BOLETIN

ADQUISICION DE
INSUMOS EN

SALUD SEXUAL

Y -REPRODUCTIVA

Edicién 3 | Octubre 2017

0
Q '.:13_;.:_'..-_13& 0

PLANEAMIENTO REPRODUCTIVO Y DERECHOS HUMANOS

Por Jaime Nadal, Representante del Fondo de Poblacién de las Naciones Unidas (UNFPA) en Brasil

Garantizar la salud sexual y el planeamiento repro-
ductivo significa garantizar el cumplimiento de los
derechos humanos. Todos los afios, miles de chicas
y mujeres llevan a cabo embarazos no deseados,
la gran parte en situaciones de extrema pobreza y
desigualdad. Cuando este embarazo no deseado
se pasa con adolescentes y jévenes, se nutre un
ciclo de comprometimiento del presente y del
futuro, en diferentes &mbitos.

Cuando una adolescente o joven mujer puede
planear su vida reproductiva, sus opciones en la
vida se multiplican. Si puede finalizar sus estudios
sin el riesgo de un embarazo, ellas pueden desa-
rrollar proyectos de vida: las perspectivas de
trabajo suben y las vulnerabilidades disminuyen.
Las probabilidades de esa joven se quede en la
pobreza y al margen de la sociedad reduzcan nota-
blemente, igual que las de sus hijos e hijas se atrapen
en esa situacién y las multipliquen en las gene-
raciones siguientes. El planeamiento reproductivo
puede ser una herramienta fundamental en la lucha
contra la pobreza y sus determinantes sociales.

Vivimos actualmente en una situacién en la que las
mas grandes demandas por servicios e insumos
de planeamiento familiar se ubican en las camadas

mas pobres de la poblaciéon y en los pafses en
desarrollo.

Desde 1994, gobiernos de 179 paises han concordado
con el Programa de Accién de la Conferencia Inter-
nacional sobre la Poblacién y el Desarrollo (CIPD) y
se comprometieran a proveer los medios para que
las mujeres y chicas disfruten plenamente sus dere-
chos reproductivos. Dicho compromiso es lo que
gura el trabajo del Fondo de Poblacién de ONU. Y con
eso compromiso el UNFPA Brasil empieza a traer la
responsabilidad también para las empresas provee-
dores de insumos de salud sexual y reproductiva.

En junio del 2017, empezamos en Brasil un proceso
de precalificacién de insumos de salud sexual y
reproductiva. Con esa iniciativa, en sociedad con
el Ministerio de Salud de Brasil y con la Organi-
zaciéon Panamericana de la Salud/Organizacién
Mundial de la Salud (OPS/OMS), deseamos no
sélo incluir insumos producidos en Brasil en el
catdlogo mundial del UNFPA, con calidad y precios
competitivos. Deseamos que empresas brasilefias
se afladan a nosotros en esa estrategia para
garantizar que mujeres tengan acceso a insumos de
calidad y profesionales calificados bajo una mirada
de derechos humanos.



Innovacion

TALLER PROMOVIDO POR

UNFPA Y OPS/OMS TRAE

NUEVAS PERSPECTIVAS PARA EMPRESAS BRASILENAS

Brasil puede tener role estratégico en la atencidn de demandas globales por insumos de salud reproductiva

Frente a las dificultades de acceso a insumos
anticonceptivos modernosy de calidad, en especial
por poblaciones mas pobres, el Fondo de
Poblacién de las Naciones Unidas (UNFPA) en
Brasil sumd fuerzas con la Organizacién Pan-
americana de la Salud (OPS/OMS) y con el Mi-
nisterio de Salud de Brasil, para el Taller El Com-
plejo Industrial de Salud frente a la oportunidad de
participacion en el mercado externo por medio de
Organismos Internacionales. Al largo de tres dias del
encuentro, llevado a cabo en agosto, en Brasilia,
laboratorios y empresas de la industria farmacéu-
tica conocieron los parametros utilizados por el
UNFPA y por la Organizaciéon Mundial de la Salud
(OMS) para el proceso de precalificacién de los
insumos para el mercado internacional.

