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XVI Reunion de Coordinacion
Iniciativa Amazonica Contra la Malaria

Orientaciones Estratégicas:

Gestion de suministro de medicamentos e
Insumos para el control de la malaria

Ciudad de Panama, 22-24 de Marzo de 2010
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Antecedentes : Marco teorico

Componente de

gestién del Alta incidencia Baja incidencia
suministro
Seleccion o Medicafnen,tqs a granel _ 5 o Medicamentos en bll’s_ter con Iarga vida util
e  Larga vida util no es consideracion e  Esquemas estandarizados regionales
o De acuerdo a morbilidad esperada o Morbilidad esperada + stock de emergencia
o Stock de trabajo y seguridad disponible en para re-brotes en almacenes regionales de
Programacién de todos los establecimientos y almacenes acuerdo a andlisis de vulnerabilidad
necesidades o Mantenimiento de stock de medicamentos o Mantenimiento de stock de medicamentos
vitales (quinina en ampolla) en todos los vitales en almacenes regionales o centros
establecimientos de referencia

o Compra conjunta entre paises de todos los
medicamentos, o al menos de
medicamentos para casos especiales

o Compra nacional a proveedores nacionales o

Adquisiciéon . .
internacionales

Transporte y o Sistemas independientes (verticales) de o Integracion de programas de transporte y
almacenamiento transporte y almacenamiento almacenamiento
Mantenimiento y o Mantenimiento de stock de trabajo y stock de * INETENIEE €2 trfel_bajo Y SRLIMERE TR ©n
: " cuenta vulnerabilidad a rebrotes.
gestion de seguridad de acuerdo a morbilidad en todos
> ) . . o Probable aumento de % de productos
inventarios los niveles de la cadena de suministro :
vencidos)
Uso e  Paciente recibe instrucciones del prescriptory (e  Tratamiento estrictamente supervisado de

lleva medicamentos a casa cada caso
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Antecedentes: Vista de campo

= Visita de campo efectuada a cuatro paises (Colombia,
Ecuador, Peru y Bolivia) del 15 de febrero al 15 de
marzo de 20009:

= No existen estrategias diferenciadas para el control de la
enfermedad en areas de alta y baja incidencia

= Problemas en la adquisicion de quinina en ampollas, derivados
de la falta de interés de los distribuidores por comercializar estos
productos en los bajos volumenes que ahora son requeridos

= No hay politicas de mantenimiento de stock de seguridad en
regiones o provincias que han reducido significativamente la
incidencia de malaria y areas sin transmision pero con riesgo de
brotes
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Antecedentes: Vista de campo (2)

= Continua......

= En Bolivia, Ecuador y Colombia la cadena de distribucion es
vertical: los Programas Nacionales de Control de Malaria
(PNCM) mantienen bodegas propias, usan sistemas de
Inventario particulares y utilizan sus propios medios para el
transporte

= Todos los paises efectuaban control de calidad de los
medicamentos en el laboratorio central después de la
adquisicion, y evaluaban la calidad en sitios centinela utilizando
pruebas basicas, aunque dicha practica no era regular ni estaba
dentro de la normativa de los PNCM

= Ningun pais habia considerado los procedimientos para el
control de calidad de aquellos medicamentos que van a tener
baja rotacion en zonas de reducida incidencia
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Estrategias y herramientas

= 1. Revision periodica de los esquemas terapéuticos

Esquema 2010 Propuesta Presentaciones de
medicamentos
Bolivia AS+MQ AS+MQ +PQ Dosis fija 0 co-blisters.
(mono-farmaco)
Brasil ATM-LUM ATM-LUM Ambas combinaciones dosis
AS-MQ AS-MQ +PQ fija
Colombia ATM-LUM ATM-LUM +PQ Combinacion dosis fija
Ecuador AS+SP ATM- LUM +PQ Dosis fija
(Co-blister)
Guyana ATM-LUM ATM-LUM+PQ Combinacion dosis fija
Peru (Costa- AS+SP AS+MQ +PQ Dosis fija 0 co-blisters.
Amazonas) AS+MQ
(mono-farmaco)
Surinam ATM+LUM ATM+LUM+PQ Combinacion dosis fija

Cartagena, Abril de 2010
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Estrategias y herramientas (2)

= La modificacion de los esquemas implica

= La inclusidon de nuevos medicamentos en los
formularios o listas nacionales.

= La elaboracion y difusion de normas o guias
estandarizadas de tratamiento.

= La capacitacion del personal en el uso de las nuevas
formulaciones.

