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Resumen

Los medicamentos son un elemento esencial para todos
los sistemas de salud. Esto los convierte en un bien social
indispensable de calidad y eficacia para problemas sanitarios.
Desde la perspectiva de salud publica, es relevante contar
con regulaciones sanitarias como instrumento fundamental
de proteccion a la salud. Este trabajo tiene el objetivo de
caracterizar el papel de la regulacion sanitaria de medi-
camentos desde cuatro momentos historicos, politicos y
socioeconomicos determinantes de México, asi como pre-
sentar las estrategias implementadas por la Comision Federal
para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (Cofepris) para
cerrar brechas de acceso a medicamentos. Discusién. En
el siglo XXI, el aumento constante de poblacion sin acceso
a cuidados médicos conlleva para el Estado un gran desafio
para reducir brechas entre la oferta y la demanda, y enfocar
dichas politicas a las funciones de regular, proveer e informar.
Para México, los dos ultimos siglos han reflejado un modelo
de politica nacional de medicamentos en el que permeaba
una regulacion sanitaria donde se prioriza la eficacia, calidad,
y premercado con poca atencion al acceso a medicamentos
y otros insumos de salud.Ante ello, la actual administracion
de la Cofepris impulsa un cambio de paradigma, orientando
sus estrategias de accion a la optimizacion regulatoria y la
reduccion de asimetria de informacion directa a la poblacion,
que también toma en cuenta el acceso a los insumos de salud.
Conclusiones. En la region de las Américas, las acciones
de Agencias Reguladoras Nacionales como la Cofepris son
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Abstract

Medicines are an essential element for all health systems.This
makes them an indispensable social good of quality and effec-
tiveness for health problems. From a public health perspective,
it is important to have health regulations as a fundamental in-
strument of health protection.This paper aims to characterize
the role of health regulation of medicines from four historical,
political and socioeconomic determinants of Mexico, and
present the strategies implemented by Comision Federal para
la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (Cofepris, in Spanish) to
close gaps in universal access to medicines. Discussion. In
the 21 st century, the constant increase of population without
access to health care entails a great challenge for the State to
reduce gaps between supply and demand and to focus such
policies on the functions of regulating, providing and reporting.
For Mexico, the last two centuries have reflected a national
drug policy model that permeated a health regulation that pri-
oritizes efficiency, quality,and pre-market with little attention
to universal access to medicines and other health supplies.
Faced with this, the current administration of the Cofepris
promotes a paradigm shift, orienting its action strategies to
regulatory optimization and reduction of asymmetry of direct
information to the population which also takes into account
access to health supplies. Conclusions. In the Region of
the Americas, the actions of National Regulatory Agencies
such as Cofepris are crucial for the solidification of a public
policy model focused not only on the efficacy and quality of
medicines, but also regulatory optimization that supports the
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cruciales para la solidificacion de un modelo de politica
publica enfocada no sélo en la eficacia y calidad de medica-
mentos, sino también a la optimizacion regulatoria que apoye
los objetivos y metas de acceso universal a medicamentos
esenciales y otros insumos para la salud.

Palabras clave: regulacion sanitaria; medicamentos; Cofepris;
México

objectives and goals of universal access to essential medicines
and other health supplies.

Keywords: health regulation; medicines; Cofepris; Mexico

os medicamentos, definidos como “substancia o

mezcla de substancias de origen natural o sintético
con efecto terapéutico, preventivo o rehabilitatorio”,!
son un elemento esencial para todos los sistemas de
salud, dado que no sélo hacen frente a las enferme-
dades, sino que también forman parte importante del
presupuesto de salud.? Esto los convierte en un bien
social indispensable para dar soluciones de calidad y
eficacia a los problemas sanitarios de la poblacién. Sin
embargo, desde la perspectiva del mercado, los medi-
camentos se consideran una actividad econémica y, por
lo tanto, un bien de consumo muy particular por ser, al
mismo tiempo, el bien social “médico y terapéutico mds
frecuentemente utilizado”

Esta idiosincrasia posiciona a los medicamentos
como bien de consumo o como bien social de las politicas
nacionales farmacéuticas y de mercado regentes. Desde
la perspectiva de salud ptiblica, es relevante contar con
legislaciones, normativas y medidas regulatorias que
contemplen a los medicamentos como un bien social.

