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| % La salud ESTUDIOS PREVIOS

1.DESCRIPCION DE LA MECESIDAD QUE EL MINISTERIO PRETENDE SATISFACER CON LA
CONTRATACION

1.1 DESCRIPCION DE LA NECESIDAD
1.1.1.  Competencia

De conformidad con lo establecdo en of articulo 49 (modficado por Acto Leqgmlative 02 de 2009) de la
Constitucion Polibca, of senricio pibbco esencial de salud debe ser organizado, diigido y reglamentado por el
Estado conforme a los phncipios de eficiencia, universaldad y sobdandad y debe garantzras, de esta manera, a
todas las personas el acceso a la promocion, proleccion y recuperacxdn de la salud, con la participacion de la
Racidn, las entidades temtonales, ks parbculares y 1a comunidad,

Para tal fin ¥ con e objetvo principal de garantizar la prestacibn de los sennicos de salud con oportunidad y cabdad a
los hatetantes del termtona nacional y, progresivamenta, amplar [ cobertura, se cred, meduante la Ley 100 de 19893, of
Sistema General de Sequndad Social en Salud (SGS555) ef cual se encuentra fundamentado, entre ofros, en of
principia de soldandad, consisiente en el metuo apoyo para garanlizar of accoso y sosfenshiidad o bos senacios di
Sequndad Social en Salud, entre las personas” (ot 2° de la Ley 100 de 1993, articu'o 3" de la Ley 1438 de 2011).
Une de kos punios cruciales de esta garantia lo constituye, sin duda, o acceso a medcamentos y, en genaral, a
las diversas tecnologias en safud para o tratamsento de las palologias que padece la poblacion. Asi, sobm esta
parbcular, el articulo B0 de fa Ley 1438 de 2011, Por medo de la cual so roforma of Sifoma Goneral di
Sequndad Social en Salud y so detan olras depasioones, dispuso:

“Articulo 90, Garantiz de la competencia. £l Gobemo Nacona! deberd garantizar (3 compatencud efecing pars 4
produccidn, venta, comarncialiacdn y ditrbusdn de medicamenios insumos i dapostins médoos podnt reagar o
aLOrirar [a impordacdn parasla do efos, eslabiecer imdes al gatlo y adedantar (a7 garlones necasanas pary gue i3
pobistadn depondgs o madodmantad, niumos y ddpaidnng médens doe boena Caldad a precos accenhles

El Gobemo Nacona! las enfdlades publcas y privacas podran MoMIar compras conlralzadas de medeamanios
MIumas y depasinns medeos denirp y fuers del pals y desarmdar modeias of gesidn gt panmdan domeer ks
precas de los medcamenios nsumas y deposthos médoos y facliar of accaso de & poblecdn a eslps”

Por su parte, en el numeral 42.13 del articulo 42 de [a Ley 715 de 2001, se establece la competencia del
Ministeno de Salud y Proteccsbn Social para adquinr, destribusr y garantizar el suminstro opoduno de los
baolbgicos del Plan Ampliado de Inmunizaciones [PAl), los nsumos criicos pasa el conlrol de vectores y los
medicamenios para el manejo de los esquemas basicos de s enfermedades transmisibles y de control especial.

Vesto bo anteror, se faculta a las entidades publicas a realzar compras centra'zadas “que permidan deminwr kos
precias de los medicamentas insumas y depasifvos médicos y facidar ef scceso do (@ poblacidn a ostos™. Esto
g5 especiaimente sensibla respecio de ciertas tecnologias que, por diversas crcunsiancias, no se financian con
los recursos de la Unidad de pago por Capdacidn (UPC) pero gue son ordenados o los ciudadanos afikados al
SGS55 bien por el sistema especial de prescnpcion de los msmos MIPRES', bien a travvds de una accsin de
futela,

! MIPRES % una herramienta tecnologica que permite a los profetsionales de salud reportar be preseripeicn de
tecnologias on salud no financiadas con recursos de la UPT o servicios complementarion.
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Esto esquema fue compiementado con of reconocimiento del derecho fundamental a la salud y, atendiendo a tal
caracter, so expidid la Loy Estatutana 1751 de 2015 “Por moedo do la cuad se regula of devecho fundamaontal a la
safid y se diclan olras deposicionas”, cuyo articulo 2° definid 1a naturaleza y contenido del derecho fundamental
y en sus arficulos 20 y 23 requid lo concarmeente a la Politica Publica en Salud y a [a Politica Farmacéutica
Kacional, como rosponsabiidades ded Epecutivo.

Adconalmente, el articulo 5 de dicha norma dspuso que el Estado es responsable de respetar, proleger y
garantizar el goce efectivo del derecho fundamental a la safud, para bo cual deberd, entre olras obligacones,
“adoplar la regulacsn y las politicas indspensables para financiar do maners sosfenide Jos senncios de salud y
garanfizar of Muo da fos recwsos para alender de manera oporduna y sufoenie las necesidades én salud de la
poblacdn” e “intervenic ef mercado do medicamenios, deposivos médcos @ insumas en salud con of fn de
oplimizar su ulilizacion, ewlar las mequdados en of acceso, asequrar (o caldad do las mismas o en gandral
cuando pueda dervarse una grive aleclacidn de [a presiacn del senicio” (IMerales I, |, se resalta). Asi msma,
en el aticulo 6° de la mencionada ley estatutana se establecid el princips de eficiencia, en virtud del cual, “of
sislema do salud debe procurar por la mejor wiizacion social p economica de los recursos, los senvicos  las
fecnodogins dispondies para garantizar of derocho a la sefud dé loda la poblacion”.

En comespondencia con ko antenor, (a Ley 1753 do 2015 sedala en su amiculo 71 lo siguionte;

“MWegociicitn ceniralirada de medicamentos, insumos y dispositivas. “El Mngfono deo Salud p Profeccdn
Socal (MSPS) exoblecerd koz mecanimor pard adelanfsr Degociacongs centradTadas de precas de
medcamenias, mIumas y doposings Los precos resulandes oo [as nepociacones cenlralyadas sivan obdqaonos
pard los provescores y compradores o8 medcamenios, inumos ¥ daposiags 0 Senscos de salud y edos no
podrdn Uantarkas por encma de aguedos procos Bl Gobemo Naconal podrd scudr subbdaviamenty & la compra
drpct d medcamenios, intumas y deoosivos”

De esta manera, ¥y con la finabdad de garantizar la accesibibdad a los medcamentos de toda la poblacion
residente en el pas, no solo se facultd al Epecutrvo para ejercer un controd a los precos de ks medcamentos y
demas tecnofogias, lambeén se le atnbuyeron faculiades tanto para establecer mecansmos de negociaciones
centralizadas como pasa realzar, subsdanamente, 1a compra directa de medicamentos, insumos y dispasitnegs,

En cumplmiento de o establecido en la atada normatividad, el Minsterio de Salud y Proteccion Social expadio [a
Resolucidn 1692 de 2017 “Por la cual se esfablecen fos crieros para la compra cenlralizads, distnbucidn y
summnistro de medcaméentos para la hepatifss C cromica i & sequeniento a fos pacientes dagnasticadas con deha

pilodogia y 58 dictan olras disposicones”.

De olra parte, la mencionada Ley 1753 de 2015, con el fin de garantizar el adecuado flujo y los respectivos
controkes a los recursos del Sitema General de Seguadad Social en Salud - SGS55, cred en su articula 66 La
Adminsiradora de los Recursos del Sislema General de Sequndad Social en Salud ADRES, como una entidad
do naturalera especial del nivel descentralrado de La rama epecutiva del orden nacional, con personedia juridica,
aulonomia adminstrativa y financera, patrimonia independente, asimitada a una Empeesa Industral y Comercial
del Estado en los términas afi senalados, adscrta al Mentslend de Salud y Proteccidn Social, cuyo objefo social
&5 el de admintstrar los recursos que hacian pame ded Fondo de Sobdandad y Garantia (FOSYGA), los del Fondo
de Salvamento y Garanlias para el Sector Salud (FONSAET), los que financsen el aseguramenio en salud, los
Copagos por conceplo de prestaciones no inchodas en e plan de beneficios del Régimen Contnbutivo, los
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IBCUrSOS que S8 recauden como consecuencia de las gestones que realza la Undad Admmnistratva Especial de
Gestidn Pensional y Contrbuciones Parafiscales de la Proteccitn Social (UGPP) a que hace referencia el articulo
67 de la Ley, ast como Jos demdis ingresos que determing a ley; asl como adoptar y desamollar los procesos ¥
acciones para el adecuado uso, fup y control de Jos recursos en los términos sefalados en la otada loy, on
desarrolio de las politcas ¥ requlaciones que esiablezca el Ministerio de Salud y Proleccion Secial,

En cumplmiento del articulo 66 de la misma ley y en egercicio de las facultades confendas por el numeral 16 del
ariculy 189 de la Constitucabn Politica, of Presadente de la Repubbca expadia el Decreto 1429 de 2016 *Por of
cual 50 modifica la estuchun do la Administradora de los Recursos dof Sasfema Genorad do Sogundad Secial en
Safud - ADRES - y 50 diclan olras dsposicionos.

El afficulo 3 del menconado decroto eslableco, entre sus funcionos, las siquientes:

*1, Admestirar los rocwrsns del Sofema, de conformedad eon o privitlo an los addicodos 65 p 67 o o Loy 1753 de
2015 y las demids depotconas gue [ reglamenien, madfguen, adoonan o sutiiuyan

(]

4. Roalzar pagos, efeciuar gros drecios & bs prodfadores y provesdores de lecnobagias en sadd y lransierpnoas
& ks agenies del sedama que eptmes of M de Js recursas,

[

La Adminestradora de los Recursos del Sstema General de Sequnidad Social en Safud — ADRES a partir del 1
do agosto de 2017 asumid [a adminestracidn da los recurses del Setema General de Segundad Social en Saled
a5! como como e ejercicio de sus funciones como entidad autbnoma.

Por otro lado, el Decreto 2265 de 2017, “por of cuad se modifica ef Decrato T80 de 2016, Unico Reglamentario del
Sector S&fud y Profeccidn Socal adeionando ef arficulo 1.2.1.10, y ef Titwo 4 a fa Parte 6 def Libro 2 én miacdn
con las condiciones genarafas de operacion de la ADRES - Admmistradors de ks Recursas ol Sslema Genaral
de Sequrdad Social en Salud y se diclan olras disposiciones”, en su articulo 2.6.4.1.3 establece ef objeto de la
entidad, asi:

"La ADRES tang como obplo admensivar los mcursos & §ud hace rofarencd of arfculo &7 do fa Lay 1753 de 205
fos divmds INGrOSDE que MBS deposoonds do ranga lagal i apgne, y adoplr p Casamoly BF (rOCHI0s § 0Ss0nes
parp of acecuado wmo, fuo y conbrol o2 los recursos o ko rminas sefalados en i ofada by, en desarroilo de
las politicas y regulsciones gue esfablerca ol Ministerio de Salud ¥ Proleccidn Soclal y ole acuerto con
provisto en ef Decrelo 1429 de 2016 modfcads por kos Decrefos 546 y 1264 de 200V fas novmas que fas
modfiquen o suziéuyan” [(Hegrila fuara ded boada).

