mas bajo en comparacion con Estados Unidos y es el mas bajo entre los integrantes de la OECD
[27]. Debido a lo anterior, se promueve la apertura de nuevas empresas destinadas a la produccion
trayendo consigo una mayor oportunidad de empleo y a su vez, se obtiene una derrama econémica en el
resto de los sectores. Un factor que puede favorecer el crecimiento del mercado es el aumento de la
esperanza de vida de la poblacion, debido a que puede someter presion al sistema de salud para fomentar
la compra de medicamentos y mejorar el marco legal existente para la adquisicion de los medicamentos
impulsando asi nuevas areas de oportunidades.

3.4.7. Retos vy fallas del mercado mexicano

El mercado necesita responder a la necesidad epidemiologica que tiene la poblacion, por lo que es
necesario promover la [+D que realiza la industria nacional, un ejemplo es el incremento de la resistencia
a los antibioticos resultado del uso irracional de los medicamentos. Es necesario mejorar la regulacion de
los costos para disminuir el gasto de bolsillo y aumentar el acceso a los medicamentos. Existe una demora
en la introduccion de un medicamento genérico al mercado, resultado del escaso uso de la Clausula Bolar
(de la LFPPI) que permite iniciar tramites de registro sanitario antes de que termine la patente del
medicamento, algunos casos son debido a estrategias usadas por la industria para retrasar la entrada del
genérico [80].
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3.5 Medicamentos esenciales y vitales

Debido a la gran cantidad de medicamentos disponibles en el mercado y al continuo crecimiento

de este, es necesario establecer que los medicamentos pueden ser categorizados de acuerdo con la
prioridad e importancia en la que impacta en la salud de los pacientes (Tabla 9), la categorizacion mas
usada es la de VEN (Vital-Esencial-No esencial) [85], descrita a continuacion:

V — Vitales. Son aquellos medicamentos que tienen la capacidad de salvaguardar la vida de un

paciente (ej. Electrolitos), tienden a ser los medicamentos de eleccion o de primera linea. El
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) desarrollé el
concepto de Medicamentos Vitales No Disponibles (MVND), definiendo a los MVND como
aquellos indispensables e irremplazables para salvaguardar la vida o aliviar el sufrimiento de
un paciente o un grupo de pacientes y que, por condiciones de baja rentabilidad en su
comercializacion, no se encuentran disponibles en el pais [86].

E — Esenciales. Son los medicamentos que satisfacen las necesidades prioritarias de salud de la

poblacion, por lo que deben estar disponibles en todo momento en el sistema de salud en
cantidades, presentacion y forma farmacéutica adecuada [87]. Se caracterizan debido a la
capacidad que poseen para mejorar o recuperar el estado de salud del paciente.

N — No esenciales. Son medicamentos que tienen un costo alto, pero con poco o nulo valor

terapéutico. La ausencia de estos medicamentos no impacta en el estado de salud, suelen ser
para enfermedades de muy baja presencia.

Tabla 9. Relacion de las caracteristicas de los medicamentos y su prioridad.

Adaptada de: Ministerio de Salud Publica. Guia para la estimacion de necesidades y programacion de

compras de insumos y medicamentos de salud sexual y reproductiva (2013), Uruguay.

Caracteristicas del medicamento Vital Esencial No esencial

Frecuencia de la enfermedad

Personas afectadas (% de la poblacion)  Mas de 5% 0.9% a 1.5%  Menos de 1.5%

Personas tratadas (N° por dia) Mas de 5 las Menos de 1
Gravedad de la enfermedad

Amenaza la vida Si Ocasionalmente Raramente

Incapacidad laboral Si Ocasionalmente =~ Raramente

Efecto terapéutico

e Previene enfermedad grave Si No No

e Otra enfermedad grave Si Si No

e Eficacia probada Siempre Usualmente Posiblemente
- No ha probado eficacia Nunca Raramente Posiblemente
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Mayormente los fondos limitados disponibles se gastan con frecuencia en medicamentos
ineficaces, no costo-efectivos innecesarios o incluso peligrosos [33]. Se ha calculado que el 70-75 % de
los productos farmacéuticos en el mercado mundial aprobados por la Administraciéon de Alimentos y
Medicamentos (FDA, Food and Drug Administration), son duplicados (medicamentos “me too”) o no
esenciales, ademas la mayoria son variaciones menores de un producto farmacéutico y no ofrecen ninguna
ventaja terapéutica sobre otros medicamentos disponibles [88, 89].

