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“Afio de la consolidacitn de fa saguridad Alimentaria®

umsoms DE RECOMENDACION AL USO DEL MECANISMO DE LA EXCEPCIGN POR LA MODALIDAD DE PROVEEDOR
NICO

Procedemos a realizar el informe de recomendacién al Uso del Mecanismo de I Excepcién por la Modalidad de
Proveedor Unico detallando producto por producto, .

CONTEXTO Y JUSTIFICACION

articulo 61 de la Constitucién de la Repiblica Dominicana estipula que: “Ef Estado debe velar por la proteccion
de la salud de todas las personas, acceso al agua potable, mejoramiento de lg alimentacién, de los servicios
sanitarios, las condiciones higiénicas, el saneamiento ambiental, asf como procurar los medios para prevenclén y
tratamiento de todas las enfermedades, asegurando el acceso a medicamentos de calidad y dando asistencia
médica y haspitalaria®,

El Programa de Medicamentos de Alto Costo fue creado por Disposicién Ministerial No. 000003, de fecha 5 de
‘marzo del afio 2015, con el propdsito de garantizar el acceso equitativo y sostenible a Medicamentos de Alto .
Costo (MAC), de calidad, seguros y costo-efectivos, seleccionados con base en la mejor evidencla cientffica y
criterios de priorizacién, en consonancia con fa capacidad de financiacién del Estado Dominicano, al marco
normativo y politica nacional de medicamentos, y que respandan a las principales necesidades de Ia poblacién,
para la reduccién de fa morbi-mortalidad por estas patologfas.

Puesto que, el Programa ests orientado a la proteccién financlera de las familias que cuentan con personas gue
padecen enfermedades de alto costo y que ameritan tratamlento con medicamentos de alto costo, fos cuales
incrementan su gasto de bolsillo. En la actualidad el Programa de Medicamentos de Afto Costo se encuentra en
un proceso de mejora continua, medlante la implementacién de una cultura de calidad, orientada a Ia eficiencia,
eficacia y sostenibilidad.

ElegramadeMedlcamentnsdeAhoCosto.resmdeaunadelasMem?m!dencia!es,lawaltienepor
obletivo: “Garantizar el acceso oportuno a medicamentos de calidad para enfermedades de aito impacto

Av.john F Kennedy $63, Esquina Av. Qriega y Gasser, Slaza Merrepolitana, Ser. Nivel, Local 305, Ensaanche Kennedy. Distrito Nacional, Repitblica Dominicana.
Tal:300-373.0805 - programadealtocosto@ministeriodesalud.gob.do - wawmsp.gobdo RNCNo. 101007398



'

SALUD PUBLILA

PROGRAMA DE MEDICAMENTOS DE ALTO COSTO Y AYUDAS MEDICAS DIRECTAS

“Ailo de Ia consolidacién de la ssqusidad Alimenteris™

financlero y de interés de Ia Salud Publica®, la cual estd incluida en las metas del sector salud de! Programa de
Gobierno del cuatrenio 2016-2020,

En vista que, los registros del sistema de informacién de! Programa de Medicamentos de Alto Costo arrojaban al
corte del 30 de agosto 2020, data relativa al apoyo brindado de alrededor 26,334 beneficiarios de
medicamentos, nimero que representa un incremento de acceso, partiendo de la informacién a enero de 2015,
cuando el niimero de beneficiarios de medicamentos era de 8,753. Estzs cifras, mds otros avances del programa,
ponen en evidencia que ha habido un aumento de la cobertura a Medicamentos de Alto Costo, con la mejora de
pardmetros cuantitativos y cualitativos y racionalizacién del gasto, lo que se traduce en mayor acceso y
cobertura. .

Para satisfacer las necesidades de los beneficiarios de! Programa se realiza la Programacién Anual de
Medicamentos de Alto Costo, basada en los lineamientos definidos por el Sistema Unico de Gestién de
Suministro e Insumos (SUGEMI). Los medicamentos son clasificados, segun corresponda, en tres categorfas de
mecanismo de compra: Compra por Excepcién, Compra por Licitacién Pdblica Nacional (LPN) y Compra por
Negociacién Conjunta del Consejo de Ministros de Centroamérica ¥ Repiiblica Dominicana (COMISCA), a través
de un proceso de Subasta Inversa,

