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POLITICA ANDINA DE MEDICAMENTOS

Organismo Andino de Salud
Convenio Hipélito Unanue
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ORGANISMO ANDINO DE SALUD
CONVENIO HIPOLITO UNANUE

El Organismo Andino de Salud -
Convenio Hipdlito Unanue (ORAS -
CONHU) es un organo
intergubernamental creado hace mas
de 43 anos por los ministros de Salud
de la Region Andina con el propdésito
de hacer de la salud un espacio para la
integracion, desarrollar  acciones
coordinadas para enfrentar problemas
comunes y contribuir a garantizar el
derecho ala salud.

El ORAS - CONHU esta dirigido por la
Reunion de Ministros de Salud del
Area Andina (REMSAA) y cuenta con
una Secretaria Ejecutiva permanente
con sede en la ciudad de Lima.



ORGANISMO ANDINO DE SALUD
CONVENIO HIPOLITO UNANUE

Creado en 1971
Adscrito al Sistema Andino de Integracion en 1998

Paises Miembros
Bolivia, Colombia, Chile, Ecuador,
Peruy Venezuela

Paises Observadores
Argentina, Brasil, Cuba, Espafia, Guyana, Panama,
Paraguay, Uruguay, Republica Dominicana

Organismo Subregional Intergubernamental que promueve
la integracién andina en salud

Secretaria Ejecutiva de los Ministerios de Salud



SISTEMA ANDINO DE INTEGRACION

BOLIVIA COLOMBIA ECUADOR PERU
VENEZUELA
CHILE . : ‘
P Consejo Presidencial @

ecretaria General

Consejo A. de Minis
de Relaciones

ilbunal de Justicia

Comision A. de Juristas
® SISTEMA ANDINO DE
Parlamento|Andino INTEGRACION ®
venio Andrés
® Bello

ersidad’Andina
® Simén'Bolivar

Banco de Desarrofo de
Ameérica Latina(CA

Fondo Latinoamericano @ Consejo.Consultivo
de Reservas (FLAR) Consejo Laboral Andino
Consultivo

Empresarial



Armonizar y construir politicas, propiciar
MlSlON esp_aciqs para el intercambio_de
experiencias y disenar estrategias en
respuesta a problemas comunes de
salud

Ser articuladores de la Integracion
V|S|0N Andinay constituirse en un referente
paralaintegracion sudamericanay
continental contribuyendo con los
paises a garantizar el Derecho a la Salud



MECANISMO DE ACCION

Se trabaja con los paises, en sus prioridades y con sus
responsables.




ESTRATEGIA DE TRABAJO




« Comision Asesora de Medicamentos que en
el ano 2004 pasa a ser la Comision Técnica
Subregional para el Acceso a
Medicamentos Mediante la Resolucion

REMSAA XXV/396 de marzo de 2004
“Acceso a Medicamentos: Hacia una

Politica Conjunta”.
JUnta” mem g N R



Plan estratégico 2013-2017
del ORAS CONHU

 El ORAS-CONHU desde el inicio ha
estado centrado en contribuir a la
mejora de la salud de los pueblos
andinos.

 El objetivo estratégico 3: Promovery
garantizar el acceso universal a
medicamentos.
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Objetivo 3:

Despliegue de Resultados y

actividades

Promovery
garantizar el
acceso

universal a
medicamentos

Rs
Politica Andina que
promueve el acceso
universal a
medicamentos
implementada

R9
Observatorio Andino
de Medicamentos
actualizado y
difundido

ACTIVIDADES

Impulso de estrategias de medicamentos genéricos.

Elaboracion del Perfil farmacéutico de la subregion.
andina

Priorizacion y fomento de la produccion de
medicamentos esendiales.

Implementacion de la farmacovigilanda.

Implementacion de Estrategias de contencion de la
resistencia antimicrobiana.

Desarrollo de la Red de informacion de vigilancia y
control de medicamentos.

Plan para elaborar el listado de plantas medicinales
tradicionales de la subregion Andina.

