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PROGRAMA DE MEDICAMENTOS DE ALTO COSTO Y AYUDAS MEDICAS DIRECTAS

Santo Domingo, D.N.
5 de Mayo del 2021.

Dir-Alto Costo -0669-2021

Doctor
Daniel Rivera
Ministro de Salud

Atencidn: Rafael Adolfo Pérez de Leon, Progranﬂa‘deiMéﬁjgamentos Esenciales y Central de Apoyo Logistica
(PROMESE-CAL) y Comité de Compras y‘th‘f*atacmnes 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 Excepcidn por la Modalidad de Proveedor Exclusivo para
el Proceso de Adquisicion 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 Recomendacién 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 serédn utilizados en el periodo Mayo 2021-
Agosto 2021.

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

Exclusivo.

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

Con sentimientos de alta estima y consideracion, - W

PROMESERCAL

(-_)/ A 3 Malicr n.mmmr(uhhr! *Viedn

Licda. afne Karina Villalba Sajitin
Directora DPTO. DE CCM PRQS
Programa de Medicamentos de Alto Costo Y CONTRATACIONES |

y Ayudas Médicas Directas \ ¢ i
e

Despacho del Ministro de Salud
alizacién de productos.

DkVS/Atc

lera. Reimpresién en fecha : 9/4/2021 para indi
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Santo Domingo, D.N.
14 de Mayo del 2021.
Dir-Alto Costo -0719-2021

Doctor
Daniel Rivera
Ministro de Salud

v
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Atencidn: Rafael Adolfo Pérez de Leon, Prog 3.d camentos Esenciales y Central de Apoyo Logistica

(PROMESE-CAL) y Comité de Compras y 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 Excepcidn por la Modalidad de Proveedor Exclusivo para
el Proceso de Adquisicion 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 Excepcion por la Modalidad de Proveedor Exclusivo para el Proceso de Adquisicion de Productos
Farmacéutico para el Programa de Medicamentos de Alto Costo”, los cuales serdn utilizados en el periodo Mayo 2021-
Agosto 2021.
Ver en anexos:

- Informe Técnico Pericial de Recomendacidn al Uso del Mecanismo de la Excepcion 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,.

 PROMESERCAL |

Madicinas que dan Calidad dc Vil

; ,>( /{/(/[_/,-’L/[/(-Q /)/ ]

Licda. Dafne Karina Villalba Sajitin
Directora

Programa de Medicamentos de Alto Costo. .
y Ayudas Médicas Directas

Despacho del Ministro de Salud

DKVS/Atc

' MAY 207

DPTO. DE COMPRAS
L Y CONTRATACIONES |

lera. Reimpresion en fecha : 25/2/2021, se reimprime para sustituir Oficio No. 0679-2021, d/f:7/5/2021.

Av.John F.Kennedy # 63, Esquina Av. Ortega y Gasset, Plaza Metropolitana, 3er. Nivel, Local 305, Ensanche Kennedy, Distrito Nacional, Republica Dominicana.
Tel.: 809-373-0895 . programadealtocosto@ministeriodesalud.gob.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 analisis de registros sanitarios, fichas
técnicas y otras documentaciones de los productos solicitados, en fuentes de informacion 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 informacién
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 vy
medicamentos, Disposicién Ministerial No. 000003 que crea el Programa de Medicamentos de Alto Costo, documentos
técnicos del Programa de Medicamentos de Alto Costo, registros del Sistema de Informacion 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 Republica Dominicana estipula que: “El Estado debe velar por la proteccion
de la salud de todas las personas, acceso al agua potable, mejoramiento de la alimentacién, 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 poblacidn,
para la reduccién de la morbi-mortalidad por estas patologias.