El Representante del UNFPA en Brasil Jaime
Nadal, trajo nimeros sefialan para la necesidad de
fortalecer el mercado latinoamericano: en 2016,
la ONU conté con 214 proveedores de 59 paises
desarrollados y en desarrollo, de los cuéles sélo
cuatro eran empresas de Latinoamérica y Caribe.
Por otro lado, la zona es una de las principales
solicitante de insumos de salud sexual y repro-
ductiva. Los insumos de ONU que llegan a Latino-
américay Caribe se producen en otros continentes,
por eso, acaban por insertar costos con trasporte y
demandan tiempos de entrega mas largos.

"Creemos que, con el taller, conseguimos con-

tribuir para que el Gobierno brasilefio pueda trazar
nuevos caminos en la garantia de suministro de

EL MERCADO DEL UNFPA EN 2015

En 2015, los anticonceptivos, insumos, equipos, dispositivos médicos y productos farmacéuticos del Fondo

%

69 millones
de anticonceptivos
distribuidos

112 millones
de productos farmacéuticos
distribuidos en todo el mundo

es0s insumos en ambito internacional y para que
empresas brasilefias puedan sumarse a nosotros
en el suministro de insumos para otros paises. Es
un tiempo estratégico para nuestros esfuerzos de
hacer que las mujeres tengan acceso a insumos
de calidad y servicios de profesionales calificados
bajo una mirada de derechos humanos que necesi-
tamos aguzar en nuestro préximos proveedores”,
reiterd.

Para los representantes de las centrales interna-
cionales de OMS y UNFPA, el evento fue histérico.
Por la primera vez, hubo el encuentro de ONU vy
OMS con sectores de un gobierno local (repre-
sentado por el Ministerio de la Salud de Brasil),
empresas farmacéuticas y la Agencia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa), responsable por la
regulacion de los productos en el pais.

"A partir de este encuentro, percibimos que no
somos los Unicos a ver el role estratégico que
Brasil puede tener en nivel internacional. Para que
este taller se vuelva realmente efectivo, debe-
mos asumir el compromiso de llevar cabo otros
encuentros en la busqueda de mejor calidad y de
precios masjustos paralaszonasquemasnecesitan
de nuestro trabajo. Pues mientras nos tardamos
en este proceso y cedemos a las burocracias que
impiden nuestros avanzos, tenemos mujeres y
nifos que no pueden esperar por nuestra atencion
y lo necesitan con urgencia”, resalté la especialista
técnica de la Subdivisién de Servicios de Adquisi-
ciones en UNFPA en Copenhague, Seloi Mogatle.

520 millones
de condones masculinos y
femeninos distribuidos
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Empresas de todo Brasil participaron de ponencias y debates para instruirse en precalificacién de productos y insumos

En el taller, representantes de la central de OPS/
OMS orientaron los participantes respecto de las
perspectivas de mercado y productos de interés
para la organizacion. Especialistas del UNFPA
presentaron los principales criterios de precalifi-
cacién de insumos de salud reproductiva, mientras
técnicos y gestores de Anvisa ensefiaron el trabajo
desarrollado por la agencia, punto celebrado en el
taller merced la proximidad de sus procesos con el
protocolo establecido por la ONU.

El director de la Secretaria de Ciencia, Tecnologfa e
Insumos Estratégicos del Ministerio de Salud, Ro-
drigo Silvestre, cree que la valorizacién del proceso
de reglamentacién brasilefio debe poner de relieve
en los procesos de articulacidon politica con los
drganos internacionales, puesto que es una ga-

rantia de calidad. “"Nosotros tenemos una accién
permanente con Anvisa que intenta establecer una
estandarizacién de los requisitos brasilefios de vigi-
lancia sanitaria de manera internacionalizada. En esos
momentos de articulacion externa, podemos ensefiar
las estrategias de nuestro complejo industrial de
salud basado en la manera como las normas de
Anvisa potenciaron un rigor que garantiza la calidad.”

Desde el taller, habra la evaluacién de los productos
de las empresas que se interesaron en participar
del programa. La expectativa es que hasta tres pro-
ductos reciban el seguimiento en este proceso por
UNFPA vy otros tres por OPS/OMS. El Ministerio
de Salud también sefald la posibilidad de una
Iinea de crédito para que las empresas interesadas
inviertan en calificacién.

de Poblacién de ONU permitieron el planeamiento reproductivo de millones de personas en todo el mundo.

