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» Mecanismo regional de contencién de costos

» Favorece acceso a medicamentos de calidad, seguros y eficaces a precios
favorables para la Region

» Precios adjudicados resultantes son utilizados para hacer efectivas las
compras de las instituciones salud que hacen uso del mecanismo

ETAPAS DEL PROCESO



Resultados, hallazgos y recomendaciones de la Consultoria

“Fortalecimiento del Mecanismo de Negociacion
Conjunta de Precios COMISCA Yy su aplicabilidad para
VIH en los paises del SICA”

Apoyo
Lucia Merino
Directora

Proyecto de USAID sobre Sostenibilidad y Derechos Humanos en VIH|SIDA para Centroamérica
Implementado bajo acuerdo de colaboracion con Plan International (USA)



@/ OBJETIVO

Facilitar el apoyo técnico para identificar
los procesos de abastecimiento, logistica,
presupuesto y otras areas relacionadas a
la adquisicion de ARV en los paises de |la
region y analizar el impacto de las
posibles barreras que limitan la
adquisicion de medicamentos y
dispositivos médicos para el diagnostico,
tratamiento y atencion del VIH, a través
de la Negociacion Conjunta COMISCA®;
integrando estos elementos en una hoja
de ruta para promover su
implementacion en los paises.

RESULTADO ESPERADO

Propuesta de hoja de ruta para la
adquisicion de medicamentos y
dispositivos médicos utilizados en el
diagnostico, tratamiento y atencion

del VIH a través del mecanismo de
Negociacion Conjunta COMISCA®.




Aspectos metodo

~

e Equipo SE COMISCA,
Proyecto de Sostenibilidad y
DDHH en VIH para CA,
consultora

e Reunion virtual de arranque
con paises, MCR, CRTM,
responsables de unidades
especificas

® Revision documental del
proceso de Negociacion
Conjunta COMISCA® y otros
insumos necesarios

-

Planificacidon y

Coordinacion

Ogicos

-~

Generacion de

informacion

e Instrumento de recoleccion de
informacién (gestién de
adquisicion de medicamentos
ARV y otros insumos VIH)

¢ Unidades: Financiera,
Adquisiciones, Logistica; PNS o
componente de VIH

e Reuniones virtuales con los
responsables de completar
instrumento

® Procesamiento y sistematizacion
por la consultora

e Limitaciones

e|dentificacion de las etapas
del proceso de gestion de
suministros de medicamentos
y dispositivos médicos para el
diagndstico, tratamiento y
atencién al VIH; tiempo
estimado para cada etapa;
analisis del proceso por pais
segun el contexto
e|dentificacion y agrupacion
de resultados comunes entre
los paises

e|dentificacion y analisis de las
limitantes encontradas para el
proceso de gestion de
suministros a través de la
Negociacidon Conjunta
COMISCA®

eConstruccion de la hoja de
ruta para la NC COMISCA

o /

-

Elaboracion de

informe

*Primer
informe 21/12
eRevisiones y
ajustes
subsecuentes

- J

Oct 2018

Oct-Dic 2018

Oct-Dic 2018

Dic 2018 — Mar 2019



Antecedentes

5.Negociacion Conjunta COMISCA

= Contencidn de costos de medicamentos, optimiza los presupuestos
institucionales, favorece el acceso a medicamentos de calidad y
seguros, y contribuye a la salud de la poblacién

1.Metas adoptadas al 2030

= 95% de personas con VIH conocen su diagndstico
" 95% de personas que conocen su diagndstico reciben TAR

® 95% de personas en TAR con carga viral suprimida

Meta 2030 Actual*® 'T‘ Brecha

100 95 95

95
30 T 74
60 43

40 32
20

% de cobertura

Diagnostico Tratamiento Carga viral

2.Retiro de la cooperacion externa para VIH
3.Plan Estratégico Regional en VIH
4.Estrategia Regional de Sostenibilidad en VIH

= Se fundamenta en el aprovechamiento de economias de escala en
el marco de la integracidon centroamericana

= Ventajas y desventajas en comparacion con otros mecanismos
basados en economias de escala:
Ventajas Limitantes