3.5.1 Lista de Medicamentos Esenciales y Cuadro Basico de

Medicamentos

La OMS define como Lista de Medicamentos Esenciales (LME) al documento que contiene la
seleccion de medicamentos minimos necesario, basados en la prevalencia de las enfermedades y en su
relevancia clinica, que son considerados los mas efectivos, seguros y costo-efectivos. Esta lista se
actualiza cada dos afios y pretende apoyar al sistema de salud a través de la disponibilidad de
medicamentos de alta prioridad y aumenta el uso racional de los medicamentos [90]. Se ha reportado que
137 paises de los 194 que conforman la OMS cuentan con una LME, siendo solo el 70.6 % del total y el
92% de América Latina cuenta con esta lista [91, 92].

El uso de una LME presenta diversas ventajas tanto clinicas como econdmicas en las actividades
que conforman al sistema de salud para la dispensacion del producto farmacéutico (Tabla 10). Desde un
punto de vista clinico; conduce a una mejor calidad de la atencion, lo que permite obtener mejores
resultados en el estado de salud de los pacientes y otorga mas informacién sobre los medicamentos
disponibles [93]. Econémicamente, conduce a una mejor relacion calidad-precio, promueve ¢ incita a la
competencia de costos, evita la adquisicion de productos farmacéuticos innecesarios y simplifica la
cadena de suministro [93].

Tabla 10. Ventajas de una lista limitada de medicamentos esenciales
Obtenida de: Management Sciences for Health: La Gestion del Suministro de Medicamentos,

2da.Ed., 2002
Actividad Ventajas
e Operaciones de compra, almacenamiento y distribucion mas
sencillas
Suministro e Volumen de existencia mas bajo

Mejor garantia de calidad
Dispensacion mas sencilla

Formacion mas focalizada y por lo tanto mas sencilla y eficaz
Mayor experiencia con menos medicamentos

Reduccidn de la resistencia microbiana

Eliminacion de alternativas terapéuticas irracionales
Informacion sobre medicamentos mas focalizada

Mejor reconocimiento de las reacciones adversas a
medicamentos

Prescripcion
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Costo e Precios mas bajos y aumento de la competencia

Focalizacion de los esfuerzos educativos
Menor confusion y mayor adherencia terapéutica
e Mayor disponibilidad de medicamentos

Uso por los pacientes

Con una lista limitada de medicamentos, permite a los prescriptores familiarizarse con un nimero
menor de medicamentos y esto contribuye a un mejor reconocimiento de los beneficios y limitaciones
reales de la terapia con medicamentos especificos, asi como a la deteccion y prevencion de reacciones
adversas a medicamentos [94].

En México, se implementd la primera LME en 1950 tras la necesidad de aumentar la
disponibilidad de medicamentos esenciales, ya que solo 50% de los medicamentos esenciales se
encontraban disponibles para atender a la poblacion, lo que ocasionaba que los usuarios de salud
adquirieran medicamentos en farmacias privadas [95]. Debido a esto las recetas surtidas por la SSa eran
las de menor porcentaje, posicionando a la SS como la institucion de menor surtido de recetas. En la
actualidad, el Cuadro Basico y Catalogo de Medicamentos se conoce como Compendio Nacional de
Insumos para la Salud y sigue siendo la herramienta para clasificar los medicamentos por su atencion
terapéutica y por su indice costo-beneficio [96].