Adiconalmente, ¢ mencionado decrelo, en su articulo 26.4.3.1.1.1., sefala que kos recursos de la Unidad de
Pago por Capitacion - UPC se utilzarin, entre otros, para fnanclar las actvidades de promocion de fa salud y de
prevenciin de la enfermedad do acuardo con lo dofiredo on la loy, asi:

*Proceso de Compensacion. Sa eniende por compensacon of procozo medants of cual L ADRES determina y
mconocs [a Undad de Pago por Capdasdn-UPC, o rocursas pawvn of paga de Las incajacdades orsgmadas por
arfarmedsd genery do ks aiadas coluanios y los recursos para financiar las actividades de premeacion di
la 3alud y de provencion de la enformedad, de los afiladas al régimen conlributive confarme con fo
delinido por ol Ministerio de Salud y Proteccidn Social,_por cads ponods & quo perfonscs & pago o i
colTacdn recaudads y conclada enlre & mecanimo 08 recaudo § [ base oo dafas oo afiacadn af SG5SS B
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refufado de fa compenzacon serd ) of monfo a apropia por I EPS o EQCY, &) of valor a grar a la ADRES por
parfe da la EPS o EOC en ol caso de superined y B) o valor 8 g por i3 ADRES & [a EPS o EOC an & cato de
ddfict” (Nogrila fuera dal taxto)

Si been es cerlo, es obbgacdn de las Entdades Promoloras de Salud y de [as Entidades Obligadas a
Compensar, garantizar a sus usuanos afitados la prestacion de los servicios de salud, los medcamentos
anfriraies de acodn deecta para el tratamiento de la hepatits C cronica son bastanie onefsos ¥ no se
encuentran includos en el Flan de Beneficios en Safud - PBS, por tanio, se constituyen como Senvicios y
tecnologlas no financiables con cargo a la UPC, de tal manera, deben ser reconocidos por la ADRES mediante el
process de recobros, as:

"Anticesn 264 35 1.1, Reconcomesnios de senvicos y lecnoioglas no financiabies con carpo a la UPC La ADRES
reoonocerd y pagand las solicfudes prezentadas por las EPS del régimen contnbuthvo y EQC. por ios senacos y
Iatnalogias en salud no fnancadas con carpo a la UPC que sumineatren 8 sus afifados por prescripcdn de un
profesonal o i salud on los ivminos effablscdas por ol Mrsiens de Salud y Prodecodn Socsal 0 en wifud de
Lnd pronedidngas padcial

La Resolusdn 1692 de 2017 instaura los cnlenos para la compea centralizada, la dstnbucion y el suministro de
medicamentos para ia hepattis C cronica y el sequimeento a los pacentes diagnosticados con dicha patologia; en
su pare consderatva senala “Que gracias a fos frefamienins de vanguardia como o reafeado con
modcamenlos antvirales do acodn direcla, & VHC es consderada una enfermedad pravenible y confrolabie,
logrando con dichas [rafamientos una respuests wirokbgica sosfentiée o rvis de (o edminocion ded virus en un
5% do los casos, sin embargo su alto costo compromete fa sostenibilidad financiera do la atencion a esta
patologia, por o que ¢f mecanismo de compra directa previsto permite una mayor coberfura a favor de la
poblacidn afectada’, o cual se idenbficd a partr del analss de los recobros realzados al sistema dae salud, (Vor
Tabla 1y Tabla 2)

Adcionalmente. en e Decreto 762 de 2017 se dispuso el acceso por pare del régemen subsidiado a las
tecnologias en salud adquendas por medio de las compras centralizadas electuadas por este Ministerio, tal y
coma ko es la presente. De conformidad con el pardgrato 2 de articulo 2 4 8. “Para ofecios de beneficiarse do o
reduccidn de precios yo coslos en medicamenlos e insumas que Jogro of Gobomo naconal, & hvis del
Minstano de Safud y Profeccion Social fos deparfamentos y distnfos podrin dostingr recursos de [a osignacion
fernfonal do la prestacidn de servicios de safud en Jo no cubserfo con subsidios a la demanda y financiaoon dof
subisidio @ fa oferta, para roaldar comvenios con &f Minsfeno de Safud y Frofecoion Social en of marco del ardiculo
71 do la Loy 1753 de 2015 Con e obyefo de cubvir las obigacionas en ef marco de dichos comvenias, las
enhdades lommonalaes deberan autorizar descuentas direclos de fa asignacon que les coresponda.”

Postenormente, con la expedicdn del Decreto 852 de 2018 se modifico el Decreto 1429 de 2016, en relacian con
las funciones de la Administradora para que, previa delegacon del Minsteno de Salud y Proteccon Social, 1a
ADRES gestione la compea dwecta de medcamenios, insumos y dispositivas no cubleros en e Plan de
Benoficos on Salud con cargo a la UPC por pane de la ADRES, financiado con los recursos que dicha entdad
administra.

Y EQC: Entidades Obligadas a Compensar. Son entidades adaptadas que operan ef régimen contributivo y
realizan proceis de compeniachin
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De tal manera, se adiciond un paragralo al articulo 3° del Decrelo 1429 de 2016, moddicado por kos Decrotos 546
¥ 1264 de 2017, asi:

*...] Parbgrafa. Lo ADRES podrd, prewia delsgacsin del Minifeno de Salkad v Profeccdn Social adelantar Ly
cormprn drecta de medeamenios, FEUmas ¥ doposinns no cubenos en o Pan de Benefems an Sakad pars of
FigaTENT Confnbulhg con carpo & [a Undad de Pago por Capdacdn UPC. Para 1al fin, comespondand & b ADRES
con las apropacones disponsbies, oroénar 8l gaslo y adelanlar &f pagd. previa Mo dal Mincleng de Salud y
Prolecoon Socal £ Minsfeno adelaniard bs osfudos Moncos, epdamuoldgicos ¥ admnairaings pronds a fa
compra y lodas o procesas y sclhdades potfonoros 4 & moma, nchkiendo i gosidn admndgiraiva, operadna y
logithea ¢ oz benes adquindos, a3i como 13 supenssdn ol confraln respecinn, SN Que BB genevon Cofios
adonaas on iy operacon de fa ADRES En wivd do Iy delsgacon efeciuada pod o Mrciens do Sakd y
Profeccdn Socal [y pesidn adelsniada por i ADRES 2o ampavard por 13 regissodn apleabds o e pnfdadas
s anas”

Conforme a lo antenor y alendiendo ko indicado en o aticuio 14 de la Ley 489 de 1998, en el que se requid ko
permente sobre la delegacdn de funciones entre entidades pablicas, el Ministeno y ADRES suscnbieron el
Convenio Inlefadminsirative 181 de 2018, cuyo obielo es: “Deleqgar por parde del Minsfeno de Salud y
Protocodn Social en favor de la Administradors do Recursos del Sstema Generaf de Sequndad Socia en Snfud
- ADRES Ia funcidn de adelantar o compra dvecla de medicamenlos, insumas y dsposidivos no cubmrios on of
Plan de Benaficos en Selud para ef régamen contribulio con cargo a la Unidad de Pago por Capitacion UPC, con
cavgo & dos recursos que dicha enbidad administra.”

Dentro de los compromisos asumidos por of Ministerio, a través del Convenio Interadmeinasirativo 181 de 2018,
esta: “Elaborar los estudios provies, andlsis dol sector, estudios do marcado y en gengral los estudios que so
roquieran para la compra do modicamanios, insumos y dSPOSHvDS, QU S0 COMpon con cargo & prasupuasio
administraco por ADRES, a ravds del (Ta) Dweclor{a) de Medicameantos iy Tecnologias en Salud del Minstano de
Safud y Proteccion Social ©

Por su parle, dentro de los compromisas asumidas pof ADRES en virtud del Convenia Interadmmnistratvo 181 de
2018, estin los siguientes:

Weed

1. Adelaniar, en virled de la defegacion de funciones dertvada del presente convernio, la compea divecla de

medicamentas, insumoas y dispositvos no cubsertos en of Plan de Beneficias en Safud para el rigemen

contnbeutao con cargo a fa Unidad do Pago par Capdacidn UPC.

Contar con las apropiaciones presuprestafes depondbles mspectvas para realdar Ia respectva compra

Ordenar of gasto y adedantar ef pago de las compras que realcs, previa instracendn del Minstero do

Salud y Proteccién Social

4, Adelantw la respectva goston confraciuad, induyenda ef proceso de sofeccidn p colebracdn dal
contrafo W ordon do compra y sus modificaconas: las publcacones roquaridas on of SECOP, la
inchesidn ¥y publicacdn on of Plan Anual do Adquscionas, ef cumplimienio de los requestos de
perfecoonamiento y ejecucidn (aprobaciin de las plzas - 5 8 ello hubere hear i [a expedcdn do
reqgistro prosupuestal); asi como fa suscripoidn de las priviogas, adicones y moddcacionas, adelantar
jurio con o suponisor la bquidacidn del contrato o orden de compra ¥ el mangjo  cusfodia del
cxpadiento contractual original

i
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Asi lns cosas, lemendo on cuonta las funciones do la ADRES, de los recursos que adminisira y oS comaenios
inferadminstratives vigentes suscrias entre ADRES y ¢l Ministeno, [a contratacidn que se realice con base en los
presentes estudios prevos se adefantard con cargo a los recursas administrados pos la ADRES.

Ahora bien, en concordanca con bo anterior, este Minsteno, en el Plan Naconal de Respuesta anle las
Infecciones de Trasmision Sexual, e VIH, la comfeccidn TBVIH y las hepatitss B y C. Colombia 2018-2021,
enmarcado en las resoluciones de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), las estrategias mundiales del
soctor salud frente a las ITS, el VIH y las hepatts virales y el Plan Decenal de Salud Poblica PDSP 2012-2021°
tiene coma mela “af 2027 reducr del namero de muertes por carcinoma hepatocelular, crross y enfermedados
hepateas crincas alnbiebles a infeccones por VHB y VHC e incluye en los objetvos de su epe gestion integral
del nesgo en salud “Garantizar la alencidn mfegral oporfuna y ef acceso @ frafarmento do las personas con ITS,
VIH, coinfeccidn TBVIH y hepatdis B y C crdnicas, siquwendo Ias normas, guias, profocolos y lineamienios
wigenifes”. Pam esto, el Minsteno, desde la Dureccadn de Medcamentos y Tecnologlas en Salud, disefid las rutas
admenssirativa, operativa y clinica para [a compra centralizada de medicamentos de hepatts ©. Adicionalmenio,
defined las deecinces actualzadas para el proceso de alencidn a estos pacientes medianto of documento “Via
clinica para of iralameonlo de hopattis C, Sequnda edicér™ a través del cual se garantiza un manejo inteqral de
los pacienies para un tralamienio exitoso, conservando i sostenibddad financiera del sistema.

De esta manera, la gestion de los programas para ¢l control de eventos de interts en salud piblica osta ooentada
desde el Mensteno y se aportan insumos y medicamentos neoesanos a las enbdades Womtoniakes, onmarciandosse
en lo previsto en los articulos 113 y 288 de la Constitucion Politca. En elecio, dichas nomas impasan la
colaborncion amnonica entre los ceganos del Estado para logar sus fines y, a nivel temitorial, ofio so matonaiza con la
necesana coormdnacon, concumencia y subsidanedad de los osfulrzos naconaks y regionales.

Es importanie tener en cuenta que este Minisieno y [a Organizacidon Panamericana de la Salud OPS/OMS
suscribieron en el afio 2010 e Acuerdo 093 (Anexo 1), medante el cual se fijaron las condicones de
participacidn del pals en ol Fondo Rotatorio Regional para la Adquesicidn de Productos Estralégicos de Salud
Pubbca OPSIOMS, ef cual favorece la reduccidn de los costos de adquisisdn de los producios estratégicos,
denvado do las compras a gran escala, coninbuyendo a la garantia de altos estindares de caldad y la
disponsbddad de dichos producios a los Estados Membeos de la OPSIOMS

Ahora bien, conforme lo estabiece el procedimiento para el funcionamienio del Fondo Rotatonio Regional para [a
Adquiscion do Productos Estratégicos de Saled Pabbca OPS/OMS, en su acapite sobre participacidn de los
paises, numaral 3, os posible que olras instituciones gubemamentales del pais participante puedan acceder al
Fondo Estratégeco previa suscnipcion de angxo al Convenio, ¢l cual debe ser suscrito pod ka OPS, el Ministeno da
Salud y la institucadn gubemamental corpspondienie. En consecuencia, en o mes de febeero de 2010 se
suscnbed el Apendice No, 1 al citado Acuerdo (Anexo 1) en el cual se acordd lo siguiente;

"Que of lrmino “Gobemo” indicado on el Acuordo comprondo tambin a la ADMINISTRADORA DE
LOS RECURSOS DEL SISTEMA GENERAL DE SEGURIDAD SOCIAL EN SALUD - ADRES, comg mstituciin
gubemamenial da Ia Ropublca do Colombia, quo scopla somalvse 3 los tommnos y condicionas del Acuerda
numaro 93 de 2010 para partcipar en of Fondg.

