REPUBLICA DE COLOMBIA

MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL
RESOLUCION NUMERO DE 2024

( )

Por la cual se establecen los criterios para la compra centralizada, distribucion y

suministro de los medicamentos antirretrovirales y el seguimiento a las personas

que viven con VIH establecidas en la Resolucion 1579 de 2023 y se dictan otras
disposiciones

EL MINISTRO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

En ejercicio de sus atribuciones legales y reglamentarias, en especial las
conferidas por el numeral 3 del articulo 173 de la Ley 100 de 1993, el paragrafo 4
del articulo 13 de la Ley 1122 de 2007 y el articulo 90 de la Ley 1438 de 2011.y,

CONSIDERANDO

Que, el articulo 1° de la Ley 972 de 2005, declara “(...) de interés y prioridad nacional
para la Republica de Colombia, la atencion integral estatal a la lucha contra el VIH
-Virus de Inmunodeficiencia Humana- y el SIDA — Sindrome de Inmunodeficiencia
Adquirida-"y que “El Estado y el Sistema General de Seguridad Social en Salud,
garantizara el suministro de los medicamentos, reactivos y dispositivos médicos
autorizados para el diagnostico y tratamiento de las enfermedades ruinosas o
catastroficas, de acuerdo con las competencias y las normas que debe atender cada
uno de ellos.”

Que, el articulo 5 de la Ley 1751 de 2015 "Por medio de la cual se regula el derecho
fundamental a la salud y se dictan otras disposiciones”, sefiala que, el Estado es
responsable de respetar, proteger y garantizar el goce efectivo del derecho
fundamental a la salud, para lo cual debera, entre otras obligaciones, "adoptar la
regulacion y las politicas indispensables para financiar de manera sostenible los
servicios de salud y garantizar el flujo de los recursos para atender de manera
oportuna y suficiente las necesidades en salud de la poblacion”.

Que, en desarrollo del principio de eficiencia, consagrado en el literal k) del articulo
6 ibidem "el sistema de salud debe procurar por la mejor utilizacion social y
economica de los recursos, servicios y tecnologias disponibles para garantizar el
derecho a la salud de toda la poblacion”.

Que, el articulo 71 de la Ley 1753 de 2015 sefnala lo siguiente: “Negociacion
centralizada de medicamentos, insumos y dispositivos. El Ministerio de Salud y
Proteccion Social (MSPS) establecera los mecanismos para adelantar
negociaciones centralizadas de precios de medicamentos, insumos y dispositivos.
Los precios resultantes de las negociaciones centralizadas seran obligatorios para
los proveedores y compradores de medicamentos, insumos y dispositivos de
servicios de salud y estos no podran transarlos por encima de aquellos precios. El
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Gobierno Nacional podra acudir subsidiariamente a la compra directa de
medicamentos, insumos y dispositivos”.

Que, la Corte Constitucional mediante Sentencia T-246 de 2020, clasifica el
VIH/SIDA como una enfermedad catastrofica, y que, el alto costo de algunas
intervenciones compromete la sostenibilidad financiera de la atencidn a esta
infeccion, por lo que el mecanismo de compra directa previsto en el articulo 71 de
la Ley 1753 de 2015 permitiria una mayor cobertura a favor de la poblacién afectada.

Que, el Ministerio de Salud y Proteccion Social, expidio la Resolucidn 1579 de 2023,
en la cual declaré la existencia de razones de interés publico para someter la patente
de los medicamentos cuyo principio activo es el Dolutegravir a licencia obligatoria
por razones de interés publico, la cual estara destinada unica y exclusivamente al
uso gubernamental, fundamentado en la necesidad que tiene el pais de brindar
atencion en salud integral a los siguientes grupos de personas: i) Personas que
viven con VIH que hacen parte de la poblacion migrante venezolana regular; ii)
personas que viven con VIH recién diagnosticadas; iii) personas que viven con VIH
con falla virologica y; iv) personas que requieren profilaxis post exposicion.

Que, la Organizacion Mundial de la Salud-OMS, la Organizacion Panamericana de
la Salud-OPS vy la via clinica para el tratamiento del VIH, establece el tratamiento
de los grupos previamente descritos con antirretrovirales basados en Dolutegravir.

