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Atencién: Rafael Adolfo Pérez de Leon, Programa de Medicamentos Esenciales y Central de Apoyo Logistica
(PROMESE-CAL) y Comité de Comprasy Contrataciones de Promese-Cal

Distinguido Sr. Ministro: Rivera y Miembros del Comité de Compras y Contrataciones de Promese-Cal:

Asunto: Informe con Recomendacién al Uso del Mecanismo de la Excepcién por la Modalidad de Proveedor Exclusivo para
el Proceso de Adquisicién de Productos Farmacéuticos para el Programa de Medicamentos de Alto Costo.

Cortésmente nos dirigimos a ustedes con la finalidad de remitirles el presente “Informe con Recomendacion al Uso del
Mecanismo de la Excepcién por la Modalidad de Proveedor Exclusivo para el Proceso de Adquisicién de Productos
Farmacéutico para el Programa de Medicamentos de Alto Costo”, los cuales seran utilizados en el periodo Mayo 2021-

Agosto 2021.

Ver en anexos:
- Informe Técnico Pericial de Recomendaci6n al Uso del Mecanismo de la Excepcién por la Modalidad de Proveedor

Exclusivo.

Sin otro particular y esperando que el informe remitido sirva para la toma de decisién en este proceso de compras.

Con sentimientos de alta estima y consideracion,

" PROMESEBCAL |

etz i dan Calidul de Vbt

Licda. Dafné Karina Villalba Sajidn - G
Directora .
sto

Programa de Medicamentos de Alto €0

y Ayudas Médicas Directas : 0E COMPRAS
P . D PT (J . £ U IR
g:zg;;t:: del Ministro de Salud .  CoNT CATACIONES B

1era. Reimpresion en fecha : 9/4/2021 para indiidualizacién de productos.

',,(9 \

Av.John E.Kennedy # 63, Esquina Av. Ortegay Gasset, Plaza Metropolitana, 3er. Nivel, Local 305, Ensanche Kennedy, Distrito Nacional, Repiiblica Dominicana.
' Tel.:809-373-0895 . programadealtocosto@ministeﬁodesaludgob.do’ . www.msp.gob.do RNCNo.401007398
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INFORME DE RECOMENDACION AL USO DEL MECANISMO DE LA EXCEPCION POR LA MODALIDAD DE PROVEEDOR
EXCLUSIVO

METODOLOGIA:

Para los fines de elaboracién de este “Informe Pericial” se realizé la revisién y andlisis de registros sanitarios, fichas
técnicas y otras documentaciones de los productos solicitados, en fuentes de informacién relacionados a sitios de
consultas de autoridades reguladoras nacionales como la Direccién General de Medicamentos, Alimentos y Productos
Sanitarios (DIGEMAPS) e internacionales (FDA, EMA, y otras agencias regionales de referencia), fuentes de informacion
estudios clinicos, guias de practica clinica y protocolos de referencia, asi como Cartas de Exclusividad/Cartas de
Autorizacién de Distribucién, Ley 340-06 sobre Compras y Contrataciones Publicas, normativas de salud y
medicamentos, Disposicién Ministerial No. 600003 que crea el Programa de Medicamentos de Alto Costo, documentos
técnicos del Programa de Medicamentos de Alto Costo, registros del Sistema de Informacién del Programa, entre otros
documentos de interés.

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

CONTEXTO Y JUSTIFICACION

1- Elarticulo 61 de la Constitucién de la Reptiblica Dominicana estipula que: «g| Estado debe velar por la proteccion
de la salud de todas las personas, acceso al agua potable, mejoramiento de la alimentacion, de los servicios
sanitarios, las condiciones higiénicas, el saneamiento ambiental, asi como procurar los medios para prevencion
y tratamiento de todas las enfermedades, asegurando el acceso a medicamentos de calidad y dando asistencia
médica y hospitalaria”.

