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Prefacio

El acceso a medicamentos y otros insumos de salud es esencial para alcanzar el acceso universal
a la salud y la cobertura universal de salud. Los costos crecientes, la falta de disponibilidad y la
calidad subestandar de medicamentos constituyen algunos de los desafios que enfrentan nuestros
Estados Miembros para asegurar el acceso equitativo a insumos de salud en los sistemas y

servicios de salud.

El Fondo Estratégico, creado en el afio 2000 por la Organizacion Panamericana de la Salud

(OPS), es un mecanismo que permite mejorar el acceso equitativo a medicamentos e insumos
seguros, eficaces y de calidad. A través del Fondo Estratégico, los paises participantes unen fuerzas
solidariamente para consolidar sus necesidades y adquirir de manera conjunta insumos de salud de

calidad a precios asequibles.

Me complace presentarles el Informe 2016 del Fondo Estratégico que resume las actividades

del Fondo durante este periodo. El Fondo Estratégico es un modelo de cooperacion innovador

que busca fortalecer los sistemas regionales y nacionales de gestion de suministros de productos
médicos esenciales para asegurar que toda la poblacién de la Region tenga acceso oportuno a
medicamentos y otros insumos estratégicos de salud. Los logros del 2016 reflejan los frutos del
trabajo conjunto de nuestros Estados Miembros para ampliar el acceso a los medicamentos y otros

insumos esenciales y avanzar asi, progresivamente, hacia la salud universal.
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El Fondo
Estrategico

Un mecanismo solidario de
las Américas para la salud universal

El acceso equitativo a medicamentos y otras tecnologias sanitarias mejorar el acceso a medicamentos y otros insumos de salud de
es un requisito para el acceso universal a la salud y la cobertura calidad, seguros y eficaces en las Américas, asegurando la eficiencia y
universal de salud. A pesar de los avances significativos de los paises la sostenibilidad de los sistemas de salud.

de la Regidn en allanar el camino hacia la salud universal, el acceso
equitativo a medicamentos y otros productos continiia siendo un reto
importante debido a los costos crecientes, a la falta de disponibilidad
y la calidad subestandar de algunos insumos.

Aprovechando las ventajas que brindan las economias de escala y
el estimulo de la competencia a través de las licitaciones abiertas
para la compra de medicamentos genéricos*, el Fondo provee una
plataforma innovadora para que los paises de la Regidn consoliden
El Fondo Rotatorio Regional para Suministros Estratégicos de Salud de manera solidaria su posicién y peso en el mercado internacional
Publica, mas conocido como Fondo Estratégico, fue creado por la de medicamentos y otras tecnologias sanitarias.

Organizacién Panamericana de la Salud (OPS) con el objetivo de

*La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) utiliza el término “producto farmacéutico multifuente”
y lo define como un equivalente farmacéutico o alternativa farmacéutica que puede o no
ser equivalente terapéutico. Los productos farmacéuticos multifuente que son equivalentes
terapéuticos son considerados como intercambiables.



El Fondo Estratégico: un mecanismo para
promover la salud universal

En el afio 2014 los Estados Miembros de la OPS adoptaron

la Estrategia para el acceso universal a la salud y la cobertura
universal de salud (Resolucion CD53.R14). En el afio 2016, los
Cuerpos Directivos de la OPS aprobaron la Resolucion CD55.

3 R12, El acceso y uso racional de los medicamentos y otras
- tecnologias sanitarias estratégicos y de alto costo. En conjunto,
. estas resoluciones proveen un marco de politica y presentan
una vision y guia estratégica para los paises para promover el
- acceso a medicamentos y otras tecnologfas sanitarias en apoyo
a la salud universal. Desde entonces, la OPS ha iniciado el

=3
-
- fortalecimiento de las capacidades del Fondo Estratégico para
~ brindar la cooperacion y el servicio que los paises requieren en
su camino hacia el acceso universal a la salud y la cobertura
universal de salud.
et i
L A ¥
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Vision Mejorar la salud y el bienestar de
las personas y contribuir al avance hacia la
salud universal en las Américas mediante

el fortalecimiento de los sistemas de salud
y el mejoramiento del acceso equitativo a
medicamentos e insumos prioritarios en

IVIision pesarrollar una plataforma
regional para los Estados Miembros de la
OPS que facilite acciones conjuntas para

mejorar la asequibilidad, disponibilidad y
calidad de insumos estratégicos de salud en

las Américas.

salud publica, seguros, eficaces y de calidad.