Que, la Resolucion 20049 de 2024 confirmada por la Resolucion 34716 de 2024
expedidas por la Superintendencia de Industria y Comercio (SIC), le otorgoé al
Ministerio de Salud y Proteccion Social una licencia obligatoria por razones de
interés publico sobre la patente de invencion con certificado 1887, concedida a la
solicitud 07115501A, que comprende el principio activo Dolutegravir titulada
“‘Derivado de Carbamoilpiridona Policiclico que tiene actividad inhibidora de la
integrasa del VIH”, la cual estara destinada unica y exclusivamente al uso
gubernamental; lo que posibilita la compra de medicamentos genéricos con este
principio activo, sin la autorizacion del titular de la patente.

Que, el Ministerio de Salud y Proteccion Social, en virtud de la licencia obligatoria
mencionada y siendo el titular de esta, tiene la responsabilidad de adquirir el
medicamento cuyo principio activo es el Dolutegravir, solo o en combinacion a dosis
fija, y cumplir lo establecido en la Decision Andina 486 de 2000.

Que, el Ministerio de Salud y Proteccién Social y la Organizacién Panamericana de
la Salud OPS/OMS suscribieron el Acuerdo 093 de 2010, mediante el cual se fijaron
las condiciones de participacion del pais en el Fondo Rotatorio Regional para la
Adquisicion de Productos Estratégicos de Salud Publica OPS/OMS, el cual favorece
la reduccion de los costos de adquisicion de los productos estratégicos derivado de
la compra a grandes escalas, contribuyendo al mejoramiento de las condiciones de
aseguramiento de altos estandares de calidad y la disponibilidad de dichos
productos a los Estados Miembros de la OPS/OMS.

Que, el articulo 90 de la Ley 1438 de 2011 faculta entre otras, a las entidades
publicas para realizar compras centralizadas de medicamentos, en tal sentido este
Ministerio considera necesario realizar dicha compra a través del Fondo Rotatorio
Regional para la Adquisicion de Productos Estratégicos de Salud Publica de la
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OPS/OMS, con el fin de lograr un uso eficiente de los recursos del Estado, al
disminuir los precios de los medicamentos antirretrovirales para el tratamiento de
las poblaciones establecidas en la Resolucion 1579 de 2023, y facilitar el acceso a
los mismos, a precios significativamente inferiores a los vigentes en el mercado
colombiano.

Que, para efectos de desarrollar la compra centralizada de medicamentos
antirretrovirales para el tratamiento de las personas establecidas en la Resolucion
1579 de 2023 de 2023 a través del Fondo Rotatorio Regional para la Adquisicion de
Productos Estratégicos de Salud Publica OPS/OMS, se hace necesario establecer
los criterios para su realizacion, asi como para su distribucién, suministro y el
seguimiento a los pacientes que viven con VIH.

En mérito de lo expuesto,
RESUELVE

Articulo 1. Objeto. Establecer los criterios en que el Ministerio de Salud y
Proteccion Social, a través del Fondo Rotatorio Regional para la Adquisicion de
Productos Estratégicos de Salud Publica OPS/OMS, a tener en cuenta para realizar
la compra centralizada del medicamento en combinacion a dosis fija TLD -Tenofovir
Disoproxil, Lamivudina, Dolutegravir-, en adelante el medicamento, para el
tratamiento de la infeccion por VIH, prescritos por el médico tratante u ordenados
por fallo de tutela; sefialando pautas para su distribucion y suministro, asi como las
reglas para el seguimiento del medicamento el cual sera entregado a los siguientes
grupos de personas:

i) Personas que viven con VIH que hacen parte de la poblacién migrante

venezolana regular;

ii) personas que viven con VIH recién diagnosticadas;

iii) personas que viven con VIH con falla virologica.

Articulo 2. Ambito de aplicacién. Las disposiciones contenidas en la presente
resolucion aplican a la Administradora de los Recursos del Sistema General de
Seguridad Social en Salud -ADRES, a las Entidades Promotoras de Salud — EPS
del Régimen Contributivo o Subsidiado, a las Instituciones Prestadoras de Servicios
de Salud y a la Cuenta de Alto Costo 0 a quien haga sus veces.

Articulo 3. Prescripcion del medicamento. El médico tratante, una vez verifique
el cumplimiento de los criterios para la prescripcién del medicamento establecidos
en la via clinica prescribira a través de la plataforma MIPRES las dosis completas
del medicamento indicado.