2- El Programa de Medicamentos de Alto Costo fue creado por Disposicién Ministerial No. 000003, de fecha 5 de
marzo del afio 2015, con el propésito 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 evidencia cientifica y
criterios de priorizacién, en consonancia con la capacidad de financiacion del Estado Dominicano, al marco
normativo y politica nacional de medicamentos, y que respondan a las principales necesidades de la poblacién,
para la reduccién de la morbi-mortalidad por estas patologias.

3- Puesto que, el Programa estd orientado a la proteccién financiera de las familias que cuentan con personas que
padecen enfermedades de alto costo y que ameritan tratamiento con medicamentos de alto c9$§f6,=¢l'(3$,;qua!es
incrementan su gasto de bolsillo. En la actualidad el Programa de Medicamentos de Alto Casto se encuentra‘en,
un proceso de mejora continua, mediante la implementacién de una cultura de calidad, oriéntada a@ gﬁcjencia, \
eficacia y sostenibilidad. . 4 A i

“. ., r"’w""
4- El Programa de Medicamentos de Alto Costo, responde a una de las Metas Presidencia\l,e;s_‘,'\ la cual_:ti;,gne por.
objetivo: “Garantizar el acceso oportuno a medicamentos de calidad para enfermedades:de alto imipacto

Av. John F. Kennedy # 63, Esquina Av. Ortegay Gasser, Plaza Metropolitana, 3er. Nivel, Local 305, Ensanche Kennedy, Distrito Nacional, Reptiblica Dominicana.
Tel:809-373-0895 . programad’ealtocosto@minismﬁodesalud.gob.do . www.msp.gob.do RNC No. 401007398
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financiero y de interés de la Salud Piblica”, \a cual estd incluida en las metas del sector salud del Programa de
Gobierno del cuatrenio 2021-2024.

5. Para satisfacer las necesidades de los beneficiarios del 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 categorias de
mecanismo de compra: Compra por Excepcién, Compra por Licitacién Publica Nacional (LPN) y Compra por
Negociacién Conjunta del Consejo de Ministros de Centroamérica y Republica Dominicana (COMISCA), a través
de un proceso de Subasta Inversa.

6- La Programacién Anual de Medicamentos de Alto Costo es ajustada al presupuesto asignado en base a las
prioridades y disponibilidad de recursos, y se orienta a dar respuesta a las necesidades del Programa que son:
continuar los tratamientos de los beneficiarios e inclusion de pacientes nuevos solicitantes. Asi mismo, se
realizaron ajustes a la Programacién 2021 en base a las prioridades del Programa, tomando de referencia el
stock disponible y consumo al corte del 26 de febrero de 2021, el consumo promedio, y la disponibilidad de
recursos para el periodo de programacién. Ademds, fueron incluidos criterios de costo-efectividad, para el
tratamiento de condiciones como el cincer, enfermedades inflamatorias, enfermedades neurolégicas, hemato-
oncologicas, y fibrosis quistica. Esto trae como resultado, mejoras significativas, en el manejo de condiciones de
alto costo en poblaciones de ambos géneros (hombres/mujeres), pacientes jévenes y adultos-jovenes, 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 Programacion 2021,
obedecen a situaciones ajustes de dosis, extensién de tratamientos por buena respuesta terapéutica, aumento
de consumo (por asuntos de disponibilidad), re-inclusion y reactivacién de pacientes, necesidades de inclusion
de pacientes, por ventaja terapéutica (costo-efectividad), asi como otras situaciones clinicas, incluyendo
variaciones estimadas en la demanda de medicamentos. Finalmente, el costo de referencia fue considerado en
base a los precios de la Gitima compra, de acuerdo a las actas de adjudicacion de los procesos previos.

7- Las decisiones de aprobacién o continuacién de tratamientos a beneficiarios del Programa se basan en criterios
de pertinencia, definidos en Protocolos Nacionales y Guias de Préctica Clinica de referencia. La evaluacion de
los casos es realizada por especialistas del Comité de Evaluacién. Se toma en cuenta la solicitud realizada y los

medicamentos disponibles.

