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|. Institucionalidad del SICA, COMISCA y su Secretaria
Ejecutiva
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Gobernanza del COMISCA & COMISCA 3@ sS!icA

"". SECRETARIA EJECUTIVA

% COMISCA

CONSEJO DE MINISTROS DE SALUD DE CENTROAMERICA ¥ REPUBLICA DOMINICANA

oooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

Reglamento COMISCA 01/2017

Art 20.

Es la instancia Ejecutiva y Tecnica
permanente que representa la
Institucionalidad del COMISCA en
el marco del SICA, responsable de
implementar las decisiones del
Consejo, ser el vinculo entre
cooperantes , comisiones técnicas y
el COMISCA y ser portavoz del
Consejo en aquellas casos en que
asi sea instruido por el COMISCA

Reglamento COMISCA 01-2017,
Art. 3. COMISCA:

Organo del SICA, integrado por los
Ministros de Salud de CAy RD a
quienes les compete analizar y
decidir sobre los ambitos
relacionados con el sector salud
regional en el marco de la
integracion centroamericana
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Il. Iniciativa para Acceso a la Vacuna
COVID-19 en Centroamericana Yy
Republica Dominicana

NOVIEMBRE 2020
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Resolucién COMISCA 12 — 2020, /COMISCA 3@ sIcA
Adoptada el 11 de diciembre del 2020

CONSEJO DE MINISTROS DE SALUD DE CENTROAMERICA Y REPUBLICA DOMINICANA

. . POR TANTO, Resuelven:
CONSEJO DE MINISTROS DE SALUD DE CENTROAMERICA Y REPUBLICA

DOMINICANA _ o )
I. Instruir a la SE-COMISCA para la movilizacién de recursos que permita el
RESOLUCION COMISCA 12-2020 fortalecimiento de las capacidades para el analisis, evaluacién de la
Relativa a la Iniciativa de Acceso a la Vacuna COVID-19 para Centroamérica y evidencia cientifica, uso y la vigilancia de la Vacuna COVID-19.

Republica Dominicana

[I. Instruir a la SE-COMISCA a que, en coordinacién con la Secretaria General

del SICA, realice un analisis juridico que permita tomar una accion de
El Consejo de Ministros de Salud de Centroamérica y Republica Dominicana bloque en lo relativo a los dafios, indemnizaciones y riesgos que puedan
presentarse con la vacunacién para la COVID-19.

11 de diciembre de 2020

[1l. Constituir un grupo de trabajo ad hoc con la participacion de los Estados
miembros del SICA, en coordinacién con la SE-COMISCA, para elaborar
una propuesta de bloque y analizar lo referente al resguardo de la
seguridad y la responsabilidad que las compafiias desean transferir a los
gobiernos en relacion a los eventos adversos que se presenten en las
personas vacunadas.

V. Utilizar el Mecanismo de la Negociacién Conjunta COMISCA®, como otra
opcion adicional para la adquisicion de la vacuna COVID-19 en caso que
los Estados asi lo soliciten, cuando se encuentre disponible en el mercado.
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Aspectos Politicos, Estratégicos y Técnicos T —
considerados en la construcciéon de la propuesta % COMISCA %6

« Mayor oportunidad ePertinencia de las
., _ sLas re_glals cliello : de negociacion al acciones que se AdOPtﬁa,r una
(Aspectos Politicos) construccion en este paises de la region y marcos legales y el blogque como
momento con palseﬁtsade renta financiamiento Regiéon SICA

Alianzas- SICA, PM, LAC’ : Organismos

Actores Iberoamerica, Companias Vit aterales: financiadores
Paises de Renta Farmaceuticas L(J)PIS %rslgs' Bancos y

(Aspectos Estratégicos) Alta , Fundaciones

Mecanismos Oxford- Astra Zeneca Eficacia. calidad
g lobales de (primer trimestre 2021) v Vacuna Cubana - :

e Sputnik V- Rusa., _ seguridad

acceso €n negociaciones con vacuna china Vacuna de Sanofi -
COVAX —GABI 2 (tercer trimestre 2021) Res ponsapllldad

