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Curso - Taller de inclusion a Cuadro Basico
de Insumos para la salud




QFI. Carmen Margarita
Rodriguez Cueva.

Lic. Francisco Videgaray.

La Asociacion Mexicana de Profesionales en Regulacion Sanitaria (AMEPRES)
realizo el Curso — Taller de inclusién a Cuadro Basico de Insumos para la salud,
el cual cont6 con un gran panel de expositores expertos en la materia, fue pre-
sentado y moderado por la QFI. Carmen Margarita Rodriguez Cueva, Presidenta
de la AMEPRES.

La primera ponencia estuvo a cargo del Lic. Francisco Videragay, Presidente de la
Comision de Asuntos Juridicos de la AMEPRES, quien record6 la evolucion de las ins-
tituciones de salud y sus procesos. “Durante la Nueva Espafia, el Real Tribunal
del Protomedicato era el encargado de vigilar el ejercicio de las profesiones sa-
nitarias (médicos, cirujanos y farmacéuticos), asi como de ejercer una funcion
docente y atender a la formacion de estos profesionales”.

Y continué: “Durante la Colonia y después de la Independencia, la Iglesia fundd
hospitales, se hizo cargo de pobres y huérfanos, asi como de cementerios. En
1856, Benito Juarez desamortiz6 los bienes de la Iglesia, con lo cual las insti-
tuciones de salud pasaron a estar bajo control del gobierno, de este modo la
beneficencia publica, con una importante participacion de la sociedad civil, fue
regulada de esta manera. En 1877 se cre6 el Consejo de Beneficencia”.

Para 1842 se establecié en México el Consejo Superior de Salubridad, formado
por tres médicos, un farmacéutico y un quimico. En 1885 fue presidido por el
Dr. Eduardo Liceaga, quien realiz6 una importante labor para el desarrollo de
la Salud Publica Mexicana, debido a que iniciaron los estudios de las epidemias
y se administraron vacunas.

Precis6 que en la Constitucion de 1857 no existia facultad de la federacion para
intervenir en materia de salubridad, accién que pertenecia a los Estados por
el principio constitucional de que “las facultades que no estén expresamente
concedidas a la federacién perteneceran a los Estados”.




QFB. Maricel

o

Plascencia.

Sin embargo, la reforma a la Fraccion XXI del Art. 72 de la Constitucion de
1857 otorgo al Congreso facultades para legislar en materia de ciudadania,
naturalizacion, colonizacién e inmigracion y sobre “Salubridad General de la
Republica”. Por lo que quedo delimitado el ambito de la “salubridad general” a
la Federacion y “salubridad local” a los Estados.

Finalizé recordando que el Sistema Nacional de Salud (SNS) esta constituido
por las dependencias y entidades de la Administracién Publica, tanto federal
como locales, y las personas fisicas o0 morales de los sectores social y privado,
que presten servicios de salud.

Marco regulatorio

Acto sequido, la QFB. Maricela Plascencia presenté el Marco Normativo y citd
el Art. 6 de la Ley General de Salud (LGS), en el cual se menciona que el SNS
tiene los siguientes objetivos:

|. Proporcionar servicios de salud a toda la poblacién y mejorar la calidad de los
mismos, atendiendo a los problemas sanitarios prioritarios y los factores que condi-
cionen y causen dafios a la salud, con especial interés en las acciones preventivas.

“Es competencia del Consejo de Salubridad General (CSG) elaborar el Cuadro Ba-
sico de Insumos del sector salud y, con base en el Art. 28, éste es para el primer
nivel de atencion médica, mientras que el Catalogo de Insumos para el sequndo y
tercer nivel, se ajustaran las instituciones publicas del SNS, y en los que se agrupa-
ran, caracterizaran y codificaran los insumos para la salud. Para esos efectos, par-
ticiparan en su elaboracion: la Secretaria de Salud (SSa), las instituciones publicas
de sequridad social y las demas que sefiale el Ejecutivo Federal”, indicé.