Implementacion de los médulos: vigilancia y control,
observatorio de predios, farmacovigilancia,

— regulacion de medicamentos esendiales que se

comercializan en la subregion.
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POLiTuMNDlN*’” S I Politica Andina de
DEMEDIGAMENTOS Nt

Medicamentos de 1993,
actualizada con la Politica
Andina de Medicamentos
de 2009 cuyo objetivo es:
“Lograr que la poblacion de
la subregion Andina cuente

POLITICA con medicamentos

ANDINA DE  eficaces, seguros y de

MEDICAMENTOS calidad, promoviendo el

R . uso racional y garantizando

esolucion

REMSAA Xxx/455 el acceso equitativo a
27demarzode  medicamentos esenciales”

2009 — I ~ leii




* Acceso a medicamentos

Actualizacion de esenci ales
la Politica se . S l C| C| h
enmarca bajo los alud como un daerecno

conceptos de: humano, universal e
inalienable

e Derecho a acceso a la
informacion por parte de los
usuarios

. Necesidqd de racionalizar la
utilizacion de
medicamentos.

. Reconocimi,ento de la
participacion ciudadana

como usuario y garante de
sus derechos.




LINEAS ESTRATEGICAS

Acceso a Medicamentos

Calidad, eficacia y seguridad de
los medicamentos

Uso racional de medicamentos
Investigacion y Desarrollo
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ACCESO A MEDICAMENTOS




« Negociacion de precios
antirretrovirales realizado en junio
de 2003, con la participacion de 10
paises latinoamericanos.

« Participacion en la Il Negociacion de
Precios de antirretrovirales en el 2005

 Estudio de la estructura de costos de
los medicamentos

* Proceso de evaluacion para una Il
Negociacion de precios




« Estudio “Analisis de las
capacidades de los paises de la
subregion andina para la
produccion publica de
medicamentos”

 Observatorio de precios de
medicamentos (2008)




Lista de medicamentos esenciales diferenciada por criterios de accesibilidad y priorizacién para su produccién a nivel de la Subregiéon andina

Leviodopa + carbidopa 20mg+25mg |Tableta
Levotiroxina sodica 01mg Tableta

Litio carbonato 300mg Tableta

Losartan 50mg Tableta

Melfalan 2mg Tableta
Mercaptopurina 50mg Tableta
Metformina 850mg Tableta
Metoclopramida 10mg Tableta
Metronidazol 500mg Owvulo
Metronidazol 500mg Tableta

Naloxona 0,4 mg/mL Solucion inyectable
MNeostigmina 0,5 mgfmL Solucién inyectable
Nevirapina 200mg Tableta
Nitrofurantoina 100mg Comprimido
Omeprazol 20mg Céapsula
Faracetamol 500mg Tableta
Faracetamol 100 mg/mL Solucién oral
Penicilamina 250mg Tableta

Prednisona 5mg Tableta

Ranitidina 150mg Comprimido
Rifampicina 300mg Capsula
Rifampicina 100 mg/s mL Suspension
Ritonavir 100mg Capsula

Salbutamol 100meg Aerosol
Tamoxifeno 20mg Tableta

Timolol maleato 0% Solucién oftalmica
Tropicamida Fo Solucion oftalmica
Vancomicina 500mg Polvo para inyeccién
Vincristina img Solucién inyectable




Subregion Andina: Medicamentos de alto costo precios
publicos (En ddlares PPA)

UVENEAHBEA SEFE) SBCUADCR ECOLOMBEIA ECHLE € BOLWVIA

: 189
Interferon alfa 2 197
b recombinante —44? 490
116
| 388
368
Estreptoquinasa 398 e 483
208
30
| 403
148
Ciclosporina 239 325
218
| 62
70
Carboplatino 101

Fuente: Estudio Realizado “Lista de medicamentos esenciales diferenciada por criterios de accesibilidad y
priorizacion para su produccion a nivel de la Subregion andina. 2014




Oferentes comparativa de los 88
medicamentos comunes

# Ecuador ¥ Perd #Chie 3 Colombia /\Venezuela ® Bolivia

Sin oferente 1 oferente + 2 oferentes




Estrategia de Medicamentos Genéricos de los
paises de la subregion andina

/OBJETIVO\ ~ OBJETIVOS \ /  LINEASESTRATEGICAS "\

bl ESFECIFICOS - Fortalecimiento de las Autoridades
OEL. Fortalecer los aspectos Repguladoras de Medicamentos
{ Contribuira \ m_gu]atorios para m:lucfir las - _F.Educcié_n{l de las asimetrias de
et as‘lmetrias de mﬁ:fnum:lén ¥ in fmm%cmn _
acceso a gamn_tlzarla calidad 1:!&: los - Gam_ntla de calidad nnfle los
medicamentos medicamentos genéricos medicamentos genéricos
enla

