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Programa de Medicamentos Esenciales y Central de Aﬁ?g;t'géistica (PROMESE-
CAL)y Comité de Compras Contrataciones de Promese-Cal.

Asunto: Informe con Recomendacion al Uso del Mecanismo de la Excepcion por la
Modalidad de Proveedor Unico.

Distinguido Sr. Ministro Dr. Atallah y Miembros del Comité de Compras y Contrataciones de
PromeseCal:

Cortésmente nos dirigimos a ustedes con la finalidad de remitirles el presente “informe con
Recomendacién al Uso del Mecanismo de la Excepcion por la Modalidad de Proveedor
Unico para el Proceso de Adquisicién de los medicamentos destinados para dar
continuidad a beneficiarios de la Direccion de Acceso a Medicamentos de Alto Costo
(DAMAC)". Es importante indicar que el Oficio que antecede el presente informe corresponde
al Dir-Alto Costo - 0239 - 2026

NO DENOMINACION COMUN INTERNACIONAL (DCI) NO DENOMINACION COMUN INTERNACIONAL (DCI)

1 | ACETATO DE GLATIRAMER 40 mg/ ml 7 INMUNOGLOBULINA DE CONEJO DE ANTITIMOCITICA
2 | AGALSIDASA BETA 35 mg/ vial HUMANA 5mg/5ml

3 | CITRATO TOFACITINIB 5 mg 15 | NILOTINIB 200 mg

4 | CLADRIBINA 10 mg 16 | OLAPARIB 150 mg

5 | DARATUMUMAB 1800 mg/15 ml 17 | OSIMERTINIB MESILATO 80mg

6 | EVEROLIMUS 0.50 mg 18 | PEMBROLIZUMAB 100 mg /4 ml

7 | EVEROLIMUS 0.75 mg 19 7!153'::[2U MAB 600 mg/ 10 ml + TRASTUZUMAB 600 mg
8 | GALSULFASA5mg/5 ml(1mg/ml) 20 | RIBOCICLIB 200 mg

9 | GOLIMUMAB 50 mg/ 0.5 ml 21 | SECUKINUMAB 150 mg/ vial

10 | GUSELKUMAB 100 mg/ 1 ml 22 | SIROLIMUS 1mg

11 | IBRUTINIB 420 MG 23 | TERIPARATIDA 250 mcg/ 2.4 ml

12 | IBRUTINIB 560 MG 24 | USTEKINUMAB 130 mg/ 26 ml

13 | IMIGLUCERASA 400 Ul / vial 25 | USTEKINUMAB 90 mg/ ml

Av. John F. Kennedy # 63, esquina Av. Ortega y Gasset, Plaza Metropolitana, 3er Nivel, local 305, Ensanche Kennedy
Distrito Nacional, Reptiblica Dominicana - Tel.: 809-373-0895 - www.msp.gob.do
programadealtocosto@ministeriodesalud.gob.do




Es por tanto, que siendo un compromiso del Estado y del Ministerio de Salud Publica velar por
la salud de la poblacion dominicana, que a través de la Direccion de Acceso Medicamentos de
Alto Costo se realiza el presente informe donde recomienda el uso de la modalidad de compras
propuesta a fines de garantizar el abastecimiento del medicamento utilizado por los
beneficiarios se esta dependencia.

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,

C

Dr. Carlos Luis Sanchez Soliman

Director.

Direccion de Acceso a Medicamentos de Alto Costo.
Despacho del Ministro de Salud.
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Ver en anexos:
Informe Técnico Pericial de Recomendacion al Uso del Mecanismo de la Excepcion por la

Modalidad de Proveedor Unico.
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INFORME DE RECOMENDACION AL USO DEL MECANISMO DE LA EXCEPCION POR LA
MODALIDAD DE DECLARATORIA DE PROVEEDOR UNICO.

