FORO GLOBAL PARA LA INVESTIGACION
EN SALUD

Salud Publica, Innovacion y Propiedad
Intelectual: Perspectiva para las Ameéricas

Esquemas de compras conjuntas de
medicamentos: La Experiencia de
Centroameérica

Dr. Albin Chaves Matamoros
Director Farmacoepidemiologia

CCSS, Costa Rica
19 de Noviembre, 2009, La Habana Cuba




ANTECEDENTES

® Decision Politica

@ XXII' RESSCAD: establecimiento de wuna comision teécnica
subregional de medicamentos, funcionando desde 2006.
Garantizar el acceso a medicamentos de calidad, eficaces y seguros
como un derecho humano

Mecanismo de Negociacion Conjunta de Precios
Fortalecer las instancias para garantizar las instancias de control de calidad
Uso Racional de Medicamentos
Farmacovigilancia
Compartir informacion estratégica
OCAMED
®  XXIlII RESSCAD se presento: Politica de Medicamentos de CA vy

Rep. Dominicana, el Listado Armonizado de Medicamentos y el
Observatorio de Medicamentos de CA y Rep. Dominicana,




POLITICA REGIONAL DE
MEDICAMENTOS
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® Componentes:

1.Marco Legal

2. Acceso disponibilidad y provision
3.Calidad seguridad y eficacia.

4. Gestion de suministro de medicamentos.

5. Uso racional.
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@ No aprobar legislacion que sea mas estricta que
las disposiciones del acuerdo ADPIC
fundamentalmente:

@ No prolongar la duracion de la patente mas alla
de 20 anos del acuerdo.

@ Restringir la expedicion de las excepciones que
faciliten la introduccidén rapida de medicamentos
genericos

@ Conservar las importaciones paralelas.

@ Aplicacion de licencias obligatorias determinadas
por nuestras autoridades de salud

@ No reconocimiento de patentes sobre técnicas
quirurgicas y métodos de diagnostico




POLITICA DE MEDICAMENTOS

@En 1975 O.M.S., definid los medicamen
esenciales

® “Aquellos que son necesarios para resolver
necesidades en salud de la gran mayoria de
poblacion”




INNOVACIONES TERAPEUTICAS
1998-2002
FDA

MEDICAMENTOS INNOVACIONES
APROBADOS REALES

415 58 (14%)




2. ACCESO DISPONIBILIDAD Y
PROVISION

© Favorecer el acceso de disponibilidad de
medicamentos.

® Promover el uso de medicamentos genéricos.

® Uso de mecanismos de contencidon de costos:

1.Realizacion de negociacion conjunta de precios de determinados
medicamentos.

2. Utilizacion de mecanismos regionales de adquisicion.
3. Instrumentos de mecanismos que favorezcan la transparencia.

4. Desarrollo, establecimiento y utilizacion de sistemas de utilizacic
de precios.
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OFICIALLES DEE MEDICAMENTOS EN
LA REGION

®Enfasis en medicamentos
especializados de fuentes limitadas
y de alto costo.

®Se seleccionan 36 medicamentos.




ICHAS TECNI
MEDICAMENTOS
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COMISION TECNICA SUBREGIONAL DE Version 1
MEDICAMENTOS CTSM-FT-00021
(CTsM)
l Follnlto base 50 mg. (como folinlto eilelco) Polvo: Fagina 1 de
| Frasco 5

Folinate base 50 mg / 4 mL & 5 mL lomno folinato
célcico). Solucién  estéril.  Inyectable. Frasco
ampolla(vial) con 4 mL 6 5 mL

1. DESCRIPCION

1.1. Presentacién: Folinato basa 50 mg (como folinato calcico). Polva lofiizado.
Inyectabde. Frasco ampollajvial) & Folinato base 50 mg / 4 mL & 5 mL {como
folinato cdlcico). Solucion estéril. Inyectable. Frasco ampolla(vial) con 4 mL 6 5
miL.
El folinalo cdlcico es la sal cdlcica del dcido folinico.
El polvo liofiizado para inyeccion del folinato calcico. No contiena preservantas.
Con & sin diluyente. Diluyente: agua esténl para inyeccion. EI Folinalo calcico
inyectable es una soluckén estéril del Folinato célcico en agua para inyeccion. EI
pH de la salucidn debe estar entre 6.5 a 8.5.
Sinénimo: Leuuulvonna calcica.

