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Resumen ejecutivo

El accionar de la COPPFAN ha estado supeditado a las directrices y estrategias
establecidas en la Politica Farmacéutica Nacional. Coherentemente, se han
desarrollado las acciones administrativas y estratégicas propias e inherentes a la
naturaleza de la institucion. En este sentido, procurando concienciar y movilizar a
todos los actores del sector farmacéutico del pais para la formulacion, ejecucion,
seguimiento y evaluacion del Plan Estratégico de la Politica Farmaceéutica Nacional
2011-2016 la instancia ha desarrollado intervenciones estratégicas interinstitucionales
0 intersectoriales con importantes actores del sector, ha actualizado los recursos
institucionales de transparencia, rendicion de cuentas y ética publica, especificamente
su pagina web y ha definido, dado seguimiento y desarrollado sus proyectos

estratégicos institucionales.

En otro orden, de cara a garantizar la seguridad, la eficacia y la calidad de todos los
medicamentos que se comercializan en el mercado nacional, mediante el
fortalecimiento de la autoridad reguladora, la comision se abocO a fortalecer el
combate al Mercado llicito de Medicamentos, mediante su participacion activa en la
Comisién Interinstitucional de Prevencion y Combate al Mercado llicito de
Medicamentos, comision a la que fue designada por decreto presidencial. Asimismo,
apoyando las acciones regulatorias y de rectoria del Ministerio de Salud Publica,
desarrollé un proyecto en procura de definir la estructura de mercado sobre la base de

autorizaciones aduanales de la DIGEMAPS.



Asimismo, y consciente de que el sector farmacéutico se encuentra frente a
importantes oportunidades de mejora, la COPPFAN consider6 muy oportuno plantear
la necesidad de disefiar una legislacién que aborde la problematica del sector de los
medicamentos en su conjunto. En este orden, la COPPFAN se ha embarcado en el
desarrollo de una Propuesta de Anteproyecto de Ley de Medicamentos que permea
aspectos transversales y necesarios dentro del sector, sin menoscabo de otros, se
destacan, el fortalecimiento de la autoridad reguladora, una politica de genéricos y

estrategias de modulacién y contencién de precios.



I1.- Informacién Institucional

a) De la Comision Presidencial de Politica Farmacéutica Nacional

(COPPFAN)

La Comision Presidencial de Politica Farmacéutica Nacional (COPPFAN), por
mandato del Decreto 274-05", tiene como razon de ser el coordinar e integrar las
acciones del sector farmacéutico nacional, contribuyendo al desarrollo de politicas,
estrategias e intervenciones que favorezcan el acceso y uso racional de medicamentos

esenciales, seguros y de calidad para la poblacion.

Asimismo, apoyar acciones que contribuyan a mejorar la adquisicion, suministro y
distribucién de insumos sanitarios para el funcionamiento del Sistema Nacional de
Salud y del Seguro Familiar de Salud y que favorezcan el fortalecimiento de la

regulacion del mercado farmacéutico nacional.

La COPPFAN es una instancia creada para disefiar estrategias y elaborar planes de
accion orientados a garantizar el acceso a los medicamentos a todas las personas que
los requieran para mejorar su calidad de vida. Cabe destacar su papel en la
coordinacion, articulacion, acompafiamiento y construccion de consenso para el

fortalecimiento de la autoridad sanitaria y el ordenamiento del sector.

Uhttp://politicafarmaceutica.gob.do/wp-content/uploads/2015/01 /Decteto_No__274-051.pdf
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Misién: Coordinar e integrar las acciones del Sector Farmacéutico
Nacional, contribuyendo al desarrollo de politicas, estrategias e
Intervenciones que favorezcan al acceso y wuso racional de

Medicamentos Esenciales, seguros y de calidad.

Vision: Ser la instancia propulsora de acciones concretas y
concertadoras con todo el Sector Farmacéutico Nacional para lograr el
acceso a Medicamentos Esenciales, garantizar la calidad y promover uso

racional

b) Miembros:
Conforme lo establece el decreto de referencia y los decretos 515-12 y 249-15, la

COPPFAN esta integrada por:

Dra. Altagracia Guzman Marcelino

Presidenta

Dr. Gustavo Rojas Lara

Director Ejecutivo

Dra. Elena Fernandez

Miembro

Dr. Alberto Fiallo Billini

Miembro



Lic. Maria Villa de Pina

Miembro

Dr. Miguel Urefia

Miembro

Lcda. Dalia Castillo

Miembro

Dr. Nelson Belisario

Miembro

Licda. Maria Elena Tapia

Miembro

c) Naturalezay funciones

Mediante el Decreto 274-05, el Poder Ejecutivo crea la Comision Presidencial de
Politica Farmacéutica Nacional con el fin de elaborar una politica farmacéutica que le
permita a todos los dominicanos tener acceso a los medicamentos esenciales, y

establece como sus objetivos los siguientes:

a) Elaborar una politica que regule todo el sector farmacéutico nacional, asi
como todo lo relacionado con el mismo.
b) Establecer una estrategia que permita que todos los actores que inciden en el

sector farmacéutico nacional interpongan sus mayores esfuerzos para que la
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poblacion dominicana reciba medicamentos esenciales de buena calidad,
eficaces y eficientes a precios accesibles para todos.
c) Vigilar el uso racional de los medicamentos por parte de los especialistas

encargados de los mismos.

Esta comision, asimismo, tiene la potestad de utilizar, crear y elaborar todos los
mecanismos necesarios para poder realizar su trabajo en la forma mas eficaz posible,
y de solicitar la colaboracion de todas las instituciones del Estado dominicano que

estimen necesario para el éxito de sus funciones.