(Aspectos Estratégicos) Unién Europea por dafios

Preparar

= Cantidad de et

. gistica,
condiciones para dosis Costos directos e Traslado, Aspectos
el uso necesarias indirectos Almacenamiento regulatorios

(Aspectos Técnicos)
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LA INTEGRACION
CENTROAMERICANA ;" SECAETARIA FIECUTIVA /%/\" SICA
POR ENCIMA DE NUESTRAS DIFERENCIAS " Co M IS CA - ° s

SOMOS CENTROAMERICANOS .
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Acciones Regionales de la Iniciativa para Acceso a la Vacuna
contra la COVID-19 en Centroamericana y Republica Dominicana

1. Abordaje politico — estratégico 4. Fortalecer las capacidades en vigilancia de la
seguridad del uso de las vacunas contra en la
2. Abordaje tecnico para la evaluacion de la Region SICA
evidencia cientifica del proceso de desarrollo
de las vacunas 5. Evaluacion del impacto financiero de la

Introduccion de la vacuna en la region SICA.

3. Fortalecimiento de las capacidades de los
recursos humanos para el manejo y aplicacion
de la vacuna COVID-19

6. Fortalecer las capacidades logisticas y de
distribucion de la vacuna en las instituciones de
salud de la region SICA
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ASPECTOS
POLITICOS

ACCESO A
LA VACUNA

COVID-19

ASPECTOS ASPECTOS

OPERATIVOS

Establecer un marco de abordaje para disponer de una
opcion que permita a los Estados Miembros del SICA

acceder a la vacuna COVID-19 en el corto plazo,

resguardando aspectos de calidad, seguridad, eficacia y

asequibilidad

O comisch 3@ siea

Acceso universal y cobertura universal de la vacuna contra la COVID-
19 un desafio SICA/COMISCA.

Economia de Escala de los Estados Miembros de renta baja a media

Abordajes conjuntos/acciones regionales de bloque, mayores
posibilidades- enmarcadas en la Politica Regional de Salud del SICA,
derecho comunitario centroamericano.

Propuesta para viabilizar la obtencion de la vacuna preferentemente
para el 80% de la poblacion.

Elementos de la propuesta

= Derecho ala salud

= Viabilidad politica

= Acciones Estratégicas

= Pertinencia Técnica

= Beneficios de la Integracion Regional de la
Salud para los Estados Miembros del
SICA = Valor Agregado Regional
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Aspectos centrales para /COMISCA 3@ SIcA
el acceso a la vacuna COVID-19.

Seinicia el ciclo al llegar

Recopilacion de

MmAas vacunas informacion y analisis de
a la evidencia cientifica ARN — PAI
previo alaintroduccion COMISCA
Riesgos compartidos al uso

Estados Miembros

Gradiente de

. Vigilancia
responsabilidad

del uso

Acompaiada por la evidencia
generada por:

 Instancias Técnicas

» Grupos Adhoc Regionales

Corresponsabilidad
con las compafias

ACCESO

« ARN

Cantidades
. _ S Acciones Politicas
Financiamiento Adquisicion Viabilizar de la decision
de introduccion de una a1 RIS
) 0 MAas vacunas
Mecanismo

Analisis Técnicos
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O COMIisCA 3@ SICA
1.Abordaje politico — estratégico

a) Adoptar decisiones del COMISCA que aseguren el acceso a la vacuna contra COVID-19 como una
accion de bloque como SICA, haciendo uso del Derecho Comunitario y Mecanismos Regionales
complementando los esfuerzos nacionales.

b) Realizar una negociacion en bloque SICA, preferentemente antes de la puesta en el mercado o
utilizar la Negociacion Conjunta COMISCA® como un mecanismo para la adquisicion de la vacuna
COVID-19, cuando se disponga de mas opciones aprobadas para comercializacion

c) Fortalecer acciones de prevencion de la transmision de la COVID-19, asi como también la prevencion
y atencion de Enfermedades no transmisibles que elevan el riesgo de morbimortalidad de la COVID-
19.
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CCoMisCA 3@ SicA

2. Abordaje técnico para la evaluacion de la evidencia cientifica

Fortalecer las capacidades de las Autoridades Reguladoras Nacionales de la region en la evaluacion de
conjunta, que permita la generacion de informes técnicos de la evidencia cientifica disponible de los
ensayos clinicos fase Il y lll de las candidatas a vacunas COVID -19 por parte de la Red Centroamérica de

Autoridades Reguladoras de Medicamentos (REDCAM).