Tiempo de adquisicion es mas corto ® Conocimiento limitado acerca
del mecanismo, entre actores
clave que intervienen en la
Cargo administrativo entre 3y 8 veces  cadena de suministros

menor

Mejor precio

= Registro del producto en el pais

No hay costos ocultos; el pais no puede ocasionar barreras

incurre en costos de seguro y flete » Aspectos administrativos con el

Pago contra entrega organismo contralor del pais

Posibilidad de prérroga de contratos

Pais establece condiciones de las
entregas

Fuente. a)Metas al 2030: Accion acelerada, ONUSIDA 2016; Estrategia Regional de Sostenibilidad en VIH, Ajuste 2016-2021, MCR, COMISCA; *situacion actual: promedio regional estimado a partir de datos oficiales de mediciones de la Cascada de Atencion en VIH
alrededor de 2017 en cinco paises de la regién (El Salvador, Guatemala, Honduras, Nicaragua, Panama). Datos por pais tomados de PEPFAR ROP 17 Centro América, Direccidn Estratégica (periodo 2018-2019). Febrero 16, 2017. b) Negociacidn conjunta de precios y
compra de medicamentos para Centroamérica y Republica Dominicana: una mirada desde la perspectiva de salud internacional. Maria de los Angeles Campos, COMISCA. Febrero, 2016.



Limitaciones de |la consultoria

1. Paises proporcionaron informacion parcial de las
etapas y tiempos del proceso de gestion de suministros,
medicamentos y pruebas de laboratorio; o informacion
no desglosada de la programacion de compras de ARV y
pruebas de laboratorio

2. Dificultad de los paises para atender a las

reuniones virtuales acorde con programacion jl>

3. Dificultad de proporcionar informacion ampliada
de procesos administrativos, logisticosy
financieros

Fuente: Informe de Consultoria para el Fortalecimiento de la NC COMISCA para VIH. Diciembre, 2018

No fue posible graficar de manera
detallada y completa las etapas del
proceso de compra de cada
Ministerio/Secretaria por no contar con
la informacidon requerida para ello, asi
como el mapeo de barreras o cuellos
de botella especificos



Hallazgos 1

Relacionados con el proceso de adquisicion de medicamentos y
dispositivos médicos utilizados para el diagnostico, tratamiento y
atencion del VIH:

" Estimacion de necesidades

" Financiamiento y presupuesto

" Procesos administrativos relacionados con el proceso de adquisicion
" Evaluacion del proceso y de los mecanismos de adquisicion

" Mecanismos de adquisicion mayormente utilizados



Estimacion de necesidades

p RD, HO: Equipo/Mesa
e En 4 paises el uige)

. multidisciplinaria. Participa el PNS
Unidad Programa o o punto focal de VIH
componente de VIH CR: Depto. Farmacoterapia con
enca rga d d d e % P % técnicos del Componente de VIH
(NI*, PA, GU, EL, RD*) Py e
I- I ) NI: Comité Multidisciplinario con
reallzar 1as e En 4 paises otra PNS o componente VIH, DG
. . instancia (RD HO CR Insumos Médicos, INSS, Médicos
estimaciones N[ ! P especialistas, Hospitales de
) referencia, OPS/OMS

. ~ e 2 pai GU, HO
Trimestre del afio paises | )

] Il trimestre
en que reallza Ia e 1 pais (NI) Realizarla NC
estimacion de lll trimestre COMISCA, en i

semestre y obtener
los precios

IV trimestre negociados para el
ejercicio siguiente

. o 3 1 CR, EL, PA
necesidades paises | |

Fuente: Informacidn de los Programas/Componentes de VIH. Ministerio /Secretaria de Salud de los paises de la Regidn. Informe de Consultoria para el Fortalecimiento de la NC COMISCA.
Diciembre, 2018.



-Inanciamiento y presupuesto para ARV y
oruebas de laboratorio para VIH

Aspecto analizado Pruebas de laboratorio

Modelo de ejecucidon presupuestaria Centralizado en 8 Centralizado en 6 paises La centralizacidn favorece uso
paises de mecanismos de adquisicidon
Descentralizado en 2 paises . basados en economias de escala
Unidades ejecutoras (PA, HO)
Costos de internacion y Se cargan a una partida presupuestaria distinta a la de El cargo al rubro de
nacionalizacién de los productos medicamentos o dispositivos médicos? medicamentos reduce la
disponibilidad para la compra en

adquiridos a través de organismos
internacionales (desaduanaje,
|mpoe.stos, _aranceles y gastos NO: 3 paises (EL, RD, NI)
administrativos)