= La organizacion logistica para el suministro de las
nuevas formulaciones y el retiro de las obsoletas.
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Estrategias y herramientas (3)

= 2. Programacion de necesidades considerando
suministro a zonas de baja incidencia

= Sequir los criterios de programacion usuales para las
zonas de alta incidencia

= Para las de baja incidencia:
= La situacion presente y la tendencia epidemiologica en la zona.
= El riesgo de brotes considerando factores ecoldgicos.

= Mecanismos que aseguren la provision inmediata de
medicamentos y suministros en caso de necesidad.
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Estrategias y herramientas (4)

= 3. Desarrollo de sistemas estratégicos de
iInformacion para la gestion del suministro

= En ausencia de sistemas funcionales de informacion
del suministro se propone la recoleccidon de un grupo
limitado de indicadores que permiten la toma de
decisiones estrategicas

= La integracion de los sistemas de informacion cobra
aun mas sentido cuando la reducida incidencia trae
como consecuencia un trafico de informacion
disminuido
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Estrategias y herramientas (5)

Cloroquina, 200K U / Primaquina 300K U

! Quininaampolla, 100 U !

Brasil —\

500U

Artesunato ampolla,

Primaquina,
50K U

\ Ecuador

1,125U

800U

Artesunato ampolla,

Quinina apolla,

| Quinina ampolla, 800 U ‘

N

Colombia

I Quininaampolla, 400 U ‘

I Cloroquina, 500K [

rArtesunato ampolla, 100U L

Artemether-Lum., 26k U

. Y
Surinam P~

Artemetherampolla,40U l

——

Quinina ampolla 2 KU
Quininatabs, 13 K U

Artesunato amp, 1360 U

OPS

\ Quinina ampolla5.1K U
Artesunato amp, 600 U

Bolivia

i

Quinina ampolla, 200 U
Quininatabs, 2 KU
Artesunato ampolla, 50 U
Clindamincinacaps, 3 KU

Quinina ampolla3 6 KU
Quininatabs, 3 KU
Artesunato amp, 1000 U

e
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Estrategias y herramientas (6)

Primiquina 150mg
Disponibilidad de medicamentos en meses por trimestre

24 /\ \
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_§ 12 == Colombia
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5 === Ecuador
% == Guyana
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Estrategias y herramientas (7)

= 4. Implementacion de mecanismos
alternativos para la adquisicion de
medicamentos

= Compra consolidada por el FE/OPS

= Donacion de medicamentos para casos Severos y

especiales

= Intercambio / Donacidn entre paises
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Estrategias y herramientas (8)

= 5. Integracidon de los sistemas de transporte,
almacenamiento y administracion de
Inventarios

= Algunos elementos del suministro que deben seguir siendo
competencia de un nucleo especializado en el control de la malaria

= Seleccidon de los medicamentos e insumos,

= Programacion de los requerimientos
= Estrategias para promover la adherencia al tratamiento

= |ntegracion progresiva desde el nivel central hasta los
establecimientos, comenzando por la integracion virtual de los
inventarios, los sistemas de informacion, la coordinacion del

transporte hacia la periferia, y luego —si fuera necesario- la
integracion fisica de los inventarios en bodegas uUnicas ~ spou
MSH
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Estrategias y herramientas (9)

= 6. Aseguramiento de la calidad de

medicamentos

Tino de Personal
Nivel Anpélisis Tipo de Prueba Proposito Responsable de
Efectuar el Analisis
Visual: Identificar medicamentos
. . . Personal a cargo de la
- Propiedades del vencidos y/o medicamentos .
. ! o gestioén en cada etapa
Inserto y el Embalaje | con informacion
. . ) - . de la cadena de
Inspeccion Fisica: insuficiente, equivocada y/o .
1 . . ’ . suministro, desde la
Visual y Fisica | - Aspecto, fraudulenta; embalaje L
. NN adquisicion hasta el
condiciones y dafado; dafio y/o .
s - . uso, desde el nivel local
caracteristicas fisicas | alteraciones en el estado
) . hasta el central.
del medicamento del los medicamento.
Identificar medicamentos
- Desintegracion con deficiencias en cuatro
Pruebas - Reacciones atributos de calidad Personal entrenado en
2 BAsicas Colorimétricas (identidad, contenido, Pruebas Basicas
- Cromatografia de impurezas y desintegracion | Personal del LOCM
Capa Delgada (CCD) | para formas farmacéuticas
sélidas)
Pruebas De acuerdo a las .
. . Evaluacion de todos los
3 Compendiales | especificaciones del ) o . Personal del LOCM
. . atributos criticos de calidad
o Validadas [ Registro
7N\
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Estrategias y herramientas (10)