3. Fortalecimiento de las capacidades X
de los recursos humanos para el ad 7 BT
uso de la vacuna COVID-19; '
—)> —p .
 Comité Asesores de Practicas de Inmunizaciones-
. . . 'OQ CENTRO DE CENTRO DE
Programas Ampliados de Inmunizaciones FABRICA DISTRIBUCION VACUNACION

* Profesionales de la salud y personal de apoyo vinculados con las actividades de logistica y

distribucion

W @SECOMISCA @) Se-Comisca SICA Youlfl) Secretaria Ejecutiva del COMISCA
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& COMISCA 3@ SsIcA

4. Fortalecer las capacidades en vigilancia de la seguridad del uso de las
vacunas contra COVID-19 en los Estados Miembros de la Region SICA.

a) Definir un procedimiento regional para la vigilancia del uso de la vacuna COVID 19
b) Gestionar cooperacion técnica para fortalecer las capacidades para vigilancia de seguridad en el uso de
las vacunas contra COVID-19 en los Estados Miembros de la Regidn SICA.

c) Promover la cooperacidon técnica entre paises de la regidén SICA para el intercambio de informacion
relativa a la seguridad y eficacia de las vacunas COVID-19 (plataforma FACEDRA)

d) Establecer cohortes de seguimiento vy sitios centinela

www.notificacentroamerica.net

vigilancia entroam
de Re ell|

-
Farmaco zia C troamericana
Datos acciones Adversas
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http://www.notificacentroamerica.net/

FACEDR

FACEDRA constituye el Sistema Regional para farmacovigilancia
adoptada oficialmente, por el Consejo de Ministros de Salud de
Centroamérica y Republica Dominicana (COMISCA),

& COMISCA 3®SICcA

. https://notificacentroamerica.net
FACEDRA Permite el proceso de:
O Notificacion ﬁ,f«’;:\; i "
4 0 Codificacion y Registro de notificaciones N P N A A
O Analisis de sospechas de reacciones adversas a medicamentos (N m ™ L
R i " o
y vacunas | LA /
| AdW “f
N
Cada pais genera su informacion, compartieéndola con laregion L.->\!,*'\‘
y de manera automatica se transmite desde FACEDRA al ':'-’{'_}:‘//‘T‘?;\:
Programa Mundial de Medicamentos de la OMS. MY M

FACEDRA Genera evidencia para la toma de decisiones -
regulatorias y de salud publica. Permite la visualizacién de la | Utlizada porlos Ocho Estados
informacion clave para diversos tipos de informes. Miembros del SICA
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https://notificacentroamerica.net/

s, . "' SECAETARIA FIECUTIVA r N I A
Proximos pasos de SE-COMISCA en 2021 para el apoyo ala % COMISCA %/0 SICA
Farmacovigilancia en los Estados Miembros del SICA

B w

Comunicacion automatizada de los reportes procedentes de la Industria a la base de
datos de FACEDRA lo que permitira eficiencia en la vigilancia de la seguridad de los
medicamentos que se encuentran registrados en cada uno de los Estados Miembros del SICA

Formacion virtual para el Fortalecimiento de la Vigilancia de la Seguridad de Vacunas
contra la COVID-19 Facilitadores invitados de SE-COMISCA, CDC, OPS, UMC, AEMPS y
expertos internacionales.

Curso de Vigilaze en coordinacion con el UMC

Plan de formacion continua a los Miembros del Grupo Técnico Regional de
Farmacovigilancia de los Estados Miembros del SICA.

Materiales digitales para la campafia de comunicacion de Farmacovigilancia, el uso de
Noti-FACEDRA para la Notificacion de Reacciones Adversas.