" Adoptada medanie la Hesolucion 1841 de 2013 de este Minsterio,
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Qua fa ADMINISTRADORA DE LOS RECURSOS DEL SISTEMA GENERAL DE SEGURIDAD SOCIAL
EN SALUD - ADRES sord rosponsable do (1) confoccionar y prosentarn, conjunfamenta con & Ministeno, fa lsta
de los modcamenios y offos nsumos estrfdgeos a sor adquindos en ef marco del presente Apéndice y do (2)
pagar, por antcpado, dichos Modicamontos @ Msumas.

Que of MINISTERIO DE SALUD ¥ PROTECCION SOCIAL serd ef rosponsable de recbir y reatizar ef
framite de nacionaizacon de los productos eslratéqicos de salud publca adguindos en ef marco dol prasonta
Apéndice, asi coma de su detnbuckdn. A 18f fin, la OPSOMS consignara Jos producios adquindos o nombro do!
Ministono.

Con base en las normas menconadas, se advierie gue este Minsieno es competenia para realzar los estudos
previos para efectuar la compra centralizada de medicamentos, coma pario de las politicas tanto de accoesibddad
de medicamentios a la poblacion residente en ¢l temtono nacional, como de [a sostenibssdad Gnancera del
G555, on ¢l marco de la garantia del derecho fundamental a la salud, Por otro lado, la ADRES, en su caracter
do admenistrador de los recursos del Sstema General de Sequnidad Social en Salud que, entre ofros destnos,
sinven para el pago de medicamenios y procedimienios no includos en el plan de beneficios, tiens como uno de
sus obyelvos que los msmos sean plotegidos eficaz y eficienlemente y es competente para efectuar la compra
directa de medicamentos, insumaos y dspositives no cublertos en el Plan de Beneficios en Salud con cargo a la
UPC,

1.1.2.  NECESIDAD ESPECIFICA

La Hepatitis C es una enfermedad que afecta principalments al higado y que es causada por of virus del msmo
nambre; [ enfermedad puede manifestarse en su elapa aguda con dolancias loves ¢ klencia por varas semanas
¥ al cabo de un bempo, curar espontaneamenta (15-45% do las personas infectadas), sin embargo, la mayoe
pare do los pacienios ovolucionaran a a cronicadad (53-85% de [3s personas mlectadas), con perodos
asintomaticos largos (10 a 20 anos) al cabo de los cuales se pueden producir cirrosis hepatica (15-30% de los
pacentes) o carcinoma hepatocelular, causando dafo permanente al higado y la necesidad do trasplanto para
poder garantzar [a sobrevida de a persona afectada. Las rarones que se asocian a que un indiiduo desarrode
comphcaciones crinicas o resuelva la enfermedad espantineamente no son claras a la fecha.

El virus de [ hepatts C (VHC) se transmile por la sangre, generalmente al compartir jenngas y paralemalta
duranie el consumo de drogas inyectables, con la reutilizacion o estenfizackdn inadecuada de equipo médico,
especialmente jeringas y agujas, v a traves de transfusiones de sangre y productos sanguineos sin analizar,
Eventualments, se pueds trasmitr de una madre infectada a su hijo y por via sexual, siendo estas formas de
transmision menos frecuentes.

La infeccidn cronca por el vius de la Hepatitis C© es actualmenie un problema mundial que afecta

aproximadamente 71 milongs de personas, de las cuales se estima que solo un 20% de ollas conocen su

diagndstico. La cimosis y carcinoma hepalocelular, prncipales consecuencias a largo plazo de las hepattis By C,

producen anuaimente la muere de 1,24 milones de personas, semegante a las muerles producidas cada afo por

la tuberculosis, pero un numero mayor a las muertes que actuaimente produce el VIH, ko gue ha hecho de las

ga;:dtrﬁﬂ;ai&s una poondad en salud pubbea. (Informe Mundal de Hepatis Virales, Organizacsbn Mundial de la
17).

7 Iil:i
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For esla razdn, [a Organizacdn Mundial de la Salud (OMS3) lanzd en of aho 2016 la Estrategia Mundial del Sector
de la Salud contra las Hepatts Vincas 2016-2021, cuyo propdsito es elminar las hepatitis wrakes a 2030, en
consonancia con la meta 3.3 del Objetvo de Desarrolio Sostemeble (ODS) 3, “Garantizar uma wda sana y
promowver @ bienastar para lodos en ledas las edades’. en la cual se establece “Para 2030, poner fin a las
epidomias del SIDA, fa twberculoss, o malana y las enfermedades fropcates desalendidas y combatir fa
hepatitis, las enfermedades fransmiidas por of agua y olras enfermedades ransmisibles”. En respuesta o esios
compromesos, Colombia ha renovado su plan contra las hepatitis B y C, parbendo de los logros alcanzados por el
plan 2014-2017, entre los cuales estuvo 1a construccion de las guias de proctca clinca para ta afencidn de las
perscnas con hepatits B y hepatits C, y el fortalecimiento del acceso al tratamiento a traves de las dos pameras
compras centralzadas de medcamentos pasa el manejo de esta patoiogia.

Aungue &l pais no cuenta con esiudios de prevalencia en poblacion general, en ef ado 2017 sa desarroild, en
colaboracion con el Cenler for Discase Analysss -CDA, la Organzacion Panamericana de la Salud, la
Organizacidn Mundial de la Salud, e Instiuto de Evaluacidn Tecnoldgica en Salud, la Cuenta de Alto Costo, La
Asociacion Colombiana de Hepaiologla, organizaciones de [a sociedad civil, of Instituto Nacional de Salud y el
Minsterio de Salud y Profeccion Social, estimacionos que parmibieran evaluar la situacon del pais frente a la
infeccion, De este ejerccio se consensud que la provalencia de infeccadn activa por hepatitis C en Colombia
estaria alrededor del 0,66% en poblacidn general, lo que comresponderia a aproximadamente 325.000 personas
(Center  for Dwease Analysss  Estmacones hepatts € para Colombia.  Dsponible  en
hitp /ipolansobsenatony o polanstcascade him),

El factor que mis habria contnbusdo en el pals a la incidencia de casos habria sido las trans{usiones sanguinoas
antes de 1996, cuando no se tamizaba para ef virus de la hepattis C y en los ahos que tomd alcanzar ol 100% da
tamizaje; esto coincide con que el B0% de las personas diagnosticadas a la fecha con Hepatitis C se encuantran
principalments en el grupo de edad entre los 40-75 anos, en parbicular hombaes, lo que hace de esta poblacidn un
grupo clave para el lamizaje

El genotipo de mayos prevalencia en f pais es ol G1b, sequdo por G1a y luego unamezclade G27G3 /G4, Los
uracos reqistros disponibles de personas con hepabts C hasta el afo 2011 se tienen a partir de los informes
anuales de bancos de sangre, en los que se reporiaba el porcentaje de unidades donadas con marcadoros
reactrvas para hepatitis C. Sin embargo, hasta ese ano no habla una obigatoriedad de notificar al donante do sus
resultados, por bo cual, se esbma que muchas de estas personas ain desconocen su diagndstico. A partir dal aho
2012, se inicid 1a vigilancia ded evento por ¢l Sistema de Vigitancaa en Salud Pobdca (SIVIGILA), sin embargo, el
report de casos nuevos no superaba los 250 casos por ano, o que nos habla del escaso tamira@ que se hacia
de |a infeccidn y un mportante subegistm en la nobficacion, ya que otras fuentes de informacidn 1ales coma la
cuenta de Suficencia de la UPC y los Registros Indivduales de Prestacidn de Serncios de Salud (RIPS) divergen
sign<ficativamente de kos datos obfersdos por SIVIGILA. Desde el afo 2017, se cuenta con tres nuevas fuenles
de datos: el MIPRES, la Cuenta de Alto Costo para hepabts C y el sislema de gestida clinica indrvidual, a camgo
de la Dweccitn de Medicomentos y Tecnologias en Salud de este Ministeno, con los cuales se espera loralecer
ol sequimiento de la alencidn a estos pacientes.

En la actuahdad, el mayor desalio en la atencion de las personas con infeccion por el virus de la hepatits C esta
dado por ef costo de los medicamentos, Durante la década de los noventa, el tratamiento de [a hepatitis C micid
con e uso de larmas teropaas a base de Interferon, las cuakes alcanzaban una respuesta viral sostenida (curacson)
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hasta en &l 55% de los casos. Sin embargo, se reportaban por parte da los pacientes matiples efecios advorsos
que, en algunos casos, generaban el abandono del tratamiento. Para el afo 2011, aparecieron los primeros
antivirahes de accion directa los cuales en combinacion con &l interferon lograban respuesta on aproxmadamento
¢l 7% de las personas trotadas, pero contnuaban los evenlos indeseables, Esto sdupodn cambid con el
desamolio de terapeas bes de inlerderon, en las cuales se ulilizaban anthirales de accdn directs mas efcaces
que aicanzaban una respuesta viral sostenida, imciaimente hasta en ¢f 90% de ko5 pacaentes tratados, ¥ que
ahora alcanza un 95%, Estas terapexs no solo oltecon mepdes resultados, sino que han reducido el bempo del
tralamiento a 12 0 24 semanas, se adminstran de manera oral, mechas veces con dosts Onca diana y con una
disminucidn sustancial de los evenlos indeseables. o cual ha aumentado la adherencia a Jos ratamientos. Sin
embargo, a pesar de su alta efectvidad sus coslos son exorbedantes y amenazan, en el contoxto actual, la
sostensbidad de los sistemas de salud,

En Colombia, el regstro de antivirales de accidn directa inicid en el afo 2015 y desde esta época se bene
informacion de recobros al sistema de salud colombiano de dichos medicamentos. Al analzar la base de datos do
recobros de 2016 y 2017 se encontrd que se hablan recobrado Antrvrales de Accion Decta (AAD) pama 545
pacientes en 2016 y 561 en 2017, por valores que ascienden a kos 40 mil mifiones de pesos. Esto significa que,
en promedio, ¢ tratamiento para cada paciente supera los 70 milones de pesos. Los medcamentos recobeados y
¢l 1otal aprobado para cada uno se descnben en [ Tabda 1.