La Programacién Anual de Medicamentos de Alto Costo es ajustada al presupuesto asignado en base a las
prioridades y disponibilidad de recursas, y se orienta a dar respuesta a las necesidades del Programa que son:
continuar los tratamientos de los beneficlarios e inclusidn de pacientes nuevos solicitantes. Asi mismo, se
realizaronajustesalanmmadénZOﬂenbmeﬂaspﬂoﬁdadesdelegama,hmandoderefemdaei
stock disponible y consumo al corte del 30 de Diciembre de 2020, el consumo promedio, entregas pendientes y
la disponibilidad de recursos para el perfodo de programacidn. Ademds, fueron incluidos criterios de costo-
efectividad, para el tratamiento de condiclones como el céncer, enfermedades inflamatorias, enfermedades
neurolégicas, hemato-ocologicas, y fibrosis quistica. Esto trae como resultado, mejoras significativas, en el
manejo de condiciones de alto costo en poblaciones de ambos géneras (hambres/mujeres), pacientes Jévenesy
adultos-jévenes, que pueden a través de estos tratamientos, reincorporarse a la vida productiva y mejorar la
calidad de vida. De igual modo, los ajustes de cantidades (tanto aumento, como reduccién) en referencia a la
Programacién 2021, obedecen a situaciones ajustes de dosis, extensién de tratamientos por buena respuesta
terapéutica, aumento de consumo (por asuntos de disponibilidad), re-inclustén y reactivacién de paclentes,
necesidades de inclusién de pacientes, por ventaja terapéutica (costo-efectividad), asf como otras situaciones
clinicas, incluyendo variaciones estimadas en la demanda de medicamentos. Finalmente, el costo de referencia
fueconslderadoenbasealospredosde!alﬁﬂmacompra,deamdoalasactasdeadjudicadéndeios
pracesos previos.

Las decisiones de aprobacién o continuacién de tratamientos a benefidarios del Programa se basan en criterios
de pertinencia, definidos en Protocolos Nacicnales y Gufas de Prédctica Clinica de referencia. La evaluacién de los
casos es realizada por especialistas del Comité de Evaluacién. Se toma en cuenta la solicitud realizada y los

medicamentos disponibles.
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a la incorporacién de mejoras terapéuticas como por ejemplo los medicamentos innovadores de Hepatitis C. De
igual modo, fueron retirados otros productos de escaso valor terapéutico.

Debido al alto casto de los medicamentos que maneja el Programa, se exigen altos esténdares de calidad, para lo
cual,losproducﬁosaseradwlﬂdosdebmdecmtareonelavaldecaﬁdaddeAgenciasRegu!adorascon
reconacimiento internacional, tales como Food and Drug Adminitration (FDA) y European Medicines Agency
(EMA), Agencia Canadiense, asi como Agencias Reguladoras Regfonales tafes como: la Administractén Naclonal
de Medicamentos, Alimentas y Tecnologfas Médicas (ANMAT), de Argenting; la Agencia Nacional de Vigilancia
Sanitaria {ANVISA) de Brasil, y otras agencias reguladoras Ias cuales cuentan con el reconocimiento de
OMS/OPs.

Debido a las caracterfsticas de las condiciones de alto costo y su alta sensibilidad se contindan los tratamlentos a
los paclentes con la molécula que estd dando resuitados terapéuticos, siempre privilegiando procesos de compra
competitivos a nivel nacional o internacional para suplir a los benefidarios, cuando esto representa una
oportunidad de mejora del acceso.

RBULTMOSDEMRWYANABSSDEMSOWWDWDA:

En base a la revisi6n y andlisis técnico-legal de las documentaciones citadas, la compra por la modalidad de excepcidn se
Justifica bajo las sigulentes premisas:

Partiendo de la cartera de medicamentos que dispensa esta dependencia, se detalla de manera particular el producto
farmacéutico, con el nombre de fa molécula, el comercial e indicaciones terapéuticas.

Ver otras informaciones en anexos y en consultas que pueden ser realizadas en la pagina web de! Ministerio de Salud, asf
como en el Portal Transaccional de a Direccién General de Compras y Contrataciones Publicas.

RECOMENDACIONES:

En virtud de dar cumplimiento at artfculo 6, pérrafo 3, de la Ley 340-06 de Compras y Contrataciones y su reglamento de
aplicacién Decreto No. 543-12, capitulo Il, artfculo 3, numeral 6, que establece: “Sardn considerados casos de excepcién
lascempmsywnmtadoneséebtenesysefwdosvno una violacién a la Ley, las situaciones que se detallan
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