Sl: 4 paises (CR, GU, HO, PA) el presupuesto para VIH

Fuente: Informacidn de la Unidad Financiera. Ministerio /Secretaria de Salud de los paises de la Region. Informe de Consultoria para el Fortalecimiento de la NC COMISCA para VIH.
Diciembre, 2018



Procesos vinculados a la adquisicion de ARV y
pruebas de laboratorio que fueron identificados

TRIMESTRE Realiza Obtiene aprobacion Coloca la solicitud
estimaciones presupuesto del afio siguiente de compra
I

ES, PA
I GU,HO HO GU,HO,NI
1 NI NI
IV CR,ES,PA CR, ES, GU,PA, RD
Otro CR compra en
cualquier periodo
Fuente: PNS Unidad financiera PNS

\ ¢ \ ¢ *

Este ciclo garantiza que todos los paises puedan iniciar los procesos de
adquisicion en el primer semestre del ano siguiente.

Fuente: Informacion de los Programas/Componentes de VIH y Unidad Financiera. Ministerio /Secretaria de Salud de los paises de la Regién. Informe de Consultoria para el Fortalecimiento
de la NC COMISCA para VIH. Diciembre, 2018.



Mecanismos utilizados actualmente de manera rutinaria
por parte de los paises para |la adquisicion de ARV

Pais Nudmero de Fondo Compras PFSCM* Fondo
mecanismos Estratégico OPS locales Mundial

CR 1 X

EL 1 X

GU 1 X

HO 2 X X

NI 2 X X

PA 2 X** X

RD 1 X

*Partnership for Supply Chain Management
** Solo para productos que no es favorable la adquisicidn local

Fuente: Informacidn de los Programas/Componentes de VIHy Unidad Financiera. Ministerio /Secretaria de Salud de los paises de la Region. Informe de Consultoria para el Fortalecimiento
de la NC COMISCA para VIH. Diciembre, 2018.



Diagramacion general del ciclo de compra de ARV. Ejemplo ilustrativo

para dos paises

Figural Guatemala Linea de tiempo para Mecanismo de adquisicion de ARV

a través del Fondo Estratégico de OPS
. Etapas Institucionales

. Etapas FE/OPS

Aprobacion Ministerial
y envio de solicitud de
compra a OPS
(Cotizacion)

Estimacion de

necesidades Aprobacién
R Presupuesto
Abril a junio noviembre

Respuesta Envio :ocl?me:to

de OPSy factura e llegada

cotizacién proforma o guia
aérea

(-] [~ 0

Recepcion
en
almacenes

Noviembre

Honduras Linea de tiempo para Mecanismo de adquisicion
de ARV a través del Fondo Estratégico de OPS

. Etapas Institucionales

Aprobacion _Envio
minislferﬂ'al Respues factura Recepcion
. Etapas FE/OPS yenvio de  t@ d8 proforma doc. De

solicitud de OPS 'y

- y traslado llegada o
compraa  cotiza- e fondos guia aérea
OPS cion aoPs

Informe
Recepcion
de

llegada

primer Segundo Tercer Cuarto primer Segundo Tercer Cuarto
trimestre trimestre trimestre trimestre trimestre trimestre trimestre trimestre
Afio 1 Afio 2

Fuente: Datos recolectados a través de la
consulta a los paises

primer Segundo Tercer Cuarto
trimestre trimestre trimestre trimestre
Afio 3

S tmeses 7

Estima- e @ e e
cién de
. necesi
Aprobacion  4ades
presupuesto
{ | ] | |

primer Segundo Tercer Cuarto primer Segundo Tercer Cuarto primer Segundo Tercer Cuarto
trimestre trimestre trimestre  trimestre trimestre trimestre trimestre  trimestre trimestre trimestre trimestre trimestre
Afio 0 Afio 1 Afio 2

Fuente: Datos recolectados a través
de la consulta a los paises

Costo administrativo del proceso: 7 al 9 % de la cantidad total de la compra

Fuente: Construido a partir de informacidn proporcionada por los paises. Informe de Consultoria para el Fortalecimiento de la NC COMISCA para VIH. Diciembre, 2018.