La OMS también cuenta con una Lista Modelo de Medicamentos Esenciales (LME), que sirve
como guia para que cada pais desarrolle su propia lista, priorizando sus necesidades y considerando
factores econdmicos, sociales y su sistema de salud. La comparacion entre la LME de la OMS vy las listas
nacionales se utiliza como un indicador de acceso a medicamentos, evidenciando las discrepancias entre
ambas. En general, las LME nacionales poseen una cantidad menor de medicamentos en comparacion
con la LME modelo [97].

En el caso de México, un articulo reporto las similitudes y diferencias entre la LME nacional de
2011 y la 20* edicioén de la LME modelo de 2017 (Tabla 11). La considerable diferencia temporal se debe
a la falta de actualizacion de la LME nacional en la base de datos de la OMS [98].

Tabla 11. Similitudes y diferencias entre la LME modelo y la LME de México
Adaptacion propia. Con los datos de: Steiner L, Maraj D, Woods H, Jarvis J, Yaphe H, Adekoya I, et al. A
comparison of national essential medicines lists in the Americas, 2020.

Total de medicamentos en la LME nacional 704

Total de diferencias con la LME modelo 531

Numero de medicamentos en la LME modelo pero no incluidos en

) 121
la nacional

Numero de medicamentos en la LME nacional pero no incluidos

en la modelo w1t
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Numero de medicamentos en el fondo estratégico de la OMS 133

Numero de medicamentos en el fondo estratégico de la OMS pero

no disponibles en la LME nacional 7

Compatibilidad entre ambas listas 41% *

*Dato obtenido de: Global Essential Medicines

La LME de México, con 704 medicamentos, es la mas extensa de América, pero presenta la menor
compatibilidad con la lista modelo. Se desconoce el motivo detras de la gran cantidad de medicamentos
incluidos en la LME nacional considerando la economia y demografia del pais [68].

3.5.2 Criterios de Seleccion

La justificacion de la seleccion y el uso de un niimero limitado de productos farmacéuticos se
fundamenta por la mejora del proceso para el suministro de medicamentos, aumento de la cobertura
universal, aumento del uso racional de medicamentos, promocion de la prescripcidn mas racional y
busqueda de costos mas bajos.

Los criterios de seleccion para determinar los medicamentos esenciales que compondran la LME
deben asegurar que el proceso de seleccion serd objetivo e imparcial y estard basado en la mejor
informacion cientifica disponible. Los criterios fundamentales son los siguientes [99]

° Necesidad. Aquellos medicamentos que se ajusten a las necesidades prioritarias de salud en
la poblacion. La necesidad se mide por mortalidad y por un indicador conocido como carga
de enfermedad, este indicador evalua los afios de vida sanos frente a las pérdidas de salud
en la poblacion resultando en mortalidad, a su vez, valora los factores de riesgo asociado a
la enfermedad.

° Eficacia y seguridad. Los medicamentos que se van a seleccionar deben contar con reportes
de estudios clinicos que proporcionen informacidn sobre la accidon de los medicamento e
inocuidad. Los reportes se deben analizar de forma critica para evitar la influencia de las
empresas farmacéuticas en la toma de decision.

° Costo. Se pretende seleccionar a los medicamentos costo-efectivos y con un mejor cociente
de beneficio-riesgo. En la comparacion de costos entre medicamentos, no solo se debe tomar
en cuenta el costo unitario del medicamento, si no, el costo del tratamiento total

3.5.3 Evaluacion y modificacion de la LME y CBM

Debido a que las LME y los CBM responden a la necesidad actual de la poblacion, es decir, son
documentos dinamicos, se vuelve necesario realizar actividades que permitan mantener o mejorar su
funcionalidad y evitar que sean olvidados.