8- En la actualidad se cuentan con medicamentos de lista, seguin la Gltima revision realizada en 2014-2015 en base
a evidencia cientifica y costo-efectividad, sobre la que se definié la compra del 2015, basada en prioridades y
atendiendo a la disponibilidad de presupuesto, en base a un criterio de Pareto y otros incorporados
posteriormente segun necesidades del Programa. En otro orden, entre el 2015 y la fecha, se han ido
incorporando a los procesos de compra, medicamentos que fueron evaluados como costo-ef.eqt‘:i\i.lggp;pg\t\a los
que se contaban con evidencia cientifica, asi como equivalentes terapéuticos, esto gra_cias,i;lé-iny"é‘c’@ép;ﬁe
recursos al Programa a los fines de dar respuesta pacientes beneficiarios y solicitantes . Ta'lti@ié'n se-dio apértﬁ‘(Qv~
a la incorporacién de mejoras terapéuticas como por ejemplo los medicamentos innovadorés de?ﬁ?ﬁg’rggj; C.De
igual modo, fueron retirados otros productos de escaso valor terapéuti ' R L

\ ?57(
- by, o5
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9- Debido al alto costo de los medicamentos que maneja el Programa, se exigen altos estandares de calidad, para
lo cual, los productos a ser adquiridos deben de contar con el aval de calidad de Agencias Reguladoras con
reconccimiento internacional, tales como Food and Drug Adminitration (FDA) y European Medicines Agency
(EMA), Agencia Canadiense, asi como Agencias Reguladoras Regionales tales como: la Agencia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) de Brasil, y otras agencias reguladoras las cuales cuentan con el reconocimiento
de OMS/OPS.

10- Debido a las caracteristicas de las condiciones de alto costo y su alta sensibilidad se continian los tratamientos
a los pacientes con la molécula que estd dando resultados terapéuticos, siempre privilegiando procesos de
compra competitivos a nivel nacional o internacional para suplir a los beneficiarios, cuando esto representa una
oportunidad de mejora del acceso.

RESULTADOS DE LA REVISION Y ANALISIS DE LA SOLICITUD REALIZADA:

En base a la revisién y andlisis técnico-legal de las documentaciones citadas, la compra por la modalidad de excepcion
se justifica bajo las siguientes premisas:

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

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

RECOMENDACIONES:

En virtud de dar cumplimiento al articulo 6, parrafo 3, de la Ley 340-06 de Compras y Contrataciones y su reglamento de
aplicacién Decreto No. 543-12 que establece: “Serdn considerados Las compras y contrataciones de bienes y servicios
con exclusividad y no una violacion a la Ley, a condicién de que no se utilicen como medio para vulnerar sus principios y
se haga uso de los procedimientos establecidos en los reglamentos las siguientes actividades: 5. Bienes o servicios con
exclusividad. Aquellos que sélo pueden ser suplidos por un nimero limitado de personas naturales o juridicas”, se
propone para esta adquisicion de medicamentos el uso del mecanismo de la Excepcion por la modalidad de Proveedor

Exclusivo.

Av.John F. Kennedy # 63, Esquina Av. Ortega y Gasset, Plaza Metropolitana, 3er. Nivel, Local 305, Ensanche Kennedy, Distrito Nacional, Repﬁbliéa' Dominicana.
Tel: 809-373-0895 « programadealtocosto@mini steriodesalud.gob.do - www.msp.gob.do RNC No. 401007398
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Bosentan
Usenta 6 Tacleer

| HISTO

125mg/ | Usenta:

Mo

Verde S.A,
Argentina/
Asofarma.

Tacleer: ACTELION
PHARMACEUTICAL
S LTD, Suiza/
PINT- PHARMA,
S.A.S.

| Producto

POR EL
Innovador.
Cuenta con Registro

Sanitario MSP/DIGEMAPS).

Aval de calidad FDA y EMA
Comercializacién en el pais
y registros de compras
publicas a través del
Programa de
Medicamentos de Alto
Costo.