1.2. Via de

1.3. Estabilidad:

Vida dtll: Minimo 20 meses al armibo al Almacén de la Institucidn
cormespondiente a cada entreéga. En caso de adjuntar @l Diluyente debe tener una
fecha de vencimiente igual o mayor a la del producto.

C de g debe g ol

de las L de del producto.

2, ESPECIFICACIONES DE CALIDAD:
En caso del Folinate cilcico en polvo liofilizado: Debe cumplr con las
espacificaciones de la F.B. ditima edicién y sus suplementos.

En el caso del Folinato calcico en solucién estéril para inyeccién: Debe cumplic con
las especificaciones de la F.E.U. dltima edicldn y sus suplemenios mds la prueba de
suslancias relacionadas de la F.B. 6 con las especificaciones de la_F.B. ultima edicién y
sus suplementos mas la prueba de endoloxinas bacterianas da la FE.U.

So debe presentar:
21 Fbrmul.n c.uamawacuanmalwa del products terminada.
22 G para al i y manajo de ks desechos
del producto.

2.3 Buadcora de control del registro de la cadena de frio o las condiciones
aslablecidas por el fabricanta para cada lole.

2.4 Certificado de analisis del preducto terminado onginal firmado por el responsable
del laboratorio fabricante por cada labe.

2.5 Cerlificado de Buenas Practicas de Manul, emilido per la
del pals de origen para el tipo de producto particular.

dad sanitaria
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TECMICA 5L DE Version 1
| MEDICAMENTOS CTSM-FT-00021
[CTSM)
[Folinato base 50 mg. (como folinato calcico). Palve | Pagina 2 de
i dlajvial) & 5

Tasco
Folinato base 50 mg / 4 mL & 5 mL {come folinata
cdlcico).  Solucidn  estéril.  Inyectable. Frasco
|ampouu(u|.|; condmLé5mL

COMISION TECNICA SUBREGIONAL DE Version 1
MEDICAMENTOS CTSM-FT-00021
[CTSM)
Folinato base 50 mg. (como folinate cilcico). Polve Pagina 3 de
liofilizado. Inyectable. Frasco ampolla(vial) & 5

Folinato base 50 mg / 4 mL & 5 mL {como folinato
calcico). Solucién  estéril. Inyectable. Frasco
ampolla(vial) con 4 mL & 5 mL
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. EMPAQUE:

3.1. EMPAQUE PRIMARIO

del
Frasco ampola {nal] oe muno nesnsnn:u a la lz, Tipo | o Frasco ampollavial) de
widrio ‘an su cajita con lapsn
material que no despremu particulas, anilo metdiico y sello de seguridad.
En el caso del diluyente: Frasco ampolla (vial) de vidrio con tapdn perforable de
material que no desprenda particulas, andlo metdlico y sello de seguidad & en
ampollas de vidno de constriceion simple y con anillo & punto de fractura.
El tapon, el frasco ampolla (vial) & la ampolla no debe interactsar fisica ni
quimicamente con ninguno de los componentes de la formula y deben garantizar la
calidad, esterilidad y la eslabilidad del producto hasta el téemino de su fecha de
expiraciin, Los frascos ampolla (vial) y ampollas se refularan con etiquetas de papel o
plastico firmemente adheridas.

Rotulacion del empaque primario

Cada frasco ampolla (vial) debe indicar como minima:

Mombre genérico

Concantracion

Volumen total

Via de admini; «

Nombre 6 siglas del Laboratorio Fabricants

Numero dis lote

En el caso del Folinato calcico en polve kofilizado, incluir o método de preparacidn
con las respectivas fechas de estabilidad del producto reconstiluido, Se acepta la
informacién en un inserto.

