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Temas EstratTemas Estratéégicosgicos

RegulaciRegulacióón, Control y Fomento Sanitario y n, Control y Fomento Sanitario y 
Ambiental: Un enfoque integral Ambiental: Un enfoque integral 
Competitividad y Desarrollo del Mercado Competitividad y Desarrollo del Mercado 
FarmacFarmacééuticoutico
Desarrollo de los Sistemas para el Acceso Desarrollo de los Sistemas para el Acceso 
Universal a la Salud Universal a la Salud 
Transparencia y Responsabilidad Social Transparencia y Responsabilidad Social 
InvestigaciInvestigacióón y Desarrollo para la Innovacin y Desarrollo para la Innovacióónn
Fomento a la innovaciFomento a la innovacióón y regulacin y regulacióón de n de 
dispositivos mdispositivos méédicos y sus implicaciones en la dicos y sus implicaciones en la 
tecnovigilancia tecnovigilancia 



DesafiosDesafios

RegulaciRegulacióón, Control y Fomento Sanitario y n, Control y Fomento Sanitario y 
Ambiental: Un enfoque integral Ambiental: Un enfoque integral 

-- Mejora Mejora RegulatoriaRegulatoria / Autorregulaci/ Autorregulacióón / Equidad y n / Equidad y 
TransparenciaTransparencia

-- Apertura / GlobalizaciApertura / Globalizacióón: Impacto en el control y n: Impacto en el control y 
vigilancia sanitariavigilancia sanitaria

-- HomologaciHomologacióón / Armonizacin / Armonizacióón con Regulaciones n con Regulaciones 
internacionales reconocidas internacionales reconocidas 

-- RegulaciRegulacióón en materia Ambiental como n en materia Ambiental como 
complemento a la competitividad: SINGREMcomplemento a la competitividad: SINGREM

-- Gobierno e Industria: Captura de mercados Gobierno e Industria: Captura de mercados 
internacionalesinternacionales



DesafiosDesafios

Competitividad y Desarrollo del Competitividad y Desarrollo del 
Mercado FarmacMercado Farmacééuticoutico

-- Seguridad PSeguridad Púúblicablica
-- CompetitividadCompetitividad
-- Eficiencia, Infraestructura y Eficiencia, Infraestructura y 

TecnificaciTecnificacióón de las Aduanasn de las Aduanas



DesafiosDesafios

Desarrollo de los Sistemas para el Desarrollo de los Sistemas para el 
Acceso Universal a la SaludAcceso Universal a la Salud

-- AdministraciAdministracióón Pn Púública Federalblica Federal
-- AdministraciAdministracióón Pn Púública Localblica Local
-- EvaluaciEvaluacióón n FarmacoeconFarmacoeconóómicamica para para 

la toma de decisionesla toma de decisiones



DesafiosDesafios

Transparencia y Responsabilidad SocialTransparencia y Responsabilidad Social
-- ÉÉtica y transparencia: avances y situacitica y transparencia: avances y situacióón n 

actualactual
-- PrPráácticas de Responsabilidad Socialcticas de Responsabilidad Social
-- EducaciEducacióón mn méédica continua e Industria dica continua e Industria 

FarmacFarmacééutica utica 
-- BioBioéética, investigacitica, investigacióón y la Industria n y la Industria 

FarmacFarmacééuticautica



DesafiosDesafios

InvestigaciInvestigacióón y Desarrollo para la Innovacin y Desarrollo para la Innovacióónn
-- PolPolíítica en Materia de Desarrollo Tecnoltica en Materia de Desarrollo Tecnolóógico, gico, 

InvestigaciInvestigacióón Bn Báásica y Clsica y Clíínica.nica.
-- Normatividad en Desarrollo TecnolNormatividad en Desarrollo Tecnolóógico, gico, 

InvestigaciInvestigacióón Bn Báásica y Clsica y Clíínica.nica.
-- VinculaciVinculacióón efectiva de la Industria con la n efectiva de la Industria con la 

Academia y los Centros de InvestigaciAcademia y los Centros de Investigacióón para n para 
lograr la competitividad.lograr la competitividad.