1. METODOLOGIA:

Para la elaboracién de este "Informe Pericial", se llevo a cabo la revision y analisis exhaustivo
de registros sanitarios, fichas técnicas y otras documentaciones del producto solicitado. Se
consultaron diversas fuentes de informacion, incluyendo sitios web de autoridades
reguladoras nacionales como la Direccion General de Medicamentos, Alimentos y Productos
Sanitarios (DIGEMAPS), cuenta con aval de calidad de alguna de las autoridades de: estricta
vigilancia o alta vigilancia. También, se examinaron estudios clinicos, guias de préctica clinica,
protocolos de referencia y la legislacion pertinente, como la Ley 47-25 sobre Compras y
Contrataciones Publicas, normativas de salud y medicamentos, y la Disposicion Ministerial
No. 000003 que establece el Programa de Medicamentos de Alto Costo. Se consideraron
también documentos técnicos proporcionados por la Direccion de Acceso a Medicamentos de
Alto Costo, asi como registros del Sistema de Informacién de esta dependencia, entre otros
documentos relevantes.

Procedemos a realizar elinforme de recomendacion al Uso del Mecanismo de la Excepcion por
la Modalidad de Proveedor Unico detallando producto por producto.

i CONTEXTO Y JUSTIFICACION

1- El articulo 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 alimentacion, de los servicios sanitarios, las
condiciones higiénicas, el saneamiento ambiental, asi como procurar los medios
para prevencién y tratamiento de todas las enfermedades, asegurando el acceso
a medicamentos de calidad y dando asistencia médica y hospitalaria".

2- LaDireccién de Medicamentos de Alto Costo y Ayudas Médicas Directas del Ministerio
de Salud (MSP), tiene su origen como una dependencia del Despacho del Ministro de
Salud, creado mediante Disposicién Ministerial No. 000003 del 05 de marzo de 2015, y
posteriormente en el contexto de los procesos institucionales y desarrollo de los
subsistemas de gestion de la funcién publica, en los cuales la rectoria del Sistema
Nacional de Salud como maxima autoridad, instruye, dictamina y aprueba mediante la
Resolucion Ministerial NUumero: 000068, de fecha 17 de diciembre 2021, que se
modifique la estructura organizativa del Ministerio de Salud Plblicay Asistencia Social,
pasando esta instancia a formar parte de las Unidades Sustantivas y Operativas del
Ministerio de Salud, conforme se cita en el Parrafo lll: al transformar el Programa de
Medicamentos de Alto Costo, que dependia del Despacho del Ministro de Salud
Publica y Asistencia Social en Direccion de Acceso a Medicamentos de Alto Costo,

reubicandose en su momento bajo la dependencia del Viceministerio de Salud ‘
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Colectiva, pero luego a la resolucion 0011-2024 se modifica nuevamente la estructura
organizativa de la Direcciéon de Acceso a Medicamentos de Alto Costo para que la
misma sea dependencia del Despacho del Ministro de Salud Publica y Asistencia
Social quedando integrado por la estructura organizativa de la forma siguiente:
Departamento de Monitoreo y Departamento de Calificacion.

En el marco de Ley General de Salud No 42-01 que establece que, corresponde al
Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social asegurar en la poblacion el acceso a
medicamentos seguros, eficaces, de calidad 6ptima, sobre las bases de la mejor
evidencia cientifica, a fin de obtener la mejor respuesta de efectividad terapéutica.

La Resolucion No. 0021-2022, emitida por el Ministerio de Salud Publica, crea el
Comité Administrativo de la Direcciéon de Acceso a Medicamentos de Alto Costo
(DAMAC) como una instancia colegiada y de caracter estratégico, responsable de
coordinar y conducir la gestién administrativa y técnica de los medicamentos del
programa.

Dicho comité queda integrado por: el viceministro de Salud Colectiva, quien fungira
como presidente con voz y voto, una persona designada por el ministro de Salud, con
voz y sin voto, los viceministros de Fortalecimiento y Desarrollo del Sector Salud, de
Regulacién de Productos de Consumo Humano, ambos con voz y voto, ademas el
Director de Acceso a Medicamentos de Alto Costo y el Coordinador Administrativo de
la DAMAC, asi como dos (2) representantes de la Presidencia de la Republica, con voz
y votos, segun lo indica la referida Resolucién en su articulo 4to.