Diagramacion general de las fases

Negociacion
Conjunta

-----

SECRETARIA EJECUTIVA

Figura 4

Negociacion

Linea de tiempo para mecanismo de adquisicion de ARV
a través de la Negociacion Conjunta COMISCA

de precios:
N . Public. TDR,
' Etapas Institucionales Con.sohdado Eventos de NC Negociacin de
. Reg.lo.nal._ ) Certificacion precios:
Etapas Mecanismo Ratificacion de actas,

NC COMISCA de volimenes  Notificacion

de compra de precios Octubre-
P Noviembre

adjudicados

Aprobacion E""!t,ra'
Presupuesto acion

: agosto
Noviembre

I ' |
primer Segundo Tercer Cuarto primer Segundo Tercer Cuarto primer Segundo Tercer Cuarto

trimestre trimestre trimestre trimestre trimestre trimestre trimestre trimestre trimestre trimestre trimestre trimestre
Ao 1 Afio 2 evento 01 NC evento 02 NC Afio 3
5 Fuente: Datos recolectados a través de la
Mmeses consulta a la SE COMISCA

Costo administrativo del proceso: 2 % del ahorro obtenido en la compra

Fuente: Construido a partir de informacidn proporcionada por SE COMISCA. Informe de Consultoria para el Fortalecimiento de la NC COMISCA para VIH. Diciembre, 2018.



Hallazgos 2

Relacionados con medicamentos y dispositivos médicos utilizados en la
atencion del VIH, que sean de interés de las instituciones de salud para

ser adquiridas a través de la NC COMISCA

" En general, se registra por parte de los paises interés en adquirir ARV
y pruebas de laboratorio incluidos en el Listado Armonizado de

Medicamentos COMISCA
" Solo para un ARV y para una prueba de laboratorio no se reporto
interés de los paises



NUmero de paises que manifestaron interes en adquirir ARV y pruebas de
laboratorio a través de la NC COMISCA -Productos incluidos en el Listado
Armonizado COMISCA-

Concentracion NuUmero de paises Pruebas de Laboratorio
Nombre genérico mteresados mteresados

m 600mg Kit o juego p/ determinacion
Lamlvudma 50mg /5mL 6 10mg/mL de carga viral para VIH-1 en
50mg /5mL 6 10mg/mL tiempo real

50mg (10mg/ml)
(80 + 20)mg /5 mL
Darunavir IR

400mg

200mg

(300 +200)mg

(150 + 300)mg
SEVIEN YRR S el EER T ()i (3l (600 + 200 + 300)mg
Efavirenz [Pl

100mg

20mg/mL

(400 + 90) mg
sofosbuvir  [EWRE

Kit o juego p/ cuantificacion 4
de Linfocitos TCD4y T CD8

Prueba rapida P/deteccion 3
Anticuerpos de VIH-1

Kit o juego P/determinacion 2
de ADN PROVIRAL para VIH-1

Kit o juego p/deteccion 0
de Anticuerpos de VIH-1

O FRPr P BANPWWPSPEPEAEDNWWW

Fuente: Informacion de los Programas/Componentes de VIH. Ministerio /Secretaria de Salud de los paises de la Regidn. Informe de Consultoria para el Fortalecimiento de la NC COMISCA.
Diciembre, 2018



Hallazgos 3

Relacionados con posibles oportunidades y/o barreras para la
adquisicion de medicamentos y dispositivos médicos para el
diagnostico, tratamiento y atencion del VIH, a través de la NC COMISCA

" Percepcion del funcionamiento del mecanismo
= Conocimiento de la NC COMISCA
" Derecho de patente o proteccion de datos de prueba

= Otros factores: politicas, practicas, procedimientos establecidos,
flexibilidad para el cambio



PERCEPCION

Como evalua la experiencia de adquisicion a traveés de la Negociacion Conjunta COMISCA ® ?-

7 " La mayoria de los paises tiene experiencia
con NC COMISCA para otros medicamentos

" La mayoria de paises evalia como buena la

experiencia
Otras observaciones

No se puede comprar segin demanda, limita la proyeccién

Numero de paises

En algunos casos se han dado situaciones que han afectado el
proceso

La unidad de compras tiene que “negociar o coordinar” con

1 -
0 - Lenta respuesta con representantes de empresas al

Buena Excelente momento de contratar

Dificultades con el organismo fiscalizador del Estado por
desconocimiento del proceso