Mencioné que del Cuadro Bésico de Insumos del sector salud, la SSa deter-
minara la lista de medicamentos y otros insumos esenciales para la salud,
garantizard su existencia permanente y disponibilidad a la poblacion que los
requiera, en coordinacién con las autoridades competentes, y apoyara a las
dependencias correspondientes en la vigilancia de los establecimientos de
los sectores publico, social y privado dedicados al expendio de medicamentos
y a la provision de insumos para su elaboracion.
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Retos en salud

La siguiente participacion fue del Lic. Oscar Facundo Martinez Beraud, del Insti-
tute Institutional Relations & Advocacy Manager en Bayer Pharmaceuticals, quien
compartié su presentacion E/ Sistema de Salud frente al nuevo gobierno” y dijo
que con base en IMS Group, “la inclusion en el formulario del CSG y los formularios

Lic. bscar Facundo Martinez _ INterinstitucionales concentran mas del 50% del tiempo total de acceso para una
Beraud.

molécula en la mayoria terapias”.

Otros 15 meses 14 meses 67 meses
Autoinmune 9 meses 21 meses 65 meses
Oncologia 16 meses 20 meses 53 meses
Diabetes 12 meses 21 meses 51 meses
Asma/COPD 23 meses 10 meses 49 meses
Cardiovascular 10 meses 34 meses

Tiempo promedio para el registro de un producto nuevo e innovador por area
terapéutica.

Informé que, por desgracia, México es el pais en alcance con el menor nimero de mo-
léculas registradas en los dltimos cinco afios, sequido de Nueva Zelanda y Colombia.
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Indic6 que la propuesta en materia de salud del presidente, Andrés Manuel
Lépez Obrador, se basa en las siguientes 12 propuestas (Proyecto 18-24):

1. Modelo basado en atencién primaria integral.

2. Fortalecer el trabajo transversal con otras instancias de gobierno y la industria.
3. Fortalecer y ampliar el sistema publico de salud.

4, Participacion y control social.

5. Combatir la corrupcién y mejorar la administracion.

6. Politica nacional de medicamentos y otros insumos médicos.

7. Garantizar el financiamiento y la nueva estructura del sector publico de salud.
8. Calidad y calidez de los servicios de salud.

9. Sistema efectivo de urgencias.

10. Pacto por la salud publica.

11. Investigacion en salud.

12. Sistemas de informacion y evaluacion.

Enlisté las prioridades y los retos en materia de salud del Proyecto 18-24:

Oportunidades Retos
Incrementar el presupuesto a salud 1%. Unicamente licitaciones publicas (no més compras por adjudicacion).
Mayor actividad social ONG’s y participacion ciudadana. Modelo de atencion primaria.
Mejorar la administracion de Seguro Popular (evitar corrupcion en Favorecer la produccién nacional medicamentos.

compras).

Farmacovigilancia y prescripcion médica correctas.

Acompafiamiento del Sistema de Salud Por vida (desde que naces hasta Favorecer proveedores publicos nacionales.
que mueres).

Registros electrénicos.




Y finaliz6 mencionando las Politicas Publicas en Salud que se analizaron en la
reunién que tuvo el presidente con la industria farmacéutica:

* Acceso Universal y Asistencial a las poblaciones.

* Mayor investigacion en principios activos y de formulacion.

* Revisar la politica farmacéutica para promover la equidad en el CSG.

* Actualizacion de cuadros basicos.

* Revision de la continuidad de la COFEPRIS.

* Fomentar e incrementar la produccion nacional de medicamentos.

* Participacion privada en la salud comunitaria.

* Promocion de medicamentos con actitud responsable.

* Revision del concepto de farmacia.

* Eliminar la corrupcion y la colusion.

* Revisar la caducidad de las patentes.

» CONACYT enfocado en proyectos que beneficien a los pacientes.

* Colaborar con la produccion nacional.

* Las politicas farmacéuticas deben garantizar el acceso universal y asistencial.
* Explorar la experiencia de UNASUR con su banco de precios de medicamentos.