En este marco, la regulacién sanitaria se consolida
como instrumento fundamental de proteccién dentro de
acciones del sistema de salud y de sus politicas farmacéu-
ticas, con la misién de que estos lleguen a la poblacién con
la calidad, eficacia, seguridad y accesibilidad requerida.
Cabe sefialar que, dados los altos flujos de personas y
productos sostenidos en las dltimas décadas, la calidad
y seguridad de los medicamentos se ha convertido en
una corresponsabilidad entre los pafses y los sistemas
regulatorios interconectados a nivel regional y global.*

Para caracterizar el papel de la regulacién sanitaria
de medicamentos en el fortalecimiento de la rectorfa en
salud de México, en este trabajo se presenta el contexto
histérico, politico y socioeconémico a través de impor-
tantes hitos en la legislacién sanitaria y la regulacion

de medicamentos industriales fuera y dentro del pais.
También, se revisan las medidas implementadas por la
Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sani-
tarios (Cofepris), las cuales se enfocan en cerrar brechas
de acceso a medicamentos seguros, eficaces y de calidad.

En la historia de la medicina, la transformacion
terapéutica estd marcada por la transicion del uso del
medicamento galénico al uso del medicamento sintético
o industrial,® que no siempre tuvo temprana presencia
en las agendas publicas de potencias industriales de
Europa y Norteamérica.® Ejemplo de ello fue Alemania,
que si bien introdujo al mercado el primer fdrmaco sin-
tético en los tltimos afios del siglo XIX, no fue hasta la
firma del Tratado de Versalles en 1919 que comenzé a
implementar férmulas de intervencién administrativa
en el control de productos farmacéuticos.”®

En el caso de México, consideramos cuatro momen-
tos importantes en torno a la intervencién regulatoria
de medicamentos industriales: 1) los primeros actos de
regulacién desde el Real Tribunal del Protomedicato
(1538-1831); 2) la necesidad de regulacién del medica-
mento industrial a partir del periodo posrevolucionario
de 1917; 3) la introduccién del neoliberalismo en la regu-
lacién sanitaria y la visién del medicamento como bien de
consumo al final del siglo XX e inicios del actual siglo, y 4)
la regulacion sanitaria actual que, junto con la proteccién
contra riesgos sanitarios, coadyuve a la garantfa de acceso
a medicamentos y otros insumos para la salud.

Real Tribunal del Protomedicato

Desde los primeros afios de la llegada de los espafioles,
se desarroll6 un programa de salud ptblica enfocado
en la conservacién de la salud de los habitantes. En el
periodo virreinal, se promulgé en 1538 la Recopilacion de

Brindar certidumbre regulatoria.

FORTALECIMIENTO DE LA REGULACION EN MExico

Garantizar acceso a insumos para la salud seguros y de calidad.

Apoyar las metas de acceso universal del Sistema Nacional de Salud.
Contribuir a que los ciudadanos estén mejor informados sobre cuidados de la salud.
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DESAFiOS DE LA REGULACION

Cerrar la brecha de tramites sin concluir, que la pandemia por Covid- 19 agudizo.
Emision de autorizaciones sanitarias en menor tiempo.

Convergencia regulatoria con paises de referencia.

Impulso a la fabricacion de medicamentos en el pais.

Ampliacion de la innovacion cientifica.

Leyes de los Reinos de las Indias, que permitfa a virreyes,
presidentes y gobernadores realizar inspecciones sani-
tarias a las boticas y “si hubiere medicinas corrompidas,
las hagan derramar y arrojar (...)"”.? Consolidado el Pro-
tomedicato en 1646, éste se encargarfa de que “ningtn
boticario compre los géneros de Castilla 4 los mercaderes
y cargadores de flota, sin que primero se vean y se reco-
nozcan por el Protomedicato (...) y conste de su calidad,
bondad y su substancia, pena de perdimento de ellos”.!?