Tabla 1. Recabros de Antivirales de Accitn Disecta para VHC 2016y 2017

2016
Medicamento Total recobro aprobade Personas® [n) Promedio [3)
_MARVON [ STMEMAZ| 1 | 1432143
VIEFIRA, 10870659 741 | 161 ] $86.152 152
DAHLINZA $1B820630356 | 7714 | §650 0152 490
_ SovAaLDl i _ BTBTSA36 | 1 | 567 AT5.134
CLYSIO ™ $5851.617.771 | o9 | 333107 250
CINCVO ™ | §\77.227.855 | g ! $22 153482
VICTRELIS ™ $2165.708.107 | 16 | $13731.757
SUNVEPRA ™™ SIADS0A3005| 246 | S57SST
TOTAL 240,550 533 361 -y | a2
20T
Medicamento Tolal recobro aprobado | Personas® [n) Promiedio (§)
VIEKIRA PAX $23.550 030 £42 | T e Pl $85 410 368
— HEPCINAT slaTQd4z0a | 0 2 $73.522 104
SOVALDI 32374188 554 | 37 554167 250
OLYSIO™ §2 856 574 928 | 5 $53.084.721
DAKLINGA | §10515278.349 | 220 47,796 720
Mo $21.134. 558 N $21.134 568
VICTRELIS™ 52180614 2 §11.090.307 |
TSUNVEPRA™ $522 652 825 144 5362954
T MYHEP $2 (46,576 | 1 SZ4E 576
TOTAL GENERAL $40.061.131.094 | 561 $71.410.215 |
Fm;g:-? Bl chiy et (38 rocobeens oo L Direcodn de Admirsstracdn de Fordes o 1 Profecodtn Sood, con oone 3 aerire
e

"liamaio o personas Que recheron of medcament, ung Meimy periona Puide ohr varos meccamentod de acuenda aon
i ehymd e Ir phireesio
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Estos costos contrastan con los ofrecidos por el Fondo Rotatorio Regional para la Adqussicidn de Producios
Estratégos de Salud Pubbca OPS/OMS de acuerdo a la cotizacion remitda el 7 junio de 2018. La comparacidn
entre 105 peecios disponibles én deho Fondo y ko promediado a partir de los recobros de 2017 se presenta en la
sagueente labla

Tabla 2. Descripcion diferencia costos de tratamientios en Colombia vs OPSIOMS

Estimacion del coslo tratamisnto estandar para 1 paciento [B4 fabletas)

Descripeién Base de dalos de recobros” ETS‘E;:‘;%?' ““:':n‘fp':::'ﬁ""s Diferencia
| | 3.6 veces con relacon a
Daklinza AT B45TTE | $37.TEE 4T $13203 40 recobeos ¥ 3 voetns con
| | SISMED :
| 12,5 vircers con relacda a
Sovaldi §227 384135 | SA05EMT | S1GB15654 recobros y 2 veoes con
- | SISMED
' 14.2 voces con relactn a
Harvani S340.032 758 £52 200,000 $2IER5.654 recobios do 2016 y 2 wodes
_ = con SISMED

Fuorte Dhroocion do Medcamendos y Toonddogias on Salud

" Costa promedo df ratsmento complelo a portr de datos oo recobeos o FOSYGA dapondies de s pacentin pora solinbaer, tros
pacortey pra solmbuerl edpawar ¥ 30 pacents para dad s, Andibss paloado para o esthucdos prveos de b comgra UG do
LU FEpnanirer et Oy Chbe el st Bibiohalal g Bl RIDENVGAE Tiethadon-pr evic-Cormpr 3 Dentraii Ly Fepadied £ !

** Lo peioan 56 obfunestn ded Siderna de bdormacedn de Preccs de Medcomenios de Colomiu (web wspen gow o), E5 okl de Costo
COP prra cada und o s medcamendcs s cabuld 3 parte o valor mammo o yerda de Lis presentatonss comerpalradas en o 2017
o o Sl irmtuSondl et on Cuenka o valor promedio por urecdlad mingTa de daporacidn

=" Cioo trafameenio OFS 1omacio ded REQT 700000017 de 08 de mayd da {Anexn 3] cordemplangs b de camisn 1USS por
5 900, g cormesponds 3l promeso pora JO17. Lo valones inclupen o Cargo por e v Segunes

lguaiment, 5@ Compard con los precios que obros paises de la regidn tenian, observando:

Tabla 3. Costos tratamientos (84 comprimidos) de Sovaldi, Daklinza y Harveni en Argenting v Brasil, 30072018

i Argentina Brasil
Terapla USD COoP UsD CoP
Sonaldi 1002 § 2253958400 04k & 440770
Harvoni 3z 701 % &5 746 006,00 40 558 $ 118762145
Daklinza 10,351 § 30018 568,00 4588 $ 1330653

Fustride Maretherd 00 Sahud de Arpenibna, AHVISA v Banco o precos | E’a"i.-lll_




Lasalud  SRSSIGS ESTUDIOS PREVIOS

es de todos

Las tablas 2 y 3 evidencian la compatitividad de los precios que ofrece OPS frente a los costos que pagan olros
paises en la region y los que ¢l pais ha pagado en ambilos dsbntos a la compra centralzada al Fondo
Estratégico de la OPS,

En los anaksis realzadas por la Direccion de Administracion de Fondos de la Proteccdn Social de los recobros
presentaxdos ante el Fondo de Solidardad y Garantia- FOSYGA durante 2016, también se evidencid que algunos
medicamentos para el tratameento de la Hepatitss C tenian valores con diferencias sustanciales paro diferontoes
pacientes y que los medicamentios de mayor costo apenas esiaban empezando a ser mportados dado que no
tenian registro INVINMA, pero se importaban como vitales no disponibles, por lo cual, adguinidos a traviés do OPS
antes de su masiva imporacion iba a generar ahomos aun mayores. De esta manera se hiro evdento que la
compra centralizada de medcamentos a lravés del Fondo Estratégico de la OPS/IOMS era, y continda siendo
hasta ahora, la mesor opcion para la reduccidn de cosios al sistema

Siendo asi, se incid o proceso de compra centraizada da medicamenios para el tratamiento de [a hepatits C, se
realizaron los ajusies nofmativos necesanos, se deefd una ruta adminsirativa, una ruta operatva y una ruta
clinica para la implementacion del proteso, con base en Las recomendaciones de la guia colombiana de practca
clinca para hepatits c {disporehla en
htip:/iqpe mansalud qov co'gpe_sites/Reposiona/Otres_conv/GPC_bepatitic/gpe_hepatitis ¢ aspx) y €n consenso
con las asocaciones centificas (Asociackdn Colombiana de Hepatologla, Asociacion Colomblana de Infectologia
y Asociacidn Colombiana de Gastroenlefologia), ¥ se eslablecid la combinaciin con indicacones terapéuticas
mas amplias y de mayor adherencia por pare de los médicos tratantes. encontrando gque los osquemas
preferentes a precios simdares podrian ser utlzrados con algunas restncciones proplas de cada medicamanto.

Para el afo 2017, se analizd la oferta de medicamentos antivirales remitida por el Fondo Estratégico de la
OPSOMS. Teniendo en cuenta las recomendacaones de experios convocados por el MSPS, se determind que el
esquema mas favorable para el pais soria el de solosbunir en combinacion con ledipasyir, pues ha demostrado
ampho espectro llegando a sef casi pangenclipico; esta combinacidn se deberia complementar con el esquema
sofosbuvir mas daclatasvir para personas con genolipos no cubleros por el antenor esquema. Tambidn se
encontrd que, debido a la contraindcacion del sofosbuvir en un pequeno porcentaje de pacientes con probiemas
renales, se deberia confemplar ef uso de obros medicamentos que no s@ encuentran en la ofeda presenladn pos
€50 organizacidn,

Fue ast que en el mes de junio del afa 2017 Colombia realud compea centralzada de medcamentos para la
hepattis C numero 062 de 2017, en las cantdades descntas en la tabla 4. Con estas cantidades so plancaba
cubnr of tratamiento de 925 pacientes®,

* Drwcoaon de Medcamerios y Toooiogas &1 Sakd MNSTERRD OE SALLD ¥ PROTECCION SOCUL Eridos Pean ORUEDD Adsuscen 4
redaaTerion fura of ratmenio defl Vina de b Hepatts C por intermedin del Fordo Robioro Regonal pers b Adgueedin de produckss esrasons de
nald putiica OPSTAS 2017 P11
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Tabla 4. Tratamienios comprados por el Minisierio de Salud y Proleccion Social en julio de 20M7, mediante el
mecanlsmo do campra centralizada.

# bolellas x 28
Uscicamemion ecmptmidos
[LEDIPASVIR] 30mg1U ; [SOFOSBUVIR] Site
: = 4fmghy =
! [SOFOSBUVIR] 400mg/tu 750
g [DACLATASVIR] 60mg/iU 750
[ TOTAL botelias 3660

Foends: Dneonon de twﬁmm;m o S, et 2018

Con la Cuenta de Alto Coslo se disend un sslema de informacidn para el sequimiento de los pacienies qua
inacaran trotamienio y en septiembe de 2017 se nicd la dspensacion de los medcamentos de la compra
centratzada

Adiconaimente, la Deccion de Medicamentos y Tecnologias en Salud hizo sequimeento parmanente del
consuma de esios medicamentos y al nivel de mnventario. A corte de junio de 2018, 575 pacientes habian iniciado
tratamiento con uno o mas de kos medcamentos obyeto de La compea. A continuacion, en la tabla 5 se presenta ol
resumen de pacienies diagnosticados con hepatts C crdnica que para junio de 2018 se hablan benefciado de
ls tratamicnios comarndos.,

Tabla 5. Total de tratamientos prescritos y pacientes iralados con AAD de la compra centralizada
PERIODO COMPRENDIDO EN LA ENTRADA DE VIGENCIA DE LA RESOLUCION 16592 de 2017 HASTA JURID 201B

daclatasvir sofosbuvir led! s0f Total
N* do pacienies 164 170 385 ; 375
Costo promedio
por paciente en 506334 760 520550543 8§26 009 832 $28 160 689
pesos’
Coslo total SZREBTA0G12 S340542218 S10013708286 S16197571.216

Fuerie Drpoodn de Medcamenion. y Teorologr en Slod - Minaiesnd de Salud y Protecodn Sooal Cone, ur X114
"5 calcuba tereenadd on cuorida qua para wn subarup de padierdes 20 han presonid Ir alba et O mun
cles B oo, ches Corkenmiiand oo o reormenboe clireord ot

D esta manera, de la tabla 1 se puede concluir que en el aho 2016 se trataron 276 pacentos con los mMesmos
principios activas de kos medcamentos adquindas en la compra cenfrafzada (Daklinsa, Sovaldi y Hareom), los
cudles suman un costo de recobro equivalente a $19,100 malones. Esto contrasta con la compea centralzada 062
de 2017, pues a junio 2018 se haban tratado 575 pacientes, y el costo tolal de sus tratamienios fuel alrededor
de 516200 miones (ver tabla 5). Esto significa un ahomro promedio por tratamiento de 341 mdlones gue
comesponden a un 59% del valor que se gastaba en 2016,
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La figura 1 ilustra el ahorro con el mecansmo de compra cenlralizada y la reduccion de los precias de los
medcamentos adguindos.

Figura 1. Ahotros estimados compea centralizada medicamenios 2017
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____400mghu
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Asi, la compra cenlraizada ha impactado ef SG35S en tres niveles:
1 mejorar el Aceso a los medcamenios
1] promaver [a eficiencia técnica y la destnbucidn de kos recursos
i) asequrar la sostembiddad financiera del sistema de salud
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Por olra parte, para juncd de 2018 se evdencio una crecente demanda de estos medicamentos, notable desde
que se realzd la comprn 062 de 2017, lo cual estaba llevando al immenente agolaméento de unidades. Lo anterios,
s8 puede obsenar en la figura 2. Bago este panocama, y en visla de los mportantes ahomos logrados a traves do
gste mecanismo, se considerd opodund gestionar una nueva adqusacidn de medicamentos con el Fondo
Estrotégico de la OPS/OMS.