El Decreto Presidencial No. 113-21 “Que transfiere las compras de todos los
medicamentos de alto costo del Programa de Medicamentos de Alto Costo del
Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, al Programa de Medicamentos
Esenciales / Centro de Apoyo Logistico. G. O. No. 11011 del 1 de marzo de 2021”

Articulo 2. “Se instruye al Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social transferir
definitivamente todas las partidas presupuestarias correspondientes a las compras de
insumos sanitarios y reactivos de laboratorio al Programa de Medicamentos
Esenciales/Centro de Apoyo Logistico (PROMESE/CAL), en cumplimiento de lo
dispuesto en el articulo 2 del decreto nim. 608-12, que indica que el objeto de
PROMESE/CAL es la provisién de medicamentos, insumos sanitarios y reactivos de
laboratorio al Sistema Publico Nacional de Salud, asi como fungir de unica central de
suministro de éstos a dicho sistema”.

Las decisiones relacionadas con la aprobacién de tratamientos para los beneficiarios
de la Direccion se fundamentan en criterios de pertinencia estrictamente definidos en
los Protocolos Nacionales y las Guias de Practica Clinica reconocidas como
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estandares cientificos, clinicos y éticos mas actualizados, garantizando asi la eficacia,
seguridad y sostenibilidad de los tratamientos otorgados.

7- Dado el elevado costo de los medicamentos gestionados por la Direccion, se exigen
altos estandares de calidad y seguridad segun la terapéutica utilizada por los pacientes
de la direccion. Por ello, los productos deben contar con avales de calidad de Agencias
Reguladoras reconocidas internacionalmente de acuerdo con el tipo de tratamiento
utilizado en las terapias, que incluyen con los avales de calidad de alguna de las
autoridades de: estricta vigilancia o alta vigilancia, garantizando su calidad y seguridad
conforme a los criterios de no intercambiabilidad cientificamente establecidos.

8- Debido a las caracteristicas inherentes a las condiciones de las enfermedades
tratadas y a la naturaleza altamente especializada y costosa de las terapias, asi como
a su alta sensibilidad clinica y la intercambiabilidad limitada o no recomendada de
algunas moléculas, se contintan los tratamientos de los pacientes con la molécula
que ha demostrado resultados terapéuticos positivos y seguros. Esta decision se
enmarca en el cumplimiento de la Resolucién que pone en vigencia el Reglamento
Técnico de Registro Sanitario de Medicamentos Biotecnolégicos Innovadores y No
Innovadores para Uso Humano en la Republica Dominicana, de fecha 3 de agosto de
2016, especificamente en lo sefiala en el numeral 8.1.4. Asimismo, se toma en
consideraciéon el Reglamento para la Prescripcion y Dispensacion de los
Medicamentos Ambulatorios en el Sistema Dominicano de Seguridad Social, aprobado
por el Consejo Nacional de Seguridad Social, en consonancia con el rol de esta
instancia como responsable de la dispensacion de estos tratamientos.

9- En vista de que el suministro de los medicamentos en cuestion depende unicamente
de un distribuidor autorizado en el pais. Este modelo asegura que los medicamentos
sean adquiridos a través de la Unica entidad capaz de garantizar su autenticidad,
calidad, seguridad y cumplimiento con las normativas vigentes. Ademas, esta
modalidad resulta fundamental para asegurar la disponibilidad continua de tas
terapias especializadas, indispensables para la atencion de los pacientes
beneficiarios.