Esta legislacién sanitaria sobre boticas, boticarios y
medicamentos continud hasta 1831 con la expedicién de
la “Ley de Cesaci6n del Tribunal del Protomedicato”.!!
Posteriormente, el presidente Porfirio Diaz (1884-1911)
publicé el Primer Cédigo Sanitario (1891), donde di-
ferencié funciones administrativas federales, como el
control de medicamentos y de las funciones adminis-
trativas locales.!” Hasta ese momento, el papel de las
legislaciones sanitarias promulgadas estuvo dirigido al
control de calidad de los farmacos elaborados, legalidad
de la profesién de boticarios, farmacéuticos y la prohi-
bicién de venta de medicamentos que no tuvieran sus
principios en regla, pero sin contemplar la problematica
del acceso a medicamentos.

Primer registro de medicamentos
industriales

La aparicién a finales del siglo XIX de medicamentos
industriales en México supuso un desplazamiento gra-
dual de los medicamentos galénicos y férmulas magis-
trales estrictamente reguladas. Sin embargo, los nuevos
medicamentos de patentes y especialidades carecfan,
tanto en el &mbito internacional como nacional, de una
regulacién adecuada para su fabricacién y comercializa-
cién. Ello incit6 la desconfianza entre farmacéuticos y
boticarios nacionales, quienes se quejaban de la eficacia
de los medicamentos envasados industrialmente en el
extranjero y los abusos al ptiblico que éstos generaban.
Ante la inminente instalacién de industrias farmacéu-
ticas europeas y norteamericanas en el pafs, se present6
en el Congreso una propuesta de reglamentacién farma-
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céutica para medicamentos industriales. Es asi como el
Departamento de Salubridad Ptiblica y la Secretaria de
Hacienda implementaron el Primer Registro de Medi-
camentos en 1927, bajo la responsabilidad del médico
Bernardo Gastélum y el farmacéutico Roberto Medellin.>
Este primer registro centrd su atencién en garantizar la
eficacia de los productos farmacéuticos, los estandares
cientificos regentes en la inspeccién y prohibicién o cer-
tificacion de medicamentos e instalaciones industriales
y comerciales, considerandose un parteaguas en materia
de regulacién sanitaria de medicamentos.

Regulacion sanitaria de medicamentos
durante el periodo neoliberal

La incorporacién en 1983 del derecho a la proteccién
de la salud en el Articulo 4.° de la Constitucién Politica
de los Estados Unidos Mexicanos sent¢ las bases para
el tercer cambio en el papel de la regulacion sanitaria:
“la transformacion juridica y administrativa del cam-
po sanitario”. En la Ley General de Salud de 1984, se
reconocid la importancia de la regulacién sanitaria en
beneficio de la prestacién de servicios.!®

En la década de los 80, México alcanzé notoriedad
continental por el desarrollo de una politica farmacéutica
alineada con los objetivos recomendados por la Orga-
nizacién Mundial de la Salud (OMS). Se promovié un
Cuadro Bésico de Medicamentos para el sector salud y
el uso de nombres genéricos, se desarrollaron compras
consolidadas que favorecieron la adquisicion de farmacos
de produccién nacional, se impulsé el uso racional y se
fortalecieron los controles de calidad de los medicamen-
tos por parte de la autoridad nacional de salud.**

En el sexenio de 1988 a 1994 del presidente
Carlos Salinas de Gortari, el proceso neoliberal de
modernizacion de la administracién publica alcanzé
un importante auge y el resultado de dicho proceso
en el sector salud fue el denominado “Programa de
Modernizacién de la Regulacién Sanitaria”, imple-
mentado por la entonces Subsecretarfa de Regulacién
y Fomento Sanitario de la Secretarfa de Salud. Este
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programa estaba enfocado en “evitar que las normas
constituyesen barreras a la actividad comercial”.!3
La firma del Tratado de Libre Comercio, al fin de
ese periodo, entre México, Canadd y Estados Uni-
dos, implicé un reto por alcanzar los altos niveles
de produccién y eficiencia de los otros dos paises
firmantes, lo que conllevé posteriormente a acciones
de desregularizacién. En la industria farmacéutica,
las medidas adoptadas se centraron en la promocién
de la competencia y la flexibilidad en el registro, lo
que trajo como consecuencia dudas y conflictos con
la garantia de la calidad del producto® y un acceso a
medicamentos mds cercano a la demanda comercial
que a las necesidades de la poblacién.

