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CONSEJO DE MINISTROS DE SALUD DE CENTROAMERICA Y REPUBLICA
DOMINICANA
RESOLUCION COMISCA 21-2019
Relativa a otras modalidades de negociacién de medicamentos y beneficios
adicionales en el marco de la Negociacion Conjunta COMISCA®
San Salvador, 11 de diciembre de 2019

El Consejo de Ministros de Salud de Centroamérica y Republica Dominicana

VISTOS:

Los articulos 19 y 22 del Protocolo de Tegucigalpa a la Carta de la Organizacio
de Estados Centroamericanos (ODECA); y los articulos 8, 15, 20, 21 y 22 de
Reglamento para la Adopcién de Decisiones del SICA.

CONSIDERANDO:

l. Que de conformidad al Art. 19 y 22 del Protocolo de Tegucigalpa, los
Consejos de Ministros responsables de otros sectores tendran la
responsabilidad del tratamiento de los asuntos de su competencia y sus
decisiones seran de obligatorio cumplimiento.

Il.  Que de conformidad al Art. 9 literal d) del Reglamento COMISCA 01-2017
denominado Reglamento de organizacién y funcionamiento del Consejo de
Ministros de Salud de Centroamérica y Republica Dominicana (COMISCA)
y su Secretaria Ejecutiva (SE-COMISCA), corresponde al Consejo de
Ministros adoptar las decisiones que fueran necesarias para el
cumplimiento de los objetivos de COMISCA e instruir a las demas

instancias del sector salud sobre su cumplimiento. ’\\;%
(\ty/

. Que de conformidad a lo resuelto en el numeral | de la Resolucion
COMISCA 23-2018, adoptada en Plascencia, Belize, a los 7 dias del mes
de diciembre de 2018, el COMISCA instruy6é a su Secretaria Ejecutiva a
realizar un analisis sobre los resultados obtenidos del estudio regional ABC
que permitan la identificacién de oportunidades de mejora para incorporar

otras modalidades de negociacion de precios tal como se prevé en el Art.46
del Reglamento 02-2017 de la Negociacién Conjunta COMISCA. @
IV.  Teniendo en cuenta el cumplimiento de la Resolucién COMISCA 23 — 2018

en la que se instruye a la SE-COMISCA a realizar analisis complementarios
sobre la base de los resultados obtenidos en el estudio regional ABC de
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medicamentos en el que se identifiquen las oportunidades de mejora e
innovacion para la busqueda de nuevas modalidades de negociacion de
medicamentos del Listado Armonizado de Medicamentos a través del
mecanismo de Negociacion Conjunta COMISCA.

V. Considerando lo dispuesto del Reglamento COMISCA 02 - 2017
Reglamento para la Negociacién Conjunta COMISCA de medicamentos,
dispositivos médicos y otros bienes de interés sanitario para los Estados
Miembros del SICA, que define en el Art. 46 que pueden incorporarse
nuevas modalidades de negociacion de precios que el COMISCA apruebe
mediante resolucion los cuales seran consensuados con los organos
intervinientes de la Negociacion Conjunta COMISCA.

VI. Que sobre la base de los resultados obtenidos en el estudio regional ABC
de medicamentos en el marco de la generacion de conocimientos y
evidencia de la Negociacion Conjunta COMISCA como mecanismo regional
para la adquisicién de medicamentos, se hace necesario incrementar el
alcance e impacto de este mecanismo a través de la implementacion de
nuevas modalidades de negociacién de medicamento que promueva la
mejora continua del proceso y la busqueda de mayores beneficios a los
Estados Miembros del SICA que utilizan este mecanismo.

POR TANTO, Resuelven:

l. Aprobar la propuesta de otras modalidades de Negociacion de
Medicamentos en el marco de la Negociacion Conjunta COMISCA® para
que sea implementada a partir del afio 2020 como parte del proceso regular
de negociaciéon de medicamentos.

Il. Instruir a la SE-COMISCA para que, en coordinacién con los organos
intervinientes de la Negociacién Conjunta COMISCA® segun sus
competencias, defina el marco operativo para el proceso de implementacion
de las nuevas modalidades de negociacion de medicamentos que la Unidad
de Medicamentos y Otras Tecnologias Sanitarias de la SE-COMISCA,
ejecutara en los procesos de negociacion de medicamentos. Qc

II. Instruir a la SE-COMISCA realizar el proceso de divulgacion de las nuevas
modalidades de negociacion de medicamentos, a fin que estas sean
conocidas por todas las empresas interesadas en ser parte de la ~
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Negociacién Conjunta COMISCA®: asi como también que lo haga del
conocimiento de las Instituciones de Salud que participan en el mecanismo.

V. La presente resolucion es obligatoria para los Estados miembros y entrara
en vigencia en la fecha de su firma, debera ser depositada en original en la
Secretaria General del SICA para su registro y publicacién en la Gaceta
Oficial Digital del SICA.

Adoptada en San Salvador, El Salvador, a los once dias del mes de diciembre de
dos mil diecinueve.

T
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Carlos Gabriel Alvarenga
Viceministro de Salud
Representante Adhoc

Presidente Pro — Témpore del COMISCA
Republica de El Salvador
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I. Introduccion.

La Region de Centroamérica y Republica Dominicana, dispone de la Negociacién Conjunta
COMISCA® como un mecanismo de contencién de costos para la adquisicion de
medicamentos, dispositivos médicos y otros bienes de interés sanitario, basado en el bien
comun y en el marco del derecho comunitario centroamericano.