La COPPFAN esta en plena capacidad de elaborar, sugerir y recomendar cualquier
mecanismo, accion o ejecucion que considere necesario y que redunde en beneficio

del pueblo dominicano, segun lo establece el Decreto 274-05, del afio 2005.

d. Estructura del sector farmacéutico

Segun el marco legal vigente, en el pais se reconocen tres tipos de establecimientos

farmacéuticos: laboratorios, distribuidoras y farmacias.

El mercado farmacéutico de la Republica Dominicana se caracteriza por una gran
penetracion de industrias internacionales que, en su mayoria, carecen de estructuras

de fabricacion en el pais.

Uno de estos desafios lo representa la regulacion de los establecimientos
farmacéuticos y la ordenacion de la asistencia farmacéutica, aspecto critico frente al
acceso a medicamentos. A este respecto, el andlisis de los resultados del Censo

nacional de establecimientos farmacéuticos 2010 indica un amplio porcentaje de
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establecimientos en el marco de la ilegalidad y, por consiguiente, sin control ni

garantias.

Respecto a los productos farmacéuticos -medicamentos, cosmeticos y productos de
higiene- el marco legal vigente establece la obligatoriedad del registro sanitario de los
mismos para su fabricacion y comercializacion. Ademas, este establece de manera
oficial los requisitos para el registro sanitario y los tramites relacionados con mismo.
De acuerdo con los datos que ofrece el Sistema Automatizado de Medicamentos
(SIAMED), el numero total de registros sanitarios vigentes asciende a mas de 20, 000

registros.

Sin embargo, pese a la legislacion existente y a los procesos regulatorios
desarrollados por la autoridad reguladora, prevalecen practicas de comercio ilicito en
el territorio nacional. Estas practicas son abordadas de manera estratégica y con el

acompafiamiento de la Procuraduria Especializada en Salud.

En lo que al gasto sanitario en salud se refiere, el Perfil farmacéutico de la Republica
Dominicana 2012 resefia que, en el 2008, el gasto total en salud en el pais fue de 86
614.84 millones de pesos dominicanos. El gasto total en salud era el 4.87 % del PIB.
El gasto total en salud anual per capita en el mismo afio fue RD$ 8 878.1 (US$

256.11).

Asimismo, establece que el gasto publico total en medicamentos en el afio 2009 fue
de RD$ 4 204.81 millones (US$ 121.52 millones). Esto se traduce en un gasto

farmacéutico publico per capita de RD$ 431 (US$ 12.45).
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El rol del Estado frente al mercado de productos farmacéuticos nacional debe ser
claro y estar basado en politicas que contribuyan a corregir las fallas, con
intervenciones transparentes y no selectivas, pues, aunque se trata de un sector que
invierte enormes cantidades de recursos materiales y humanos, debe estar regulado
para articular los componentes relacionados con el mercado (oferta, demanda, precios
y regulaciones) y con los de servicios de salud que incluyen, ademas de los recursos
humanos y las tecnologias, los insumos, equipos y suministros, dentro de los cuales

estan los medicamentos.

La regulacion sectorial trae consigo la existencia de un escenario que, aunque
complejo por los multiples factores y/o aristas de abordaje, permite dar seguimiento al
ciclo de vida de los medicamentos -desarrollo, produccion, mercadeo, distribucion,
prescripcion, dispensacion y precios- y, con ello, orientarse a lograr el acceso, la
equidad y eficiencia deseada, donde los principales beneficiarios deben ser los grupos

mas vulnerables de la sociedad dominicana.

I11.- Directrices y estrategias

El Decreto 274-05, en su Articulo 1, afirma que crea la Comision Presidencial de
Politica Farmacéutica Nacional con el fin de elaborar una politica farmacéutica que
permita el acceso a los medicamentos esenciales a todos los dominicanos. En funcién
de esto, la COPPFAN se abocé a la creacion de la misma y a asumir el liderazgo en la

implementacion de esta politica.
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La Politica Farmacéutica Nacional se erigié sobre la base de directrices y estrategias
que, a su vez, fueron asumidas para la planeacion estratégica y el accionar de la
COPPFAN, de cara a garantizar el acceso equitativo y el uso racional de
medicamentos eficaces, seguros, con calidad, al menor costo posible para la

poblacién, mediante la actuacién integrada de los actores del sector.

En este orden, las directrices y estrategias que enmarcan el accionar de la Comision

Presidencial de Politica Farmacéutica Nacional son las siguientes:

a) Primera directriz: Asegurar el acceso a los medicamentos esenciales a toda

la poblacidn.

Estrategias:

1. Adoptar el concepto de medicamentos esenciales para establecer las

prioridades del sector farmacéutico nacional.

2. Asegurar la asequibilidad de los medicamentos del Cuadro Basico

Nacional de Medicamentos Esenciales (CBNME).

3. Fortalecer el rol de la Central de Apoyo Logistico (PROMESE/CAL) para
garantizar el suministro de medicamentos e insumos para la salud al

Sistema Nacional de Salud.

b) Segunda directriz: Garantizar la seguridad, la eficacia y la calidad de todos
los medicamentos que se comercializan en el mercado nacional, mediante el

fortalecimiento de la autoridad reguladora.

Estrategias:
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1. Redefinir y fortalecer, funcional y estructuralmente, a la autoridad

reguladora.

2. Implementar una politica de desarrollo y formacion de los recursos

humanos del sector de regulacién y vigilancia de medicamentos.

3. Elaborar, consensuar y promulgar el reglamento farmacéutico.

4. Desarrollar la capacidad del Departamento de Quimica y Analisis de

Medicamentos del Laboratorio Nacional de Salud Publica Dr. Defill6.

5. Fortalecer mecanismos de vigilancia y control social para asegurar el
cumplimiento de los compromisos inherentes al Sistema de Seguridad

Social, en las prestaciones farmacéuticas.