Productos
MSP/DIGEMAPS.

Segiin Consulta de realizada a la
Direccién General de
Medicamentos, Alimentos vy
Productos Sanitarios (DIGEMAPS)
sobre dichos registros sanitarios
con estatus vigentes, con fecha de
respuesta 7/4/2021, por lo que en
el mercado local solo se
encuentran registrado la molécula
solicitada.

registrados en

Se riendop u
Bosentan 125 mg (Usenta 125 mg 6 Tacleer 125
mg).

Criterio de recomendacidn: calidad y seguridad
(producto altamente especializado). Producto de
referencia y posee aval de calidad por Agencias
Estrictas y estudios clinicos publicados en revistas
indexadas que avalan su eficacia y efectividad.

Requerido, para continuar tratamiento en
pacientes beneficiarios del Programa que califican
para esta terapia.

Indicado en el tratamiento de la hipertensién
arterial pulmonar (HAP) para mejorar los sintomas
y la capacidad de ejercicio en pacientes de clase
funcional lll de la OMS.

Se ha demostrado eficacia en:
arterial pulmonar primaria (idiopatica vy
hereditaria). Hipertension arterial pulmonar
secundaria a la esclerodermia sin enfermedad
pulmonar intersticial significativa. Hipertension
arterial pulmonar asociada a cortocircuitos
sistémico-pulmonares congénitos y fisiologia de
Eisenmenger

también estd indicado para la reduccién del nimero
de nuevas ilceras digitales en pacientes con
esclerosis sistémica con alteracion digital ulcerosa
activa

Hipertension




FUNDACION DE HIPERTENSION PULMONAR
DE LA REPUBLICA DOMINICANA (FHPRD)

RNC 4-30-11998-9
Tel. 809-487-5457

Santo Domingo D.N, 4 de Abril 2021

COMUNICACION: FHPRD2021-15

Al : Dr. Daniel Enrique Rivera Reyes
Ministro de Salud Pdblica

Atencion : Dafne K. Villalba
Directora del Programa de Alto Costo

Asunto . Molécula Bosentan 125 mg (Pulmén First) para Hipertensién Pulmonar

Luego de un cordial saludo nos dirigimos a ustedes con el propdsito de solicitar una revision en la compra
de la molécula Bosentan — PulmonFirst, en nuestra comunidad se han presentado un aumento en las
descompensaciones en los pacientes, los sintomas comunes de la patologia (Fatiga, Dolor del pecho,
Taquicardia, Falta de aire, Mareos y Cansancio) han vuelto a ser mas frecuentes, como si se estuvieran
medicando de forma irregular o no usando el medicamento, hecho que no es posible porque contindian
dispensando con regularidad su medicamento. Casos ya identificados son los pacientes:

e Abraham Elfas Carpio Ced. No. 028 - 0010904 — 9

e Laudelyn del Villar Ced. No.012 - 00511300 - 8

e Osvaldo Suero Ced. No. 012-0093739-7 (fallecido) en conversacion con los padres nos dijeron que
desde que inicio el Bosentan que estan entregando el nunca volvié a recuperarse. No podemos
atribuir su deceso al medicamento, pero si tomarlo en cuenta.

Es de nuestro conocimiento el proceso de compra de nuestro pais, pero BARATO vs CALIDAD no es
sinénimo. Por esta razon les Solicitamos no volver a comprar esta molécula bajo esta marca (Pulmén-First)
por no ofrecer garantias suficientes para los beneficiarios (pacientes).

Sin otro agradecemos infinitamente su tiempoy ayuda.

Atentamente,

Lic=Effia A. Rodriguez
Presidenta de la Fundacién HPRD

Plaza Madelta IV, C / Maximo Avilés Blonda No. 32, Suite 408, Ens. Julieta Morales, Distrito Nacional, R.D. Apartado postal 10130 Tel. 809-487-5457
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crollms
monohydratado XL 0.5
Mg (Prograf)

Janssen/
Gasso

Gasso

Cuenta con Registro
Sanitario
(MSP/DIGEMAPS).
Aval de calidad FDAy
EMA.