Figura 2. Despacho acumulado de medicamentos por tratamienio de la compra centralizada

1ERA COMPRA TOTAL

Fusrds Cordrd e Seahichon § riegs de medeamenion. Diedein de Medcamenton y Tecnokigln en Salsd. Mes de oo de 2018

Para empezar, representantes de la Asociaciin Colomblana de Infeciologla, la Asociacdn Colombiana de
Hepatologia y la Asociacson Colembiana de Gastroenterologla fucron convocades en julio de 2018 con ¢l fin do
analzas, junto con e M3PS, la proyeccdn de cantidades y la evidencia actualizada de efectividad y sequridad de
ks AAD. En primer lugar, so obsorvd que la rula de promocsbn ¥ mantenimeento de salud setia proximamento
aprobada. Esta nita ordena que lodos los mayores de 50 afos sean tamizados para la mfeccidn crdnica por el
VHC una sola vez. Decho cambio normativo aumentaria ¢l nemero de nuevos diagndsticos, y con esio, la
demanda de medcamenios. Por eso, so considord que ol pais debia incrementar ¢l nimero de personas
tratadas, comenzando por adgqueanr las cantdades necosanas paro tratar 1200 pacienies durante el afio 2019 Asl
mismo ¥ de acuerdo al comportamienio do [as prescripciones en esle nuevo ano, se evaluaria la opcion de
adicion,

En #sie punto cabe aclamar que las estmaciones se realizaron teniendo on cuenta kos antecedentos de L compra
centralizada, sequn los cuales, ef suministro de los medicamentos ha side principalmente a pacientes del régimen
contnbutivo. Sin embargo, persiste la necesidod de tratar pacientes del régimen subsidiado con estas
tecnoiogins.
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Pof olra parte, para ¢l afo 2018, la oferta de medicamentos AAD dispomible en el Fondo Estralégico de la
OPS/IOMS fue ampliada, incluyendo una nueva tecnoiogia de naturaloza pangenalipica (Cubriendo la totaldad de

genatipos ded VHC), Esta se resume en [a sigusente tabla,

Tabla 6, Qferta de medicamentos para 2018, Fondo Estratégico de OPS
Precio botella USD
28 comprimidos)*

1’ [SOFOSBUVIR] 400mg/1U 1,800 ‘
[DACLATASVIR] 60mgtU 1,413.22
sofosbuvir! ledpaswr 2,600
[VELPATASVIR] 100mg'ty 1509 ]
[SCFOSBUVIR] 400mg/1U ' |

Fuenbe Conzaciin COURMPROES 7| 1254.16) OFS5 - 0T o 2015 [AHEXD 3
"t wciuye fide, wegurm nd gaios de adminitacin

La evidencia centifica ha demastrado que kos tres esquemas disponibies estan indicados en pacientes con o 5n
cifrosis, con 0 sin tratamenlo previo, salvo caerlas excepciones. La nueva lecnoiogia [VELPATASVIR] 100mg/1U
[SOFOSBUVIR] £00mg/1U, pof su parte, tene la venlxa que peede ser usada pasa infeccionas por cualquera de
los genotipos, en comparacion con [SOFOSBUVIR| S00mg/1U + [DACLATASVIR] 60mgU ¥ ledipasvirisofosbuwr, los
cuales ostin indicados para genotipos 1, 2, 3y 1.4, 5, 6 respectivamente. Eslo resulta muy canvenients para la
prescrpcion de dicha ternpe, al bempo que faciila su uso en niveles de complepdad cada vez menores, Ademas,
por ralarse de un Gnico comprmido con los dos farmacos, presenta ventajas sobre el esquema |SOFOSBUVIRA)
400mgML * [DACLATASVIR] 60mg/iL. A 50 Se suma que no necesita la adickdn de rbavirina en pacientos con
cimosis, nuevos o expenmentadas, como si lo requieten 05 olros dos esquemas dsponibies, Finalmente, sus

tasas de respuesta viral sostenida son iguales o superiones a las de olras lecnologias

En vista de las ventajas clinicas que ofrece la nueva lecnologia, y considerando la conveniencia de sus cosios,
los representantes de [as asociaciones cientificas ya mencionadas y el MSPS consderanon poringnte adquinr on
la nueva compra 1200 tratamientos del medcamenty [VELPATASVIR] 100mg/tU  [SOFOSBUVIA] 400mg/tU, En

consiancia de dicha reunidn se firmd el acta que aparece en el Anexo 4,

Adcional A lo anotado se considerd necesano adquinr 80 ralamientos de [SOFOSBUVIR] 400mg/tU y 60 de
[DACLATASVIR] 60mg/1U, en afas de continuar con el iratamiento de la hepatds C crdnica siquwenda con los

hneamienios expresados en la primera compra efectuada en 2017

En agosto de 2018, se remitieron a la ADRES los comespondentes estudios previos hacendo sobatud de la

compra de lo mencionado, en la siquente tabla
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Tabla 7. Estimacidn Costos Medicamenios para compra en 2018,

Precia por Coalo tolal Adminktracién Fletes y Cosio tolal Cosio tolal

Unidades| Unbdsd | medicamentos LEGUIE rabumienlo tratambenlos
Piinipis st a Batelly

comprar | [Hoomp) UsD 4.25% i% us0 cap

uso
[VELPATASVIR)
100mg Y P

EEGFEISELI'.HH] 300 |$1.50000) 5540000000 ] § 22950000 |5 54.00000] § 568350000 |5 16,452 150,000.00]

A00ma U
RASATSIRI 1e0 [s141322| szsearoen | stosnas |s2seas0| soerraess | s77s430.09700

ISCPOSBUVRI | 210 |s180000| s43200000 | 51836000 | 5432000 | $45485000 [$131857200000
_—

TOTAL 4020 | 5471322 $6,035275.60 | $258,671.12 |5 E0.852.80) 56.405,914.53 |5 18,577,152,117.00]

Con una TRM de USD 2800, y sumando fletes, seguros y gasios administrativos aproximados, on su momento se
calcudd que el valor tofal de esta nueva compra sornia de $18,577,152,137.00,

En comite extroordinano de contratacones de ADRES, sesonado el 9 de agosto de 2018, se aprobd la compra
por vaior fola estmado de hasta CINCO MIL QUINIENTOS VEINTIOCHD MILLONES SETECESIENTOS
OCHENTA Y TRES MIL TRESCIENTOS CCHENTA Y SIETE PESOS (55.523.783.387.00) MCTE, inclndos
todos los coslos de fleles, seguros y gaslos por senvicios FE/OPS. Con esle monto aprobado, se ejeculo la
compra No 0095 de 2018 con Techa del 30 de agosto de 2018 (Anexo 5), adquinendo las sguentes unidades.

Tabla 8, Unidades adquiridas en la compra 0095 de 2018

| Unidades Adquindas | Nomero de ralamientos
[VELPATASVIR] 100mgiU 217 | 29 R
|SCFOSBUVIR] 400mgiLU

| [DACLATASVIR) 60mg)/ 1U 180 fatire 60

| [SCFOSBUVIR] 400mgHU 240 | [

Luego de lo antenioe, quedd un saldo pendente de 2883 unidades de la lecnologla [VELPATASVIR] 100mg/1U
[SCFOSBUVIR] 400mg/1U para ser adqusndo posteroments,

En la compra de agosto do 2018 realzada por ADRES, también se consiguieron impariantes ahaormos paro el
306555 En la Tabla 9 so puede obsendar que el ahomo supera los $39 mil mdlones, lo que comesponda o un
87, 7% manos del coslo que representana estos medcamentos sin Compra Centralzada equivaiento a un ahormo
del B10%%
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Tabla 9. Ahorros estimados compra centralizada de medicamentos de agosto 2018,

l 1 Sim Ly cowmpara covdyalitmdy Coon L owmgea conlaliy ads
Abgarom con
Modicamantss E i. etk 1 B RSN o RN | SR &
L Poase raamlemin” Povss 1 irmarienia® =
[ELPATASVED B T . R — - R — — - -
TV AT BTN TR T 47R A nohaanTE | o
(504 W 7 ] 9000 E H ] 4
[FACLATASYIR] Mg 1U (7] TR PATRRE TR | STRREMAR] | PSR | flc¥c]
[S04 DSELNTR] Wb T 1] $UMTOM | SETING | B A TR0 | R | B CE N MY
TOTAL 1 U THAR I [ E1e Wi ERETHIG | A

*Tomados de Ly tabds 7 para [DACLATASYIR] BdmgH U y [SOFOSEUNIR] £00mg' U Para VELPATASVIR] 100mg/ 10 [ROFOEEUVIR|
400/ U cormepondo 3 vakr de refeenciandn nermasonal, caouled o 15 de marro de 2018 (Arees )

= Para [VELRATASWIE] 100maU  [SOFOSEUNR] 400mg/il tomado da Factura de compra APOHBO00TOND (Armo 7, para
[SOFOSBUNVIR] 400mg U y [DACLATASYIR] E0mg'1U tomado de Profarma REQT00018584 (And B), oo walores induyin toslin
de soguros, Betes y Cargs adminsstratrd Lacturada por OPS

Los medcamentos [DACLATASVIR] 60mg/iU y [SCFOSBUVIR] 400mag/ 1L arnbaren al pais en primera insiancia
y fueron distnbuxdos a las EPS para reabastecer el programa iniciado con la compea 062 de 2017

Por su pane, el medicamento [VELPATASVIR] 100mg/iU [SOFQSBUVIR] 400mg U ambd en diembre de
2018, y luego de surr ramides adminsirativos y operacones logisticas, fueron entregados a las EPS entre el
mes da febrem y abal de 2019,

Tabla 10. Despachos Orden de Compra 0095 de 2018.

EPCLUSA
DAKLINZA (DACLATASVIR 60 mg) T (VELPATASVIR 100 mg/
400 mal SOFOSBUVIR 400 mg)
T Cantidad total Cantidad total Cantidad total
despachada (tabletas) | despachada (tabletas) | despachada (tabletas) |
| 30f04/2018 | 2688 2 | 200 0 !
30/05/2018 | 672 1512 0 '
| 20/06/2018 | 168 504 o |
24/07/2018 | 420 1008 o '
17/08/2018 84 168 ! 0
12/12/2018 0 28 ' 0
05/02/2019 | 112 108 8904
13/03/2019 | 0 0 6132
09/04/2019 | 0 0 5040

i N
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Estudio caso de inversion

Tenendo en cuenta las metas planteadas por OMS en su estrategia mundial del sector de la salud para las
hepattis viricas 2016-2021 y la inciatrva de Colombia de fortalecer el acceso al tratamienio de la hepatitis C a
ravds de la compra centralzada de medcamentos, en respuesta al Plan Nacional de Control de las Hepatitis
Virales wigente en el momento, OPS/OMS olrecid al pais el desarrolio de un estudio de caso de inversin que
permitiera denbficar el impacto en salud y el impaclo econdmico de diferentes escenanos de inversion, Este fue
desarrollado por la OPS Colombea, el Center of Disease Analysis v este Ministeno, ¥ se modelaron cuatro
posibles escenanas para hacer frente a la Hepatts C al ano 2030. Los escenarios propuesios y sus resultados
fueron,

Esconara | Baso 2017
Acclonps;
- Continuar con e ralamiento y diagnéstico,
Diagnostear aproximadamente B30 pacsentes cada afdo,
Tratar 550 pacsentes cada afo.
Impacto esperado; A 2030 las infecciones 1otales por VHC deminumrian en un 23%, la ciross
descompensada y La monahdad relacionada con palologia hepabica se reducirian entre 25% v 35%.
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Escenario 2: Tratar 60.000 personas para el afio 2030:
Acciones:
Incrementar el nimero de personas iraladas cada afo en 500
- Aumentar el diagndstico de personas parn mantener ¢l mmo ded tratamienio.
Impacto esperado: La cimosis descompensada por VHC disminuiria en un 26%, ¢l HCC por VHC
dismenuisia en un 45% y la mortaldad relacionada con enfermedad hepatica dismenuina un 20%.

Escenario 3: Tratar B0.000 personas para ¢ 2030
Acciones:
- Incrementar el ndmero de personas tratadas cada afo en 725 en promedo, para alcanzar 20,000
personas lratadas al ana 2030
Aumentar el diagndstico de personas de manera ssgnificativa para mantener el ritmo ded tratamiento,
Impacto esperado: Lo crrosis descompensada por WVHC dsminudtia en un 37%, el HCC por VHC
disminwiria en un 45% y la morabdad relacionada con enfermedad hepatca dsminusria un 26%
Exconano 4 Metas de la OMS para el 2030
Acciones:
Tamizar altos numero de poblacidn para encontrar 1as personas con mbeccion
Aumentar 1 tasa de diagnéshico en un 80%.
Impacto esperado: Disminucion da las nuevas infeccones en un 90%; reduccidn de la mortaldad causada
pos ¢l VHC en un 65%.