En el Reglamento COMSICA 02-2017 Reglamento para la Negociacién Conjunta COMISCA®
de medicamentos, dispositivos médicos y otros bienes de interés sanitario para los Estados
Miembros del SICA, se establece las formas en las cuales a la fecha se han obtenido precios
favorables siendo por subasta inversa y negociacion directa, ademas se provee en el Art.46

el establecimiento de otras modalidades de negociacién.

Con la finalidad de incrementar el alcance e impacto de |a Negociacidon Conjunta COMISCA®

&

como modelo regional y extra regional para la adquisicién de medicamentos, dispositivos
médicos y otros bienes de interés sanitario ! y como parte de la mejora continua del
proceso, que busca ofrecer mayores beneficios a los Estados Miembros, se presenta a
validacién de la Comisién Técnica Regional de Medicamentos (CTRM) como instancia
asesora del proceso?, la propuesta de otras modalidades de negociacion.

Las nuevas modalidades de negociacién son necesarias dado que se presentan varias
situaciones que deben considerarse:

El elevado costo de los nuevos farmacos (aportacién a la ganancia de salud).
Evidencia cientifica escasa.
Gran presion para la incorporacién de nuevos farmacos.

Por otra parte, en los Ultimos afios el Sector Salud a ha intentado controlar el gasto
farmacéutico en base a la introduccién de medidas tales como:

Establecimiento de sistemas de precios de referencia
Listas negativas de medicamentos

Presupuestos cerrados

Mayor uso de medicamentos genéricos, etc.

La implementacién de dichas medidas sin embargo no es suficiente para la maximizacién
de los presupuestos que se asignan a la financiacién de medicamentos afectando con esto
el acceso. Por ello, habilitados por la normativa regional, se plantea que la Negociacién

! Linea estratégica 1.1, Estrategia de Medicamentos, y otras tecnologias sanitarias para Centroaméricay
Republica Dominicana.

2 Art 29, literal b, Reglamento COMISCA 02-2017 Reglamento para la Negociacién Conjunta COMISCA® de
medicamentos, dispositivos Médicos y otros bienes de interés sanitario para los Estados Miembros del SICA
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Conjunta COMISCA®, pueda apoyar a los Estados Miembros del SICA con nuevas
alternativas para obtener mayores beneficios en la adquisicion de medicamentos,
dispositivos médicos y otros bienes de interés sanitario.

Il. Procesos relacionados con la Negociacién Conjunta COMISCA®

Cuando nos referimos al mecanismo para la Negociacion Conjunta COMISCA®, lo
conceptualizamos como un mecanismo regional de contencion de costos que permite
favorecer el acceso a medicamentos, dispositivos médicos u otros bienes de interés
sanitario, que cumplen con los requisitos de calidad, seguridad y eficacia a precios
favorables para las Instituciones de Salud publica de los Estados Miembros del SICA.

La Negociacién Conjunta COMISCA® dispone de un marco normativo que se fundamenta en
Derecho Comunitario Centroamericano que define las atribuciones del Consejo de
Ministros de Salud de Centroamérica y Republica Dominicana (COMISCA), institucionalizado
en su Secretaria Ejecutiva como un mecanismo participativo, consensuado e integral en el
que se considera la calidad, seguridad, eficacia, seguridad juridica y precios favorables para
la adquisicién de medicamentos, dispositivos médicos y otros bienes de interés sanitario
para las Instituciones de Salud de la Region SICA.

La gobernanza de la Negociaciéon Conjunta COMISCA se presenta de manera resumida enla
figura No. 1.

Estructura Operativa Funcion

Consejo de Ministros de Salud de Centroamérica

y Repiiblica Dominicana (COMISCA) Rectoria del Sector Salud Regional

Secretaria Ejecutiva del COMISCA COO(dinacion de I9s.pmcg§os técnicos vinculados a la Negociacion
Conjunta y la administracion de los recursos

Facilita el acompanamiento y apoyo juridico al proceso, garante de los

Secretaria General del SICA "
compromisos suscritos

Asesoria Técnica en los proceso vinculadas a la Negociacién Conjunta

Comision Técnica Regional de Medicamentos e Mecicamentos.

Facilitador y coordinar de los proceso nacionales

Grupo Evaluador Técnico (GEOT): Verificacién de las especificaciones
de calidad de los productos y definicion de fichas técnicas del Listado

Armonizado.
Grupos de Trabajo Grupo Evaluador Administrativo - Legal (GEOALE): Revision de la
seguridad juridica de las empresas participantes y cumplimiento del
marco legal del mecanismo

Grupo Negociador de Precios (GP): Definicion de los precios de
referencia de los productos.
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Esta estructura de gobernanza permite que la operacidn técnica y administrativa del
mecanismo descanse en la Unidad de Medicamentos y Otras Tecnologias Sanitarias, en
adelante UMTOS que es la estructura de la SE-COMISCA que coordina de manera general el
conjunto de acciones y procesos que permiten que las Instituciones de Salud puedan
obtener precios favorables de medicamentos, dispositivos médicos y otros bienes de
interés sanitario a través de la ejecucién de todas las etapas del mecanismo de Negociacién
Conjunta COMISCA®, de acuerdo a lo establecido en el Art. 2 del Reglamento COMISCA 02
— 2017 Reglamento para la Negociacidn Conjunta COMISCA.