Adquisicidn
Muestras No-conformes y
Subconjunto de Muestras
A Conformes
EE—— N2 > N3
Licitaciones Donaciones Muestreo
. > N1
Programas Especiales
B 5 N3
A- Medicamentos con historia previa de buena calidad producidos por fabricantes confiables
B - 1: Falta de informacién de historia previa de calidad del medicamento. 2: Medicamentos considerados de riesgo debido a
historia previa del fabricante o a atributos del producto.
Distribucion
Transporte y Muestreo Muestras No-conformes
Almacenamiento Corto > N1 > N2 y/o N3
Muestras No-conformes y
. Subconjunto de Muestras Conformes
Almacenamiento Prolongado y Muestreo
Centros de Dispensacion > N1y N2 > N2 y/o N3
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Estrategias y herramientas (11)

+ Adquisicion
= Alta incidencia = Volumen cuantioso
Muestreo aleatorio para N2 y N3 para mayor
cubrimiento de lotes
Reservar N3 para productos de riesgo
= Baja incidencia
Fondo estratégico = Fabricantes precalificados: N2

Pharmaceutical



Estrategias y herramientas (12)

¢ Distribucion y Uso

= Alta incidencia
= Periodos cortos en almacenes centrales y/o regionales:
Analisis a discrecion — N1
= Recambio frecuente en centros de dispensacion: N2
periddico con enfasis particular en condiciones de
almacenamiento deficiente

= Baja incidencia
= Periodos prolongados en almacenes centrales y/o
regionales: N1 y N2 para control de medicamentos cercanos
a fecha de vencimiento
= Centros de dispensacion: Posibilidad de periodos
prolongados. Analisis periodicos determinaran frecuencia
necesaria
N2 y para ciertos medicamentos N3 para asegurar que otros
atributos de calidad no se afectan
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Estrategias y herramientas (13)

= 7. Estudios de adherenciay evaluacion de
Impacto

= Los estudios que se efectuen en lo sucesivo
deberian enfocarse en

= La evaluacion de la adherencia a nuevos regimenes
terapeuticos.

= La evaluacion de practicas que promueven la adherencia, o
gue —potencialmente- pueden disminuirla.
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Componente: Gestion del suministro y aseguramiento de calidad de los medicamentos

Baja incidencia: Adicion de +

primaquina a Tx Publicacién y
diseminacion de guias
terapedticas y
protocolos de atencién

Revision de esquemas de
tratamiento considerando estudios
de sensibilidad, mercado y
capacidad institucional de suministro

Baja incidencia: Estandarizacion de
esquemas y presentaciones para

Elaboracion de especificaciones
técnicas de medicamentos y
catalogos para la adquision de
insumos de laboratorio

Seleccién

[ I

favorecer compra conjunta

4
Programacion de

Revisién de criterios »

Baja indicencia: Adquisicion de medicamentos para
casos especiales por compra conjunta

compra anual

Pre-calificacion de | |

reconsiderando

de programacion J
proveedores

[

Baja incidencia: ?
Provision de stock
en zonas de baja |

stock de seguridad
y tiempo de espera

A

Baja incidencia: Adquisicion de medicamentos de alto
precio y/o escasa disponiblidad de proveedores por
compra directa a agencias de cooperacion

de proveedores

Concurso para

Control de calidad
antes de distribucion

Programacion de
‘ | distribucion hacia
la periferia

Programaciéon y
Adquisicion

incidiencia | v
J

licitacion nacional

T |
c Planificacion de Distribucion de stocks regulares de
A  transporte regular a ﬁ—'l\—b trabajo y seguridad a zonas de alta v
(:';J areas de alta incidencia | incidencia Baja incidencia: Control de
o v | - - calidad por pruebas basicas
= Baja incidencia: Baja mmdengla: Distribucién de' J—’ para prodcuctos de baja
R% Integracion de sistemas g—,I\—’ st(_)ck_s de _segurldad a zonas de baja rotacion de inventario
Ia) de transporte y | incidencia. Intervalos de entrega
almacenaje prolongados
! Guia de gestion
_________ - del suministro de
Implementacion de buenas | antimalaricos para
practicas para mejorar la »  Estudios de adherencia | el primer nivel de
o adherencia al tratamiento Revision de practicas atencion
8 para mejorar la (considerando
Baja incidencia: Tratamiento Baja incidencia: I adherencia d'fe?:r?(r;qael(]ji en
supervisado en zonas de baja » Comprobacion parasitologica | zlonas d:e altay
incidencia de curacién L ;
| baja incidencia)
o |
> Sistema de monitoreo Informacion
(OIS periédico de inventarios en estratégica de la
£ s almacen central y gestién del
8_ g departamentales Supervision de suministro N\ SPS i
((/3) é disponibilidad y uso en @ Strengthening
S puestos de diagndstico Pharmaceutical
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