econdmica, _Reduccmn de las barreras de
ingreso al mercado

< - Promocidn de la competencia en
Subregion
Andi OE 1. Promover una oferta la oferta contemplando la
ndina, a . .. .
través de adecuada de medicamentos pmdu{:mgn adqu|5|{:|gn ¥
. genéricos en el mercado comercializacion de
acclones de i g s . . . -
onden paliticn, farmacéutico publico v privado medicamentos genéricos
mgul:toziﬂ o alentando la competencia esenciales

que promuevan|

la oferta y OE 3. Promover el incremento
demanda de de la demanda de medicamentos - .
medicamentos geubdicos y s aceptabilidad par - Aceptabilidad de los medicamentos

genéricos en la dispensacion y uso

genéricos parte de los profesionales de
— \ salud y poblacion _’/ \ _’/
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OBSERVATORIO ANDINO DE
MEDICAMENTOS

Observatorio Andino de Med X

C' [ oam.orasconhu.org

OBSERVATORIO ANDINO DE

MEDICAMENTOS

© ACCESO A

CALIDAD, (5]
MEDICAMENTOS 7

EFICACIAY
SEGURIDAD
La OMS considera gque el
acceso equitativo a unos

A nivel internacional los
productos farmacéuticos

medicamentos segurosy son autorizados luego de

EVENTOS

hy

Direcciéon Medicamento Paises

Unidad de Medicamentos y Tecnolgia

en Salud - Bolivia Salud

Agencia Nacional de Medicamentos -

Los medicamentos son
una de |las herramientas
terapéuticas mas

Organismos Internacionales

Organizacion Panamericana de la

Organizacion Mundial de la Salud

© INVESTIGACION Y

USO RACIONAL DE
LOS DESARROLLO

MEDICAMENTOS

CIMASUR impulsa
iniciativas de investigacion,
desarrollo e innovacion en

Paises Andinos Juntos En Medicamentos

' Los paises de la Comunidad Andina (CAN) estan
coordinando la compra conjunta de
medicamentos antes de fines de afio para llevar
medicamentos seguros a la regidn andina a
bajo costo. Esta decision surge luego de que la
reunidén de ministros de Salud del Area...

Leer mas +

U i W 2 o i

ORAS - CONHU

Organismo Andino de Salud -
Convenio Hipdlito Unanue

Comisidn Técnica Subregional para la

Buscar

& ALERTAS

# REGULACION

OBSERVYATORIO SOCIAL
(=] R Yin!

DATOS ¥ ESTADISTICAS
PROYECTOS Y PROGRAMAS
PLAN DE MONITORED

DIRECTORIO DE CONTACTOS

{ DESTACADOS

Medicamentos como bien
pu...

cinco paises compraran
me...

Visitantes nro: 781

GESTOR DE DATOS




Observatorio Andino de Medicamentos

« Tiene una plataforma web asentada en la web del ORAS-
CONHU

« Tiene 4 modulos que corresponden a las lineas estratégicas de
la PAM:

1. Acceso a Medicamentos (Observatorio andino de
precios de medicamentos)

2. Calidad, eficacia y seguridad de los medicamentos
3. Uso racional de medicamentos
4. Investigacion y Desarrollo

» Se esta en pleno proceso de ingreso de datos. Peru es el
pais piloto, pero aun estamos en ajustes de algunos

detalles.




EL OAM;

« Va a prestar informacion especializada en linea a las
autoridades encargadas del area de medicamentos de los paises y
a los usuarios conforme a lo establecido en la Politica de
Medicamentos de la Subregion Andina;

 Va a desarrollar los mecanismos y metodologias precisas para la
estandarizacion de la informacion proveniente de las diferentes
fuentes y favorecer el intercambio de esta informacion entre los
paises de la Subregion Andina

« Va a ser un sistema de informacion permanente, de alta calidad,
actualizado, confiable, comparable y oportuno que permita
conocer las causas mas importantes de los precios de los
medicamentos, para lo cual se encargara del proceso de
recopilacion, sistematizacion, analisis y difusion de informacion
sobre el precio de los medicamentos seleccionados por los paises
de la subregion andina.