Cuadro Basico y Catélogo de Insumos

La siguiente presentacion fue de la Dra. Jimena Morales Ayala, del CSG, quien
compartié que la actualizacion, elaboracion y difusion del Cuadro Basico y Cata-
logo de Insumos del Sector Salud es un proceso continuo y tiene la finalidad de
contribuir a mejorar la calidad, sequridad y eficiencia de la atencion a la salud
que otorgan las instituciones publicas del SNS.

Recordé que el Cuadro Basico y el Catdlogo de Insumos del Sector Salud se
dividen en:

* Cuadro Basico y Catalogo de Medicamentos.

: * Cuadro Basico y Catalogo de Material de curacion.

Dra. Jimena Morales Ayala. o (Cyadro Bésico y Catalogo de Auxiliares de diagndstico.

* Cuadro Basico y Catélogo de Instrumental y equipo médico.

* Cuadro Basico y Catalogo de Osteisintesis y endoprétesis.




Mtro. Herman Soto Molina.

Sefialé que el proceso de actualizacion se fundamenta en la revision de la in-
formacion entregada a la comision por los solicitantes, ésta incluye aspectos:
clinicos, de farmacovigilancia o tecnovigilancia y estudio de evaluacién econo-
mica relacionados con el insumo.

Etapa 1: Revision y valoracion de solicitudes de actualizacion.
Cumplimiento de los requisitos establecidos en el Reglamento Interior de la Comi-

sion Interinstitucional del Cuadro Basico y Catalogo de Insumos del Sector Salud.

Etapa 2: Evaluacién de la evidencia
Evaluacion del Comité: evidencia clinica y econémica de la solicitud.

Etapa 3: Dictamen.
Toma la decision.

Requisitos para presentar una solicitud de inclusion:

1) Copia del Registro Sanitario y la IPPA vigente.

2) Informacion cientifica disponible.

3) Manifiesto de contar con sistema de farmacovigilancia.

4) Estudio de Evaluacion Econémica.

5) Cédula con la propuesta de descripcién genérica del insumo.

6) Carta de no Infraccion de Patente.

7) Escrito libre que establezca el precio del insumo ofertado al sector publico.

8) Original o copia certificada del documento con el que el solicitante acredite su personalidad,
asi como de la persona responsable.

(& )

Farmacoeconomia

El Mtro. Herman Soto Molina, Economista de la Salud y Director de HS Estudios
Farmacoeconomicos, indicd que el Sector Salud Mexicano enfrenta el problema
de la escasez en varios aspectos:

- Recursos presupuestales.

- Necesidades de salud ilimitadas.

- Factores de riesgo.

- Incrementos de los costos de la atencién de la salud.




“El acceso del mercado farmacéutico ha cobrado relevancia debido a la cre-
ciente complejidad en la inclusion de productos innovadores, involucrando la
rigurosidad técnica en la evaluacién clinica y econémica, fragmentacion del
Sistema de Salud, politicas de contencién de costos, asi como la evaluacién
minuciosa de la efectividad incremental significativa (muchos medicamentos
huérfanos no son costo efectivas) y del impacto presupuestal”, dijo.

Y agrego que los tomadores de decision necesitan asegurar que el pago de la
nueva tecnologia debe entregar valor a los pacientes, al sistema de salud y a
la sociedad. Valor que se define como los resultados de salud obtenidos por el
dinero gastado, es decir, precio basado por valor.

El objetivo principal de la farmacoeconomia, concluyo, es mejorar la asignacion
de recursos en el sector salud, facilitar los procesos mediante el establecimien-
to de criterios objetivos y la promocion de la transparencia del proceso de toma
de decisiones, asi como sequir la tendencia internacional y nacional con base
en la inclusion gradual de estudios de evaluacion econémica en los procesos
de toma de decision.

Proceso de inclusién

La Ultima presentacion la dio la Dra. Alejandra Florenzano Garcia, del IMSS, quien
tituld su ponencia Proceso de Inclusién al Cuadro Basico de Medicamentos IMSS,
y afirmo que el Cuadro Basico y Catalogo de Insumos del Sector Salud es el do-
cumento en el que se agrupan, caracterizan y codifican todos los medicamen-
tos, el material de curacion, el instrumental, el equipo médico y los auxiliares
de diagnostico empleados por las instituciones publicas del SNS para otorgar
servicios de salud a la poblacion.