A este respecto, es preciso aclarar que tras haberse cubierto ciertas estrategias
bésicas y considerando la transformacion de la autoridad reguladora y en funcion
de criterios de priorizacién, en coordinacién con la misma y los lineamientos
gubernamentales, estas estrategias fueron actualizadas a partir del afio 2015. En

este orden, para la segunda directriz fueron replanteadas las siguientes estrategias:

1. Fortalecer funcional y estructuralmente a la Direccion General de

Medicamentos, Alimentos y Productos Sanitarios (DIGEMAPS).

2. Fortalecer la regulacion sanitaria farmacéutica.

3. Controlar y/o combatir el mercado ilicito de medicamento.

¢) Tercera directriz: Promover y desarrollar estrategias que propicien la cultura

del uso racional de los medicamentos.
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Estrategias:

1. Promover la produccion y la difusion de informaciones sobre
medicamentos esenciales con el objetivo de influir en la prescripcion, la

dispensacion y el uso.

2. Elaborar normativas para regulacion de la practica profesional.

3. Elaborar e implementar un plan nacional de capacitacion de los recursos

humanos en farmacoterapia racional.

4. Regular la promocion y publicidad de los medicamentos

Bajo las mismas consideraciones que fue realizado el ejercicio de priorizacion para la
directriz anterior, en esta directriz fueron replanteadas la segunda y tercera estrategia,

sustituyéndolas por la siguiente:

1. Elaborar la normativa de la libre venta de medicamentos.

d. Cuarta directriz: Promover el desarrollo de estrategias que incrementen la

capacidad nacional de investigacion en el sector farmacéutico.

Estrategias:

1. Fomentar el desarrollo de la capacidad de investigacion en el ambito del

Ministerio de Salud como forma de fortalecer sus funciones de rectoria.

2. Fomentar el desarrollo de la capacidad de investigacion nacional en el sector

farmacéutico.
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La COPPFAN, reconociendo, asumiendo y manteniendo las directrices y
estrategias estipuladas, pero considerando aspectos estratégicos y administrativos

institucionales, en adicion a estas, asumid la siguiente directriz:

Concienciar y movilizar a todos los actores del sector farmacéutico del pais para
la formulacion, ejecucion, seguimiento y evaluacion del Plan Estratégico de la

Politica Farmacéutica Nacional 2011-2016.

Estrategias:

1. Fortalecer la gestion y el accionar de la COPPFAN.

2. Elaborar un Plan Estratégico de la Politica Farmacéutica Nacional.

3.- Monitorear y evaluar el Plan Estratégico.

V.- Gestion 2016: direccionamiento y estrategia

La Comisidén Presidencial de Politica Farmaceéutica Nacional, respondiendo a su
naturaleza y funciones, concibi6 la Politica Farmacéutica Nacional con el propésito
de identificar y establecer aspectos estratégicos encaminados a garantizar el acceso, la
calidad, la seguridad, la eficacia y el uso racional de los medicamentos, conscientes de
que, para el cumplimiento de la misma, se requiere la participacion de las diversas

instancias que conforman el sector farmacéutico nacional.

Los objetivos de la politica son los siguientes:

e EIl Acceso: Disponibilidad equitativa y asequibilidad
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e La Calidad: Calidad, inocuidad y eficacia

Con esta iniciativa se logrd, en una importante medida, un amplio respaldo politico y
un gran consenso en los diversos sectores que interacttan en el sector farmacéutico
nacional. Asi se posibilito la articulacion de un conjunto de medidas que garantizaron
la promocidn y el acceso a medicamentos seguros, confiables y de calidad, ademas de

Su uso racional.

El accionar de la COPPFAN ha estado supeditado a las directrices y estrategias
establecidas en la Politica Farmacéutica Nacional. Coherentemente, se han
desarrollado las acciones administrativas y estratégicas propias e inherentes a la

naturaleza de la institucion.

Durante el afio de gestion 2016, se han desarrollado puntuales pero importantes

productos, los cuales estaremos detallando a continuacion, en el marco de las

directrices estratégicas establecidas:

1. Primera directriz (estratéqgica y de gestién): Concienciar y movilizar a todos

los actores del sector farmacéutico nacional para la formulacién, ejecucién,

sequimiento vy evaluacién del Plan Estratégico de la Politica Farmacéutica

Nacional 2011-2016.

Dando cumplimiento a lo establecido en la Ley General de Libre Acceso a la
Informacién Publica, 200-04, y a la Iniciativa Participativa Anti Corrupcién (IPAC),
sobre la base de valores de transparencia, rendicion de cuentas y ética publica, durante

el afo 2016 la COPPFAN actualizé el Portal institucional.
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Este recurso impactd positivamente en el fortalecimiento de la difusion del
conocimiento acumulado, procurando contribuir a satisfacer las necesidades de
informacion publica en el sector farmaceutico, desde fuentes nacionales e

internacionales.

Intervenciones estratégicas interinstitucionales o

intersectoriales con importantes actores del sector

Con vistas al desarrollo de una gestion direccionada y estratégica, conforme lo
establece la Politica Farmacéutica Nacional, los miembros de la comision sesionan
periodicamente; estas sesiones se han clasificado como ordinarias y técnicas, en
funcion de la agenda a desarrollar. Las técnicas son desarrolladas por la subcomision
técnica que aborda, en primera instancia, aspectos técnicos puntuales, que luego son

revisados y valorados por el pleno.