Es de anotar que, aunque las condicaones actuaies of escenario de metas OMS exige un incremento impanante
en la destinacidn de recursos para diagndstco y tratamiento de La hepatitis C, si of costo de los medicamentos se
redujese en un (50 o 00%) en el lapso de 5 afos v el diagnistico so simplficara, no sera necesan incremenlar
los recursos destinados a la hepatitis C, pero si incrementar ssgnificativamente los esfuerzos de tamzae
optimzando la estrategia con un registro nacional de personas tamizadas, de maneta que solo se repdan
prunhas en parsonas que benen verdaderamenta un alto nesqo de infeccion. En todos los escenarios, bos costos
de la atencidn médica en cimosss descompensada, HCC y trasplante hepatico seguirin siendo la mayor carga
para of sisloma,

La figura 3 descnbe ef escenano ideal para lograr cumplr o estar cerca de las metas de desamodo sostendile
sobre eiminacion de las hepabtis wrales a 2030,
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Fuente: Direccidn de Medicamentos y Tecnologias en Salud, 2017,

Se modelaton vanos escenanos contra e estandar actual de alencadn, dados los mejores dalos disporsbles y fue
posible evidenciar que se deben incrementar tanto e diagnostco como of tataméeento entre 60,000 a 80,000
pacienies hasta alcanzar el afo 2030. En conclusion, todos los escenanos son rentables y ahorran costos con los
procios actuales, pero los msmas requieren:

Tamizacion on gran escala, es decir, enconlrar los casos de las personas infectadas con ef virus de la
hepatitis C que se esbma lo estan,

Un sistema de reqestro central para no duplicar casos y asi poder rastrear los pacientes que han sido
evaluados previamenie

Fonalecer el tamizaje en poblaciones de alto resgo y el sequimiento de los donantes con marcadores
positives para hepatits C

Mantener actualradas [as quias de practca clinica para la seleccion de los esquemas mas apropiados
para la poblacion.

Seguimiento de la continuidad de la alencidn y el monitoreo de los resultados a nivel poblacional
Contnuar en [a bisqueda de esiralequas de diagndstico y tratamiento mas economicas pam reducir kos
cosios acluaies por pacsente.

Roalizar en ko posble estudos de prevaléncia nacional en poblacion general pasa contar con datos mas
confables

Inversidn adcional, paticularmante en kos priomos 5 afios en estralegias para deleccidn y tmtomiento
de ka hepatitis C.

Evaluar opciones de compm de pruebas diagndsticas desde el Ministeno de Salud y Proteccatn Social
para fortalecer el tamzae a traves de las EAPE, quenes tendrian que cumpls metas de resullados
controlando asi la epidemia de infeccion por VHC.

Redwcr ios precias en los prixmas 5 anos (mediano plazo)

Contomplar possbles desarrolios tocnolbgicos en matera de medicamentos para el fratamiento de la
Hepatitis C

T
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« Diagnostico; pruebas rapedas y carga viral.
o Tratamiento Antvireles de Accion Directa (AAD), lerpia pangenotipica.

Cooparacaon Téonica:
o Apoyo en el CDA en la capacitacion del modelo econdmico y carga de a enflermedad

Asl, teniendo en cuenta el compromso del pais en avanzar hacia |a elmenacion de la hepatitis €, 1a redeccion do
cosios acanzada a travds de las comp realizadas en 2017 y 2018 a través del Fondo Estratégico de la OPS y
el consumo que s¢ ha dado de los tratamienios de hepatitis C que se han adquirido, s evidencia la necesidad do
realizar una nueva compra centralzada de medicamenips para dar conbinuidad a la estrategia, adquinendo
medicamentos de cabdad al menor precio posthle debido a las economias de escala y las negociacones
conjuntas que dicho Fondo realiza con los proveedones de la Organizacidn Mundial de ta Salud - OMS.

1.1.3. DEFINICION TECMICA DE LA FORMA EN QUE EL MINISTERIO PUEDE SATISFACER SU
NECESIDAD Y ESTIMACION DE CANTIDADES.

1.1.3.1. Estimacidn de necesidades

1. Analsis do prevalancia Hepattis C: Se estend para el pals una peevalencia de infeccones activas del 0,66% en
pablacidn general, lo que significa que en Colombea, alrededor de 325.000 personas se encuaniran infecladas
con el wrus de la Hepabtis C (Center for Drsease Analysss. Estmaciones hepattis C para Colombia. Desponible
en: htip:/‘polansohsenatony org polarstacascade him)

2_Analiss de casos reportadas: Se revisaron los datos dspanibles de Hepatitis C en el SIVIGILA encontrando los

siqueentes datos para los anos 2011 a 2018, Este registro ha venido en aumento desde el inicio de [a compm
centralzada para medicamentos de la hepabts C. Cabe aclarar que, de estos mygstos, 148 comospondon al
régimen subsidiado. Si bien s un nomero impodante de pacientes, 1a desproporcion de este valor comparado
con e total de reportes sugere un claro subeqeto de este grupo de pacentes.

Tahta 11. Casos reportados en el SNIGILA 2011.2018.
2012 2013 2014 20158 e T 2018
Himero de l 185 l 106 I 165 | o7 | &80 | e | B2 | 1043
Y - R [N S !
Fuorie SIVIGRLA .

Figura 4: Andlisis par Semanas Epldemialdgicas (SIVIGILA 2017-2015)
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MUMERO DE CASOS NOTIFICADOS
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Fueris: SIVIGILA. Enern 2047 3erero 2009
Warmstiro de Sabud y Proteccdn Sonad

3_Pacantes boneficados de la compra centradizada, El nimero de pacientes tratados con medicamenios
adquindos por ol mecanismo de compra centralzada se muestra en la tabla 10, Los medicamentos han sido
proschtos de manera efectiva por los especalstas, v [as EPS han realrado oportunamente la gestion de enfrega
de los medicamentos, para que, a cone de 31 de diembre de 2018, 882 pacentes hayan miciado ralamiento.

Tabla 12. Tolal de tratamienios prescntos de la compra cenfralizada
PERIODO COMPRENDIDO EN LA ENTRADA OE VIGENCLA DE LA RESOLUCION 1692 de 2017 HASTA DICIEMBRE

2018

Medcamenta ; mI;r_:I- E‘i‘f" g
| [DACLATASVIR] E0mg/iu mn
[LEDIPASVIR] 90mgHU: -
| [SOFOSBUVIR] 400mgiu
| [SOFOSBUVIR] 400mgtU 733
— . s

Fuerto Dweonon de Medcamentos y Tecnalogias en Saud, core 31 de deiembre 2018
"Un pacienie punde ser prescrbo con mds de una lemnoiogia

Las tres tecnologias antenormente Istodas en la tabla 10 Begardn a su vencimiento en 4 de los 5 lotes adquindos
entre los meses de febrero y abnl de 2019, para lo cual el Minsteno de Salud y Proteccion Social conserva cara

+m
=a
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de garantia de cambio por pare de kos proveedores (Anexo 13}, y se procederd & respectivo recamblo. Sin
ambargo, €5 imponante mencionar qua estas tres moléculas no e sequiran adquinendo a traves de compra
centralzada dadas las venlajas clinicas y econdmicas que representa el nuewvo medcamento adquindo
[VELPATASVIR] 100mg/1U [SOFOSBUVIR] 400mg/1L). Por el medicamenta [DACLATASVIR] 60mg/ 1L vencdo
se recibich nota de cridito por parte ded proveedor. Para [SCFOSBUVIR| 400mg/1U y [LEDIPASVIR] B0mg'1U +
|SOFOSBUVIR] 400mg/iU, producidos por Giead, ef messmo laboratono fabncante del medcamento a ser
adquinda en la presenta compra, se viene conversando con ¢l proveodor la posibddad de que sean recambkados
por [VELPATASVIR] 100mg/iU  [SOFOSBUVIR] 400mg/1U. Esth en tramite un documento para formaszar el
pcudo.

4_Disponibidad de ta nueva tecnologia VELPATASVIR] 100ma/1U_[SOFOSBUVIR] 400mg/1U

De otro lado, ante la llegada de la nueva tecnologia [VELPATASVIR] 100mg/1U [SOFOSBUVIR] 400mg'U, en
diciembro de 2018 se habdtd su prescripcion en el sistema MIPRES. Desde enlonces se han realeado 20
prescriptaongs de oste medicamento. Estas se resumen en L sigwente tabla

Tabla 13. Prescripciones Acumuladas de [VELPATASVIR] 100mg/1U [SOFOSBUVIR] 400mg/ill en

MIPRES
EPS Numero de Prescripciones |
Alianzalud 1 o
Comfenako Vala

EFS Sanitas ]

. EPS SURA T 18
| MNUEVA EPS 3
SadTold | 2
TOTAL 20

Fuenie MIPRES. Corte a6 da fabreso da 2010

Eslo significa que smn haber sido desinbuidos, ya hay una demanda anticipada de 20 de los 239 ratamientos de
[VELPATASVIR] 100mg/1U [SOFOSBUVIR] 400mg/1L. Si bien la distnbucion a las EPS signficara un aumento
en el nimero de prescripclones, @ esto se sumara el impacto que fenga la sequnda edicion de la Guia de
Practica Clinica para la tamizacion, diagnastico y tratamiento de personas con infeccion por of virus de la
hopatitis C, socigizada en ef mes de febrero del presente afdo. En ésta se recomienda este medicamentn como

do premera linga,

Ademas de tener en cuenta que ¢l MSPS se encuentra en una rapida transcion de adgquisicion de tres
medamentos contra ¢l virus de la hepattis C a uno s0i0 con mejores perspectivas en resultados clinicos y
econdmicos, la cantdad de 717 presentaciones comerciales adquindas de este nuevo medcamento
(equivalentes a 239 ratamientos de 12 semanas) esta proyectada a consumirse en su tolabdad en el mes da abnl
de 2019 de acverdo a la demanda mensual estmada por las 14 EPS del Régimen Contnbutvo a las que
actualmente se despacha
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Tabla 14, Despaches Epclusa® adquiride en la Orden de Compra 0095 de 2018

ESTUDIOS PREVIOS

EPCLUSA [VELPATASVIR 100 mg/ SOFOSBUVIR 400 mg)
Fecha Cantidad total despachada (tabletas)
05/02/2019 Bo04
13/03/2019 6132
09,/04/2019 5040
TOTAL 20076

La no ejecucion de una nueva compra que adquiera las unidades que se dejaron de adquirir en la compra
0095 de agosto de 2018, tendria importantes afectaciones en la disponibilidad de medicamentos en ol
pais para cubrr la necesidad estimada para ol afo 2019, asi como en la adherencia de los pacientes al
tratamiento y los recurses del 5G55S por potenciales recobros onerosos ala ADRES.