Dentro de los procedimientos generales que realiza la UMTOS, podemos mencionar los
establecidos en el Reglamento COMISCA 02 — 2017 como actos preparatorios, en los que se
faculta a la SE-COMISCA para:

a. Lacoordinacién y conduccién del conjunto de procesos vinculados a la Negociacién
Conjunta COMISCA.

b. Conformacion de los grupos evaluadores con los representantes de las Instituciones
de Salud que participan en los procesos vinculados.

c. Emision de las acreditaciones de las empresas y productos precalificados.

d. Convocar a las empresas precalificadas a los diferentes eventos de negociacidn
precios, la conduccion y adjudicacién de los bienes negociados en los eventos.
Firmar el acta de adjudicacién de los bienes negociados

f. Aplicacién de sanciones y resolver los recursos de oposicion en el marco del
cumplimiento del reglamento de la Negociacién Conjunta COMISCA®.

Figura No. 2. Etapas de la Negociacién Conjunta COMISCA®.

_ PRECALIFICACION
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Los actos preparatorios permiten desarrollar el proceso en los dos @mbitos en los que se
ejecuta la Negociacion Conjunta, la etapa Regional de Precalificacion de empresas y sus
productos, en el que a través de los términos de referencia se definen los requerimientos
documentales administrativos — legales que deben cumplir todas las empresas que deseen
ser parte del registro de empresas precalificadasy los requisitos técnicos que se establecen
para la evaluaciéon de la calidad, seguridad y eficacia de los productos del Listado
Armonizado de COMISCA, todos estos requisitos son evaluados por el Grupo Evaluador
Técnico y Administrativo Legal conformados por designados de las Instituciones de salud
participantes.

La segunda etapa la constituye, el proceso nacional en la que se realizan las contrataciones
de los bienes adjudicados en los eventos de negociacion de precios y posterior entrega de
cada uno de los bienes que son contratados por las Instituciones de Salud en cada uno de
los Estados Miembros del SICA.

Es fundamental para el mecanismo, disponer de los Organos Interviniente que constituyen
las estructuras operativas vinculadas a la Negociacion Conjunta COMISCA®, especialmente
en la etapa de precalificacion en la que se evalta la documentacidn técnica y administrativo
- legal de los medicamentos, dispositivos médicos u otros bienes de interés sanitario, que
seran parte de la etapa de negociacion de precios.

Se incluye ademad la conformacién de Comisiones Adhoc que ejercen funciones de asesoria
al Secretario Ejecutivo del COMISCA y a la UMTOS en los temas de su competencia, para el ]
caso de la Comisién Técnica Regional de Medicamentos (CTRM), asesora a la UMTOS en la
definicién de los aspectos técnicos de los medicamentos en la fase de precalificacion,
ademas de la administracién del Listado Armonizado de Medicamentos, la validacion de sus
respectivas fichas técnicas y el analisis de los recursos de oposicion en las adjudicaciones de
medicamentos, la figura No. 3 detalla los procesos de responsabilidad de la CTRM.
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Figura No. 3. Proceso y productos de salida de responsabilidad de la CTRM vinculados a la
Negociacién Conjunta COMISCA®

Procesos relacionados con la Negociacion Conjunta de COMISCA

w comisca @ SICA

. Sesiones de Negociacion de precios por producto

o Negociacion
* Condiciones de entrega y onjunta
nacionalizacion - * Recepcion y logist € CoMisca

En los articulos del 30 al 33 del Reglamento COMISCA 02 — 2017 para la Negociacidn
Conjunta COMISCA®, define los bienes que seran objeto del mecanismo y a la vez establece
que le corresponde a la CTRM y a cada Comisién Adhoc, la elaboracién de sus respectivos
Listados Oficiales, Fichas Técnicas y los procesos de revision periddica para la actualizacién
de los Listados y sus fichas.

Para el proceso de Negociacion de precios de los bienes de los Listados Armonizados, en la
que se establecera una relacién directa con los oferentes precalificados con el objeto de
acordar el precio més favorable de los bienes que han sido solicitados por las Instituciones
de Salud, en la que SE-COMISCA a través de la UMTOS realiza los eventos de negociacidn
de precios para cada uno de los productos amparado a una ficha técnica.

Para las sesiones de negociacion de precios, el Reglamento COMISCA 02 — 2017, define en
su Art. 45 que para la obtencion de un precio favorable para las instituciones de salud, la
SE-COMISCA recurrird al desarrollo de sesiones de negociacion virtual o presencial,
utilizando la modalidad de Negociacién Directa o Negociacion por Subasta Inversa, segin lo
estime conveniente; teniendo como principio fundamental para estas negociaciones de
precio, la competencia abierta y publica entre las empresas precalificadas, para la obtencidn
de una disminucidn progresiva de precios de las ofertas econdmicas presentadas.

Estas dos modalidades de negociacién de precios son las que se han utilizado desde el inicio
en el afio 2010 a la fecha, siendo necesario que el marco de la evolucién de la Negociacion
Conjunta COMISCA® se inicie el proceso de busqueda de nuevas modalidades de
negociacion de precios que permitan eficientizar y maximizar la obtencién de precios mas
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favorables, a través de la definicién de modalidades innovadoras que permitan ir mas alla
de la negociacién de precios y permita a las Instituciones de salud obtener otros beneficios
para mejorar el acceso y disponibilidad de medicamentos a precios mas razonables.