Durante este afo de gestion, se han realizado, aproximadamente, 14 intervenciones de
este tipo en el seno de la institucion. Del total, 5 intervenciones- reuniones con
diferentes instituciones y sectores, para tratar temas de interés en el sector
farmacéutico: Ministerio de Salud, Superintendencia de Salud y Riesgos Laborales,
Seguro Nacional de Salud, Servicio Nacional de Salud, Programa de Medicamentos
Esenciales PROMESE/ Cal, actores estratégicos gubernamentales vinculados al
sector., y otras 9 con vistas al desarrollo de una gestion direccionada y estratégica,
conforme lo establece la Politica Farmaceéutica Nacional. Los miembros de la
comisién sesionan periddicamente; estas sesiones se han clasificado como ordinarias

y técnicas, en funcién de la agenda a desarrollar. Las técnicas son desarrolladas por la
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subcomision técnica que aborda, en primera instancia, aspectos técnicos puntuales,
que luego son revisados y valorados por el pleno todas ellas para abordar aspectos

estratégicos, especificos y transversales, en alineacion con las directrices.

2. Sequnda directriz: Asegurar el acceso a los medicamentos esenciales a toda

la poblacion.

Tomando en cuenta las atribuciones legales y la naturaleza de la instancia, la
Comisién Presidencial de Politica Farmacéutica Nacional, considerando la
promulgacion del decreto 608-12, procedio a ofrecer su apoyo a la nueva gestion de

PROMESE/CAL en los aspectos que la instancia considere pertinente.

En este sentido, se realizaron dos encuentros de trabajo para ambas instancias ponerse

al dia en este sentido.

3. Tercera directriz: Garantizar la sequridad, la eficacia y la calidad de todos

los medicamentos que se comercializan en el mercado nacional, mediante el

fortalecimiento de la autoridad requladora.

Durante toda su gestion, la COPPFAN ha trabajado de manera muy cercana a la
autoridad reguladora nacional, dependencia del Ministerio de Salud Publica,
considerando el rol de esta instancia dentro del sector farmacéutico, y que, por ello, ha

sido contemplada siempre en las directrices y estrategias institucionales.
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Combate al Mercado Ilicito de Medicamentos

En lo que al combate al mercado ilicito de los medicamentos se refiere, la
Comisién Presidencial de Politica Farmacéutica Nacional, consciente de la
persistencia de la practica de comercio ilicito de medicamentos, que es una realidad
desde hace mucho tiempo, y que se manifiesta en la produccion falseada, el
contrabando de medicamentos, la comercializacion ilegal de muestras comerciales de
los mismos; asi como en la dispensacion realizada en establecimientos ilegales y sin
la presencia del profesional farmacéutico correspondiente, realizé un andlisis de la
situacion de cara a identificar alternativas viables para abordar la problematica en

cuestion.

Tras realizar este ejercicio, la COPPFAN propuso, mediante comunicacioén formal,
catorce (14) acciones orientadas a superar la situacion descrita precedentemente. La

propuesta fue presentada a la Presidencia de la Republica y al Ministerio de Salud.

Respecto a esto, en agosto de 2015 el Presidente de la Republica promulgo el
Decreto 249-15, mediante el cual fue modificado el Decreto 344-09, que crea la
Comision Interinstitucional para la Prevencion y el Combate de Medicamentos
llegales (CIPCMI), incluyéndose como miembro de la referida comision a la

COPPFAN.

A partir de este decreto, la COPPFAN se ha incorporado de manera activa a los
trabajos de la CIPCMI, coordinada por el Ministerio de Salud Publica a través de la

DIGEMAPS.
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Proyecto de definicion de estructura de mercado sobre la base

de autorizaciones aduanales de la DIGEMAPS

Por otro lado, tras la promulgacién del Decreto 82-15 que establecié la creacion de la
Direccion General de Medicamentos, Alimentos y Productos Sanitarios, la COPPFAN

se propuso continuar apoyando el tema regulatorio.

Uno de los proyectos de apoyo a la gestién regulatoria de la DIGEMPAS lo
constituye el Proyecto de definicion de estructura de mercado sobre la base de

autorizaciones aduanales de la DIGEMAPS.

Dicho proyecto se encuentra ain en desarrollo. Algunas generalidades al respecto son:

Complementacién de informacion en facturas de la DIGEMAPS (Afio 2015).

Clasificacion de las facturas de medicamentos y otros.

Actualizacion de registros de datos de cada factura con relacion a:

o precio por unidad;

o presentacion del medicamento (cantidad de unidades por

presentacion); y

o moneda en la que fue facturado (dolar, euro, peso, entre otras).

Volumen de medicamentos por principio activo, fabricante, representante,

forma farmacéutica, distribuidora.

Valores de medicamentos por principio activo, fabricante, representante,

forma farmacéutica, distribuidora.
22



e Se completd el periodo enero — mayo 2015 y en la actualidad se esta

trabajando junio — julio 2015.

Anteproyecto de Ley de Medicamentos

Asimismo, y consciente de que el sector farmacéutico se encuentra frente a
importantes oportunidades de mejora, la COPPFAN consider6 muy oportuno plantear
la necesidad de disefiar una legislacion que aborde la problematica del sector de los

medicamentos en su conjunto.

El pais enfrenta desafios importantes en la materia, no solo para ampliar el acceso a
los medicamentos esenciales, sino también para otros productos basicos de la salud

publica, como parte de la atencion integral a la salud.

En este orden, la COPPFAN se ha embarcado en el desarrollo de una Propuesta de
Anteproyecto de Ley de Medicamentos que permea aspectos transversales y

necesarios dentro del sector. Estos son:

e Fortalecimiento de la autoridad reguladora.

e Politica de genéricos.

e Estrategia de modulacion y contencion de precios.

e Régimen sancionador.

e Ordenacion farmacéutica.

e Otorgamiento de las autorizaciones.
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e Comercializacion.

Ademas del importante fortalecimiento de los asuntos regulatorios, una estrategia de
fomento de los medicamentos genéricos propicia la competencia en el sector
farmacéutico, contribuye con la contencion y/o disminucién de precios v,

consecuentemente, mejora el acceso a dichos productos.