La evaluacion a la que se somete esta lista es a través de un grupo de expertos relacionados al uso
de medicamentos y su objetivo principal es mantener actualizada esta LME con medicamentos de calidad
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y costo-efectivos. Se evalua el movimiento del insumo y su costo, en caso de que un medicamento no
muestre un movimiento en sus salidas y entradas es un indicativo para empezar la evaluacioén y en caso
de ser necesario, descartar al insumo para evitar gastos adicionales. Ademds, se analiza si los
medicamentos integrantes en la lista cuenten con su documentacion vigente y en caso de expirar el registro
sanitario se descarta para evitar incumplimiento de ley vigente. El proceso de evaluacion no estd
estandarizado, por lo que cada institucidn o pais debe establecer los criterios por los que determinara la
necesidad de actualizar la LME.

3.5.4 Impacto de las LME y CBM

El uso de las LME permite obtener beneficios no solo clinicos, si no, econémicos y sociales quede
forma generalizada tienen el fin comun de mejorar la atencidn médica que recibe la poblacion. Los efectos
observados se dividen en cuatro ejes [95]:

I Industria Farmacéutica. Permite indicar a la industria lo que es necesario fabricar para dar
atencion a la poblacion y evitar el desabasto de medicamentos.
II. Efecto financiero. Los gastos realizados para cubrir la necesidad seran proporcionales y no

desmedidos, por lo que se puede presentar ahorros econdmicos. A su vez, al mejorar la
calidad de la atencion disminuye los gastos asociados a la atencion del paciente e incluso
evitar hospitalizaciones.

I11. Gobierno. Se vuelve necesario el desarrollo de politicas que regulen las actividades de la
industria, del mercado (para regulaciéon de precios), administrativas (para mantener una
competencia justa) y clinicas.

Iv. Accesibilidad y asequibilidad. Se mejora la atencion y puede permitir mayor cobertura de
la poblacién a un precio justo.

Globalmente, el desarrollo e implementacion de la LME ha aumentado el acceso a medicamentos
y mejora la asequibilidad para la poblacion e incluso para el gobierno, ha fomentado el uso racional de
los medicamentos al implementar politicas sobre el uso de medicamentos, promueve el desarrollo y
crecimiento de las actividades de farmacovigilancia debido a la deteccion de reacciones adversas. El
impacto se observa tanto en paises en via de desarrollo como en paises desarrollados, en los primeros se
ha observado un efecto notorio en la asequibilidad de los medicamentos y en la cobertura de atencion que
ofrecen mientras que, en los segundos, se mejora el uso de los recursos para realizar la evaluacion de los
medicamentos utilizados en su sistema de salud [99].
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3.6 Disponibilidad y Acceso a los Medicamentos

Para el cumplimiento del derecho a la salud se necesita disponer de los medicamentos, es decir,
es fundamental contar con acceso a los medicamentos para mantener o mejorar el estado de salud debido
a que influyen de forma directa en la calidad de vida de las personas. Se define como acceso a la

disponibilidad equitativa y asequible de los medicamentos esenciales durante el proceso de adquisicion
[100].

El concepto de acceso es multidimensional y se resume a la capacidad de utilizar los medicamentos
cuando se requiera, estd mediado bajo cinco dimensiones que se encuentran relacionadas y cuando se
reduce la probabilidad de usar un servicio debido a alguna dimension, se dice que existe barreras de
acceso. Estas dimensiones son [101]:

a) Disponibilidad. La existencia del tipo de medicamento y cantidad que requiere un paciente
es dependiente de las actividades en el proceso de la cadena terapéutica.

b)  Asequibilidad. El costo del medicamento debe ser a un precio razonable para que los gastos
realizados por los consumidores (proveedores de salud) sean sostenibles y mantengan la
equidad.

¢)  Accesibilidad. El término de acceso no debe confundirse a la accesibilidad, se entendera
por accesibilidad a las caracteristicas de los recursos que facilitan u obstaculizan la
adquisicion del medicamento.

d) Aceptabilidad. Favorece el uso racional de medicamentos y se refiere a que el medicamento
cumple con lo que especifica.

e) Calidad. Implica que el medicamento es seguro y eficiente.