Es por ello que se requiere que se evaluen los resultados obtenidos con la Negociacion
Conjunta COMISCA® en los Ultimos afios que ha utilizado Unicamente dos modalidades de
negociacion: Negociacion Directa y Subasta Inversa, para que se busquen otras modalidades
de negociacién de precios y se proponga al COMISCA modalidades innovadoras de
negociacién de precios. Al ser aprobadas por resoluciéon del COMISCA, nuevas modalidades
de negociacién, SE-COMISCA con apoyo de la CTRM y las demas Comisiones Adhoc, debera
elaborar la documentacion pertinente que permita implementar estas nuevas modalidades

de negocidn de precios en futuros eventos de negocion de precios a partir del afio 2020.
lil. Propuesta de Otras Modalidades de negociacion de
Medicamentos.
Posterior al analisis de los Eventos de Negociacion de Precios que ha realizado la SE-
COMISCA desde el afio 2010 a la fecha y en el marco de la implementacion del Reglamento
COMISCA 02 — 2017, que ha permitido la institucionalizacion del mecanismo en la SE-

COMISCA y la definicion de un modelo de financiamiento que considera los principios de

justicia, igualdad y equidad, alcanzando la autosostenibilidad del mecanismo a lo largo de
los afios, se hace necesario dinamizarlo a través de la bisqueda de nuevas modalidades de
negociacién de precios, que favorezca la obtencion de precios mas favorable y la
consecucién de otros beneficios para mejorar el acceso y disponibilidad de medicamentos, B

dispositivos médicos y otros bienes de interés sanitarios para las Instituciones de salud de =
la Region SICA.

~ Las nuevas modalidades de negociacién de precios para los medicamentos del Listado
Armonizado de COMISCA, que se proponen son las siguientes:

Negociacién por paquetes de medicamentos de sintesis quimica, denominados \
“Paquetes SQ”. @

Negociacién por paquetes de medicamentos Biotecnoldgicos, denominados
“Paquetes BT”.

Negociacion por paquetes de medicamentos en Alternativas Terapéuticas, “Paque
de Alternativa Terapéutica” W ,
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Acuerdos de Beneficios Adicionales, denominados “Beneficios Adicionales” en los
que se considere, pero no se limite a incluir al menos alguno de los aspectos

siguientes:

a) Mejorar o fortalecer la capacidad diagnostica de las patologias a cubrir

b) Fortalecer los mecanismos de seguimiento a pacientes que formaran parte
del esquema de tratamiento.

c) Desarrollo de capacidades en los profesionales de salud que participaran en
el diagndstico, seguimiento, dispensacion y administracién de los
medicamentos

d) Financiamiento para el inicio de nuevos tratamientos con el esquema de
manejo terapéutico a incluir en el acuerdo

e) Otras posibilidades que puedan definirse de acuerdo a los intereses

institucionales.

Acuerdos basados en Resultados en Salud, denominados “Acuerdos de Riesgo
Compartido - Cobertura Condicionada”, en el que se incluyan las dos modalidades
siguientes

a) Pago por Resultados Clinico

b) Esquema de garantia de reembolso.
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1. Negociacién por paquetes de medicamentos de sintesis quimica, denominados
“Paquetes SQ”.

Definicion:

Se entendera como negociacién por paquetes de medicamentos de sintesis quimica, al
grupo de fichas técnicas que presenten el mismo principio activo y que disponga de una o
mas concentraciones, en la misma forma farmacéutica, siendo especificas para los

medicamentos que dentro del Listado Armonizado de COMISCA estén categorizados como
medicamentos de sintesis quimica.

Requerimientos:

Dentro de estos paquetes se consideran aquellos productos que estan incluidos en el anexo
de medicamentos que deben demostrar equivalencia terapéuticay que también de acuerdo
a los requerimientos institucionales, estos medicamentos se utilizan en las diferentes
concentraciones para titular o ajustar la dosis en cada paciente, siendo necesario que todas
las concentraciones del paquete sean suministradas por un solo fabricante de un mismo
origen de fabricacion.

Con esta modalidad de negociacién de precios por paquetes SQ, se pretende obtener un
mejor precio por el volumen que esta compra representara a la empresa que resulte
adjudicada, ademés de garantizar a la institucion de salud que los medicamentos se
adquieran de un mismo fabricante, para lograr una mejor adherencia y titulacion de la dosis .
a los pacientes que recibiran estos medicamentos.

Para la implementacién de esta modalidad la SE-COMISCA buscara el mayor numero de
empresas que estén interesadas en precalificar todas las concentraciones que estén
definidas en el paquete SQ, se incluye en este paquete tanto el medicamento innovador
como todos aquellos medicamentos genéricos, fomentando la competencia abierta y la
obtencidn de mejores precios de adjudicacion.

Asi mismo se requerira que para cada paquete SQ se definan las fichas técnicas que seran
parte de éste y se establezca un término de referencia de negociacion de precios para cada

. . .7 . .7 . N . \x
paquete que serd incluido en la sesién de negociacion de precios. &3
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Detalle de los paquetes SQ:

® Paquete SQ-1:

No. Ficha Técnica Descripcion
CTSM-FT-04-19 | Carvedilol 12.5mg Tableta, blister o foil
CTSM-FT-04-20 | Carvedilol 25mg Tableta, blister o foil
CTSM-FT-04-12 | Carvedilol 6.25mg Tableta. Blister o foil

® Paquete $Q-2:

No. Ficha Técnica

Descripcién

CTSM-FT-04-21

Warfarina 1mg Tabletas ranuradas. Frasco o foil o blister resistente a la luz

CTSM-FT-04-13

Warfarina 5 mg Tabletas ranuradas. Frasco o foil o blister resistente a la luz

® Paquete SQ-3:

No. Ficha Técnica

Descripcion

CTSM-FT-05-40

Bendamustina Clorhidrato 100mg Polvo para concentrado para solucién para
perfusion, Frasco ampolla (Vial) de 50mL

CTSM-FT-05-39

Bendamustina Clorhidrato 25mg Polvo para concentrado para solucién para
perfusién, Frasco ampolla (Vial) de 10mL

® Paquete SQ-4:

No. Ficha Técnica

Descripcién

CTSM-FT-06-12

Micofenolato de mofetilo 250 mg Capsula. Blister

CTSM-FT-06-35

Micofenolato de mofetilo 500 mg Capsula. Blister

® Paquete SQ-5:

No. Ficha Técnica

Descripcion

CTSM-FT-06-34

Tacrolimus 0.5 mg Cépsula, Blister o foil

CTSM-FT-06-07

Tacrolimus 1 mg Cépsula. Blister o foil

© SICA
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2. Negociacion por paquetes de medicamentos Biotecnoldgicos, denominados
“Paquetes BT”.