20,9 millones
de personas alcanzadas
con anticonceptivos

12,2 millones
de embarazos
no planeados evitados

34,2 miles
muortes maternas
evitadas

Fuente: unfpa.org/data



Procesos

Para ingresar en el catdlogo, los productos necesitan también favorecer la adquisicion por paises en desarrollo

Desde 2005, el Fondo de Poblacién delaONU (UNFPA)
es responsable por llevar a cabo la gestion de estrate-
gias de evaluacion y concesidon de licencias interna-
cionales de insumos de salud reproductiva en el siste-
ma global de suministro de Naciones Unidas. Bajo la
responsabilidad del UNFPA se encuentran, entre otros
insumos, preservativos masculinos de latex, preserva-
tivos femeninos y dispositivos intrauterinos (DIU) de
cobre. La preocupacién es garantizar que los productos
lleguen a zonas en las que el acceso a la salud repro-
ductiva de calidad aun enfrenta muchos desafios.

Para favorecer la distribucién y tener productos mas
competitivos, la especialista técnica de la Subdivisidn
de Servicios de Adquisiciones en UNFPA en Copen-
hague, Seloi Mogatle, defiende que otras empresas, en
especial de paises en desarrollo, califiquen sus produc-
tos. En este proceso, es fundamental que los gobiernos
estén como aliados - eso es el caso de Brasil.

"Es necesario recopilar una fuerza conjunta entre la
OPS/OMS, el UNFPA, el Gobierno y las otras auto-
ridades responsables para que podamos pensar en
maneras de hacer que la produccion brasilefia se vuelva
una de las principales proveedoras de Latinoamérica,
pues ella cumple con estandares técnicos que ya se
alinean con gran parte de los requisitos internacionales
para atender a otros paises”, apunto.

La precalificacion de productos no es el proceso final:
después de volvieren habiles pues poseen la califi-
cacion, los proveedores necesitan someterse a los
edictos de licitaciones internacionales.

Segun la lider del Programa de Adquisicion del UNFPA
en Copenhague, Lidia Porto, los proveedores pre-
calificados deben hacer el expediente gratuito en el
sitio de United Nations Global Marketplace (UNGM).
Basado en el cddigo proveido por el usuario, el sitio
vincula automaticamente los productos con las
organizaciones de ONU responsables por el proceso
de seleccién para el suministro comercial. El proce-
so llevado a cabo por UNFPA sigue procedimientos
rigorosos (véase tabla al costado).

Segun la evaluacién de los especialistas, los criterios
adoptados para la autorizaciéon de los productos de
salud en Brasil sirven como una excelente direccion
para la calificacion internacional. “Brasil tiene un gran
conocimiento sobre atender poblaciones con grandes

disparidades socio-econdmicas, un lado humanitario
desarrollado merced una politica de medicamentos
genéricos que cuenta con precios accesibles, pero
gue no dejan de ser competitivos”, dice el coordi-
nador Técnico de Reglamentacidon de la Asocia-
cién de los Laboratorios Farmacéuticos Nacionales,
Fernando Marcussi.

En el portal de compras, UNFPA publica sus procesos
de seleccién, disponibles para todos los fabricantes,
representantes autorizados y otros proveedores. Una
vez que sean registrados, ellos pueden recibir alertas
de propuestas por la propia plataforma. Los interesados
deben responder a todos los criterios de evaluacién y
condiciones generales del contracto de cada edicto.

Las propuestas se evallan en noventa dias, y, una vez
aprobadas, reciben un contracto o acuerdo de largo
plazo (Long Term Agreement - LTA), valido por tres afios.
El documento permite que las drdenes de compras
se hagan sin que los clientes interesados realicen lar-
gos procesos de licitacidn, una vez que cuentan con el
proceso de seleccion ya hechos por UNFPA.

Proceso de seleccion de proveedores

Registro: Los proveedores se pueden registrar en
UNGM (www.ungm.org) gratuitamente. La UNGM
combina automaticamente proveedores registra-
dos con organizaciones de ONU que compran sus
productos y servicios.

Publicacion de propuestas: Todas las propuestas
de UNFPA se publican en UNGM.

Respuestas de proveedores: Proveedores intere-
sados pueden responder a los avisos de UNGM.
Criterios de evaluacién y condiciones generales
de contrato se detallan en los documentos de lic-
itacion. Los proveedores deben garantizar que los
envios sigan el formato especifico, estén completos
y se envien en tiempo.

Evaluacién: El UNFPA hace evaluacién detallada de
las ofertas. En esta etapa, se enfatiza la calidad de
los productos, la capacidad de fabricacidn, el tiem-
po de produccién y registro de pais.