En 2005, en tiempos de esplendor de las politicas
neoliberales en salud, la Secretaria de Salud lanzé el
documento Hacia una politica farmacéutica integral para
Meéxico, con 72 estrategias, donde resaltaba negativa-
mente la limitada perspectiva de la salud publica que
se daba a los medicamentos, la poca consideracion a los
medicamentos esenciales y su uso racional, el soslayo
a la vinculacién de las politicas de medicamentos con
los programas de atencién a grupos pobres y el trata-
miento reductor del cuadro basico de medicamentos a
un problema de farmacoeconomia.’

En las dos primeras décadas del siglo XXI, como
parte de las politicas neoliberales, se observé un frac-
cionamiento de la compra ptiblica de medicamentos
que aument6 los precios de adquisicién, el crecimiento
descontrolado de la tercerizacién a entes privados de la
cadena de abasto y suministro de medicamentos y las
compras fuera del cuadro bésico, asi como frecuentes
incumplimientos de proveedores y la escasez de insu-
mos en los servicios de salud.!6!”

Acceso a medicamentos como un bien
social

Todo lo anterior dio lugar al tiltimo cambio significativo
de la regulacién sanitaria del pais, refrendado en los
objetivos del Plan Nacional de Desarrollo (2019-2024)
y el Programa Sectorial de Salud (2020-2024). El sentido
de “fortalecimiento y mejora de la produccién, compray

abasto de medicamentos” incorpora que éstos son parte
integral del proceso terapéutico, es decir, un bien social
y no una mercancia (bien de consumo). Con la mirada
puesta en garantizar su acceso universal, se plantea
volver a la compra centralizada de medicamentos en el
sector publico para garantizar la calidad de las adqui-
siciones y mejorar los precios con economia de escala'®
y también, el fortalecimiento de la Cofepris como ente
nacional a cargo de la regulacién sanitaria. Cabe men-
cionar que el fortalecimiento planeado es consistente
con recomendaciones actuales de la Organizacién Pa-
namericana de la Salud (OPS) y la OMS.?

Con igual conviccién que Jacques Attali en cuanto
a que un mercado sin Estado es un mercado negro,”
en la Cofepris se iniciaron procesos de reestructuracién
y optimizacién de regulacion sanitaria encaminados
a combatir la corrupcién y fortalecer la transparencia,
como contribucién al objetivo de trabajo de la Secretaria
de Salud de garantizar acceso universal y gratuito a
los medicamentos como un bien social.’® Es relevante
destacar que el desafio es enorme, si consideramos la
acumulacién de trdmites de registros de medicamentos
y dispositivos médicos heredada, que se agravé con los
efectos de la pandemia por la Covid-19 y el bajo nivel de
digitalizacién de procesos en la Cofepris al inicio de la
actual administracion.”!

Discusion
Regulacion sanitaria para el acceso a
medicamentos

La Declaracion Universal de Bioética y Derechos Humanos,
aprobada en 2005 por la Conferencia General de la Or-
ganizacién de las Naciones Unidas para la Educacién, la
Ciencia y la Cultura (Unesco), proclama en su Articulo 14
como derecho fundamental de todo ser humano “el goce
del grado méximo de salud que se puede lograr (...), [por
lo que] los progresos de la ciencia y tecnologia deberfan
fomentar el acceso a una atencién médica de calidad y a
los medicamentos (...), ya que la salud es esencial para la
vida misma y debe considerarse un bien social y huma-
no” . No obstante, en cuanto a la Regién de las Américas,

o Optimizacion regulatoria.

e Creacion y actualizacion de NOM.