Definicion:

Se entendera como negociacion por paquetes de medicamentos biotecnoldgicos, al grupo
de fichas técnicas que presenten el mismo principio activo de origen biotecnoldgico y que
disponga de una o mds concentraciones, en la misma forma farmacéutica, siendo
especificas para los medicamentos que dentro del Listado Armonizado de COMISCA estén
categorizados como medicamentos biotecnoldgicos.

Requerimientos:

Dentro de estos paquetes se incluyen aquellos productos que estan incluidos los
medicamentos biotecnoldgicos innovadores como aquellos que ya han sido aprobados
como medicamentos biosimilar o intercambiable y que también de acuerdo a los \\
requerimientos institucionales, estos medicamentos se utilizan las diferentes
concentraciones para titular o ajustar la dosis en cada paciente, siendo necesario que todas

las concentraciones del paquete sean suministradas por un solo fabricante de un mismo
origen de fabricacion.

Con esta modalidad de negociacion de precios por paquetes BT, se pretende obtener un
mejor precio por el volumen que esta compra representara a la empresa que resulte
adjudicada, ademéas de garantizar a la institucion de salud que los medicamentos se
adquieran de un mismo fabricante, para logra una mejor adherencia y titulacion de la dosis
a los pacientes que recibiran estos medicamentos.

Para la implementacién de esta modalidad la SE-COMISCA buscara el mayor numero de
empresas que estén interesadas en precalificar todas las concentraciones que estén
definidas en el paquete BT, se incluye en este paquete tanto en medicamento innovador

como todos aquellos medicamentos biosimilares, fomentando la competencia abiertay la %
obtencién de mejores precios de adjudicacion. =0

Asi mismo se requerird que para cada paquete BT se defina las fichas técnicas que seran \
parte de este y se establezca un término de referencia de negociacion de precios para cada
paquete que serd incluido en la sesién de negociacion de precios.
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Detalle de los paquetes BT:

® Paquete BT-1:

No. Ficha Técnica Descripcion

CTSM-FT-05-21 | Rituximab 100 mg (10mg/mL) Solucién inyectable. Frasco ampolla (vial) 10mL

CTSM-FT-05-22 | Rituximab 500 mg(10mg/mL) Solucién inyectable.Frasco ampolla (vial) 50 mL

® Paquete BT-2:

No. Ficha Técnica Descripcion
CTSM-FT-06-20 Intgrferon Beta 1A 22 mcg Polvo para solucién Jeringa prellenada con 0.5 mL.
Unidosis
CTSM-FT-06-21 Interferon Beta 1A 30 mcg Polvo para solucién Frasco ampolla (Vial) con o sin

diluente

3. Negociacion por paquetes de medicamentos en Alternativas Terapéuticas,
“Paquetes AT”

Definicién:
Se entenderd como negociacion de paquetes en alternativas terapéuticas, al grupo de fichas
técnicas con diferentes principios activos del Listado Armonizado de COMISCA que sean ‘

utilizados para un mismo manejo terapéutico, en el cual, al momento de la negociacion del
precio de los medicamentos de este paquete, Unicamente se adjudicara uno de los A%f\//

medicamentos incluidos en cada paquete que sea definido en esta modalidad.

Requerimientos:

—
Con esta modalidad de negociacién de precios por paquetes AT, se pretende obtener un \@J
mejor precio por el volumen que esta compra representard a la empresa que resulte
adjudicada, ademds de garantizar a la institucién de salud que se adjudicara un
medicamento del paquete AT a un solo fabricante. @/

Para la implementacion de esta modalidad la SE-COMISCA buscara el mayor nimero de
empresas que estén interesadas en precalificar los medicamentos detallados en estos
paquetes, esta modalidad puede incluir medicamentos del Listado Armonizado de
COMISCA clasificados como Sintesis Quimica, Bioldgicos, Biotecnoldgicos u otras categorias
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que puedan incluirse posteriormente en el listado armonizado; lo que permitird una
competencia abierta y la obtencion de mejores precios de adjudicacion a través de la
Negociacién Conjunta COMISCA®.

Asi mismo se requerira para cada paquete AT la definicion de las fichas técnicas que seran
parte de éste y se establezca un término de referencia de negociacién de precios para cada
paquete que serd incluido en la sesion de negociacion de precios.