En este orden, existen algunos avances en la materia en el pais, los que han sido
plasmados en la Ley General de Salud, No. 42-01, en el Reglamento No. 246-06 de
medicamentos, y en la Politica Farmacéutica Nacional, entre otros. Sin embargo, se
consider0 oportuno tomar en consideracion también otros hitos trabajados en la
materia, como son: el Cuadro Béasico Nacional de Medicamentos Esenciales 2015, el
procedimiento de registro sanitario que para la Denominacion Comun Internacional
(DCI), permite flexibilidades; el Reglamento de prescripcion de medicamentos de la
seguridad social, el Sistema de gestion de compras que ha desarrollado el
PROMESE/CAL, el cual genera las adquisiciones a través de fichas técnicas con DCI,

entre otros.

Asimismo, se tomd en consideracion que los paises de la region que en la actualidad
presentan mayor avance y mejor desempefio en la regulacion del sector son aquellos
que disponen de un instrumento legal con categoria de ley, como son: Argentina,
Colombia, Brasil y EEUU. En el caso de El Salvador, se ha comenzado a organizar

en relacidn con este tema a partir de la publicacion reciente de su ley.
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Otros aspectos considerados y que justifican el instrumento regulatorio, lo

constituyen los siguientes:

e Compromiso del Estado con la cobertura universal de salud.

e Responsabilidad del Estado de garantizar la salud y el bienestar de todos sus
ciudadanos.

e Existencia de un marco legal disperso.

e Gasto de bolsillo/precios de los medicamentos.

e Presencia en el Congreso Nacional de varias iniciativas sobre medicamentos/
atomizacion.

e Existencia de delitos farmacéuticos/percepcion de la opinion publica.

e Retos de la investigacion farmacéutica (biotecnologicos)

e Debilidad del régimen de sanciones.

e Mejorar la competitividad del pais para la exportacion de medicamentos y la
participacion en los mercados internacionales.

e Mejorar la relacion entre el Estado y la industria farmaceéutica.

e Fortalecimiento de la regulacion farmacéutica.

e Autosostenibilidad.

En base a lo expuesto anteriormente, y dado que este tema es de interés para la
Comisidn Presidencial de Politica Farmacéutica Nacional y un mandato expreso de la
Politica Farmacéutica Nacional, se esta en la fase final de desarrollo del proyecto de

ley, el cual esta siendo trabajado para incorporar estos y otros aspectos.
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La propuesta ha sido presentada al MSP y en coordinacion se esta trabajando en su
fase final a través de un proyecto de cooperacion no reembolsable con el BID en el
marco del plan maestro de implementacion de la Politica Farmacéutica Nacional, con

la DIGEMAPS como punto focal.

4. Cuarta directriz: Promover vy desarrollar estrategias gue propicien la cultura

del uso racional de los medicamentos.

Respecto a esta directriz, el Decreto 274-05 establece lo siguiente:

e Articulo 1, literal C: “ARTICULO 1.- Se crea la Comision Presidencial de
Politica Farmacéutica Nacional con el fin de elaborar una politica
farmacéutica que permita el acceso a los medicamentos esenciales y/o
genéricos a todos los dominicanos, y cuyos objetivos seran: ¢) Vigilar el uso
racional de los medicamentos...”

e Atrticulo 4, parrafo: “Se instruye a los miembros de la Comision utilizar, crear,
elaborar todos los mecanismos necesarios para poder realizar su trabajo en la
forma mas eficaz posible”.

e Atrticulo 5, parrafo Il: “Esta Comisién esta en plena capacidad de elaborar,
sugerir y recomendar cualquier mecanismo, accién o ejecucion que considere

necesario y que redunde en beneficio del pueblo dominicano”.
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Campanfia de Uso Racional de Medicamentos y Combate al

Mercado llicito

Considerando lo anterior, la COPPFAN contemplé en el eje estratégico No. 4 de su
plan de accion 2010-2012, el promover y desarrollar estrategias que propicien la
cultura del uso racional de medicamentos. Asimismo, la primera estrategia de este eje
responde a lo siguiente: promover la produccion y la difusion de informaciones sobre

medicamentos.

De cara a esto, la instancia oficializé en el afio 2013 y mantiene una Campana de
Uso Racional de Medicamentos y Combate al Mercado llicito, esta campafiay la
difusion del material correspondiente se mantuvo durante el afio 2016. Esta
campafa representa un componente educativo fundamental para la poblacién y no un

componente netamente publicitario.

Es importante resaltar que esta campafia constituye solo un paso, de los tantos
necesarios para continuar el proceso de contribuir a garantizar a la poblacion el
acceso, la calidad y el uso racional de los medicamentos.
La misma esta compuesta de los siguientes productos:

e Bajantes publicitarios

e Porta bajantes

e Volantes

e Afiches

o folletos

e Spots publicitarios

e Anuncios radiales
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Objeto Cuenta Subcuenta
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Gestion Interna