3- Puesto que, el Programa esta orientado a la proteccion financiera de las familias que cuentan con personas que
padecen enfermedades de alto costo y que ameritan tratamiento con medicamentos de alto@w\es
incrementan su gasto de bolsillo. En la actualidad el Programa de Medicamentos de Alto 'sgtc;ﬁe‘eh‘men.t‘_ra;;%n%
un proceso de mejora continua, mediante la implementacién de una cultura de calidad, ofehtada‘a fa eficie‘néi-a_;\g
eficacia y sostenibilidad. g W : '
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4- El Programa de Medicamentos de Alto Costo, responde a una de las Metas Presidenciales, la cual tiene por
objetivo: “Garantizar el acceso oportuno a medicamentos de calidad para enfermedades de alto impacto
financiero y de interés de la Salud Publica”, |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 Programacion Anual de
Medicamentos de Alto Costo, basada en los lineamientos definidos por el Sistema Unico de Gestion de
Suministro e Insumos (SUGEMI). Los medicamentos son clasificados, seglin 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 inclusién 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. Ademas, fueron incluidos criterios de costo-efectividad, para el
tratamiento de condiciones como el cancer, enfermedades inflamatorias, enfermedades neuroldgicas, 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 jovenes 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-inclusién y reactivacion 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 Gltima compra, de acuerdo a las actas de adjudicacién 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 Practica 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, segun la dltima 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_incerporados
posteriormente segln necesidades del Programa. En otro orden, entre el 2015 y la fecha, se héhf J"dp
incorporando a los procesos de compra, medicamentos que fueron evaluados como cost /’gfectivos o para in§
que se contaban con evidencia cientifica, asi como equivalentes terapéuticos, esto gracias a la inveccién de

recursos al Programa a los fines de dar respuesta pacientes beneficiarios y solicitantes . Tajl;nbién se cl(i'o'))‘:pertura ;

1 N 'L
<Yl e |
Av.John F. Kennedy # 63, Esquina Av. Orrega y Gasset, Plaza Metropolitana, 3er. Nivel, Local 305, Ensanche Kennedy, Distrito Nacjonal, RepiiblicaDominicafa.
Tel.: 809-373-0895 . programadealtocosto@ministeriodesalud.gob.do - www.msp.gob.do RNCNo.401007398., " -... . s 4

N



it
i

. GOBIERNO DE LA
REPUBLICA DOMINICANA

SALUD PUBLICA

PROGRAMA DE MEDICAMENTOS DE ALTO COSTO Y AYUDAS MEDICAS DIRECTAS

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

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
reconocimiento 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 contintan los tratamientos
a los pacientes con la molécula que esta 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 en la calidad de vida y de acceso.

RESULTADOS DE LA REVISION Y ANALISIS DE LA SOLICITUD REALIZADA:

En base a la revisién y analisis técnico-legal de las documentaciones citadas, la compra por la modalidad de excepcién
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 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 adquisicién de medicamentos el uso del mecanismo de la Excepcion por la modalidad de Proveedor
Exclusivo.
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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 revision y andlisis de registros sanitarios, fichas
técnicas y otras documentaciones de los productos solicitados, en fuentes de informacion 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 informacién
estudios clinicos, guias de practica clinica y protocolos de referencia, asi como Cartas de Exclusividad/Cartas de
Autorizacion de Distribucién, Ley 340-06 sobre Compras y Contrataciones Publicas, normativas de salud y
medicamentos, Disposicion Ministerial No. 000003 que crea el Programa de Medicamentos de Alto Costo, documentos
técnicos del Programa de Medicamentos de Alto Costo, registros del Sistema de Informacion del Programa, entre otros
documentos de interés.

Procedemos a realizar el informe de recomendacién al Uso del Mecanismo de la Excepcion 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: “E/ Estado debe velar por la proteccién
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 Disposicion 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 evidencia cientifica y
criterios de priorizacion, en consonancia con la capacidad de financiacién del Estado Dominicano, al marco
normativo y politica nacional de medicamentos, y que respondan a las principales necesidades de la poblacion,
para la reduccién de la morbi-mortalidad por estas patologias.

3- Puesto que, el Programa esta orientado a la proteccion financiera de las familias que cuentan con personas que
padecen enfermedades de alto costo y que ameritan tratamiento con medicamentos de alto costo, los cuales
incrementan su gasto de bolsillo. En la actualidad el Programa de Medicamentos de Alto Costo se encuentra en
un proceso de mejora continua, mediante la implementacién de una cultura de calidad, orientada a la eficiencia,
eficacia y sostenibilidad. A2 C

4- El Programa de Medicamentos de Alto Costo, responde a una de las Metas Presidenciales, la cual tiene por
objetivo: “Garantizar el acceso oportuno a medicamentos de calidad_para enfermedades de altg impacto
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financiero y de interés de la Salud Publica”, la cual esta 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, segtn 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 inclusién 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. Ademas, fueron incluidos criterios de costo-efectividad, para el
tratamiento de condiciones como el cancer, 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 jovenes y adultos-jévenes, que
pueden a través de estos tratamientos, reincorporarse a la vida productivay 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, extension de tratamientos por buena respuesta terapéutica, aumento
de consumo (por asuntos de disponibilidad), re-inclusién y reactivacion 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 tltima compra, de acuerdo a las actas de adjudicacién 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 Practica Clinica de referencia. La evaluacion de
los casos es realizada por especialistas del Comité de Evaluacion. Se toma en cuenta la solicitud realizada y los
medicamentos disponibles.