Detalle de los paquetes AT:

e Paquete AT-1:

No. Ficha Técnica Descripcion

CTSM-FT-07-03 | Levonorgestrel 0.75mg Tableta. Blister o Foil \

CTSM-FT-07-04 | Levonorgestrel 1.5mg Tableta. Blister o Foil

4. Acuerdos de Beneficios Adicionales, denominados “Beneficios Adicionales”.

Definicion:

Se entendera por acuerdo de beneficios adicionales, aquel que se suscriba con una empresa
que demuestre que es titular del medicamento que sea objeto del acuerdo y que
documente que dispone de proteccién de patente vigente en los paises de la region SICA,
que le dé el estatus de fabricante exclusivo o monopdlico. En este acuerdo se define el
precio de adjudicacion como el precio més favorable para las instituciones de salud y que
el alcance del acuerdo establece que se incluye, ademds uno o mas de los beneficios
adicionales, destacando sin limitarse a ellos, los siguientes:

a) Mejorar o fortalecer la capacidad diagndstica de las patologias a cubrir

b) Fortalecer los mecanismos de seguimiento a pacientes que formaran parte del
esquema de tratamiento.

c) Desarrollo de capacidades en los profesionales de salud que participaran en el
diagndstico, seguimiento, dispensacion y administracion de los medicamentos

d) Financiamiento para el inicio de nuevos tratamientos con el esquema de manejo
terapéutico a incluir en el acuerdo, bajo el compromiso de la institucién de salud de
incluir a esto nuevos tratamientos en la proxima compra.
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e) Otras posibilidades que puedan definirse de acuerdo con los intereses
institucionales.

Requerimientos:

La SE-COMISCA de acuerdo a su metodologia defina el precio de referencia para que la
empresa interesada en suscribir el acuerdo de Beneficios adicionales al precio de
adjudicacion del medicamento, establezca su oferta econodmica, de acuerdo a lo establecido
en el Art. 48 del Reglamento COMISCA 02 — 2017, que define contenido de la oferta
econémica para la adjudicacién del medicamento, para esto la empresa interesada
considerara tanto el volumen de compra del afio uno, como la proyeccién de incremento
del volumen para una proyeccién de tres afios, que corresponde a la vigencia de la
adjudicacién y periodo de validez del acuerdo.

™

SE-COMISCA se compromete a comunicar la propuesta de forma fehaciente a los paises
miembros, indicando asimismo las condiciones y beneficios que se otorguen a las ~.
instituciones de salud participantes en el acuerdo.

El detalle de la oferta econémica y los beneficios adicionales ofrecidos por la empresa

interesada, serdn presentados por la SE-COMISCA a la CTRM para que revise el contenido y )
presente sus comentarios al ofrecimiento, se establecera un plazo y el mecanismo para el
proceso de revisién y validacion de la propuesta.
SE-COMISCA elaborara el acuerdo para la definicién del precio de adjudicacién de o los A
c

medicamentos objeto del acuerdo y detalle de las cldusulas en la que se otorgue el o los
beneficios adicionales a cada una de las instituciones de salud que estaran incluidas en el
alcance del acuerdo.

Cada uno de los beneficios adicionales que se otorguen el en acuerdo, deberan disponer de
un costeo que permita cuantificar de una manera transparente la cuantia de cada uno de
los beneficios adicionales que se otorguen a cada institucién de salud participante en el
acuerdo.

SE-COMISCA informara tanto los beneficios como las condiciones expresadas, incluyendo
volumenes y plazos minimos de contratacion a las Instituciones de Salud que participaran
el acuerdo, remitiendo la informacién de manera oficial al titular de la Institucion haciendo
referencia a la validacién técnica preliminar realizada. 3

Al disponer del visto bueno de la Institucién de Salud, el Secretario Ejecutivo procederd a la
adjudicacion de la empresa.

SE-COMISCA, Informard a la empresa adjudicada de forma oportuna respecto a |
aceptacion de los beneficios y condiciones establecidas en el acuerdo, ademas de media ‘\\ﬂ
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en la concrecion de los acuerdos y su formalizacion con las Instituciones de los Estados
Miembro que acepten el acuerdo.

Los productos que se incluyen para la modalidad de Acuerdos de Beneficios Adicionales se
detallan a continuacion:

No. Ficha Técnica Descripcion

CTSM-FT-05-42 | Bevacizumab 100mg (25mg/mL) Concentrado para infusién, Ampolla 4mL

CTSM-FT-05-43 | Bevacizumab 400mg (25mg/mL) Concentrado para infusion, Ampolla 16mL

CTSM-FT-05-38 | Rituximab 1400 mg Solucién inyectable, Frasco vial

Somatropina recombinante (5 - 12) mg Polvo liofilizado o solucion inyectable,

CTSM-FT-06-36 -
cartucho o jeringa prellenada

CTSM-FT-06-41 | Tocilizumab 200mg Concentrado para solucién inyectable

CTSM-FT-06-40 | Tocilizumab 80mg Concentrado para solucién inyectable

Trastuzumab 600 mg (120mg/mL) Solucién inyectable. Frasco ampolla (vial) con

CTSM-FT-05-37 Sml

5. Acuerdos basados en Resultados en Salud, denominados “Acuerdos de Riesgo
Compartido”.

Definicion:

Es aquel acuerdo que se suscriba para establecer el precio de un medicamento priorizado
por las instituciones de salud o del tratamiento terapéutico para el manejo de una patologia
de interés sanitario, y el pago estara ligado a la consecucién de determinados resultados en
salud. Las medidas de resultados en las que se fundamentan los acuerdos basados en
resultados en salud pueden ser medidas de resultados clinicos o medidas de coste-
efectividad.

De este modo, el pago se establece en funcion de los resultados que el producto en cuestion
ofrezca al ser aplicado en la préctica clinica real.

El objetivo de estos acuerdos es vincular el precio de una innovacidn sanitaria a su valor, en
términos de las ganancias de salud que produce o resultado en salud esperado. Para ello, la
institucién de salud publica (financiador) y la compafiia farmacéutica interesada, acuerdan
los resultados en salud esperados, quedando reflejado en el precio del medicamento y los
costos asociados al mismo, el riesgo asociado al cumplimiento de los resultados en salud
esperados.
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La meta de este tipo de acuerdos debe ser:

Mejorar la calidad de los cuidados de salud, y no simplemente la contencion de costes y
la ampliacién de las barreras de entrada para que los ciudadanos reciban el tratamiento
ideal y oportuno.