COMISION PRESIDENCIALDE POLITICA FARMACEUTICA
Afo del Fomento delaVivienda

PRESUPUESTO ANO 2016

(En RD$)
DESEMBOLSOS EFECTUADOS Presupuesto Presup o
Inicial Disponible
DESCRIPCION DE CUENTAS RD
Servicios Personales 6,913,315.68 6,913,315.68
Remuneraciones 4,255,000.00 4,255,000.00
Sueldos Fijos 3.944,300.00 3.944,300.00
Sueldos al Fersonal Contratado 0.00 0.00
Sueldo Anualno.l3 310,700.00 310,700.00
Proporcion de vacaciones mo disfrumdas o.00 0.00
SOERESUELDOS 88,000.00 88,000.00
Compensacion o.00 0.00
Compensacidn por horas extraordinarias 87.800.00 87.,800.00
Compensacion por Resultados 100.00
Eonos por Desempefio 100.00
Gratificaciones v Bonificaciones 1,650,048.68 1,650,048.68
VIATICOS 1.550,048.68 1.5650,048.68
VIATICOS DENTRO DEL PAIS 1.650,048.68 1.650,048.68
EBonificaciones 365,000.00 365,000.00
EBonificaciones 290.,000.00 290,000.00
Otras Gratifimciones ¥ Bonificaciones 75.000.00 75.000.00
Contribuciones a la Seguridad Socialy R 555,267.00 555,267.00
Contribudones al Seguro de Salud 246,610.00 246,610.00
Contribudones al Seguro de Pensiones 279,917.00 279,917.00
Contriuciones al Riesgo Laboral 28,740.00 28,740.00
Contribudones al Plana de Retiro Complementario 0.00
Servicios no Personales 6,722,925 94 6,722,92594
Servicios Basicos 662,000.00 662,000.00
Radiocomunicacion 0.00 0.00
Servicios de Telefono Larga Distancia 0.00 0.00
Telefono Local 225,000.00 225,000.00
Telefax v Correos 0.00 0.00
Servicios de Internet ¥ Television por Cabh 57.000.00 57.000.00
Electricidad 380,000.00 380,000.00
Agua 0.00 0.00
Viaticos 0.00 0.00
Viaticos Dentro del Pais o.00 0.00
Transporte y Almacenaje 103,207.00 103,207.00
Pazajes 103.207.00 103,807.00
Alguileres v Rentas 740,000.00 740,000.00
Alguileres v Rentas de edificios v locales 70000000 700,000.00
Alquiler de Equipo para computacion 40,000.00 40,000.00
Seguros 100,000.00 100,000.00
Seguro de bienes inmuebles e infraestrucn 0.00 0.00
Seguro de bienes muehbles 100,000.00 100,000.00
Servicios de Conservaciones v Reparacic 89,051.00 89,051.00
Obras Menores 0.00 0.00
Reparadones de Maquinarias ¥ Equipos 30,000.00 30,000.00
Mantenimiento y reparacion equipe de ra 59,051.00 59.051.00
Otros Servicios no Personales 5,028,067.94 5,028,067.94
Fumigacion, lavanderia, Limpieza e Higi 35,500.00 35,500.00
Comisiones ¥ cargos Banm@rios 35.,500.00 35.,500.00
Fumigacion, lavandenia, Limpieza e Higi 190,000.00 190,000.00
Limpieza e Higiene 190,000.00 190,000.00
Organizacién de Eventos y Festividades 1,242,017.32 1,242,017.32
Eventos Generales 1,242,017.32 1,242,017.32
Servicios Tecnicos y Profesionales 3,441,176.32 2,441,176.32
Servicio s juridicos 190.800.00 190.,800.00
Servicios de contabilidad ¥ auditoria 637.200.00 637.200.00
Servicios de capadtadon 0.00
Servicios de informatica y sisternas compul 220,000.00 220,000.00
Otros Servicios tecnicos profesionales 2,393,176.32 2,393,176.32
Impuestos derechos y tasas 119,374.30 119,374.30
Impuestos 20,636.00 20,636.00
Derecho 98,738.30 98.,738.30

Materiales ¥y Suministros

Alimentos y productos agroforestales
Alimentos y Bebidas para personas
Productos forestales

Froductos de Papel,Carton e Impresos
Papel de Esaritorio

Productos de Papely Carton

Froductos de Artes Graficas

Libros Revistas ¥ Periodicos

Textos de Ensefianzas

Combustibles v Lubricantes

Gasolina

Gasoil

Herosen

Lubrimntes

Gas Natural

Productos Quimicos

Productos v utiles varios

Material para Limpieza

Utiles de Esoritorio, oficina informatica v di
Utiles menores medicos quirurgicos

Utiles de Cocina ¥ Comedor

Productos Electricos ¥ Afines

Productos y utiles veterinarios

Productos y utiles varios

Bonos para utiles diversos
Transferencias Corrientes
Transferencias Corrientes al sector Priw:
Becas v viajes de estudios

Eecas Extranjeras

Eienes Muebles, Inmmebles e Intangibles
Equipod de Computo

Equipo Computacional

Equipo Computacional

2,436,838.08

1,117,893.02

1.102,893.02
15,000.00

180,678.93
38,524.00
4,531.00
94,323.93
14,800.00
23,500.00
706,000.00
450,000.00
250.000.00
0.00

0.00

0.00
6,000.00
432,266.13
36,118.56
86,147.57
0.00
5.000.00
o.00

0.00
305,000.00
305.000.00
28,000.00
28,000.00
28,000.00
28,000.00
40,810.30
40,810.30
40,810.30
40,810.30

2,436,838.08
1,117,893.02
1.102,893.02
15,000,00
180,678.93
38,524.00
4,531.00
94,323.93
14,800.00
28,500.00
706,000.00
450,000.00
250,000.00
0.00

0.00

0.00
6,000.00
432,266.13
36,118.56
26,147.57
0.00
5,000.00
0.00

0.00
305,000.00
305.,000.00
28,000.00
28,000.00
28,000.00
28,000.00
40,810.30
40,810.30
40,810.30
40,810.30

ITotal de Desembolsos

16,141,890.00

16.141.590.00

ASESORIA CONTAELE
26,/01/2016
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V.- La agenda a futuro

La Comision Presidencial de Politica Farmacéutica Nacional entiende que, en el
marco de la institucionalidad y continuidad a los procesos, la gestion y agenda a
futuro deberian abocarse a dar continuidad a lo establecido en el documento de

Politica Farmacéutica Nacional.

En este orden, resulta imperante el desarrollo de un plan de implementacion de la
misma, de cara al abordaje integral de los aspectos que ain no hayan sido

conquistados pero que son de crucial importancia.