« Va a ser un instrumento valiosisimo para los tomadores de
decision, en cuanta compra de medicamentos realicen en sus

paises
m—_— ® o h
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Fortalecimiento de los sistemas de gestion del
suministro de medicamentos
Compras a través del Fondo Estratégico

La Resolucion REMSAA XXXII/464 ﬁ
2011, aprueba realizar la
consolidacion de necesidades para £
la compra calendarizada de
medicamentos priorizados por cadal
pais a través del FE.

Todos los paises andinos cuentan
con convenio con el FE.

El FE ofrece medicamentos a
precios competitivos para todos los
paises

&
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Compras a través del Fondo Estratégico

Evolucién de compras de medicamentos a traves del Fondo Estratégico

20,000,000
15,000,000
M 2011
10,000,000 42012
5,000,000 2013
0 .
BOL Chi COL ECU PER VEN Totales por gestion en délares
americanos
PAIS 2011 2012 2013
BOLIVIA 867,272 1,789,698 706,987
CHILE 24,101
COLOMBIA 4,348,212 6,044,126 7,935,705
ECUADOR 2,587,016 3,999,495 2,393,245
PERU 1,501,179 387,213
VENEZUELA 14,423,564 8,370,008 9,180,361
Totales 23,727,243 20,203,328 20,627,611




Compras a través del Fondo Estratégico

Diferencia en doélares

Ahorro en dolares
americanos cuando se
adquiere mediante el
Fondo Estratégico de OPS
versus precios de
mercado local.

800,000 '/
600,000 '/

400,000 '/
200,000 '/

0

ABACAVIR600MG+  CYCLOSERINE 250MG
LAMIDUVINA 300MG

MFE WPriv uDiferencia

Valores Valores Total ahorro
Compra Fondo segun precio en $us

Estratégico del mercado

privado

ABACAVIR 600MG + LAMIDUVINA 300MG 12,591 187,650 175,059
CYCLOSERINE 250MG 96,363 620,757 524,394
EFAVIRENZE 600MG + EMTRICITABINE 200MG 1,561,250 22,312,500 20,751,250
+ TENOFOVIR 300MG

—p __ mom



Factibilidad de produccién publica en los paises de
Subregion Andina

Bolivia Colombia Chile Ecuador Perit Venezuela

Politico + - E + - +
Financiero +/- + + +/- - +
Técnico
Publico = . 8 - - +
Privado + + + + + +
Infraestructura
Publico = . 8 - - +
Privado + + + + + +
Operativo
Publico = - e - -
Privado + + + + +
Normativo
Presupuestal +/- - - S - +
Tributario® + + + +
Aduanero = - = +
Técnico Sanitario** + + + +
Propiedad Intelectual - . - - - -
Rendicion de Cuentas + + + + + +

*Incentivo a la Produccion Macional o Exoneracion a Medicamentos

**Colombia certifica olantas foraneas.




CALIDAD, EFICACIA Y SEGURIDAD DE
LOS MEDICAMENTOS




RED ANDINA DE VIGILANCIA Y CONTROL DE MEDICAMENTOS Y
DISPOSITIVOS MEDICOS




USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS




USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS

 Prescripcion, dispensacion
 Criterios éticos andinos para la
promocion de medicamentos

 Situacion de la FVG en la
subregion Andina - Programa
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Estrategia Andina de Uso racional de

Ejes Estratégicos

1. POLITICO, GOBERNANZAY
FORTALECIMIENTO DE
CAPACIDADES
INSTITUCIONALES

Medicamentos y otras Tecnologias Sanitarias

Objetivos Estratégicos

OE 1.1 Conformar una estructura multidisciplinaria e intersectorial
que articule con las estructuras de pais, con cardcter permanente y
con capacidad politica en la toma de decisiones, dandole insercién
en las politicas de estado.

OE 1.2 Articular la promocién de URMOTS para mejorar el acceso
a los medicamentos, como eje conceptual de la politica de salud v
otras politicas plblicas.

OE 1.3 Promover vy facilitar el desarrollo v armonizacién de normas
¥y guias necesarias para el URMoTS

OE 1.4 Mejorar el acceso a la informacién sobre URMoTS
¥ sus componentes a través del fortalecimiento de sisternas de
informacidn.

2. GESTION DEL
CONOCIMIENTO Y ANALISIS DE
INFORMACION INDEPENDIENTE

OE 2.1 Fortalecer capacidades y competencias
de los profesionales de la salud de |la subregién andina scbre uso
racional de medicamentos vy otras tecnologias sanitarias.

