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>120 million people

Source: Conapo

MEXICO:  a HUGE opportunity



Investment in health: growth opportunity

Source: Conapo. Government of Mexico.
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Mexico will have the
LARGEST adult population
of its history.

More investment in Health will
result in more PRODUCTIVITY 
and economic growth.

M E X I C A N  P O P U L A T I O N
2015 2025

78.7 millons 87.6 millons
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National Health System 



Steps for access

1 2 3

Safety, Efficacy and Quality III. Elaborar junto con la Secretaría de 
Salud, las instituciones públicas de 
seguridad social y las demás que señale el 
Presidente de la República, el Cuadro 
Básico de Insumos para el primer nivel de 
atención médica y el Catálogo de Insumos 
para el segundo y tercer niveles, así como 
actualizarlos y difundirlos;



(1) Fuente para México: Cuestionario AMIIF (enero 2012 - dic 2014) mostrando nuevas moléculas y modificaciones mayores aceptadas
(2) Tiempos promedio solo incluyen las inclusiones aceptadas; i.e., no captura la dificultad de aceptación ni moléculas que sigan en espera después de mucho tiempo
(3) Tiempos promedio son totales, no importando si se incluyeron en uno o más intentos
(4) En Japón solo moléculas categorizadas como de estilo de vida no se cubren.  En US y Alemania (DE) se cubre todo, pero hay controles, restricciones y co-pagos para que restringen el 

acceso.

Tiempo de acceso para nuevos medicamentos a los mercados públicos 
Años; Data internacional a 2011,México con data de 01/2012 a 12/2014
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Timeline for Access



Regulation Evolution

2009 2010 2011 2012 2013 2015



Legal and Regulatory Framework 

Law

Secondary
Regulation

Technical
Regulation

Guidelines 2009: Official Recognition
/ Requirements

2013: Pharmacovigilance

2012: 224Bis

2013: draft on hold2015: Basic 
Products
Formulary

2011: Cenetec, 
Clinical Practice



COFEPRIS

12



Requirements

13



• http://www.cenetec.salud.gob.mx/

Clinical Practice Guidelines



Clinical Practice Guidelines



Clinical Practice Guidelines



Adición a la Ley General
de Salud (30 de Enero del 2012)

Decreto

El Congreso General de los Estados Unidos Mexicanos
Decreta:
Se adicionan los artículos 224 BIS Y 224 BIS 1, a la Ley 
General de Salud

Artículo Único. Se adicionan los artículos 224 BIS Y 224 
BIS 1, a la Ley General de Salud, para quedar como
sigue:

Artículo224 Bis.- Medicamentos Huérfanos. A los 
medicamentos que están destinados a la prevención, 
diagnóstico o tratamiento de enfermedades raras, las
cuales tienen una prevalencia de no más de 5 personas 
por cada 10,000 habitantes

Articulo 224 Bis 1.- La Secretaría de Salud
implementará las medidas y acciones necesarias a 
efecto de impulsar y fomentar la disponibilidad de 
medicamentos huérfanos haciéndolos asequibles para la 
población. Asimismo, la Secretaría de Salud podrá
emitir recomendaciones a los Institutos Nacionales de 
Salud para la investigación y el desarrollo de 
medicamentos con potencial en su efectividad

17



Requisitos para el acceso al 
CB se han diferenciado en este año

• Reglamento Interior de la Comisión
Interinstitucional del Cuadro Básico y 
Catálogo de Insumos del Sector Salud. 

• …

• Artículo 29. En el caso de solicitudes de 
inclusión de medicamentos para tratamientos
especiales en enfermedades de baja incidencia
con repercusión social, así como para 
medicamentos huérfanos, se deberá
proporcionar además de los requisitos
previstos en el artículo 196 del Reglamento de 
Insumos para la Salud, lo siguiente: 
– I. Copia notariada de la autorización expedida por la 

Comisión Federal para la Protección contra Riesgos
Sanitarios; 

– II. Estudio de impacto presupuestal, y 

– III. Estudio de Evaluación Económica, que desarrolle el 
costo-efectividad y/o el costo-utilidad cuando la 
información clínica y económica lo permita

• …



Origin and complexity of OD

Aspirina

Interferón Alfa:

~500X tamaño de la 

aspirina
Anticuerpo:

~750X tamaño de la aspirina



Orphan drugs recognition in Mexico

Products recognized by COFEPRIS  as OD from 2009 to April 2015



Access pathway

1 2 3*

55 18

* Each Institution has some but not all of them



A virtuous cycle:

Source: Maximizing healthy life years: investments that pay off, World Economic Forum, Bain, 2015.



Clinical Trials: the pathway

Clinical
Trials

Knowledge

Physicians

Products

Patients



Clinical Trials



Main Actors



Building partnerships



International Partnership
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Conclusions

We should always 
remember: 

we all are 
patients.

ffon@amiif.org.mx