Una vez mas es mportante resaliar quo perssSie la necesidad dentro de los pacientes del régimen subsidaado, y
51 been estin en curso ostralegias que permilen Emplementar k05 mecanismos de acteso para esle grupo
poblaconal, o5 pnontang gostonar rapidamente [a adqusicidn de las canbdades de medcamento que cubran su
necosidad espocifica

Cocho fo anterios, se considera oportuno iniciar la gestién para adquirir ef saldo de 2883 unidades de
[VELPATASVIR] 100mgfl [SOFQSBUVIR] 400mg/1l, para completar el estimado de 3600 unidades (1200
rratameentos) definidas en consenso entre ef MSPS y representontes de la Asociacion Colombiana de
Infectologia, la Asociacion Colombeana de Hepatologia y la Asociacion Colombana de Gastroenierclogia en
reurson del 26 de pbo de 2018 (Anexo 4)

A conbnuacion, se presentan [as estimaciones para cubnr las necesidades 2019

Tabla 15. Estimaciones de compra por medicamentos en nimero de tratamientos para 2019 para el régimen
contributive, segun inventarios

[ |
samen | Presentscion | Posalog Do Total Total Na. de Ha. de
| - = : = o comerimidos | botellys | VPlamimios | bolellss
| | tratamberto | pregectades” | proyectadas
[VELPATASVIA] | Fa |
1':":'11'!-}!1[] | E-:l!!_-'.'.]p:l'?ﬂ- | ot 3 -
[SOFCSBUMIR. | comprimiics. | Uﬁpu:w W2MIND | ety tr;.r.ﬁ'*“:'| = 881
| 400mgiU ; |

Por todo 1o expuesio, se requiere realzar L compra de los medicamenios en las unidades mencionadas
anlgngrmente para menimizar ¢ nesgo de desabastecimiento, epecucdn de recobros a precios supenores a los
oblanidos a traves de OFS y la reduccidn en la efectadad de los tratameentos, reflefado en la salud de los
LUSUAnas

-4
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1.1.3.2. Compras a traves del Fondo Estratéglco

Desde el ana 2010, el Minsieno de Salud y Proteccidn Social ha acudido a la compra de clertios medicamentios a
trawirs dol Fondo Rotatono Regional para la Adquisicion de Productes Estratégcos de Saled Publica OPS/OMS,
temiendo en cuenta que, como ya se indich, las adquisiciones a través de este mecansmo son favorables en
lanto representan economias de escala, contnbuyan con el mejoramaento de condicaones de asequramsento de
altos estandares de caldad y con la disponibddad de diches productos a los Estados Membeos de b OPS/OMS.
En &l caso de los tratamientos para hopatitss C y, atondiendo a tales venlaas, este Minsteno consider pertingnta
adquirifos a travds de esie mecansmo, aln mas tenendo on cuanta los cosios a los que se venian pagando por
recobos,

Debe resatarse que las compras de medicamenios a través de este Fondo exigen bempos amphos pam la
estmacion de necesidades, cotizacidn de precios por pane de la OPS/OMS, of perfeccionamiento de 1a compea,
el gimo de los recursos y el recbo de los bienes de acuerdo con los procedmientos establecides pod dcha
organizacion; este plazo es de aproomadamente sele meses, de acuerdo con bos dalos de compras antenoees.

1.1.3.3. Distribucion de medicamentos:

La distnbucion de medicamentos es ejecutada de acuerdo a la Guia para la recepcibn, disinbucion, seguamaento
y control de medicamenios adquindos a baves de compra centralizada, publcada por el MSPS
(hitps /i minsalud gov co/sites/rid ListsBibiotrcaligtal RIDENV S/ME Tiquia-cadena suminstro-
medicamentos-vhe pdf) en ol afio 2017 y actualzada en ¢l 2018, la cual articula la gesbén climca, en funcion del
numero de prescnpciones realzadas en las IPS y las EPS, a travis de MIPRES.

L”_'_r:-*:,.:-
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Figura 5. GESTION DE INVENTARIO DE TRATAMIENTOS CONTRA EL VIRUS DE LA HEPATITS C
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El grifico antenor muastra de manera general coma funciona la cadena de abastecimienio y fa distnbucion da los
medicamentos por o actores: peoveedor, MSPS, EPS e IPS hasta llegar a los pacentes.

"Para ¢l detalle del procesy ver: (hiips /weww mensalud qov.colsites/nd L sts/BibhotecaDgaal RIDENS/ME Tigua-
cadena-suminstio-medicamenios-vhe pdf),
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| 2,0BJETO A CONTRATAR, CON SUS ESPECIFICACIONES, AUTORIZACIONES, PERMISOS Y |

LICENCIAS REQUERIDOS PARA SU EJECUCION,
21 0BJETO

Adquisicion de medicamentos para ¢l tratamiento ded wirus de [a hepatiis C por intermedso del Fondo Rotatono
Regwonal para la Adquisicadn de Productos Estralégicos de Salud Poblca OPS/OMS con cargo a ks recursos
administrados por ADRES,

2.2 CONDICIONES MINIMAS ESENCIALES DEL BIEN - ESPECIFICACIONES

2.2.1 Periodicidad de pedidos y envios: los pedidos se efecluaran, segin la desponibddad que la OFS0NMS
oblenga de los proveedores, sin pafuica de los cambios que puedan generarse de acuerdo con las necesidades
que establozca el Ministeno y/o entregas parciales que se llegaren a acordar con la OPS.

2.2.2 Mayores o menores cantidades: las canbdades solcitadas a OPS podran ser mayoms 0 menoes,
depandndo do los precios gque en o mercado intemaconal encuentre la OPS yio do la disponcbibdad on of
marcado giobal accesiblo, do [a fluctuacion da la tasa do cambio del dofar al momento de giro cfectivo de los
recursas a OPS/IOMS y de as necesadades establecidas por ol Minsterio, La estimacion de presupuesio fofal
dispuesto, se entenderd como valor lotal maximo o fecho pam la adquisicion de kos medicamenios
coirpspondicnies

2.2.3 Especificaciones Técnicas. Adquinr, de conformidad a las reglas y procedmmientos de 1a OPS/OMS v, a
través del Fondo Estratégico, medicamenios sequn especificaciones técnicas contenidas en las fichas técnicas
respectivas, én las cantidades que se descnben en la Tabla 15

Tabls 16, Estimacian de medicamentos a adguisie con presupuesis disponible
Equivalencia Segin Presentacién
Botella cada una Cantldad de Vida ot del

Comprimidos x 2B Tratamientos por. - medicamento
comprimidos 4 comprimidos

| [VELPA : : .

[ ELEATASAL.. . 100mgii] | eo7 2883 a1 3 ahos

| jSOFCSBUMIA]4D0m/IM | [ | |
"1 trabamasndy equvale 3 bobeln 0 3 ool en pregentaciin de S8 comprmeios ek una
Verpatmer Sotsabuir (400mg] etguetas mgdsimpatol, tabreande: Gload Patheon, origen: fanda T5% de suvda 0 a b lecha de
T En s de no P Coamgilad COn & T5% Do Rlfudiore=g O B3 Gl Peonduciora y gl b amdnalands L contreosdad ded
ratxmierio on Coomba, sb aceptaran siemors y ouanco e (abvicants s oompnomeds 3 fesregrar Ly contolid de procurto due e pucdela
Bogar 3 vinde on U0 LU CRULXn

—h - —— —_————
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2.3 OBLIGACIONES DE LA OPSIOMS - FORDO

1

Adquinr de conformidad con los Procedimienios Operatrvos do la OPS/OMS Fondo Estratigico para las
compras a favor del Ministerio de Salud y Proteccidn Social y ADRES la cantidad de medicamentos e
nsumas obiedo de la presente compra

Remitit al MNenisteno las facturas pro forma que sustenten las adquissciones a ser reafizadas en virtud de la
presente Compra. Las facturas pro forma incluiran costos estimados do flelo, embalye, manejo y sequro,
asi como el 4.25% de cargo por senicios, de conformidad con el reglamento y condiciones de la
OPS/OMS

Entregar los medcamentos obselo de La presente compra en los plazos pactados ¥ condiciones contemdas
entro las partes al Minssteno de Salud v Proteccion Social.

La OPSOMS incluirh dentro de los acugrdos con ol proveedor seleccsonado que oste debera garantzar la
¢ntrega oportuna de los medicamentos, sequn los plazos de entrega estipulados en las facturns proforma
emitidas por la Organizacidn, en [a ciudad de Bogotd, Aeropuerto El Dorado, o puerto maritimo sagun so
eslablezca con of Fondo Estraligico.

La OPS/OMS deberd nchur dentro de los acuerdos con el proveedor seleccionado por ella, [a obligacian
do cumplr con la imformacsdn minima obigatonia en la rotulacion de envases, empaques y embalajes
sogin lo provisio en las especificaciones definidas en 1a respectiva ficha téenica del medicamento y [a
normatradad wgente que requla la presente compea. Lo antenior, sin perjucio de lo establecido en el
Decrelo 249 de 2013,

La OPS/OMS debera inclur dentro de los acuerdos con el proveedor seleccionado la obbgacion de
garantzar que kos medcamentos conserven su cabdad, durante su transpade hasta su recbo por pare
del Menisteno, asi como ¢l periodo de vida ot establecido en 1a ficha técmaca del producio, de conformidad
con las condciones de almacanamienio indcadas por el fabricante,

La OPS/OMS debe garantizar que kes medicamentos sean enviados con los siguenies documentos: a)
Certificado de producto seqin el esquema de ta OMS, este documento especifico (encia de exportacion,
inspeccianes por pane de la agencia requladora del pals fabricante a la planta y registros). En el caso que
un proveedor no pueda entregar el certficado de producto seqin fa OMS, se solictard cortificado de
registro en ongen; certihcado de libee venta en el pais de ongen y certificado de GMP (Buenas practcas
de Manufactura). b) Certificado de control de cabdad por lote ¢) Factura comercial, d) Lista de empagque o)
Guia a¢rea; f) Centificado de seguro, Lo anlenior, sin perjuicio de lo establecido en ¢l Decreto 249 de 2013,
medianta el cual se establecen los requisios para la importacidn de medicamenios @ insumos criticos por
pare de las entdades piblcas a través de la Organizacion Panamencana de [a Salud OPS.

La OPS/OMS debe garantizar el cambio de los medicamenios que no cumplan con los requisitos exgidos
de acuerda con la ficha lécnica respectva yio que presanten no conformidades sequn andlsis do caldod
efectuados por la entidad que defina el Ministeno y/o, no cumpimeento de las demas condiciones 1écnicas
de la compra, lo cual no genemrd cosio adscional alguno para el Menisterio ni para ADRES.

La OPS/OMS debera reintegrar a ADRES los recursos girados con ocasion de la peesente compra, que al
final del plazo pactado para la presente compra no 5@ hayan eecutado yio comprometdo por parto de la
OPS/IOMS a la tasa wgente al momento del reintegro, con sus rendimeentos, pam ko cual ADRES le
informard el numero de cuenta respectiva, de conformidad con los procedimientos establecdos por la
ADRES.

Las demds que se dermven de los Procedimeentos operativos de la OPS/OMS Fondo Estratégico.
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2.4 DBLIGACIONES DEL MINISTERIQ

1 Car la instruccson a la ADRES para efectuar ef pago de la OPS/0OMS Fondo Estratégico

2 Si lo considera necesano y con camo a sus propios recursas, el Minsteno podrd lomar las muestras por
lote de los medcamentos objelo de la compea para realzar los andales de cabdad.

3 Aceplar los medicamenios e insumos objelo de la presente compra, con el leno de los requisitos
astablecsdos en la normatividad vigente, en partcular, el Decreto 240 de 2013

4, Cumplir con las demas ob¥gaciones que se desprendan de las disposiciones ylo reglamentos vigenles
que regulan las adqussiciones a traves de la OPS/OMS Fondo Estratégico, asi como aguellas que las
compiementen o moddfiquen.

2.5 OBLIGACIONES DE ADRES

1, Gestionar y realzar ef pago directo a la OPSOMS en dolares de los Estados Unidos de Aménica, seqin
tasa de cambio vigente al momento del giro

2 Cumplr con las demds oblgaciones que se desprendan de las disposiciones yio reglamentos vigentos
que reqgulan las adquesiciones a raves de la OPS/OMS Fondo Estratégico, asi como aquellas que ks
complementen o moddfquen,

2.6 PLAZO DE EJECUCION! PLAZO DE ENTREGA.

La presente compra tendra un plazo de ejecucidn hasta agotar los fondos girados a la OPS sin superar once (11}
meses, contados a partr de la suscripcion de la compra y of registro poesupuestal.

2.7 LUGAR DE EJECUCION! DOMICILIO - SITIO DE ENTREGA.

De acverdo con las deposiciones yo reglamenios vigenles que requlan las adquisiciones a [raves de [a
OPS/OMS Fondo Estratbégaco, los medscamentos serin enlregadas por el proveedor en la cudad de Bogoth
Aetopuerto El Dorado o puero maritmo nacional, seqin se establerca con el Fondo Estratégico, dentro de los
plaros sefalados pof las facturas pro formas emitdas pos la Ovganzacion y por loles de fabrcacion cumpbenda
con las especificaciones tbenicas establecadas en La ficha técnica del medicamento respectivo

La OPS entregara bos medicamentos y demas insumas objeto de la presente compra en presencia del funcionano
responsabie del Almacén General del Mnisteno de Sa'ud y Protecoidn Social y el supanasor do la compra, con
los resultados del control de cabdad respectvos. EI retiro, traslado y almacenameento de los beenes una woz
recibidos o satssiaccion estardn a corgo del Minsstono.