Finalmente, el seguimiento para la oficializacion de la propuesta de ley de
medicamentos es un componente que se entiende trazador por constituirse este
instrumento legal en la columna vertebral del sector farmacéutico y el mejor recurso
para incorporar con una Visidn holistica, integral y vanguardista todos los
componentes necesarios para poder garantizar acceso, calidad y uso racional de los

medicamentos en el territorio nacional.
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V1.- Anexos

"Afio del Desarrollo Agroforestal”
Comisién Presidencial de Politica Farmacéutica Nacional

Formulario Memoria Anual 2016
Periodo 1°"° de Enero al 1°™° de Noviembre 2016
Nivel Central

Nombre de la Dependencia:___Comision Presidencial de Politica Farmacéutica Nacional —
COPPFAN-

El accionar de la Comision Presidencial de Politica Farmacéutica Nacional durante
periodo Enero- Diciembre 2016 estuvo enmarcado en el desarrollo de las
intervenciones para mejorar los indicadores de salud, correspondientes al sector
farmacéutico, y cumplir con las directrices estratégicas establecidas, citadas a
continuacion, las cuales constituyen la base para rendir el informe de memoria anual:

1.

2.

Asegurar el acceso a los medicamentos esenciales a toda la poblacion.

Garantizar la seguridad, la eficacia y la calidad de todos los medicamentos que
se comercializan en el mercado nacional, mediante el fortalecimiento de la
autoridad reguladora.

Promover y desarrollar estrategias que propicien la cultura del uso racional de
los medicamentos.

Promover el desarrollo de estrategias que incrementen la capacidad nacional
de investigacion en el sector farmacéutico.

Concienciar y movilizar a todos los actores del sector farmacéutico del pais
para la formulacion, ejecucién, seguimiento y evaluacion del Plan Estratégico
de la Politica Farmacéutica Nacional 2011-2016

Descripcidn de funciones de la dependencia que rinde
el informe:

La Comision Presidencial de Politica Farmacéutica Nacional (COPPFAN), por
mandato del Decreto 274-052, tiene como razdn de ser el coordinar e integrar las
acciones del sector farmacéutico nacional, contribuyendo al desarrollo de
politicas, estrategias e intervenciones que favorezcan el acceso y uso racional de
medicamentos esenciales, seguros y de calidad para la poblacion.

2 http:/ /politicafarmaceutica.gob.do/wp-content/uploads/2015/01/Dectreto_No__274-051.pdf
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Asimismo, apoyar acciones que contribuyan a mejorar la adquisicion, suministro y
distribucion de insumos sanitarios para el funcionamiento del Sistema Nacional de
Salud y del Seguro Familiar de Salud y que favorezcan el fortalecimiento de la
regulacion del mercado farmacéutico nacional.

La COPPFAN es una instancia creada para disefiar estrategias y elaborar planes
de accién orientados a garantizar el acceso a los medicamentos a todas las
personas que los requieran para mejorar su calidad de vida. Cabe destacar su papel
en la coordinacion, articulacién, acompafiamiento y construccion de consenso
para el fortalecimiento de la autoridad sanitaria y el ordenamiento del sector.

Contenido del formulario de recoleccidon de informacion

I.  Concienciar y movilizar a todos los actores del sector farmacéutico del pais
para la formulacion, ejecucidn, seguimiento y evaluacion del Plan Estrategico
de la Politica Farmacéutica Nacional 2011-2016

a. Intervenciones estratégicas interinstitucionales o intersectoriales con
importantes actores del sector concretadas

b. Actualizacion de recursos institucionales de transparencia, rendicion de
cuentas y ética publica

c. Definicién, seguimiento y desarrollo de proyectos estratégicos
institucionales

Il.  Garantizar la seguridad, la eficacia y la calidad de todos los medicamentos que
se comercializan en el mercado nacional, mediante el fortalecimiento de la
autoridad reguladora.

a. Combate al Mercado llicito de Medicamentos
b. Definicién de estructura de mercado sobre la base de autorizaciones
aduanales de la DIGEMAPS
1. Asegurar el acceso a los medicamentos esenciales a toda la poblacion.

a. Anteproyecto de Ley de Medicamentos
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1. Identificacion de los productos alcanzados y actividades realizadas:

Intervenciones estratégicas

interinstitucionales 0o

intersectoriales con importantes Intervenciones insterinstitucionales e intersectoriales
actores del sector concretadas

ol

Intervenciones- reuniones con
diferentes instituciones y sectores,
para tratar temas de interés en el
sector farmacéutico: Ministerio de
Salud, Superintendencia de Salud y
Riesgos Laborales, Seguro
Nacional de Salud, Servicio
Nacional de Salud, Programa de
Medicamentos Esenciales
PROMESE/ Cal, actores
estratégicos gubernamentales
vinculados al sector.

Actualizacion de recursos
institucionales de transparencia,
rendicion de cuentas y ética publica

Lanzamiento de portal web institucional actualizado

En el marco de la gestion 2012-
2016, dando cumplimiento a lo
establecido en la Ley General de
Libre Acceso a la Informacion
Publica, 200-04, y a la Iniciativa
Participativa Anti Corrupcion
(IPAC), sobre la base de valores de
transparencia, rendicion de cuentas
y ética publica, la COPPFAN
actualizé la pagina web.

Definicion, seguimiento y desarrollo| Reuniones técnicas de trabajdo para la defincion,
de proyectos estratégicos seguimiento y desarrollo de los proyectos

institucionales institucionales

[{e]

Con vistas al desarrollo de una
gestion direccionada y estratégica,
conforme lo establece la Politica
Farmacéutica Nacional, los
miembros de la comisién sesionan
periddicamente; estas sesiones se
han clasificado como ordinarias y
técnicas, en funcion de la agenda a
desarrollar. Las técnicas son
desarrolladas por la subcomision
técnica que aborda, en primera
instancia, aspectos técnicos
puntuales, que luego son revisados
y valorados por el pleno
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Directrices PFN

Fortalecimiento
Institucional de |a
COPPRAN

Promover el desarrollo
de estrategias que
incrementen la
capacidad nacional de
investigacidn en el
sector farmacéutico.