Objetivos

@) Aumentar el acceso a
productos de salud de
calidad que mejoren los
resultados en materia
de salud en los Estados
Miembros de OPS.

@ Mejorar la eficiencia del

gasto y la disponibilidad
de insumos estratégicos de
calidad para los programas
nacionales prioritarios de
salud.

@ Trabajar en conjunto con los

paises participantes para
mejorar las capacidades
nacionales en planificacion
de la demanda y la gestion
integral de suministros,
incluyendo el uso adecuado
de los productos.

Valores solidaridad, calidad,
transparencia, equidad, eficiencia,
Panamericanismo.

@) Consolidar la demanda y

la utilizacion de estrategias
innovadoras de compra y
negociacion que estimulen
la transparencia y la
competencia internacional
para lograr reducciones
significativas de los precios
de los insumos para

los programas de salud
publica.



2016

mas de

150

productos para
las Americas



6 / INFORME ANUAL 2016 FONDO ESTRATEGICO

Un modelo
de cooperacion
innovador

para responder a las necesidades
y demandas de los sistemas de salud

Desde su creacion, el Fondo Estratégico de la OPS ha evolucionado
para consolidarse en un mecanismo internacional reconocido que
brinda apoyo técnico integral y financiero a los paises, centralizando
las compras para aprovechar las ventajas que brindan las economias
de escala y la competencia internacional en la adquisicién de
insumos para la salud.

mas de

anos trabajando
para la salud

El Fondo ofrece mas de 150 productos, que incluyen la lista modelo
de medicamentos esenciales de la Organizacién Mundial de la Salud
(OMS), insumos de control vectorial, diagndsticos para los programas
prioritarios de salud publica y otros medicamentos considerados de
alta importancia para la Region. En todos los casos, el Fondo utiliza
criterios que permiten medir el impacto que estos productos pueden
tener en los paises participantes en términos de eficiencia, equidad y
costo efectividad.

La lista de productos del Fondo Estratégico esta disponible en la
pagina web www.paho.org/FondoEstrategico



Informando la
seleccion de insumos
con las mejores
evidencias cientificas

Lista modelo
de Medicamentos
Escenciales
Promoviendo de la OMS
la eficiencia en
la asignacion

de recursos
Insumos

para el control
vectorial

Priorizando
la disminucion
de inequidades
y situaciones de
vulnerabilidad

—

Diagnésticos
*  para programas

prioritarios ]
:1&‘

Buscando impacto
significativo en los
i resultados de
salud publica
Otros
medicamentos

estratégicos

-

Prestando
asistencia
en situaciones
de emergencia
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La estructura del Fondo apunta a:

Apoyar programas de salud publica de alto impacto.

m Asegurar la cooperacién técnica interdisciplinaria y de colaboracién a
los paises signatarios del Fondo.

= Maximizar la accién mancomunada de la Regién para que todos los
paises participantes puedan beneficiarse.

Asegurar el acceso a medicamentos y otras tecnologias sanitarias
depende de la adopcidn y puesta en marcha de politicas, estrategias e
intervenciones integrales en los sistemas de salud. De esta manera, la
OPS, a través del Fondo Estratégico y programas complementarios de
cooperacion técnica, promueve la rectoria del sector y la optimizacién en
todas las etapas de la gestion de la cadena de suministros de salud a
nivel nacional: desde la seleccién e incorporacion de los productos mas
costo-efectivos, el aseguramiento de la calidad de los productos, hasta la
distribucion y el uso adecuado de los insumos.

mas de

acuerdos a
largo plazo:
entrega
RAPIDA y
OPORTUNA

Aumento
de la disponibilidad
de insumos esenciales
de calidad

Fortalecimiento
integral de la gestion
de suministros




Facilitacion

de la colaboracion
estratégica
entre paises

Aseguramiento
de la calidad

Financiamiento
solidario

Economias de escala,
transparencia y estimulo
de la competencia
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Fortalecimiento
de la gestion de

suministros:

promover la eficiencia para asegurar el acceso
oportuno a los insumos de salud esenciales

La falta de disponibilidad de ciertos insumos de salud en los
mercados nacionales, los problemas de calidad y el vencimiento de
productos debido al exceso de inventario, entre otros, amenazan la
cadena de suministros y restan eficiencia a los sistemas nacionales
de salud. Los sistemas de informacion débiles afectan la planificacion
y estimacion de la demanda, e impactan la capacidad de los sistemas
de salud de asegurar el acceso a insumos seguros, eficaces, costo
efectivos y de calidad.