8- En la actualidad se cuentan con medicamentos de lista, seglin 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 segin 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-efectivos o para los
que se contaban con evidencia cientifica, asi como equivalentes terapéuticos, esto gracias a la inyeccién iie
recursos al Programa a los fines de dar respuesta pacientes beneficiarios y solicitantes . También sé_'dio apertura
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. b
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9- Debido al alto costo de los medicamentos que maneja el Programa, se exigen altos estdndares de calidad, para
lo cual, los productos a ser adquiridos deben de contar con el aval de calidad de Agencias Reguladoras con
reconocimiento 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 contintan 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 revision y analisis 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.
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INFORME TECNICO

“RECOMENDACION DEL USO DE LA EXCEPCION PARA EL PROCESO
DE ADQUISICION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS POR LA
MODALIDAD DE PROVEEDOR EXCLUSIVO PARA EL PROGRAMA DE
MEDICAMENTOS DE ALTO COSTO
PARA EL PERIODO MAYO-AGOSTO 2021
Y STOCK DE SEGURIDAD”

Elaborado en Mayo 2021 '
}

}J_,&LM as

Av.John F.Kennedy # 63, Esquina Av. Orrega y Gasset, Plaza Metropolitana, 3er. Nivel, Local 305, Ensanche Kennedy, Distrito Nacional,lié.pilblica Dominicana.
Tel.: 809-373-0895 . programadealtocosto@ministeriodesalud.gob.do « www.msp.gob.de RNCNo. 401007398



Lo

i

"|le1x0s peplINgas B| ua BINMAGOD UOY UBIUAND ON

“eanqnd
pay | 3p BIDUS13}9Y 9P SOpPeZI|EIAMST SOIUI) Ud
‘onisn(oxa ofauews ap 53 0JUIWEIIPAW 3353 "0150
o3je Anw ns e opIqap $3|013u0d S01211IS3 ofeq osn

-eaelpad sipaan A

eaujeipad uyou) ap pepawajua ‘seaeld ua eI
siseniosd ‘seoejd ua eaujeipad sisenosd ‘sijIa3u3

e epepose siuUe ‘epnonueljod luaanf eonedolpt
siue ‘uaani eajedolpl sijLIE U0 ewesdold

|2p souedyauag sajuaped us ojuIlweell
Jenuijuod esed ‘opuanhbal sa ojuawedlpaw als3

‘PEPIAIIIBSR A BIDEIYS NS UBJBAE anb sepexapul
seISIAa] ua sopealjgnd sodiulp SOIpNIsa ‘SeldlIsy
seppuady Jod pepijed ap |eae 3asod A eUBII)RI

2p OjUIWEINP3W [3 53 “OPEIIW |I U3 ‘Jw vo/ov
UQIIBIIUIIUCD B] UD 0IUN 01ONPOId ‘(opezijelpadsa
osn ap ojuawedipaw) pepunsas A pepijed
‘pEPIAIID}R ‘BIJEINYD 1UQIDEPUSWIOIAL BP OLIAYID

-epegiesald ewnid ( |wy'0
/8w op OV BAWINK) [W0/3W OF qewnulepy

-02180j01q 01onposd un
195 Jod nd3jow e| ap ojudlwelel]
ua sajuaed so] B pepinuijuod
jep eied sa |w p0 [Iw
O 9p epejdijos uonejuasaid el

‘Jw grg ua
sopinjip ‘8w Qf 3P UOIDEIUIIUO0D
e| ua onpoe oidipuud owsiw |3p
souejues soilsigal S0J30 UISIX]

*UQI2€43UIIU0D SJUBIAYP
uos oJ4ad ‘onipe oidipuuid owsiw
|2 uod S4YINIDIA €| ud opeJisigal
Jejunsolq Jopiadwod un 93sod

'0350)

03|V 2p SOJUBWEIIPIN
ap eweiSoid

|op saaeu e seanqnd
seidwod ap |elolsiH

VIN3 A vad peplied 8p |eAy
‘(SdvN3DIa/dSIN)
oLejues

0435182y uod ejuaN)