A pesar de ser considerado parte de un derecho fundamental, se ha estimado que una tercera parte
de la poblacion (aproximadamente 2000 millones de personas) carece de acceso o no reciben de forma
regular el medicamento que necesitan [102]. Mas de la mitad de la poblacion que no cuenta con acceso a
los medicamentos provienen de paises en vias de desarrollo debido al limite de gasto en la adquisicion de
medicamentos, los paises desarrollados destinan un 24-66% de su presupuesto para los gastos nacionales
de salud lo que impacta en la cantidad de medicamentos adquiridos para atender a sus poblaciones [100].

Los factores por las que se impide el acceso a los medicamentos son variados y en su mayoria se
asocian a los movimientos del mercado y a la legislacion, se agrupan en las siguientes categorias [103]:

a.  Poder adquisitivo. se refiere a la capacidad econémica de un gobierno y su poblacion para
adquirir medicamentos. Gran parte de la poblacidn carece de acceso a tratamientos debido
al elevado costo de los medicamentos, que en muchos casos supera los ingresos diarios. El
bajo presupuesto no solo afecta la compra de medicamentos, sino también el conjunto de la
politica sanitaria. Esta limitacion financiera representa un riesgo para los sectores mas
vulnerables, especialmente en paises en desarrollo ya que destinan entre un 25 a 75 % del
presupuesto sanitario para la compra de medicamentos mientras que en los paises
desarrollados solo se gasta un 15% [103].
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b. Infraestructura. Los medicamentos requieren mantenimiento para conservar su calidad, lo
que implica contar con un espacio de almacenamiento adecuado que garantice las
condiciones ideales. Ademas, debe considerarse la necesidad de otros insumos esenciales
para su correcta aplicacion

c.  Investigacion y Desarrollo. La mayor parte de las compafias farmacéuticas realizan
estudios de costo-beneficio para determinar los beneficios clinicos y econdémicos que se
pueden tener por el uso de un medicamento nuevo.

d. Enfermedades rarasy olvidadas. Se trata de las enfermedades que tienen una prevalencia
de 1 en 10,000. El desarrollo de medicamentos para las enfermedades raras se ha enfocado
en la atencion de los diferentes tipos de cancer y en las enfermedades relacionadas a los
desordenes metabolicos. La limitada existencia de medicamentos que atiendan estas
enfermedades se debe a la dificultad de la patentabilidad debido a que la reglamentacion
existente es ambigua [85].

3.6.1 Disponibilidad y Acceso a los Medicamentos en México

Un estudio demostré que las politicas actuales para la adquisicion de medicamentos han
disminuido la disponibilidad de medicamentos en los tltimos dos afos y a su vez ha aumentado el nimero
de recetas sin dispensar, en los datos recolectados por Fundacién Mexicana para la Salud (FUNSALUD)
se demuestra que en el lapso de un afio (2019 a 2022) se presentd un aumento del 118% en los reportes
de desabasto de las instituciones que integran al sistema de salud [104]. El porcentaje de desabasto es
demasiado alto y preocupante ya que expresa la falta de medicamentos gratuitos y disponibles, ante esto
la poblacion ha realizado gasto de su propio bolsillo lo que se traduce en aumento de desigualdad en el
acceso de medicamentos, afectando principalmente al sector con menor capacidad de pago y
entorpeciendo la recuperacion del estado de salud [105].

En los informes realizados por el gobierno se ha establecido que las negociaciones con la industria
para disminuir el impacto econémico para el sector publico a través de descuentos y ahorros representado
el 7% del gasto farmacéutico. Se considera un porcentaje bajo considerando que México es uno de los
paises con los precios mas altos de medicamentos en América Latina, con esto se demuestra que se
necesita reforzar las politicas para la regulacion de precios [105].