ESTRATEGIAS DE ACCION

o Digitalizacion del registro de autorizaciones sanitarias. @

® Incrementar capacidades del personal.
Capacidades de comunicacion fortalecidas.
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varios analistas de la salud ptiblica identifican el aumento
constante de poblacién con necesidad de acceso a cuida-
dos médicos, por lo que la financiaciéon de medicamentos
enlos servicios de salud es “altamente regresiva e inesta-
ble”,® mientras no se resuelvan los problemas de acceso y
cobertura universal. Esto quedé plasmado en reportes de
la OMS, donde se expone que “un tercio de la poblacién
mundial no tiene acceso a medicamentos esenciales” ni a
tratamientos para enfermedades con impacto negativo en
la salud y el bienestar.” Por ello, hay una imperante ne-
cesidad de agendas ptiblicas que prioricen la promocién
del acceso a medicamentos, siendo un desafio formidable
para todo Estado.6%%

Lema Spinelli sefiala que la existencia de proclamas
como la Declaracién Ministerial de Doha sobre ADPIC y
Salud Piiblica representa un paso mds en materia de
acceso a medicamentos y de proteccién a la salud, ante-
poniendo los intereses de la salud ptiblica a los derechos
de propiedad industrial.** Es necesario considerar como
prioridad del Estado reducir las brechas entre la oferta y
la demanda de medicamentos esenciales, construida esta
ultima desde las necesidades de salud de la poblacién.

El papel del Estado con respecto al acceso a medica-
mentos se articula en tres funciones principales: regular,
proveer e informar.® El cumplimiento de estas funciones
queda representado a través de un modelo triangular
de politicas de medicamentos en el que, como anota
Tobar, cada uno de sus vértices estd representando una
politica: politica sanitaria, politica de ciencia y técnica
y politica industrial.* Como muestra la figura 1, para el
caso de México, este “modelo triangular” ha reflejado
en los dos tltimos siglos las tensiones constantes entre

sus vértices, teniendo desde finales del siglo XX mayor
prioridad las politicas de ciencia y técnica e industrial
por sobre la politica sanitaria. El resultado es una politica
nacional de medicamentos més “isosceliana” (dos de los
tres vértices iguales), en la que permeaba una regulacion
sanitaria tradicional con prioridad en la eficacia, calidad,
premercado y comercializacién del medicamento como
un bien de consumo, con poca consideracién al aporte
que puede hacerse a la politica sanitaria de acceso uni-
versal a los medicamentos y su uso racional.

Sobre este tiltimo punto, cabe destacar que el aporte
de la Cofepris al acceso universal a los medicamen-
tos y dispositivos médicos se ha promovido cuando,
por ejemplo, se acortaron los tiempos de emisién de
autorizaciones sanitarias para la comercializacién de
medicamentos y dispositivos médicos.?! Lo anterior
se ha logrado con la eficiente emision de licencias de
operacion de los servicios de salud y también con la
participacién en el Foro Internacional de Reguladores de
Dispositivos Médicos, asi como con la emisién de certi-
ficados de buenas précticas de manufactura de plantas
productoras, que amplian las capacidades de comercio
nacional e internacional y reducen las barreras técnicas
enaduana para la introduccién de medicamentos al pafs.

Alrespecto, tanto desde la Cofepris como desde otras
Agencias Reguladoras Nacionales (ARN) de la Region de
las Américas de nivel IV, con el apoyo técnico de la OPS/
OMS, se impulsa un cambio de paradigma para hallar
el equilibrio entre las politicas-vértice sin detrimento de
ninguna; un punto de inflexién que proporcione el an-
damiaje necesario para favorecer la implementacién de
politicas de salud ptiblica eficaces orientadas a contribuir

Politica Politica
sanitaria sanitaria
Cambio necesario
de paradigma
- ——————
Tension Equilibrio
Politica Politica Politica Politica
de ciencia industrial de ciencia industrial
y tecnologia y tecnologia
Regulacion sanitaria Regulacion sanitaria
tradicional (s.XXI)

Medicamento es un
bien de consumo

Politicas de desregularizacion

Medicamento es un
bien social

Politicas prioritarias para el
acceso a medicamentos

FiGURA |. ESQUEMA DE LA TRANSICION DE PARADIGMA EN EL MODELO DE POLITICAS DE MEDICAMENTOS
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alacceso de los medicamentos (funcién de “proveer”), op-
timizacion de regulacién de medicamentos innovadores,
competitivos, de calidad y seguros (funcién de “regular”),
asf como la reduccién de asimetrfas en la informacién
directa a la poblacién (funcién de “informar”).