Fuente: Informacion recopilada de las Unidades de Adquisiciones y Contrataciones, y de Logistica. Ministerio/Secretaria de Salud de los paises de la Region. Solo incluye a paises que
proporcionaron informacion. Informe de Consultoria para el Fortalecimiento del Mecanismo de NC COMISCA para VIH. Diciembre, 2018



L Negociaciéon
Conocimiento dela  “Conjunta

®®*.. |SECRETARIA EJECUTIVA

W/ COMISCA

* Se observo desconocimiento acerca de precalificacion realizada
por la SE COMISCA

* Se percibe desconocimiento en las diferentes unidades, de como
funcionaria NC COMISCA para medicamentos y dispositivos para
la atencioén del VIH



Derechos de patente o proteccion de datos de prueba
gue aplican a ARV

3 paises
reportaron que
algunos de los

El Salvador Guatemala Honduras

e Lopinavir/Ritonavir e Lopinavir/Ritonavir e Dolutegravir 50 mg
(200 +50)mg (200 +50)mg ARV utilizados’
e Ritonavir 100 mg e Raltegravir 400 mg

° Genvgya GSK Cuentan Con

Elvitegravir + derecho de
Cobicistat +

Emtricitabina + patente (@)
Tenofovir -
Alafenamida (150 + protecuon de
150 +200 + 10)me datos de prueba

Fuente: Informacion de los Programas/Componentes de VIH. Ministerio /Secretaria de Salud de los paises de la Regidn. Informe de Consultoria para el Fortalecimiento del Mecanismo de
NC COMISCA para VIH. Diciembre, 2018



Politicas, practicas, procedimientos establecidos,
flexibilidad para el cambio

* Solicitud de compra depende de |la aprobacion del presupuesto del
Estado, afectando tiempos y volumen de compra

e Burocratizacion de procesos institucionales previos a la compra
* Debilidades en la comunicacion durante el proceso

* Falta de estandarizacion de los procesos. No existe o no fue posible
obtener documentacion del proceso de adquisiciones con tiempos
establecidos

* En general, los paises no hacen una evaluacion del proceso de
adquisicion de manera sistematica y no se observa una tendencia a
explorar nuevos mecanismos aunque sean mas ventajosos para el
pais

Fuente: Informe de Consultoria para el Fortalecimiento del Mecanismo de NC COMISCA para VIH. Diciembre, 2018



Conclusiones

PROCESO DE ADQUISICION

1. Se identificaron procesos de abastecimiento, logistica, presupuesto y otras areas
relacionadas a la adquisicion de ARV en los paises de la region.

2. Aunque la informacion obtenida fue bastante limitada para identificar cuellos de botella
y barreras especificas, eésta permitio diagramar el macro proceso para la adquisicion e
identificar los periodos en los cuales se realizan las estimaciones, se aprueba el
presupuesto, se coloca la orden de compra, se recibe el producto. Esto fue posible
Unicamente para dos paises que proporcionaron mas informacion.

3. No se detectd estandarizacion de los procesos ni la documentacion de los mismos vy es
importante sefialar que ninguno de los paises hacen evaluacion del proceso de
adquisicion.



OPORTUNIDADES Y DESAFIOS

1. De los paises que proporcionaron informacion (6), todos excepto dos, manifestaron
tener interés en adquirir los ARV y |las pruebas de laboratorio a traves de |a
Negociacion Conjunta COMISCA.

2. La evaluacion que los paises realizan del mecanismo de adquisicion de medicamentos
utilizando la NC COMISCA, es bueno en general, pero se evidencio también la
necesidad de incrementar la difusion del mecanismo y sus ventajas; asi como también
los diferentes instrumentos técnicos y juridicos que la soportan ya que existe todavia
un alto grado de desconocimiento y por ello podria haber resistencia a utilizarlo.

3. Eltiempo que toma una solicitud de compra de ARV (de 2 a 3 aiflos en promedio),
refleja una significativa burocratizacion de los procesos institucionales previos a la
compra y debilidades de comunicacion durante el proceso.



HOJA DE RUTA

»Serie de recomendaciones sobre lineas de accidn e intervenciones para fortalecer las

condiciones de base para que la NC COMISCA® sea una opcidn viable para la
adquisicion de ARV e insumos utilizados en la atencidon de VIH para aquellos paises que
decidan optar por este mecanismo de manera regular o alternativa/complementaria de
otros mecanismos utilizados.