Articulo 4. Criterios para la compra centralizada del medicamento, para el
tratamiento de la infeccion por VIH. El medicamento y las cantidades acordes con
las necesidades de atencidn de la poblacion establecida en la Resolucion 1579 de
2023, que seran adquiridos por el Ministerio de Salud y Proteccion Social mediante
el mecanismo de compra centralizada a través del Fondo Rotatorio Regional para
la Adquisicion de Productos Estratégicos de Salud Publica OPS/OMS, seran
determinados conjuntamente por las areas técnicas responsables de los
Viceministerios de Salud Publica y Prestacion de Servicios y Proteccion Social, a
partir de los siguientes criterios:




RESOLUCION NUMERO DE 2024 Pagina 4 de 5

“Por la cual se establecen los criterios para la compra centralizada, distribucién y suministro de los
medicamentos antirretrovirales y el seguimiento a las personas que viven con VIH o expuestas a la infeccion
por riesgo biolégico establecidas en la Resolucién 1579 de 2023 y se dictan otras disposiciones.”

a) La informacién epidemioldgica y demografica relacionada con la infeccion por
VIH.

b) La evidencia cientifica disponible sobre la efectividad y seguridad de los
tratamientos.

c) La disponibilidad de recursos.

Articulo 5. Recursos para la compra centralizada de medicamentos. La compra
centralizada de medicamentos de que trata la presente resolucion se hara con cargo
a los recursos asignados por la Administradora de los Recursos del Sistema General
de Seguridad Social en Salud - ADRES o la entidad que haga sus veces.

Articulo 6. Distribucion y entrega de medicamentos. La distribucion del
medicamentos, se realizara a través del Ministerio de Salud y Proteccion Social al
operador logistico de las Entidades Promotoras de Salud — EPS, o quien haga sus
veces. Los beneficiarios de estos medicamentos deberan estar reportados al
Sistema de Vigilancia en Salud Publica —SIVIGILA-, en el caso de las personas
que viven con VIH o ser reportados al sistema de informacion que defina este
Ministerio. En el caso de las personas con exposiciones de riesgo biolégico que
requieren profilaxis post-exposicion para VIH, la distribucion y entrega deberan ser
reportadas a traveés del aplicativo MIPRES.

Articulo 7. Prestacion de servicios de salud y suministro supervisado del
medicamento. Sera responsabilidad de las EPS, o quien haga sus veces,
garantizar la oportunidad en el diagnostico, tratamiento y seguimiento a la
adherencia al tratamiento y el buen uso de los medicamentos por parte de las
personas beneficiarias de los tratamientos que se compren de manera centralizada,
evitando en todo momento barreras de acceso a los mismos.

La entrega de los medicamentos podra realizarse de manera mensual, en la
institucion que defina la EPS o quien haga sus veces o a domicilio acorde con la
condicion clinica de la persona que vive con VIH, siempre privilegiando la
adherencia y minimizando las barreras de acceso.

Articulo 8. Reporte y seguimiento a pacientes. Las EPS, o quien haga sus veces,
deberan realizar el monitoreo y seguimiento del paciente, a través de las
instituciones responsables de la atencidn. El personal de salud a cargo debera
garantizar, en el caso de las personas que viven con VIH, el reporte al SIVIGILA y
a la Cuenta de Alto Costo, o quien haga sus veces, de las atenciones ofrecidas de
acuerdo con los protocolos, lineamientos o normatividad vigente.

La Cuenta de Alto Costo sera responsable de consolidar, analizar y entregar la
informacion al Ministerio de Salud y Proteccién Social en lo concerniente a las
personas que viven con VIH.

Articulo 9. Inspeccidn, vigilancia y control. La Superintendencia Nacional de
Salud y las demas autoridades que ejercen funciones de inspeccion, vigilancia y
control, velaran por el cumplimiento de las disposiciones establecidas en la presente
resolucion y adoptaran las medidas sancionatorias correspondientes en caso de
incumplimiento.
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Articulo 10. Vigencia. La presente resolucion rige a partir de la fecha de
publicacion.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C., a los

GUILLERMO ALFONSO JARAMILLO MARTINEZ
Ministro de Salud y Proteccion Social