Bajo esta premisa, y como parte de las lineas de
accién propuestas en el Plan Nacional de Desarrollo
2019-2024 y el Programa Sectorial de Salud 2020-2024,
desde la Secretarfa de Salud y la Cofepris se desarrollan
eimplementan diferentes estrategias para posicionar los
medicamentos como un bien social. Entre las principales
acciones realizadas se encuentran:

Estrategias basadas en la optimizacion requlatoria

Sin menoscabo al mandato de la Cofepris de proteger
contra riesgos a la salud por el uso y consumo de bienes
y servicios, enunciado en la misién y visién institucio-
nal, la optimizacién regulatoria es una estrategia que
contribuye a las metas de acceso universal a la salud,
entendiendo que la regulacién sanitaria es un eslabén en
la cadena de su garantia. Cabe sefialar que la misién y
vision de la Cofepris no han sido revisadas desde 2012,
por lo que es necesaria su actualizacion para incorporar
las ideas sobre la contribucién de la regulacion sanitaria
al acceso ala salud y a las metas de salud universal que
actualmente se plantea el Sistema Nacional de Salud.'®*
La pandemia de Covid-19 visibiliz6 en el plano
mundial las lacerantes brechas entre la demanda de in-
sumos de salud y la limitacién de oferta desde el &mbito
industrial de los mismos, lo que evidencié los estragos
de las politicas sanitarias enfocadas al beneficio econé-
mico. Por ello, desde 2021 se implementaron diversas
acciones de optimizacién y simplificacion regulatoria
relacionadas con la pandemia, que dieron como resul-
tado el andlisis y liberacién de mas de 100 millones de
vacunas contra Covid-19 destinadas a las 32 entidades
federativas de México y a 12 paises latinoamericanos.
Otra de las lecciones que dejé la pandemia fue la
impostergable necesidad de transitar hacia la digita-
lizacién de procesos para mejorar la eficiencia en el
registro de insumos para la salud. Esto se lleva a cabo
através de la puesta en marcha de tramites electrénicos
y autogestivos, utilizando la recién creada plataforma

DIGIPRIS, para someter las prérrogas electrénicas de
registros sanitarios de medicamentos, recetarios elec-
trénicos y certificados de libre venta de medicamentos
y dispositivos médicos.

Se afiaden las medidas tomadas para mejorar la
resolucion de registros y los tiempos de emisién de dic-
tamenes de autorizaciones sanitarias, como por ejemplo
el Esquema de Celeridad para Abatir el Rezago (ECAR)
y la Unidad de Dictamen Virtual (UDV). Sus resultados,
como muestra la figura 2, evidencian un notable avance
entre 2019 y 2023, logrando a partir de 2022 una reduc-
cién en la brecha entre entradas y salidas de solicitudes
de registros de medicamentos.?! También, desde 2023,
operan en Cofepris las ventanillas de resolucién inme-
diata para autorizar las solicitudes de modificacion de
las condiciones de registro sanitario de medicamentos,
de tipo administrativo y técnicas de bajo riesgo.

Otro elemento clave de la optimizacién es potenciar
la certidumbre regulatoria, que es trabajar para que
exista la mdxima claridad entre regulador y regulado a
fin de evitar espacios propicios para la corrupcién. La
certidumbre regulatoria es la simplificacién sin desre-
gulaci6n para evitar burocracia innecesaria y asi ser més
eficiente en las tareas regulatorias.”

Estrategias basadas en informar y potenciar capacidades
profesionales regulatorias

La Cofepris, como autoridad reguladora nacional de
medicamentos de nivel IV, junto con otros paises de
América Latina y el Caribe, lanzé en 2023 la iniciativa
de crear la Agencia Reguladora de Medicamentos y
Dispositivos Médicos de Latinoamérica y el Caribe
(AMLAC), con el propésito de avanzar en la autosufi-
ciencia sanitaria y garantizar el acceso a medicamentos
de calidad, seguros y eficaces en la regién.