-- Fomento a la InvestigaciFomento a la Investigacióón y Desarrollo n y Desarrollo 
TecnolTecnolóógico. Apoyos y Estgico. Apoyos y Estíímulos Fiscales y de mulos Fiscales y de 
Otro Tipo.Otro Tipo.



DesafiosDesafios

Fomento a la innovaciFomento a la innovacióón y regulacin y regulacióón de n de 
dispositivos mdispositivos méédicos y sus implicaciones dicos y sus implicaciones 
en la tecnovigilanciaen la tecnovigilancia

-- AnAnáálisis comparativo del Marco Regulatorio lisis comparativo del Marco Regulatorio 
Global en busca del Modelo aplicable a Global en busca del Modelo aplicable a 
desarrollar en Mdesarrollar en Mééxicoxico

-- Tecnovigilancia: el camino hacia la Tecnovigilancia: el camino hacia la 
AutoverificaciAutoverificacióónn Responsable de la Calidad Responsable de la Calidad 
de los Dispositivos Mde los Dispositivos Méédicos una vez dicos una vez 
colocados en el mercadocolocados en el mercado



ConclusionesConclusiones

•• Es esencial para la Industria FarmacEs esencial para la Industria Farmacééutica que la utica que la 
COFEPRIS se consolide al nivel de las agencias COFEPRIS se consolide al nivel de las agencias 
regulatorias mundiales de mayor prestigio, con la regulatorias mundiales de mayor prestigio, con la 
finalidad de poder acceder a mercados finalidad de poder acceder a mercados 
internacionales con argumentos de calidad, internacionales con argumentos de calidad, 
control y vigilancia sanitaria, para lo cual es control y vigilancia sanitaria, para lo cual es 
necesario apoyarla para que cuente con los necesario apoyarla para que cuente con los 
recursos necesariosrecursos necesarios

•• Es urgente la publicaciEs urgente la publicacióón de normas pendientes y n de normas pendientes y 
complementarias que ayuden al cumplimiento complementarias que ayuden al cumplimiento 
eficaz de la responsabilidad de COFEPRIS.eficaz de la responsabilidad de COFEPRIS.



ConclusionesConclusiones

•• Es importante considerar a la Industria Es importante considerar a la Industria 
farmacfarmacééutica establecida en Mutica establecida en Mééxico, como xico, como 
un sector estratun sector estratéégico, apoygico, apoyáándolo para ndolo para 
facilitar su entrada en mercados facilitar su entrada en mercados 
internacionales para que reincida en una internacionales para que reincida en una 
mejora de la poblacimejora de la poblacióón.n.

•• Es esencial desarrollar el esquema del Es esencial desarrollar el esquema del 
plan de manejo de residuos del sector plan de manejo de residuos del sector 
farmacfarmacééutico de acuerdo a la normatividad utico de acuerdo a la normatividad 
vigente, optimizando el tiempo y los vigente, optimizando el tiempo y los 
costos.costos.



ConclusionesConclusiones
•• Para mejorar la competitividad en el sector es Para mejorar la competitividad en el sector es 

necesario considerar, la promocinecesario considerar, la promocióón de la n de la 
integraciintegracióón vertical en cadena productiva desde el n vertical en cadena productiva desde el 
ffáármaco hasta el medicamento, comprar insumos rmaco hasta el medicamento, comprar insumos 
nacionales y aprovechar la capacidad instalada.nacionales y aprovechar la capacidad instalada.

•• Se sugiere crear una Unidad especializada o una Se sugiere crear una Unidad especializada o una 
fiscalfiscalíía en materia de comercio ilegal de a en materia de comercio ilegal de 
medicamentos y fmedicamentos y fáármacos, lo que permitirrmacos, lo que permitiríía a 
mantener una relacimantener una relacióón permanente y constante con n permanente y constante con 
la autoridad sanitaria. la autoridad sanitaria. 