24 14

misiones planes
de cooperacion de trabajo
técnica

Con el fin de contribuir y atender a las necesidades y demandas

de los paises de la Region, el Fondo Estratégico ha expandido

su cooperacion en el area de gestion de suministros, a través de
recursos propios y gracias a una serie de alianzas estratégicas. Asi,
los paises han logrado cambios tangibles en el fortalecimiento de

las capacidades a nivel nacional. La caracterizacion de las cadenas
nacionales de suministros, combinada con el analisis de sus
fortalezas y debilidades, ha resultado en el disefio de estrategias de
cooperacion técnica especificas para cada pais que buscan fortalecer
los procesos de gestion y aumentar la eficiencia.

13 3

paises estrategias nacionales
visitados de fortalecimiento de
gestion de suministro

adoptadas
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Alianzas
estrategicas:

El Fondo Mundial y USAID

La OPS y el Fondo Mundial firmaron un acuerdo colaborativo en La Agencia de los Estados Unidos para el Desarrollo Internacional

el aiio 2015, con el objetivo de fortalecer la gestién de la cadena (USAID, por sus siglas en inglés) y la OPS firmaron un acuerdo por
de suministros y reducir el riesgo de desabastecimiento de cinco afios con el objetivo de fortalecer los sistemas de salud de
medicamentos en varios paises clave. Durante el periodo 2015- la Regidn. El acuerdo tiene como objetivo, entre otros, mejorar el
2016 se brind6 cooperacion técnica a seis paises en el marco de acceso a medicamentos y tecnologias de salud con énfasis en las
este proyecto. La utilizacion de nuevas metodologias para mejorar poblaciones en situacion de vulnerabilidad en los Estados Miembros
la estimacion de antirretrovirales, la gestion de la demanda y de de las Américas. Este proyecto se lanzé en el afio 2016 y buscara
abastecimiento impactaron positivamente la disponibilidad de fortalecer los sistemas de informacion nacionales para monitorear
medicamentos para los pacientes. y evaluar la calidad, provision, acceso y uso de medicamentos para

las poblaciones viviendo en situacién de vulnerabilidad en areas
geograficas remotas.

stock-outs
en paises
ﬁ del proyecto

nuevas
herramientas
para la gestién
de suministro
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Impacto presupuestario™

Costo adquisicion/local Ahorro para el pais
$16.50 millones S 1 3 40
Costo adquisicion/Fondo Estratégico . " Comparacién de precios
$3_04 mi"ones mlllones por tableta para Darunavir 600mg
PAIS 1

o , $3.2
Costo adquisicion/local Ahorro para el pais phis 2 _
$7.98 millones S 6 8 4 $4.7 P
Costo adquisicién/Fondo Estratégico _' Rl
$1.14 millones millones 0ps

*Ejemplo basado en el célculo de presupuesto anual de dos paises signatarios para
programa de VIH/SIDA y Tuberculosis

6.6 ' $1.19

PAIS 4 PAIS 6
$6.8 $10.9
PAIS 5
$7.0
O 2000 O 2013 O 2015
Lanzamiento del Fondo Estratégico Incorporacién Creacién del Comité Simplificacion del
de medicamentos de expertos para proceso para el
El Fondo Estratégico fue lanzado en P P ° uso de la Cuenta
septiembre del 2000: los Estados Miembros para enfermedades para la evalualeon de de Capitalizaclén
fueron invitados a participar en el Fondo cronicas la incorporacion de
Rotatorio Regional para Suministros nuevos medicamentos
Estratégicos de Salud Publica (el Fondo
Estratégico)
(o) (o) (o)
El Fondo Creacion de la Bodega
comienza en Panama
a adquirir

antirretrovirales



, Belice
Guatemala ’
El Salva& «gua

Panamé
Costa Rica m

Apoyo en la negociacion
de medicamentos de
alto costo con los paises

Jamaica

~ Reptiblica Dominicana

Haiti b

Colombia

Peri

Nuevos criterios de
elegibilidad para
adquisicion de
medicamentos

SN Bermuda
“' - li:-lhamas
AN
’ DN

E
g

=
. ~IslasTurcas y Caicos
- B A

~ Replblica Dominicana

Islas Virgenes
- - Briténicas
" Hait

Jamaica Antigua y Barbuda

Barbados
»