Asegurarel acceso a
los medicamentos
esenciales a toda la
poblacion.

Garantizar la seguridad, eficaciay la
calidad de todos los medicamentos
que se comercializan en el mercado
nacional, mediante el fortalecimiento
de la Autoridad Reguladora.

Promover y desarrollar
estrategias que propicien la
culturadel uso racional de los
medicamentos.

Directrices y estrategias

[ politicafarmaceutica.gob.do

Comision Presidencial de
Politica Farmacéutica Nacional

2016

Afio del Fomento de la Vivienda

Nosotros ~ Transparencia Galeria Multimedia Noticias Publicaciones Contactos Mapa de Sitio @

RETIRADOS DEL
DOMINICANDO

MINISTERIO DE
SALUD PUBLICA

Portal institucional
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ARo Gl Pomento 39 Ay Vivenco

@?&”.?.mz;:;;;w Q 20]6 Nosotros Transparencia Galeria Multimedia Noticias Publicaciones Contactos Mapa de Sitio @

NOTICIAS RECIENTES

07, 2016 '
'

VIRTUAL

HAZ CLICK
—

? BIBLIOTECA

07, 2016

CENTRO DE
, DOCUMENTACION

e

HAZ CLICK

INSTITUCIONES
INTERNACIONALES
EN SALUD
Portal institucional
@fﬁ‘e‘éﬁm&‘i Noclonal @ 201 6 Nosotros Transparencia Galeria Multimedia Noticias Publicaciones Contactos Mapa de Sitio @
Ao gt Fomenno 00 1o Viienco
ENLACES ESTAD{STICOS

VIDEOS

Danilo Medina instruye reforzar acciones contra dengue, chikungunya y zika vir... #
- — .

FOROS

HAZ CLICK

Portal institucional
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W Comaian Presidencial de 4 . . . . . N P =
) Poica Farmac utica Nacional 5@ 20]6 Mosotros Transparencia Galeria Multimedia NMoticias Publicaciones Contactos Mapa de Sitio |8}

Ak 3o Persens 0 13 Viviarnci

. ; AP BREEKY Y
@s&m;{lgﬂu Cl FARMACIAS PROWM_EPSE‘.EA} CgSB

Tweets por

coppfan
FDA iniciativa de la Medicina de
Precisia

Portal institucional

Replblica Dominicana

iwi Presidencia “ E L H m

Lanza campaiia publicitaria para el uso racional de medicamentos

Lunes, S de Agosto de 2013

RECCION GE.\'ERA}.
E COMUNICACION

= J

Participacion del director ejecutivo de la COPPFAN en un programa de la Direccion General de
Comunicacidn de la Presidencia de la Republica.
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Seglin la Organizacién Mundial de
la Salud (OMS) la comercializacion
de los productos falsificados y
contrabandeados es mas frecuente
en regiones en las que son
mas débiles los sistemas de
reglamentaciébn y control del
cumplimiento de la ley en materia
de productos médicos.

Todos deb estar vigil, /]

r N

Duda sobre algin medicamento?
Para saber si su medicamento
producto esta autorizado, visite la
pagina web de la Direcciéon
Generalde Drogras y Farmacias

www.drogasyfarmacias.gov.do

0 comuniquese a los teléfonos:
809-541-0027 / 1-809-200-2538

QD DRé'c‘-'.‘R's“?
CIAS

medicamento es bueno?

Comisién Presidencial de VICEPRESIDENCIA
MBOIONEE DM 1A REFOMICA DOMINK ANA

PROMESE®CAL

Spots rpublicitarios radio y tv

N

4

¢Coémo saber si un
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;QUE DEBO SABER

al adquirir un medicamento?

Verifica que tenga:

« Nombre del medicamento

« Nombre del laboratorio fabricante

« Numero de registro sanitario otorgado por el Ministerio de Salud Publica
« Etiqueta y empaque en espafiol

« Inserto en espaiiol

« Fecha de vencimiento y nimero de lote

Si tienes dudas sobre algin medicamento:

+NO lo uses

« Consulta a tu médico o al farmacéutico

« Para saber si tu medicamento estd autorizado, visita la pagina web:
www.drogasyfarmacias.gov.do o comunicate al teléfono: 809-541-0027 /
1-809-200-2538

Compre en farmacias autorizadas por el Ministerio
de Salud Publica

POR TU SALUD, DILE NO A LA FALSIFICACION!

s —

Para mas informacion www.politicafarmaceutica.gob.do

ESTEDE

MEDICAMENTOS

> NOSABE

Al adquirir un medicamento verifica que tenga:

« Nombre del medicamento

+ Nombre del laboratoriofabricante

« Numero de registro sanitario otorgado por el Ministerio de Salud Publica

« Etiqueta y empaque en espafiol

«Inserto en espafiol

« Fecha de vendimiento y nimero de lote

Si tienes dudas sobre algun medicamento:

+NO lo uses

« Consulta a tu médico o al farmacéutico

« Para saber si tu medicamento o producto estd autorizado, visita la pagina web:
www.droga ias.gov.do o comunicate al teléfono: 809-541-0027 /
1-80&200-25.5“'38““%

Compre en farmacias autorizadas por el Ministerio

de Salud Piblica

PORTU SALUD, DILE NO A LA FALSIFICACION!

Q® e e
= 9 B

A\.,,,
AU‘

ocowsme

Para mis informacion: www.politicalarmacevtica.gob.do

Spots publicitarios radio y tv
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