•• Se requiere tener certidumbre jurSe requiere tener certidumbre juríídica y lograr una dica y lograr una 
aplicaciaplicacióón de las normas regulatorias con criterios n de las normas regulatorias con criterios 
homologados.homologados.



ConclusionesConclusiones
•• Es necesario que en las adquisiciones prevalezca la Es necesario que en las adquisiciones prevalezca la 

calidad, seguridad, eficacia de los insumos para la calidad, seguridad, eficacia de los insumos para la 
salud, sobre el precio.salud, sobre el precio.

•• Se propone que exista un solo Cuadro BSe propone que exista un solo Cuadro Báásico sico 
Interinstitucional, en donde las autoridades Interinstitucional, en donde las autoridades 
convocantes puedan adquieran exclusivamente los convocantes puedan adquieran exclusivamente los 
insumos para la salud. insumos para la salud. 

•• Es importante desarrollar un procedimiento de Es importante desarrollar un procedimiento de 
compra homologado para todas las entidades compra homologado para todas las entidades 
federativas. federativas. 



ConclusionesConclusiones

•• A travA travéés del Consejo de Salubridad General, es s del Consejo de Salubridad General, es 
necesario promover la existencia del Cuadro necesario promover la existencia del Cuadro 
BBáásico Sectorial obligatorio, para las compras de sico Sectorial obligatorio, para las compras de 
todas las entidades de la Administracitodas las entidades de la Administracióón Pn Púública blica 
Federal; asFederal; asíí como criterios bien establecidos para como criterios bien establecidos para 
el uso y prescripciel uso y prescripcióón de medicamentos basados en n de medicamentos basados en 
FarmacoeconomFarmacoeconomííaa y Guy Guíías Terapas Terapééuticas.uticas.



ConclusionesConclusiones
•• Urge una polUrge una políítica de estado de largo plazo en tica de estado de largo plazo en 

materia de fomento a la investigacimateria de fomento a la investigacióón y n y 
desarrollo, en donde se considere al sector desarrollo, en donde se considere al sector 
farmacfarmacééutico como estratutico como estratéégico.gico.

•• Es necesario actualizar el esquema regulatorio Es necesario actualizar el esquema regulatorio 
vigente vigente para transformarlo en un factor que para transformarlo en un factor que 
fomente la inversifomente la inversióón y el desarrollo para la n y el desarrollo para la 
innovaciinnovacióón y competitividad.n y competitividad.

•• Para aumentar la innovaciPara aumentar la innovacióón n y la competitividad y la competitividad 
en el sector farmacen el sector farmacééutico, la vinculaciutico, la vinculacióón debe ser n debe ser 
especespecíífica, orientada al mercado, y no limitada a fica, orientada al mercado, y no limitada a 
los modelos tradicionales, involucrando a los los modelos tradicionales, involucrando a los 
diversos actores relacionados de acuerdo a la fase diversos actores relacionados de acuerdo a la fase 
de investigacide investigacióón y desarrollo para convertir a la n y desarrollo para convertir a la 
ciencia en productos y servicios para la salud.ciencia en productos y servicios para la salud.



ConclusionesConclusiones
En particular para dispositivos mEn particular para dispositivos méédicos:dicos:
•• Es necesario desarrollar un esquema de Es necesario desarrollar un esquema de 

fomento integral con una visifomento integral con una visióón amplia que n amplia que 
considere las experiencias internacionales ya considere las experiencias internacionales ya 
probadas y que atraiga inversiprobadas y que atraiga inversióón, generando n, generando 
capital humano, infraestructura y ccapital humano, infraestructura y cíírculos rculos 
virtuosos que incrementen la competitividad del virtuosos que incrementen la competitividad del 
papaíís.s.

•• Se necesita reforzar el marco regulatorio Se necesita reforzar el marco regulatorio 
existenteexistente

•• Establecimiento en COFEPRIS de un Establecimiento en COFEPRIS de un 
departamento encargado de monitorear las departamento encargado de monitorear las 
acciones implementadas en Tecnovigilancia.acciones implementadas en Tecnovigilancia.
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