Granada
Trinidjg.l yTabago
. _

En diciembre de 2016,
el nimero de signatarios
del Fondo Estratégico
ascendio a

Estados
Miembros
y Territorios
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Las adquisiciones
a traves del Fondo
Estrategico:

mayor eficiencia en la asignacion

de recursos de salud

Durante el 2016 se adquirieron mas de 150 insumos estratégicos de
salud provenientes de mas de 100 fuentes de suministro de calidad
asegurada. Gracias a la consolidacién de la demanda de los paises y
a los procesos de compras que aprovechan las economias de escala,
asi como el uso de licitaciones internacionales que estimulan la
competencia entre productores de calidad asegurada, los precios del
Fondo representan, en muchos de los casos, un ahorro significativo
por sobre los precios de los mercados nacionales. A su vez, las
adquisiciones a través del Fondo conllevan un acompafamiento
logistico e individualizado para cada embarque.

Para muchos productos de alto interés para los paises, el Fondo
establece acuerdos a largo plazo (LTA, por sus siglas en inglés) con
los proveedores de manera de fijar el precio de los productos por el
término de la duracion del acuerdo. Los LTA mejoran la eficiencia de
las compras, permiten la predictibilidad de los precios y contribuyen
a asegurar la entrega oportuna y rapida de productos de calidad
asegurada. Durante el 2016, el Fondo ofrecié6 mas de 60 LTA para
medicamentos para VIH/SIDA, tuberculosis, malaria y sindrome

2@

ted Nations Population Fund

o{io

1|-M-n-|‘-|l

9 -

de Guillain-Barré (ZIKA), entre otros, y mas de 30 LTA para kits de
diagndsticos.

Apoyar la adquisicion de suministros durante emergencias y desastres,
y asegurar la disponibilidad de medicamentos e insumos de dificil
adquisicion o con escasas fuentes de suministros, son areas criticas
de cooperacién del Fondo Estratégico. En el 2016, el Fondo apoyé los
esfuerzos regionales para el control y la eliminacion de enfermedades
desatendidas, tales como Chagas y leishmaniasis, adquiriendo
medicamentos esenciales por mas de $4.3 millones de délares para
el tratamiento de estas enfermedades. Ademas, el Fondo emitié
ordenes de compra por méas de $20 millones de ddlares en productos
para el control de vectores.

El Fondo establecid alianzas estratégicas con organismos de las
Naciones Unidas y organizaciones internacionales, las cuales
han permitido establecer acuerdos de cooperacion, intercambiar
informacidn y lecciones aprendidas, identificar proveedores
potenciales y realizar procesos de licitaciones conjuntas.

stop () Pornership (&) 1=
GLOBALDRUG - .. =
Fnu“_lw r.-’.nndi-nT-:I-‘ La Salud HRE K UREAR



2016
Adquisicione

..........—_‘...............‘...........

$188 millones 388

en estimaciones de precios ordenes de compra

150 60

productos LTA para medicamentos

30 $40 millones

LTA para kits de diagnosticos medicamentos antirretrovirales

$4.3 millones $20 millones

medicamentos para enfermedades en productos para el control de
desatendidas vectores
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Un mecanismo
solidario de
financiamiento:

la Cuenta de Capitalizacion del Fondo Estratégico

La Cuenta de Capitalizacion del Fondo Estratégico brinda lineas de
crédito libres de interés a los paises que lo necesiten para garantizar
el suministro continuo y evitar desabastecimientos, asi como para
agilizar los procesos de adquisicién. Esta Cuenta de Capitalizacion
representa un ejemplo de solidaridad y panamericanismo: los paises
contribuyen un 3% adicional del valor de los insumos de cada compra
realizada. Estos fondos se acumulan en la Cuenta de Capitalizacién
que administra la OPS y permite otorgar lineas de crédito a los paises
signatarios, las cuales deben abonarse a los 60 dias de recibido los

14 -

13 -

-
N
!
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o
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En millones de délares
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o

N
!

o

o
0l o o

productos. Ademads, los paises abonan un 1,25% del costo de los
productos para cubrir gastos de administracion.