» Recomendaciones son generales y transversales a la regidn, y buscan aprovechar las
oportunidades y enfrentar los desafios.

»Debe complementarse con informacidon mas detallada sobre el proceso de compra
nacional de manera que se pueda trabajar sobre |la base de los diagramas ya
formulados (para los paises que ya lo tienen) o para formularlos (en caso que el pais no
haya proporcionado informacion).

» Al contar con informacion completa se podra definir una hoja de ruta para cada pais,
dado que son procesos internos que pueden variar de pais a pais.



Dar continuidad al proceso de fortalecimiento e iniciar una segunda fase de trabajo centrada en
consolidar condiciones de base y generar confianza y voluntad politica para que los paises que decidan
optar por la NC COMISCA®, cuenten con la posibilidad de una estrategia escalonada de transicion:

a) Diagramar el proceso de adquisicion con informacién completa, donde se reflejen las etapas de pais
y las de etapas de la NC COMISCA @, a fin de que conociendo detalles del proceso se puedan
identificar desfases y lograr armonizarlos.

b) Desarrollar escenarios piloto o hipotéticos de los ahorros en presupuesto y en tiempo que generaria
la NC COMISCA® previendo volumen de compras para 3 afios. Trabajo conjunto entre NC COMISCA®
a nivel regional y de cada pais.

c) Desarrollar un algoritmo de decisiones que contribuya a orientar la toma de decisiones sobre el
mecanismo a usar parala compra de medicamentos y pruebas de laboratorio para VIH.

d) Trabajar con Autoridades Reguladoras de Medicamentos, para el seguimiento de los medicamentos
adjudicados con la NC COMISCA ®, registro que son requisitos en los diferentes paises de la region.

e) Actualizar al Listado de Medicamentos COMISCA con los ARV utilizados actualmente por los paises
y los previstos a ser utilizados en los siguientes 3 afios.

f) Ampliar el listado de oferentes de medicamentos para la NC COMISCA ©.



2. Difundir informacion sobre el mecanismo de la NC COMISCA ® entre los actores clave que intervienen en
el proceso en los paises con el proposito de transmitir informacion relevante sobre:

a) Marco legal. La NC COMISCA ©® estd soportada en una normativa Supranacional (Protocolo de
Tegucigalpa), no obstante es comuUn que en los paises los organismos de contraloria cuestionen el
proceso. La SE COMISCA esta en posibilidad de facilitar la informacion y conocimiento de la seguridad
juridica del mecanismo permitiendo la ejecucion del mismo a lo interno de las instituciones.

b) Estandares de la precalificacion realizada por la SE COMISCA para que los paises conozcan las garantias
sobre calidad, seguridad y eficacia presentada por las empresas de los medicamentos e insumos

c) Resultados del escenario piloto o hipotético de la NC COMISCA ® para la regidon y el nivel de ahorros que
podria generarse y lograr un impacto positivo en el logro de las metas de cobertura y tiempos oportunos
de adquisicién

d) Funcionamiento operativo de la NC COMISCA ®. Empoderamiento de las diferentes unidades, de como
funcionaria NC COMISCA ® para medicamentos y dispositivos para la atencion del VIH.



3. Realizar Talleres Regionales que fortalezcan:

a) Estimacion de necesidades para realizar los ajustes en el cantidad consolidada de la regién como un
ejercicio piloto para establecer un volumen potencial regional para la Negociacion Conjunta COMISCA ©

b) Gestion de suministros que incluya pautas para la implementacion de la sistematizacion,
documentacidon y evaluacion del procesos de adquisicion que utilizan, generando indicadores para la
medicion de eficiencia en la gestion de suministros con la finalidad de mejorar los mismos, en el marco
del cumplimiento de cada pais de |la cascada del continuo de atencion de cara al cumplimiento de la meta
90-90-90

4. Plantear a los paises la posibilidad de utilizar diferentes mecanismos de adquisicion, en un mismo ano
valorando ademas de la conveniencia econdmica, el costo oportunidad de cada mecanismo, como
estrategia para garantizar el abastecimiento y asi poder tener experiencias reales sobre las cuales tomar
decision.
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