Materiales parala campafia de comunicacidon sobre la vacunacion COVID-19
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Ccomisca 3@ SicA

Del 2 de marzo al 4 de abiril

Curso Regional Virtual

Fortalecimiento de capacidades de £\ o A Perfil de participantes:
vigilancia de la seguridad de A o 1. Programa Ampliado de Inmunizaciones
vacunas contra el COVID-19 | & L 2. Autoridades Reguladoras de
en los Estados Miembros del SICA Yata 9° Medicamentos

3. Direcciones de Vigilancia
_ N Epidemiologica
Link de inscripcion: i
: 4. Centros Nacionales de
http://bit.ly/2ZWHzIm . )
Farmacovigilancia

“Solidaridad entre los pueblos para la integracion regional en salud” @ Wl == = w—= T By ==
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Ccomisca 3@ sica

Ill.  Reactivacion Economica en la Region SICA
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. COMISCA 3@ SICA

Gestion sanitaria de fronteras en el marco de la COVID-19

/3-\ IECA 4 & I
O Ceonsen (97 () SICAY @ SICA

........

« Se elabor6 una propuesta de Gestion sanitaria
para la autorizacion de la movilizacion de
transporte de carga terrestre en los Estados
miembros del SICA, la cual fue presentada vy
aprobada por el COMISCA mediante Resolucion
COMISCA 04-2020.

Lineamientos de Bioseguridad,
ante la COVID 19, aplicables al
Sector del Transporte Terrestre
Centroamericano

= e ] == - B, g - &JCOMlSCA Svu{

HONDURAS 2020

LOS LINEAMIENTOS DE

* Se realizo la segunda Reunion Intersectorial ATGSECURIDAD
virtual entre el COMISCA y el COMIECO, en los puestos fronterizos
. terrestres mcluyen
realizada el 28 de mayo de 2020, en la que se medidas para:

aprobaron los Lineamientos de Bioseguridad, ante
la COVID-19, aplicables al Sector del Transporte
Terrestre Centroamericano, mediante Resolucion
COMIECO-COMISCA No. 01-2020

Higiene ¥ cuidado personal, equipo de proteccién
personal, uso correcto de insumaos para funcionarios que
ejercen controles en los puestos fronterizos terrestres,

Desinfeccion de los edificios e instalaciones y

A " medios de transporte

Acciones a implementar en caso de
presentarse una eventualidad de riesgo o
de contagio del COVID-19

Los Lineamientos de Bioseguridad estaran vigentes a partir del 7 de junio de 2020

-
¥ COMISCA (/)II_/___’?EEF:'S @ sica

#JuntosSaldremosAdelante #PorUnaRegiénDeOportunidades
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CCoMisCA 3@ SicA

5ICA

Sistema de Ia Integracion » Conformacion del equipo de trabajo interinstitucional e

Centroamericana intersectorial y elaboracién de la Propuesta
Metodolégica y Plan de trabajo Consensuado.

Propuesta del Plan e reactivcicn Ere o
econdmica, social y ambiental del SICA:

Enfoque estratégico y contenidos hasicos

* Elaboracién de la Propuesta del Plan —enfoque
estratégico y contenidos basicos- de Reactivacién
Econdmica, social y ambiental.

Una region de Paz, Libertad, o 5 5
» Sistematizacién del proceso de formulacién y generacién
Democracia y Desarrollo (Art. 377) R EoEEis
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En construccion propuesta:
Lineamientos de Bioseguridad, ante la COVID-19, aplicables al sector turismo

Obijetivos:

1. Salvaguardar la salud de las personas que se desplazan entre los territorios de los Estados Parte.

2. Promover y/o reactivar el sector turismo.

3. Fortalecer la coordinacion y cooperacion de las autoridades y las empresas que se dedican a las
actividades de turismo para prevenir el contagio del COVID-19.

Propuesta en construccion sectores Salud, Economia y Turismo
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/COMISCA 3@ SIcA

:MUCHAS GRACIAS!

“Solidaridad entre los pueblos para la integracion regional en salud”

= = = -
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