Por su parte, el Cuadro Basico de Insumos aplica en el primer nivel de atencion
: y el Catdlogo de Insumos en el segundo y tercer nivel. Tiene por objeto colabo-
Dra. Alejandra Florenzano  rar en |a 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 sequridad, eficacia terapéutica y eficiencia. Adicionalmente, es un instru-




mento de referencia sobre los insumos para la salud que sirve para informar y
colaborar en la actualizacién de los profesionales de la salud.

Para fortalecer el papel del Cuadro Basico y del Catalogo de Insumos como re-
ferencia comun para las Instituciones Publicas del SNS se utilizan los siguientes
criterios para su eleccion:

» Ser de alta efectividad demostrada y bajo costo.

* Estar indicados para los padecimientos agudos de mas alta incidencia.

» Estar indicados para los padecimientos cronicos de mas alta prevalencia en el pais.
* Ser fundamentales para los programas prioritarios de salud publica.

* Tener la posibilidad de comercializarse como genéricos.

En el caso de las exclusiones de insumos, deberan manifestarse las razones que
fundamentan la exclusion, considerando:

- La disponibilidad de otro insumo de mayor eficacia con menor riesgo.

- Calidad superada en los materiales para su fabricacién y operacion.

- Menor costo de adquisicion, mantenimiento y mayor vida til.

- Por toxicidad o efectos adversos graves.

- Por obsolescencia manifiesta.

- Por falta de produccién.

- Otras que justifiquen la proposicion de exclusion.

La Dra. Florenzano Garcia manifesté que en la actualidad, todos los paises
del mundo se enfrentan al reto de como garantizar la eficiencia, equidad y
sostenibilidad de los sistemas de salud en un contexto donde los recursos
disponibles son limitados y las presiones sobre el gasto aumentan dia a dia.
En los ultimos 50 afios, la entrada de nuevas tecnologias en salud ha repre-
sentado una verdadera revolucion tecnoldgica en la practica médica. Muchas
de estas nuevas tecnologias, incluyendo los medicamentos y ciertos procedi-
mientos quirdrgicos, suelen ser de muy alto costo, lo cual contribuye al reto
que enfrentan los sistemas de salud de cdmo introducir, financiar y utilizar
estas tecnologias de una manera equilibrada y 6ptima, componente esencial
de cualquier politica farmacéutica.




Y continud expresando que el desarrollo de nuevas tecnologias orientadas a
blancos especificos, como medicamentos antineoplasicos e inmunosupresores
entre otros, ofrecen ventajas en eficacia en ventanas terapéuticas estrechas,
con escasos datos sobre sequridad debido a la reciente introduccion al mercado
mundial. “Por lo general, tienen un costo alto que con las herramientas de eva-
luacion econdmicas aceptadas internacionalmente no logran demostrar que son
economicamente eficientes, en comparacion con las tecnologias que se utilizan
de forma tradicional en la solucién de los problemas de salud. Por ello, no se
incluyen nuevos productos debido a que no se cuenta con el suficiente soporte
financiero para la inclusion de las nuevas tecnologias dentro del formulario na-
cional o la eficacia extra no es razonable con respecto al costo extra”.

¢Qué se evallia en el Proceso de Inclusién al Cuadro Bésico Institucional de Medicamentos?

Area Médica Area Financiera Area Administrativa
- Eficacia comparativa - Andlisis econémico - Costo y consumo de comparadores
- Seguridad - Impacto presupuestario - Estudio de mercado

- Necesidad médica
- Consulta con asesores
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A manera de cierre, la ponente indico que el IMSS como institucion publica del
SNS tiene que:

* Atender de manera eficiente los problemas de salud con alternativas cos-
to-efectivas seguras.

* Consolidar programas de control de la prescripcion de medicamentos de alto
costo, para asegurar que sean otorgados a pacientes que lo requieren.

* Establecer en forma coordinada con la industria farmacéutica, acuerdos inno-
vadores que permitan acceso a medicamentos de alto costo. A
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