10-Considerando, que las solicitudes realizadas por los proveedores Unicos a las fabricas
internacionales representan un componente clave en la cadena de suministro de
medicamentos, especialmente en el caso de terapias especializadas y de alto costo.
Este proceso de proveedor unico responde la necesidad de garantizar que los
medicamentos requeridos sean fabricados y distribuidos de acuerdo con la demanda
especifica del pais y la planificacion de entrega establecida, lo que resulta esencial
para mitigar elimpacto de los desabastecimientos globales. Através de esta estrategia,
se busca anticipar posibles interrupciones en la disponibilidad, asegurando:los
tratamientos para los pacientes y reforzando la sostenibilidad del accag:’}iégr a
medicamentos criticos que garantizan la vida de los pacientes. G o




1l. RESULTADOS DE LA REVISION Y ANALISIS DE LA SOLICITUD REALIZADA:

En cumplimiento del mandato constitucional de garantizar el acceso a la salud y
medicamentos de calidad, y considerando la naturaleza critica de las condiciones tratadas y
las caracteristicas altamente especializadas de las terapias, la modalidad de adquisicién
mediante proveedor Unico se posiciona como una estrategia indispensable para alcanzar
estos objetivos. Dado que no existen alternativas terapias disponibles en el mercado que
puedan sustituirlos sin comprometer la seguridad y efectividad de los tratamientos.

Ademas, el medicamento mencionado cuenta con registro sanitarioy patente medicamentosa
vigente en cumplimiento con la Resolucion No. 000018, que regula los medicamentos
biotecnolégicos innovadores y no innovadores en la Republica Dominicana. Los
medicamentos en cuestion son productos altamente especializados, muchos de ellos de
naturaleza biotecnolégica, cuya fabricacion, calidad y eficacia son unicas.

La modalidad de proveedor tnico facilita en gran medida el cumplimiento del compromiso de
asegurar la disponibilidad programada y oportuna de medicamentos esenciales,
especialmente en el contexto actual de desabastecimientos globales que afectan la
producciény distribucién de terapias especializadas. Al utilizar un Gnico proveedor autorizado,
se garantiza no solo la autenticidad, calidad y seguridad de los medicamentos, sino también
una respuesta efectiva frente a los retos de la cadena de suministro internacional.

Asimismo, en vista de que el medicamento es distribuido unicamente por el titular de registro
sanitario en el pais, este enfoque permite anticipar posibles interrupciones en la disponibilidad
de los medicamentos, dado que las solicitudes realizadas por los proveedores unicos a las
fabricas internacionales estan alineadas con la demanda especifica del pais y sujetas a una
planificacién rigurosa. Esto resulta esencial para mitigar los riesgos asociados al
desabastecimiento global, asegurando los tratamientos para los pacientes y reforzando la
sostenibilidad del acceso a estas terapias criticas. En este sentido, el articulo 12, inciso f) del
Reglamento de Compras y Contrataciones Publicas justifica la modalidad de proveedor unico
cuando "no exista competencia por razones técnicas o exclusividad del bien o servicio
requerido, debidamente sustentadas en documentos".

Dado que la modalidad de compra mediante proveedor Unico se justifica por la necesidad de
asegurar el suministro de medicamentos que presentan caracteristicas especificas, como su
naturaleza biotecnolégica, la vigencia de su patente o su exclusividad en el mercado, factores
que restringen las opciones de adquisicién a un Gnico proveedor autorizado. Este mecanismo
permite garantizar la disponibilidad inmediata, adecuada programada y oportuna de las
moléculas esenciales para el tratamiento de condiciones criticas, minimizando el riesgo de
desabastecimiento y cumpliendo con los estandares de calidad requeridos para garantizar la
efectividad y seguridad de las terapias. '




IV. CONCLUSION Y RECOMENDACION

En virtud de lo antes expuesto, y fundamentado en el analisis técnico-legal realizado y las
justificaciones presentadas, se recomienda la adquisicion de los medicamentos mediante la
modalidad de excepcidn por proveedor Unico. Esta recomendacion se formula conforme a los
principios de transparencia, eficiencia y proteccién de la salud publica, asegurando el acceso
oportuno a terapias de alto impacto clinico, avaladas por agencias de estricta vigilancia, alta
vigilancia y de referencia regional.