Gracias a una simplificacion de los mecanismos de autorizacion de las
lineas de crédito en el 2015, fue posible agilizar de manera significativa
el otorgamiento de créditos y mejorar la utilizacién de los fondos por
parte de los paises. En el afio 2016, la OPS otorgd 17 lineas de crédito
por un total de $9.049.985 délares.

13.07

Evolucion de la Cuenta de Capitalizacion (2005-2016)

2005 2006 2007 2008 2009

2011 2012 2013 2014 2015 2016



millones

*17 aprobaciones

El saldo de la Cuenta de Capitalizacion al 31 de diciembre de 2016

*13.01...
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Expansion
del acceso

a productos y tratamientos de calidad

Uno de los objetivos del Fondo Estratégico es trabajar junto a los
paises para ampliar el acceso a los productos y tratamientos de
calidad y asegurar la sostenibilidad de los sistemas nacionales

de salud. El impacto presupuestario del gasto en medicamentos
representa una preocupacion creciente para los paises de la

Region que dependen en su gran mayoria de recursos propios para
afrontar la adquisicion de medicamentos y otros insumos de primera
necesidad.

Unidades de tratamiento
preferencial de ARV de primera
linea adquirido a través del Fondo
Estratégico

30.000

En los dltimos afos, el Fondo Estratégico ha servido como un
mecanismo transparente y eficiente para la reduccion de los costos,
sin comprometer la calidad de los productos. De esta manera, los
paises miembros han logrado extender el acceso y uso racional de
medicamentos esenciales que salvan vidas y mejoran la calidad

de vida de los habitantes de las Américas. Por ejemplo, mds de
607.000 personas viviendo con el VIH/SIDA recibieron el tratamiento
preferencial de primera linea adquirido a través del Fondo Estratégico.

EET——

y

90.997.500



Mas de

607.000

personas recibieron tratamiento
para el VIH/SIDA
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Una pequena
bodega,

un gran impacto

Los paises de las Américas han hecho avances tangibles en los
Gltimos afios hacia la eliminacién de enfermedades infecciosas
desatendidas y transmitidas por vectores, como la malaria, el Chagas
y la leishmaniasis. Sin embargo, este éxito ha creado otro problema:
mientras que el nimero de personas afectadas disminuye, los
medicamentos para tratarlos se han vuelto mas escasos. Con el fin
de asegurar una rapida respuesta cuando los paises de las Américas
necesitan estos medicamentos, la OPS opera desde 2014 un centro
de distribucion regional de insumos que tratan dichas enfermedades,
bajo un proyecto inter programatico con sede en Panama. El centro
almacena, distribuye y busca hacer mas eficiente y sostenible la
gestion de los medicamentos cuya existencia o acceso en el mercado
farmacéutico es limitado.

En 2016, la bodega regional gestiond el almacenamiento y
distribucién de 12 medicamentos que incluyeron antichagasicos,
antimaldricos, antileishmaniasicos y antiparasitarios. Se viabilizaron
162.108 tratamientos a 25 paises de la Region.

Ademas, desde la bodega se distribuyeron tratamientos de
Inmunoglobulina humana Normal (IgG) para pacientes en zonas
remotas que sufrieron el sindrome de Guillain-Barré debido a
infeccion con virus de Zika.




NIFURTIMOX 120mg

*160.000

=

tratamientos para enfermedades

infecciosas desatendidas a
mpal'ses de la Region.
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Aseguramiento
de la calidad,

seguridad y eficacia de los
insumos bajo los mas rigurosos
estandares internacionales

Baséandose en el Programa de Precalificacion de la OMS y la
colaboracion con las autoridades reguladoras nacionales (ARN) de
medicamentos de los paises de la Region, la OPS asegura la calidad,
seguridad y eficacia de los productos que se adquieren por el Fondo
Estratégico. La OPS cuenta con procesos internos de aseguramiento
de calidad para el monitoreo continuo de los productos adquiridos a
través de los mecanismos de compra para asegurar que los productos
que llegan a los paises miembros cumplen con rigurosos estandares
internacionales.