Resultados: Los contratos LTA tienen validad de
3 afios. El LTA sirve como un acuerdo estructurad
frente a las solicitudes de compra. Es importante
que los proveedores mantengan la calidad de los
productos, presentada en la licitacién.
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requisitos estipulados por el UNFPA.
Para ingresar en el catdlogo global de insumos, los

productos necesitan tener calidad y precios
competitivos. El proceso de precalificacion
punta que los primeros pasos para

estas garantias y se dieron.

Determina la capacidad instalada
de los fabricantes para la entrega
de las cantidades requeridas del
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producto. A

Aumenta la relacién de confianza
entre agencia y proveedores,
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asociado a estas situaciones.
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Es un proceso compuesto por siete pasos, la
precalificacion de insumos de salud sexual y
reproductiva incluye desde la muestra formal
de interés hasta la visita a las instalaciones y la
evaluacién minuciosa de la calidad de los productos.

Paso 1

Fabricantes manifiestan interés
por el envio de la documentacién

Paso 2

Clasificacion inicial para la
integralidad de los documentos

Evaluacion detallada y técnica
de los documentos enviados
por los fabricantes

Paso 4

Inspeccion del local/planta

Paso 5

Muestreo y prueba

Paso 6

Informe de inspeccién de la planta
y acciones correctivas preventivas

Paso 7

Mantenimiento (recalificacion
cada 3 afios y prueba de
conformidad continuados)

e




Vanguardia

PRESERVATIVOS FABRICADOS EN ACRE PUEDEN INSERTAR
SUDAMERICA EN EL LISTADO GLOBAL DE PROVEEDORES

Planta utiliza latex colectado en Amazonia y busca la promocion de la fuerza de trabajo y economia locales
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Con planta instalada en Xapuri (AC), NATEX tiene capacidad de producir 100 millones de preservativos masculinos por afio

En agosto de 2017, un equipo formada por repre-
sentantes del Fondo de Poblacién de las Naciones
Unidas (UNFPA) y del Ministério de Salud de Brasil
estuvieron en la Planta de Preservativos Natex en
Xapuri (AC) para verificar las posibilidades de ingreso
de la empresa en el programa de precalificacion del
UNFPA/OMS. Cuando el proceso de precalificacion
se concluir, la planta va a ser la primera de Sudamérica
a hacer parte del listado de proveedores globales.

Al largo de la visita, los inspectores revelaron que
Natex se encuentra en buenas condiciones. “Las
personas técnicas de la industria parecen tener con-
ciencia de lo que hacen y estan familiarizadas con
las actividades, aunque existan algunos vacios que
se deben evaluar”, afirma el analista del UNFPA,
Bill Porter. Los especialistas también se mostraron
impresionados con todo el proceso de produccién del
preservativo masculino, desde la colecta del latex de
los arboles de caucho y el control de trazabilidad del
material recibido hasta el proceso de produccion y

almacenamiento.

Inaugurada en 2008 a partir de una sociedad entre
el Gobierno Federal y el Gobierno del Estado de Acre,
Natex se cred para desarrollar un parque industrial
basado en los productos de la selva amazédnica. El
propdsito era hacer los productos competitivos para
el mercado local y regional, y contribuir para el desa-
rrollo sostenible en la zona amazdnica.

Actualmente, la empresa es responsable por el sumi-
nistro de 15% de los preservativos distribuidos por el
Ministerio de Salud. También es la Unica planta en el
mundo en este segmento que utiliza en su proceso
industrial el caucho nativo como materia prima,
garantizando el mantenimiento de la selva, al mismo
tiempo que genera renta, empleo y calidad de vida
para las familias extractivitas de la zona. Actual-
mente, Natex genera mas que 120 empleos directos
y posee 700 familias registradas e involucradas en el
suministro del latex para la linea de produccién.



Como un todo, la capacidad instalada en Xapuri ga-
rantiza la produccién anual de 100 millones de pre-
servativos, con consumo promedio anual de 50.000
litros de latex in natura. Con la precalificacion del
insumo, Natex podrfa aumentar su parque industrial,
al mismo tiempo que ampliarfa la renta de los traba-
jadores extractivitas y promoveria la economfa local.