Manienerse en refrigeracidn (2 'C - 8 °C). {en el caso de la solucidn segin se indica
anlaFB)

Fecha de vencimients

Proteger de la Luz (Se acepta en un inserio o en el empague secundario)

ién del primario del
Debe indicar como minime:
Nombre generico
Volumen total
Nomero de lote

Fecha de vencimiento (igual o mayor al producio)
Mombre & siglas del Laboratorio Fabricanta

3.2, EMPAQUE SECUNDARIO

[+ del empag dario:
Cajas de carldn u olro material resistenie con frascos ampolla (vial), Los frascos
ampolla (vial) deben eslar contenidos en un material resistente que mamanoa los
frascos ampolla(vial) fijos y idos de quebrad Se debe que al
frasco proteja de |a luz con un vidrio resistente ¢ con una caja individual. La rotulacién
del empaque debe estar en caras contiguas, de un tamafio proporcional al empagque,
que permitan la lectura horizontal y rdpida. El tamafio del empaque debe ser
congruente con el contenido.

Mota: Las cajas individuales llevan la misma
Las cajas de cartén (que no son cajas -nclv-dualea) ‘con bandas u olros recursos

la i del

Ennlmumla lucion debe (2°C-8°C), debe
garantizarse la cadena de frio del producto duranoo su almacenamiento y hasta
su fecha de vencimiento.

lacion del

del
Debe indicar como minime:
MNombre genérico
Concentracion
Volumen total
Forma Farmacéutica
Composicién del producte por unidad de dosis
Via de i ion: Intravenoso,
MNombre & siglas del Laboratorio Fabricante ¥ pais de origen
En el caso del Folinalo calcice en polvo liofilizado, incluir el mé‘looo de preparacion

con las fechas de del product Se acepla la
infarmacian en un inserto,
Namero de lote

Fecha de vencimiento

Proteger de la luz

Mantener en refrigeracién (2 °C - 8 °C). (en el caso de la solucién segin se indica
enlaF.B.)

Condiciones de almacenamiento

Conlenido del empagque: Cantidad de frascos ampolla(vial)

Nimero de Registro Sanitario




PROCESO DE NEGOCIACION CONJUNTA

i AihD 1;22: 14;2 :ZNS 4;9: zELS Pals Costo 2010~ Costo Proy NC-L0 Anarro NegocConju% Ahorro
e B Upand | I0THEAY  SRIGR| I
e N I SO N Toetma | smgS]  emamy sy
— Jrndiss | TBOTRE 4 GBS
| I R P P s | G ST DULNB
G R B s e osafe | GEASY LB ey
S ontnchingal s sipus e | 20304 LBOMED BTSN
e 0 R U R Theic R
s QReoibicalon| 51093 SR 4SEIR
. S R - Tl | 68T0B4506H 28007040 BTN




ACUERDO ELS-XXIlI-RESSCAD 2

® Procedimiento para la Negociacion Conjunta

g 2. 3. 4. Seleccion
t Qcitr\c}f:i%rz\;os |:> Calificacion |:> Calificacion |:> Oferentes por
Droceso de oferentes de Ofertas producto.
(Invitacion a
participar)

5. Proceso de
Contratacion

6. Ejecucion
y Pago

7. Monitoreo
y Evaluacion
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PROCESO DE NEGOCIACION CONJUNTA

@ Teérminos de referencia para desarrollar el proceso
de negociacion conjunta de precios de
medicamentos para los paises de Centro Americay
Republica Dominicana.

Conformacion de Grupos Técnicos:
Calificador de Oferentes (de aqui en adelante
GTCO)
Conformacion Grupo Tecnico Evaluador de
Ofertas ( de aqui en adelante GTEO)
Grupo Negociador




Condiciones
Legales
Econdmicas y financieras

Forma de pago y plazo de entrega

Documentos y requisitos requeridos

Formato basico para la elaboracion de la propuesta

Compromiso: Para garantizar el cumplimiento de la
negociacion por ambas partes se suscribira documento de
compromiso entre el representante de la EMPRESA
OFERENTE seleccionada y el Secretario Ejecutivo de
COMISCA con el aval del Departamento Juridico de SG- SICA.




Politica regional de medicamentos

® Primera semana de Octubre 2009,
negociacion conjunta con:

Laboratorios Roche:
@ Trastuzumab 440mg
@ Rituximab 100mg y 500mg.

Laboratorios Abbott:
@ Surfactante pulmonar 25mg/mi




MUCHAS GRACIAS
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