(lwo/3w
OF DV eJiwny ) jw

:1opeaouui 03onpoad ap eidwod epuaiwodal 35 /sdvin3ola/dsin ue opeusisiday *10pEAOUU| 032NPOId 2Inqqy /2IAqqY | 10 /3w oy qewnwijepy
e T yviooNaraNoa B TR R R
ST e ~ (sawvrwisolg/ | 0QVLIDII0S 0LONA0Yd | oDMOISIHE eI ;
~ 01S0D 011V 30 SOLNINVIIGIN - SVIdOD/SODIMINAD) | TAQ3IAVIO NODVINMOANI | JINVINISIMAIW | =
30 VAIYYD0Yd 13d YIINDIL NOIOVANINOD3Y | S3T8INOdSIA S3INOIDAO SYHLO JaNIANSIY _Aololvy¥osyl | N




GOBIERNO DE LA

REPUBLICA DOMINICANA

SALUD PUBLICA

PROGRAMA DE MEDICAMENTOS DE ALTO COSTO Y AYUDAS MEDICAS DIRECTAS

| LABORATORIOY | RESUMEN DE OTRAS OPCIONES DISPONIBLES | RECOMENDACION TECNICA DEL PROGRAMA DE
MEDlCAMENTﬁ | REPRESENTANTE memfA’CIéN CLAVE DEL ,(Gsnénlcos/cjggms
. i 'HISTORICO 'PRODUCTO SOLICITADO /BIOSIMILARES)
i ey POR EL PROGRAMA i FE
Riluzol 50 MG (Rilutek) Sanofi Aventis Producto En base de datos existian dos|Se recomienda compra de producto: Riluzol 50 MG
/Teteur S.A.C.I. con Registro Sanitario | registros de este principio activo

F.A.

vigente (MSP/DIGEMAPS).

Avales de calidad tales
como Agencias Estrictas de
la OPS/OMS o Regionales
como: FDA, EMA, INVIMA.

Debe contar con evidencia
de comercializacion.

que contaban con certificado de

registro sanitario: El Producto
innovador y otro registrado,
seglin consulta previa realizada

en portal del MSP/DIGEMAPS en
pagina Web del Ministerio de
Salud Publica.

De igual forma, es importante
destacar que el Programa realizo
consulta a la Direccién General de
Medicamentos, Alimentos vy
Productos Sanitarios (DIGEMAPS)
en dos ocasiones sobre dichos
registros sanitarios con estatus
vigentes: 26/2/21 y con fecha de
respuesta reciente :7/4/2021.

El mismo debe cumplir con los criterios de calidad y
seguridad. Presentar distintos estudios del
producto a ofertar, asi como estudios clinicos,
estudios de Farmacovigilancia, publicaciones en
revistas cientificas o médicas que avalan su eficacia
y efectividad.

Nota: Requerido, para continuar tratamiento en
pacientes con Esclerosis Lateral Amiotréfica (ELA),
beneficiarios del Programa segun criterios de
pertinencia y disponibilidad.

Se trata de un farmaco utilizado en primera linea
terapéutica para esta condicién. El medicamento
retrasa el avance de esta condicion.

Criterio de recomendacién: producto altamente
especializado, se recomienda tomar en
consideracion la opinién de los expertos clinicos
consultados de las sociedades especializada de
neurologia en este ambito, (ver documento anexo)
antes de realizar algin cambio considerando
criterios de calidad, efectividad, y seguridad en los
pacientes.
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- MEDICAMENTO

LABORATORIO Y
REPRESENTANTE
HISTORICO

RESUMEN DE
INFORMACION CLAVE DEL
- PRODUCTO SOI.ICITADO
'POR EL PROGRAMA

'OTRAS OPCIONES DISPONIBLES
(GENéRlcos/copiAs
IBIOSIMILARES)

RECOMENDACION TECNICA DEL PROGRAMA DE
MEDICAMENTOS DE ALTO COSTO

Se recomienda, tomar como referencia las guias de
tratamiento clinico para el abordaje de esta entidad
patoldgica, Internacionales utilizadas, asi como la
recomendacion de la mesa técnica del Programa de
Medicamentos de Alto Costo del Programa.

Es importante, hacer de conocimiento que los
beneficiarios de programa de Alto Costo, se
encuentran utilizando el producto innovador y se
Si lo consideran en el marco de la transparencia

El tratamiento de la Esclerosis Lateral Amiotrofica
(ELA), no cuentan con cobertura en la Seguridad
Social.
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