Normalmente, en los acuerdos basados en resultados clinicos, los resultados se miden
mediante medidas de resultados intermedios (biomarcadores) correlacionadas con el
resultado de salud que se desea alcanzar (p. ej. nivel de glucosa en sangre, concentracién de
colesterol LDL, etc.). Aunque con menor frecuencia, en algunos acuerdos los resultados a
alcanzar se establecen en términos de medidas de resultados finales, tales como
mortalidad, prevalencia de la enfermedad a tratar, etc.

Los acuerdos basados en resultados en salud se pueden dividir en dos grandes categorias:

a. Esquema de garantia de reembolso o pago por resultados, en este tipo de acuerdos, el
nivel de reembolso, es decir el precio neto unitario pagado de un esquema terapéutico
0 una nueva tecnologia sanitaria queda supeditado a la consecucién de los resultados en
términos de salud bajo condiciones reales de uso que hayan sido previamente pactados

entre la institucién de salud (financiador) y la compafiia farmacéutica. Los acuerdos de
pago por resultados suelen desarrollarse cuando un fabricante tiene suficiente confianza
en los beneficios de su producto, de modo que estd dispuesto a asumir un nivel de
reembolso mas bajo si los resultados del producto al ser aplicado en condiciones reales
no alcanzan los objetivos esperados.

e

>

En concreto, estos acuerdos pueden resultar de especial interés en aquellas areas en las
que existen multiples oferentes de este tipo de productos.

La l6gica de estos acuerdos se puede resumirse mediante la expresion “no cura, no paga”
(Moldrup 2005). Es decir, la empresa que suscribe el acuerdo realiza devoluciones o
ajustes de precio, si su producto no satisface los resultados en salud pactados. Estos \
resultados se pueden medir para cada paciente o considerando los efectos para la

poblacion total de pacientes. La respuesta al tratamiento se puede evaluar empleando

medidas de resultados clinicos finales a corto o a largo plazo (p.ej. morbilidad,

mortalidad, calidad de vida relacionada con la salud, nimero de fracturas, etc.), o

mediante medidas de resultados intermedios (p.ej. biomarcadores tales como la

concentracion de colesterol, presién arterial, etc.), asumiendo que éstas predic
resultados finales.
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b. Continuidad de tratamiento condicionada, bajo este tipo de acuerdos, para cada
paciente que sera parte del acuerdo, la Institucion de Salud (Financiador) decide
mantener o retirar la cobertura del tratamiento en funcién del grado de consecucion de
una serie de resultados clinicos a corto plazo (p.ej. respuesta tumoral, reduccion de los
niveles de colesterol., etc.). Con ello, se pretende garantizar que solo se seguira
ofreciendo el tratamiento de forma gratuita a aquellos pacientes que realmente se estén
beneficiando de él.

Un aspecto clave para llevar a la préctica estos acuerdos es la existencia de medidas
fiables de resultados a corto plazo, evitando asi que haya pacientes que continuen
recibiendo el tratamiento a pesar de obtener de él un escaso o nulo beneficio.

Esto puede ser especialmente relevante en aquellas situaciones en las que los
profesionales de salud de la Institucién de salud y los pacientes estan dispuestos a dar
continuidad al tratamiento, no tanto por los beneficios que éste reporte al paciente, sino
mas bien por la ausencia de tecnologias o terapias farmacologicas alternativas eficaces.

Requerimientos:

Para esto la SE-COMISCA establecerd con los miembros de la CTRM el listado de
medicamentos que seran candidatos para los acuerdos de riesgo compartido, los que seran
identificados del Listado Armonizado de Medicamentos.

Asi mismo de acuerdo a los medicamentos identificados, se establecerdn los resultados
clinicos que seran utilizados como medida de resultados en salud que seran parte de este
tipo de acuerdos.

Se definira el costo de la terapia, en el que se detalle no solo el precio del medicamento,
sino también se establecerd un estimado de los costos adicionales de la terapia.

La SE-COMISCA establecer con apoyo del Grupo de Precios, el precios de referencia para
que la empresa interesada en suscribir el acuerdo; este sera parte del acuerdo como la
oferta econdmica, de acuerdo a lo establecido en el Art. 48 del Reglamento COMISCA 02 -
2017, que define contenido de la oferta econémica para la adjudicacion del medicamento,
para esto la empresa interesada considerara tanto el volumen de compra del afio uno, como
la proyeccion de incremento del volumen para una proyeccion de tres afios, este periodo
corresponde a la vigencia de la adjudicacion y periodo de validez del acuerdo.

Todo acuerdo de riesgo compartido deberd ser propuesto por la empresa interesada en la
suscripcion del mismo, siendo la SE-COMISCA el receptor de la propuesta, la cual serd
presentada y discutida con los miembros de la CTRM para su revision y evaluacidn de los
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resultados propuestos y el precio del tratamiento o del porcentaje de reembolso que estaria
siendo cubierto por la empresa interesada.

Para el proceso de evaluacién de la propuesta de acuerdo de riesgo compartido, todas las
instituciones de salud que participen en el acuerdo, deberan establecer los mecanismos de
diagnodstico, seguimiento de los pacientes que seran parte del acuerdo, proceso de
evaluacion y cuantificacién de los resultados en salud o resultado clinico que se desee
alcanzar, asi como también todas aquellas condiciones que sean requeridas para garantizar
una efectiva evaluacién del cumplimiento de los resultas en salud o resultados clinicos
propuestos.