En 2016, la OPS expandié los criterios de elegibilidad y técnicos
para la adquisicién de productos a través del Fondo Estratégico. De

W

Calidad, seguridad y eficacia
Recomendaciones internacionales sobre
produccion y control

Elegibilidad
Procesos de precalificacion de la OMS.
Registro y comercializacién en una ARN de

esta manera, los paises signatarios pueden acceder a productos
precalificados por la OMS, y a medicamentos registrados y
comercializados en paises que cuenten con autoridades reguladoras
designadas de referencia (ARN de referencia regional) mediante los
procesos de evaluacion de capacidades de la OPS (resolucién CD50.
R9). La ampliacién de los criterios de elegibilidad permitié acceder
a un ndimero mayor de fuentes para la adquisicién de productos

y mejoré la disponibilidad y competitividad del mecanismo sin
comprometer los estandares de calidad. Ademas, la revisién de los
criterios y procesos de aseguramiento de la calidad ha permitido la
agilizacion de la fiscalizacion de las ofertas técnicas y una reduccion
de los plazos para la emision de los resultados de las licitaciones.
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Desempeiio
Evaluacion de proveedores

referencia regional.



Un mejor acceso a insumos criticos:
Programa de Medicamentos Esenciales en Haiti

El Programa de Medicamentos Esenciales (PROMESS) es la
principal fuente para el suministro de medicamentos esenciales
y suministros médicos en la Repblica de Haiti. PROMESS
recibe apoyo técnico y utiliza el servicio de compra de la OPS
para asegurar que los insumos que recibe el pais sean seguros,
eficaces, de calidad y a precio competitivo.
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GCooperacion
tecnica integral

Gracias al mecanismo de cooperacién técnica integral con los paises
de la Regidn, el Fondo ha logrado tener impacto en los programas
nacionales de enfermedades transmisibles, control de vectores y
enfermedades no transmisibles, que se extiende mas alla de la
adquisicién de un insumo de salud. La cooperacion técnica a través
del Fondo Estratégico se basa en una perspectiva integral que

toma en consideracion todos los aspectos que puedan influir en el
acceso oportuno a insumos seguros, eficaces y de calidad: el uso
racional, la aplicacion de las guias de practica clinica basadas en
las mejores evidencias, la eficiencia en la gestién de los recursos, el
mejoramiento de la equidad y la calidad en el acceso a los servicios
y al tratamiento, constituyen elementos criticos de esta aproximacion
integrada e integral.

La cooperaci6n integrada se manifiesta en el trabajo diario de las
oficinas de pais que ponen a disposicidn el apoyo técnico y de
compras para atender las solicitudes de las autoridades de salud. A
nivel regional, las misiones de trabajo conjuntas son una expresion
concreta del trabajo inter programatico. Por ejemplo, el Fondo

colabora en el fortalecimiento de los programas de tuberculosis,
malaria y VIH/SIDA en la Regién mediante misiones conjuntas de los
programas correspondientes. En el 2016, la OPS apoy6 a 11 paises
miembros en el monitoreo regional de antimalaricos para evitar los
desabastecimientos y mejorar la eficiencia de la gestién de estos
suministros. De manera similar, la OPS cooperd en la capacitacion
para el mejoramiento de la programacién de medicamentos para
tuberculosis en 10 paises de la Region.

El Fondo colaboré con los paises de Centro América para la
elaboracién de planes de migracién del tratamiento de pacientes
con VIH/SIDA con vista a la optimizacion de estos esquemas. El
analisis del impacto financiero para el Caribe Inglés arroj6 que estos
paises podran ahorrar hasta un 80% de su presupuesto en gasto

de medicamentos para VIH/SIDA si adquieren estos insumos por el
Fondo Estratégico. Ademas, se lanzé una linea de cooperacion para
que los paises miembros de esta subregion optimicen la gestion de
suministro y estimacion de necesidades

Misiones conjuntas VIH/SIDA,
tuberculosis y malaria

Abordaje de la enfermedad
renal cronica no tradicional

La OPS apoyo a 11 paises en
el monitoreo de antimalaricos

con foco en Centro América
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