Comercializacién en el pais
a nivel privado y registros
de compras publicas a
través del Programa de
Medicamentos de Alto
Costo.

registrados en MSP/DIGEMAPS/
Competidores registrados, pero la
recomendacién de los expertos
consiste en que los pacientes en
tratamiento se mantengan con las
moléculas en uso que han
demostrado eficacia para evitar
situaciones de efectos adversos.

Es importante destacar que
hemos realizado consulta de a la
Direccion General de
Medicamentos, Alimentos y
Productos Sanitarios (DIGEMAPS)
sobre dichos registros sanitarios
con estatus vigentes, con fecha de
respuesta 7/4/2021, por lo que en
el mercado local 7 se encuentran
registrados 5 principios activos de
accion  prolongada en la
concentracion de XL 1 mg,
molécula solicitada, 2 en la
presentacion XL 0.5 mg y 2
registros en la presentacién
regular de 5 mg.

Se recomienda compra de producto innovador:
Tacrolimus monohydratado XL 0.5 Mg (Prograf).

Criterio de recomendacién: calidad y seguridad
(producto altamente especializado). Producto de
referencia y posee aval de calidad por Agencias
Estrictas y estudios clinicos publicados en revistas
indexadas que avalan su eficacia y efectividad.

Nota: Requerido, para continuar tratamiento en
pacientes beneficiarios del Programa y cambio de
dosis o medicamentos en pacientes trasplantados.

Favorece a la adherencia al tratamiento, por el uso
de menor cantidad de dosis al dia.

Este medicamento, usa también en el manejo
patologias inmunoldgicas en Reumatologia y
Nefrologia.

Este medicamento fue incluido en el catdlogo de la
Seguridad Social, en noviembre 2017 (Resolucion
CNSS 431-02).
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Tacrolimus

monohydratado XL 5 Mg

(Prograf)

lanssen/
Gasso

Gasso

Producto Innovador.
Cuenta con Registro
Sanitario
(MSP/DIGEMAPS).

Aval de calidad FDA y EMA
Comercializacién en el pais
a nivel privado y registros
de compras publicas a
través del Programa de
Medicamentos de Alto
Costo.

- roducto

registrado en

MSP/DIGEMAPS. Competidores
registrados, pero la
recomendacién de los expertos
consiste en que los pacientes en
tratamiento se mantengan con las
moléculas en wuso que han
demostrado eficacia para evitar
situaciones de efectos adversos

Es importante destacar que
hemos realizado consulta de a la
Direccion General de
Medicamentos, Alimentos y
Productos Sanitarios (DIGEMAPS)
sobre dichos registros sanitarios
con estatus vigentes, con fecha de
respuesta 7/4/2021, por lo que en
el mercado local 7 se encuentran
registrados 5 principios activos de
accion  prolongada en la
concentracion de XL 1 mg,
molécula solicitada, 2 en |Ia
presentacion XL 0.5 mg y 2
registros en la presentacién
regular de 5 mg.

Se recomienda compra de producto inno
Tacrolimus monohydratado XL 5 mg (Prograf).

Criterio de recomendacion: calidad y seguridad
(producto altamente especializado). Producto de
referencia y posee aval de calidad por Agencias
Estrictas y estudios clinicos publicados en revistas
indexadas que avalan su eficacia y efectividad.

Nota: Requerido, para continuar tratamiento en
pacientes beneficiarios del Programa y cambio de
dosis 0 medicamentos en pacientes trasplantados.

Favorece a la adherencia al tratamiento, por el uso
de menor cantidad de dosis al dia.

Este medicamento, usa también en el manejo
patologias inmunolégicas en Reumatologia y
Nefrologia.

Este medicamento fue incluido en el catdlogo de la
Seguridad Social, en noviembre 2017 (Resolucién
CNSS 431-02)