Para la directora técnica de Natex, Silvia Basso, la vis-
ita de la comitiva a la planta fue esencial para que la
empresa pudiese ensefiar y explanar mas estricta-
mente los planes que tiene para mejorar los productos
y procesos mirando el mercado internacional. “La visita
de los inspectores de UNFPA junto al Ministerio de
Salud fue de gran importancia para que la belleza de
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nuestro proyecto fuese mejor comprendido”, afirma.
“Cuando me refiero a la belleza, amplio para el aspecto
social y econémico de toda cadena, excepcionalmente
la cadena del latex. Estamos realmente muy seguros
que lograremos los objetivos del UNFPA vy asi estare-
mos expertos para el proceso de precalificacion.”

ParaNatex alcanzar el mercado internacional, seranaiin
necesarias algunas adaptaciones: ella debe adecuar
alosestandaresinternacionales del1ISO13.485 (recono-
cida como el Sistema de Gestién de Calidad para la
industria de dispositivos médicos). Este estandar
evalla principalmente las condiciones del producto
para evitar un embarazo no deseado, o la propagacién
de enfermedades sexualmente infecciosas.

18 MIL MILLONES

es el niimero estimado de

preservativos masculinos

necesarios para satisfacer
la demanda global

3 ANOS

es el tiempo que los productos
mantienen el estatus de
precalificados, hasta que
oCurra una nueva inspeccion

He
AG

18 TIPOS

de condones se ofrecen en

el catalogo en linea, y varian

de tamaio, colores, texturas,
olores, sabores y formas

a
98%
es |la tasa de eficiencia
del preservativo masculino

cuando se utiliza de
manera correcta

70 EMPRESAS

solicitaron recibir la
precalificacién de alguno de
sus productos por el UNFPA

entre 2001 y 2014

35%
de las fabricas que pasaron
sus condones por el rigoroso
proceso de precalificacion
fueron aprobadas, desde 2001

1 MILLON

de perscnas contraen

una infeccion sexual
transmisible por dia en el

mundo, segun la OMS
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SOLO 14

empresas mantenian

condones masculinos
precalificados por el UNFPA

hasta el fin ed 2014

118 PAISES

y alrededor de 56 millones de
parejas reciberon, solo en
2013, condones masculinos
del catalogo de UNFPA

Fuente: Story of the condom (UNFPASZ014)




Testimonios

REPRESENTANTES DE ORGANIZACIONES Y DE LA INDUSTRIA
DEINSUMOS DESALUD HABLAN SOBRE LA PRECALIFICACION

lli?."

”II

“El Taller es un hito histérico

porque permitié profundizar
nuestra relacion con la OMS vy
el UNFPA, involucrando actores
del tercer sector y del sector
privado.”

- Rodrigo Silvestre, director del
Departamento del Complejo In-
dustrial de Innovacién en Salud
del Ministerio de Salud del Brasil

"Hay una preocupaciéon para
que podamos alcanzar mejorias
continuadas y alinearnos con
los intereses internacionales.”

- Monique Stavale, asesora
del Vice Directorio de Cali-
dad del Instituto de Tecnologia
en Inmunobiolégicos de Bio-
Manguinhos/FioCruz

Fundo de Populacéo
das Nacdes Unidas

"No trabajamos con la idea de
venta: para nosotros, cada fabri-
cante o pais es un socio con qui-
en vamos formar un equipo en
todas las etapas del proceso de
precalificacion.”

- Seloi Mogatle, |la especialista
técnica de la Subdivisién de
Servicios de Adquisiciones en
UNFPA en Copenhague

“Siempre trabajamos sélo en
nivel nacional y tenemos mucho
interés en expandir los negocios
internacionales. Ya cumplimos
con los requisitos de Anvisa y
faltan detalles, que deseamos
discutir con el UNFPA."

- Jean Carlos Campos, represen-
tante de la Unido Quimica Nacional

“Cuando los proveedores asumen
la necesidad de ingresar en el
mercado internacional, se com-
prometen a mantener la calidad
de los servicios y precios que
representen el potencial de la
salud en el pals.”

- Vimal Sachdeva, Oficial Técnico
del Equipo de Precalificacién de
Medicamentos de OMS en Ginebra

“Es importante que la aproxi-
macion de las empresas ocurra
también con ministerios vincu-
lados al comercio, tal como el
MDIC, para identificar juntos
como actuar en este mercado.”
- Ana Paula Azevedo, gerente
de Gestion Tecnoldgica del
INMETRO
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