Debido a la estructura que posee el sistema de salud y al sistema de financiamiento que maneja,
la cobertura de medicamentos no es igual en las instituciones que la integran y un indicador para evaluar
la cobertura es a través del surtimiento de recetas (Figura 12), se reporté que el 38.6% de las recetas
médicas no fueron dispensadas por las diversas instituciones prestadoras de servicio de salud. El 28.5%
de las recetas se dispensaron a través de gasto de bolsillo, y el 10.16% no pudieron ser dispensadas.
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I Usuarios que consiguieron alguno o ninguno de sus medicamentos

Figura 12. Cobertura de medicamentos segun la condicion de surtimiento de recetas
Obtenido de: FUNSALUD. Hacia la sostenibilidad del sistema nacional de salud mexicano. México 2022
Hacia-la-Sostenibilidad-del-Sistema-de-Salud-Mexicano-FUNSALUD.pdf
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3.7 Uso Racional de Medicamentos

La conferencia de expertos sobre el uso racional de medicamentos (OMS, 1985) definieron que
existe un uso racional cuando el paciente recibe de manera oportuna el medicamento adecuado a sus
necesidades clinicas, en la dosis correspondiente a su necesidad, durante un periodo de tiempo adecuado
y al menor costo para ellos y la comunidad [106]. Las actividades realizadas en las etapas del sistema de
medicacion son parte fundamental para alcanzar el uso racional de medicamentos por lo que se vuelve
necesario implementar medidas que regulen las responsabilidades de los profesionales de la salud y
autoridades a través de politicas, leyes y normas.

Una correcta seleccion de medicamento permite mejorar la eficacia del tratamiento farmacologico
y optimiza los recursos disponibles, ademas valora el costo del tratamiento tomando en cuenta los gastos
por el almacenamiento, la preparacion y administracion del insumo, incluso considera el costo para
atender las posibles reacciones adversas por el uso del insumo [107]. Se considera que existe un buen
uso de medicamentos cuando cumple con criterios establecidos que tienen por finalidad guiar hacia el
URM (Tabla 12).

Tabla 12. Criterios del Uso Racional de Medicamentos
Elaboracion propia

Criterio Caracteristicas

Debe responder a la necesidad clinica del paciente, siguiendo las
Prescripcion consideraciones médicas pertinentes.
Las indicaciones deben ser legibles para evitar errores

Requiere ser de una dosis apropiada.
Tratamiento Necesita hacer uso de la via de administracion ideal para el paciente
La duracion debe ser adecuada para cubrir la necesidad

El medicamento no debe de presentar contraindicaciones y/o alergias con
caracteristicas inherentes al paciente.

Paciente . o1 .
Se busca la minima probabilidad de presentar Reacciones Adversas por el
uso del medicamento.
Correcta dispensacion en presentacion e higiene.
Dispensacion Proporciona informacion sobre el medicamento prescrito para su correcto

uso

Adherencia El paciente precisa apegarse a las indicaciones prescritas por el médico,

e asi como cumplir con el esquema de tratamiento haciendo uso del
terapeutica

medicamento prescrito
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3.7.1

Uso Irracional de Medicamentos

Se va a definir al Uso Irracional de Medicamento (UIM) al uso de un medicamento que presentar
mayor riesgo de dafio que beneficio, especialmente cuando hay opciones mas seguras y efectivas
disponibles para la misma condicion [58]. Representa un riesgo para la atenciéon médica que recibe el
paciente y genera un impacto social y econémico en un pais. Diversos factores estan relacionados al uso
de los medicamentos que pueden intervenir en el proceso terapéutico, estos factores pueden presentarse
en cualquier fase de la cadena de suministro, se describen a continuacién [106, 108]:

Sistema de Salud. Su funcién es ofrecer servicios de calidad para la atencioén de la salud a precios
asequibles. Sin embargo, menos de la mitad de los paises que cuentan con una politica para el uso
seguro y racional de medicamentos se adhieren a las politicas existentes. Los factores que afectan
el sistema de salud incluyen