La empresa interesada en la suscripcion del acuerdo facilitaré a las instituciones de salud
los medios necesarios para evaluar el cumplimiento o la evaluacién de los resultados en \
salud o resultados clinicos planteados, facilitando en caso de ser necesario plataformas
informdticas, medios de diagndstico o formacién especifica que permita la evaluacién
efectiva y transparente del resultado en salud establecido para el financiamiento del
tratamiento o el mecanismo de reembolso que sea definido en el acuerdo.

SE-COMISCA se compromete a comunicar la propuesta de forma fehaciente a los paises
miembros, indicando asimismo las condiciones y beneficios que se otorguen a las
instituciones de salud participantes en el acuerdo.

El detalle de la oferta econdmica y las condiciones para la evaluacién de los resultados en /.
salud o resultados clinicos pactados, seran presentados por la SE-COMISCA a la CTRM para ¢
que revise el contenido y presente sus comentarios al ofrecimiento, se establecera un plazo )//
y el mecanismo para el proceso de revisién y validacién de la propuesta.

SE-COMISCA elaborara el acuerdo para la definicién del precio de adjudicacion de o los
medicamentos objeto (resultados en salud o resultados clinicos) y detalle de las cldusulas
del acuerdo que seran incluidos en los documentos contractuales de cada una de las
instituciones de salud que estaran incluidas en el alcance del acuerdo.

SE-COMISCA informard tanto los beneficios como las condiciones expresadas, incluyendo
volimenes y plazos minimos de contratacién a las Instituciones de Salud que participaran
el acuerdo, remitiendo la informacién de manera oficial al titular de la Institucién haciendo
referencia a la validacién técnica preliminar realizada.

Al disponer del visto bueno de la Institucién de Salud, el Secretario Ejecutivo procederd a la
adjudicacion de la empresa.
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Informar a la empresa adjudicada de forma oportuna respecto a la aceptacion de los
beneficios y condiciones establecidas en el acuerdo, ademas de mediar en la concrecién de
los acuerdos y su formalizacién con las Instituciones de los Estados Miembro que lo acepten.

Para implementar los acuerdos de riesgo compartido, deben prepararse algunas
condiciones que deberdn ser analizadas por las Instituciones de Salud que deseen
adoptarlas.

Puesta en marcha de multiples instrumentos técnicos y administrativos que se
requieren para la medicion del cumplimiento de o los resultados en salud o clinicos
que deben ser parte del acuerdo.

Definir el procedimiento interno que aplicara en las instituciones de salud para el
proceso de aprobacidn previa de este tipo de acuerdos.

Establecer y asignar los recursos administrativos y el personal de salud idéneo para
el seguimiento y evaluacion de este tipo de acuerdos.
Sistemas de informacién potentes que permitan el seguimiento y evaluacion de los
resultados y costos asociados a la terapia.
Identificar una medida especifica objetiva y relevante desde el punto de vista clinico
o se salud publica para los tratamientos que sean considerados en el acuerdo de
riesgo compartido

Identificar aspectos de variabilidad de la medicién del resultado clinico previsto,
considerando los aspectos intra/interindividual que pueden afectar el resultado.
Manejo de datos confidenciales de pacientes.

Proyectar en qué medida se aumentara el nimero o porcentaje de pacientes que
seran beneficiados por el acuerdo.

Manejo de los Conflictos de interés.

Ventajas que pueden establecerse para los tipos de acuerdos que se implementaran en
como nuevas modalidades de negociacion de medicamentos.

Dentro de estas ventajas podemos mencionar las siguientes:

Mejorar la accesibilidad a ciertos farmacos.

Previsiones mas reales del gasto farmacéutico.

Mayor control de los costos de tratamiento y nimero de pacientes que seran
beneficiados con el acuerdo.

Incrementar el conocimiento sobre la efectividad real del o los medicamentos de
acuerdo con el resultado en salud o resultado clinico acordado

Fomentar la innovacion en salud.
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* Aumentar la evaluacion de la Seguridad del o los Pacientes que se veran
beneficiados por el acuerdo.

e Eludir el riesgo de exclusién: TODO o NADA.

* Fomentar un nuevo tipo de relaciones Administrativas y de cooperaciodn técnica con
la Industria farmaceutica.

Los aspectos basales que deben estar definidos por las instituciones de salud para el
disefio o suscripcion de los acuerdos de riesgo compartido podemos mencionar los
siguientes:

e Deben disponer de resultados clinicos o en salud lo mas simple y claros posibles, de
existir mayor complejidad o mucha incertidumbre, deberd hacerse las
consideraciones pertinentes que garanticen le proteccién de los intereses de los
pacientes y los intereses institucionales.

® De aplicarse para mas de una institucion de salud nacional o regional, debe
establecerse un modelo comun para todas las instituciones, en el que las diferencias
tanto tecnoldgicas, diagnostica, perfil de los profesionales de salud y protocolos de
manejo clinico, estén lo mas homogéneos posibles.

® Deben ser parte de la practica Clinica habitual y no ser procesos experimentales o
en fase de investigacidn.

® \Variables clinicas para medir lo mas objetivas posibles, relativamente faciles de
medir y relevantes desde el punto de vista clinico.

® Incorporar la mayor cantidad de los costos asociados para el manejo de la
enfermedad como parte de la evaluacién preliminar del acuerdo.

e Duracion de los acuerdos de acuerdo a los intereses de la institucién de salud
(Pagador), definiendo un mecanismo de evaluacién a medio término y al finalizar el
acuerdo.

¢ Definir con claridad la propiedad de los datos y lo acuerdos de confidencialidad.

* Realizarse conforme a las mejores practicas regulatorias y éticas.