Con el objetivo de cerrar brechas de desigualdad en
materia sanitaria y regulatoria en América Latina y el
Caribe y solventar la falta de capital humano capacitado
en ciencias regulatorias, se cred la Escuela Regional de
Regulacién Sanitaria, enfocada en acelerar la adopcion
de nuevas tecnologfas y métodos en la regulacion sanita-
ria, crear un espacio de formacién continua y diseminar
elementos de innovacién regulatoria aplicados en la

e Personal dictaminador limitado.

LIMITACIONES OPERATIVAS

e Costos de digitalizacion.

e Complejidad del proceso para crear o modificar las NOM.
e Tiempos para lograr objetivos de convergencia regulatoria con otros paises.
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Region de las Américas. Para su consolidacion, la Co-
fepris establecié acuerdos de cooperacién con la Unién
Europea, la OPS y la Universidad de la Salud, que dan
formalidad curricular a los programas de estudio.

Por dltimo, también se estd contribuyendo a re-
ducir la asimetria de conocimientos e informacién que
padece la poblacién en materia de regulacién sanitaria.
Aprovechando que la Cofepris se relaciona y dialoga
directamente con un ptiblico amplio, que incluye a fa-
bricantes, comerciantes, distribuidores y expendedores
de medicamentos y otros insumos para la salud, perso-
nal de aduana, investigadores, las industrias quimica,
de cosméticos y de alimentos, entre otros, ademads de
quienes buscan y reciben sus mensajes a través de redes
sociales y los profesionales y trabajadores de la salud a
quienes se dirigen las alertas sanitarias que se emiten,
se trabaja en hacerles llegar informacién sanitaria se-
gura y confiable dado el potencial enorme de accién y
dispersién de informacién que tienen.

También se busca reducir la asimetrfa de infor-
macién confiable sobre riesgos a la salud que padece
la poblacién. A manera de ejemplo citamos el estudio
cromatografico realizado con capacidades propias de la
Cofepris sobre las sustancias presentes en los vapeado-
res y cigarrillos electrénicos, que puso al descubierto la
desinformacién promovida por los sectores comerciales
sobre los dafios a la salud que causa. En abril de 2024,
este estudio acumul6 poco mds de 6 500 descargas de
la web de la Cofepris. Otro ejemplo es la cobertura in-
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formativa dada a las caracteristicas y seguridad de las
vacunas contra la Covid-19 desde 2021 para desmontar
mitos e informacién falsa sobre los efectos de las vacu-
nas. Asimismo, destaca la generacién y difusién amplia
de informacién, datos y recomendaciones que se hizo en
la poblacién afectada por el huracdn Otis en 2023, en el
estado de Guerrero, para proteger la salud de los riesgos
sanitarios asociados con esta emergencia. En resumen,
se amplia el entendimiento de proteger contra riesgos
sanitarios que establece la misién de la Cofepris, para
ser consecuente con su pertenencia al sector salud, con-
tribuyendo mds con sus capacidades a la consecucién de
los amplios objetivos y metas del sector salud.

Conclusiones

La idiosincrasia de acontecimientos histdricos, politicos
y socioeconémicos de México han ido configurando la
identidad y el papel de la regulacién sanitaria en el for-
talecimiento de la rectorfa en salud, tal y como se conoce
en la actualidad. Un rol fundamental en la construccién
del drea regulatoria sanitaria lo juegan los medicamentos
industriales que, con justeza, han sido considerados por
organismos internacionales, desde su aparicién en los
albores del siglo XX, como un derecho esencial; un bien
social mds que un bien de mercado.

El papel de las ARN en la Region de las Américas se
torna imprescindible para la solidificacién de andamiajes
que sostengan la estructura de un modelo triangular de
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politicas de medicamentos equilibrado, basado en las fun-
ciones de regular, proveer e informar, con un desarrollo
armonico de los tres vértices representativos. En Cofepris,
este es un gran desafio que se ha estado abordando a
través de una amplia gama de estrategias enfocadas
no solo al control de la eficacia, seguridad y calidad de
insumos como los medicamentos, sino también a la op-
timizacion de recursos cientificos, técnicos, econémicos y
administrativos. Todo lo anterior se configura como una
contribucién a eficientar la labor del Estado de garantizar
el acceso universal a la salud y bienestar, manteniendo
su eje estructural como agencia reguladora sanitaria: la
proteccién de la salud de la poblacién.
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