OE 2.2 Establecer a nivel andino mecanismos de comunicacion y
promocidén de la informacion independiente.

3. EVALUACION, GESTION E
INCORPORACION DE MoTS

OE 3.1 Promover la homologacion de directrices e indicadores en
apoyo a la mejora de la calidad de las practicas profesionales
relacionadas con el URMoTS.

OE 3.2: Articular y fortalecer el funcicnamiento efectivo de
programas y sistemas de Farmacovigilancia, Tecnovigilancia v
Hemovigilancia.

OE 3.3: Fortalecer las capacidades para |la seleccitn e
incorporacién de los MoTS asi como el desarrollo de las guias de

Dbje;tim 3.4: Establecer el desarrollo de acciones conjuntas para el
monitoreo del uso racional de antimicrobianos en apoyo a la
estrategia para la mitigacién de la resistencia antimicrobiana.

4. PROMOCION DE LA
INVESTIGACION

OE 4.1 Promover mecanismos de Investigacion en apoyo a la
implementacion de |la estrategia de URMoTS

==
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Criterios Eticos Andinos para la Promocién
y Publicidad de Medicamentos

« Aprobado por Resolucion REMSAA
Extraordinaria XXVI/7 del 06 de diciembre
de 2011

 Guia técnica que contiene herramientas,
criterios y medidas regulatorias necesarias
para fortalecer el control y regulacion de
las actividades de promocion y publicidad e
informacion sobre los medicamentos hacia
los profesionales de salud y a la poblacion

il B




Programa Andino de Farmacovigilancia
(Resolucion REMSAA XXXI1/464-2011)

« Diagnostico de Farmacovigilancia para la
Subregion Andina

* Propuesta de un modelo regulatorio para
respaldar las actividades de
-armacovigilancia en la Subregion Andina

« Red de comunicacion subregion andina.
Programa subregional de farmacovigilancia

* Programa de Framacovigilancia

il B




INVESTIGACION Y
DESARROLLO




Plantas Medicinales de la Subregidn
Andina
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N° Plantas
Medicinales

B pLaNTAS

B & MEDICINALES - o

IIDE LA'SUBREGION Bolivia 248
Chile 103
Colombia 144
Ecuador 287
Peru 799
Venezuela ND




LISTA DE
PLANTAS
MEDICINALES
COMUNES EN
LA SUBREGION
ANDINA

PROPUESTAS PARA
SU INTEGRACION
EN LOS SISTEMAS
DE SALUD




Plantas Medicinales Comunes de la
Subregion Andina

Milenrama Milenrama Milenrama Orégano de dulce Milenrama
Sabila Aloe Sabila Sabila Sabila
Ajenjo Ajenjo Ajenjo Ajenjo Ajenjo

Caléndula Chinita / Caléndula Caléndula Boton de oro Caléndula
Flores Flores Flores Flores Flores

Y /
Cola de caballo erbz?\ de. la palta Cola de caballo Hierba de la plata Cola de
Limpiaplata caballo
Eucalipto Eucalipto / Eucaliptus Eucalipto Eucalipto Eucalipto
Hinojo - Anis dulce Hinojo Hinojo Hinojo Hinojo
Manzanilla - Camomila Manzanilla Manzanilla Manzanilla Manzanilla
Toronjil / Melissa Toronjil / II\Aellsa / Toronjil Toronjil Toronjil Toronjil
Pa'La Pena
Albahaca Albahaca Albahaca Albahaca Albahaca
Anis - Anis verde Anis Anis Anis Anis
Llantén Llantén / Llantén mayor Llantén Llantén Llantén
Romero Romero/ Romero castilla Romero Romero Romero
Salvia Salvia Salvia Salvia Salvia
Sambucus / Salco Sauco Sauco Salco negro Sauco
Diente de

Diente de ledn

Diente de ledn / Amargon

Diente de ledn

Taraxaco

ledn I



NUESTRO DESAFIO ES LA COOPERACION E
INTEGRACION, AVANZANDO TODOS HACIA UNA MISMA
DIRECCION

XXXIV REUNION DE MINISTRAS Y MINISTROS DE SALUD DEL AREA ANDINA

Galapagos, Ecuador
e 26, 27 de marzo de 2014

X000V REMSAA

www.orasconhu.org