El domicibo contractual sera la ciudad do Bogota D.C.

2.8 CONTRATO A CELEBRAR

So pretende suscnber una ORDEN DE COMPRA con OPS

Da conformidad con lo establecido en la clhusula tercera lteral d) del Acuerda de Participacidn entre el Fondo
Fotatoro Regional para [a Adquescidn de Productos Estratégicos de Salud Pubbca OPS/OMS Mo 093 de 2010, 1a

2
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presente compra esth reguiada por ko establecido en el prectado acuendo de particspacion y, de conformadad con
las reglas y procedimientos del Fondo Estratégico de la OPS/OMS,

3. MODALIDAD DE SELECCION DEL CONTRATISTA ¥ FUNDAMENTOS JURIDICOS QUE LA
SOPORTAN e

3.1 MODALIDAD DE SELECCION

De conformidad con el obeto, las obégaciones del contrato y la naturaleza juridica, la modalidad de seleccion que
resulta aplcabie es CONTRATACION DIRECTA

3.2 FUNDAMENTOS JURIDICOS QUE SOPORTAN LA MODALIDAD DE SELECCION

El inciso sequndo del articulo 20 de la Ley 1150 de 2007, modificatono del anticulo 13 de la Ley 80 de 1993
esfablecn:

Do I3 coniraiaccn con organgmos mfemaconaks Los condralos 0 comenos fnanciados en su folabdad o en
Iumas guaies o supenores al oncuenta por cenio (30%) con fondas de ioF organizmos de cocperacin, asanca ¢
ayudas nfernaconaies, podrdn someferse 8 los reglamentos de fakes entdades En caso contrang, S0 somelerin a
ios procedmenias exfablaodas en la Loy B0 oa 1993 Loz recursos dé eontrapartda wictdadas & aslas opavaconas
podran lener f meme fdamenio

Los contrales 0 comenos cembradas con perzonas edraneras de derecho publog o omaniamas de devecha
wlerndcondl cuys obeo 208 of dezarolo de programas de promosdn, prevencin ¥ Sencon Bn saiud, condrEns
COMVENIRS ReCasanas pava [y operpcdn de i OIT, conbrplos § comnios que 50 oacuion on dotanmdo dal slvms
imegrado de mondoreo de culnos BCins cOniEOS ¥ COMBRGS pard [a oporicdn del progrma mundsl da
Blmenios, COnirEios y COMEnos parD & Jetivolo do pogrRmas 09 4pSy0 aducalng 4 poblacnin cespiarada p
vulngrabls adsianfadas por i3 Unesco y ks OM ka3 conlralas o comvenans financiadas con fondas di bs orpansemas
muldyerales de criidio y enles gubsmamenialrs cdfransrns, podrdn somelerzo & o mglwmeniss de feas
onhdades”

Asuver, el articulo 2.2 1.2 4.4, del Decreto 1082 de 2015 establece:

f...) Loz condrios 0 comencs fnanciados con fondos oo los omanomos mubiserales op crédio, enles
gubernarmantaios crfrangsms 0 porionad edranwng o demcho pubco, 8z como aguados a los Que Lo miam ol
i 2 ool arficuls 20 de by Ley 1150 de 2007, 20 emculardn de conformadad con lo atfabiacdo on s rafados
NETMICONYES MITO § complementdnas, ¥ on los comenos colbradas, 0 U Feglamenins, Segun S0d Caie,
avcludos los recurzos de aporte o8 fuenle naconal 0 sus equivaienies wincidados & falas opevaconas en cohas
documenias, @0 & elios kb 2o pplcable porcentas sofaldo en of ncizo prmern ool arficulo fa Lay 1150 oo 2007

{r

Ce conformidad con los cnienos establecidos en el asticulo 20 de la Ley 1150 de 2007, para la presente
contratacion se apicarin los procedimeentos de la Organizacion Panamencana de la Satud OPS/OMS, teniendo
en cuenta que cofresponde al desarmolo de un programa de prevencion y alencidn en salud pablica.

21



es de todos

La salud i "’" ESTUDIOS PREVIOS

En afecto, de acuerdo a lo indicado, sienda la OPS/OMS un organsma del Sistema de las Naciones Unidas que
osiablece su sede oficial en Colombda en dicsembre de 1954, se ke aplca o establecdo en la citada norma,
requlanda sus relacones con of Gobiemo Cofombiang parn la cooperacion lGcnaza en nUMErnsos campas del
seclor saluwd. Bajo esta premisa el Ministerio suscnbid of Acuerdo de Participacidn No. 093 ef 28 de eneto de
2010, mediante el cual se establecen Las bases para L particaipaciin del Goblemo de Colombia — Minsteno de La
Proteccidn Social, hoy Mnisteno de Salud y Proteccidn Social, en el Fondo Rotatorio Regional para la
adquisicadn de medcamentos e insumos estratégicos de Salud Pibica

Adcionalmente, el Consejo de Estado en sentencia del 26 de septiembee de 2013, Radcacion 25000-23-24-000-
2011-00530-01(AP), senald que las compeas realzadas a través de los Fondos de [a OPS se enmarcan en los
principios conshtuconales y legates de nuestro ordenamiento juridico ¥ que esios mecansmos de compra
respondan a las finabdades del Estado Colombiano, ademas de que permiden disponer de los insumos requendos
d un precad compebtvo.

Al respecio, dicha sentencia indica:

“Por tods ko expussio, 13 583 conpdera que no [ aode rordn of aclor populy o sefialar guer [ prodebecsdin
prevista en o inciso 3 o8l articulo 20 oo fa Ley 1130 de 2007, conzslenfe &n que &5 enldades asfalaies mo
puedan celsbror coniralos o comvenes pard [ ADmnalracdn 0 Qerencid o8 SUS FECLPTOS [ropes o of ajuabos
que ks aognen kos prespuedos pobicos, [on Qanismos 0F cooperacidn, ASsiencd 0 ajuch mismaceny, s
vulnergda por of Mrddeng de la Prolecodn Social al suscnber of Acuerdo 93 de 2010 y 13 comprn resmbaizable
Mo 105 del mamo afo. smplbmenls porgue dohe prohdecain no resuls aphcable of cato concrols, puos B
hechos analrados por i3 5343 3o encuadran penamenis en und de B33 hipdless prinidlas en [ regly popoos!
conterada en el ingizo 2 del arficulo 20 de Ly Ley 1150 de 2007

4. ANALISIS DEL SECTOR ECONOMICO ¥ DE LOS OFERENTES |

Se realind consulta al INVIMA, con el fin de determinar si ef producio EPCLUSA @&, velpatasvirsofosburr, tiene
registro INVINA vigente, asi como ¢l proveedor del mismao. Se encontro que este producto ya cuenta con registro
sandang, y sequn o revisado por la Sala Especializada de Medcamentos y Productos Baologcos SEMPB del
INVIMA, Epclusa® (VelpataswieSolosbuvir) @5 una combinacion de dos famacos pam of tratamaonto de la
Hepatits C, cuyo proveedor es Biotoscana Farma SA, compadia autonzada por Gilead Scences [Anexo 9).

Tabla 17. Revisian listado de medicamentos y estado de registro INVIMA

Expedients Reghtrosanitario 000

T |
| ercLusa® i;-:-e.:.rau 1648 !E‘;'IE:::';]"":“&"’ 4130M0

En comunicacion con e proveedor Biotoscana Farma SA, so be informb a este Minisieno que el medicamento
EPCLUSA @, velpatasvir'solasbuvir, no s comercializa aclualmente en e lemitono nacional, y so ostima que la

[ {".
¥
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fecha de Begada del producto al pais sea a partr del segundo semestre del afo en curso (Anexo 11). Seqin
esto. no hay disponibiidad del producto en el pals para cubrir la necesidad apremiante, en vista del nesgo de
desabastecmento esperado para el mes de mayo.

Por su pane, ¢l Fendo Estratégeo de la OPS si oledta este producto para la region, por lo que se podria recumir
una ver mas al Acuerdo Marco 093 de 2010 para la realzacon de esta nueva compen. La oferta de producios se
encuentra  en:  hitps!'www paho ormhgindex php?option=com_docmanview=download Rakas=35055-lsta-
productos.- medcamentos-fondo-estrateqieo-0558cateqony_stug =lsta-productos-precos- referencia-

87708 Iemid=27081ang =05

For ko antonor, s¢ consadera convaeniento realcar 3 adquisiodn de los medicamentos de infenés en salud publca
otyeto de la prosenie compea, a travhs del Fondo Estratégico de la OFS, teniendd en cuenta que los
medcamentos 2 adgquine se encueniran precalficados por la Organizacidn Mundial de [ Salud y Ia
nacignalizacion de los mismos se realizard baio ¢l amparo del Decrelo 240 de 2013

El costo 10%al para la compra que se esta planteando a través del Fondo Estratégico de la OPS es de USD
54.056.236,83. Este se basa en el REQIB-00016508 det 26 de abnl de 2019 para el medicamento Epclusa®
[Anexo 12), @ mcluye of 4, 25% de costo de adminstracion y costo de fletes y seguros.

Tabla 18. Costo total para la compra.

Preciopor | Costototl Fietesy | Costotobal
Ueidacies 8 Urikdad miedicamentos Adminisiracion Segures tratarmbenios
Pringipia sctive i Batells
comp {Pteomp) USD 475% 1% Uso
usD
[VELPATASVIR] 100mg/ U 5 5 -
[SOFOSBUVIRj40omgny | 8% | 8 | S1H0W0 ] 4p5300000 | 16418585 [ 4090208
5 3
TOTAL i ZE83 §1.140.00 1863.220.00 | 164.185.85 $ 405623665

Coma ya se ha menconado, e Mnisteno realza la adquscidn de insumos de interés en Salud PObica a traves
del Fondo Estratégco de la OPS/OMS a partir del afo 2010, en el marco del convenia No. 093 de 2010, de
acuerdo o las siguientes consaderaciones: El Fondo Esfralégico fue establecido por el Direclor de  la
Organzacion Fanamencana da la Salud (OPS) segun 1a autondad que e confiere el Reglamento Financiero de
la OPS y la propuesta reatzada por bos Estados Miembeos de la Organizacion en septiembee del 1998 durante la
35.* Sesidn do la Conferencia Sanitaria Panamericana, En diciembre de 1999, of Cwector realizd una invitacion
formal a lodos kos Estados Membros a participar en dicho Fondo.

El mecanismo de compras a través del Fondo Rotatono de la OPS/OMS, es un mecanismo para |a compra de
insumas cribcos empleados en salud publca para patses en Aménica Latina y of Canbe. La OPS/OMS negocia,
en representacion do kos paises meembros del Fondo, I compra de vacunas, prucbas de diagnasico,
medicamantos, insectcidas, lanvicdas, tolddios y repelentes, entre otros insumas. For medio de un sistema de
compras a escala, ascgura ¢l suministro de insumos de alta calidad necesanos para la ejecucion de los
programas nacienales de prevencidn y conlrol a precios Tavorables, contnbuyendo también en la planificacion,
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trazabiidad y ejecucion oportuna de las actvidades de adquiscaon y coordinacxon efectiva con los proveedores
de bos insumas a ser adquindas,

Los objetreos del Fondo son:

= Facidas |a adquisicidn de suminstros estratégicos de Salud Publica parp los Estados Membros de la OPS al
precio mas baje, aprovechands las economias de escala.

= Aumentar la dsponibdbdad continua y oportuna de los suministros dentro de los Estados Mambros de la OPS,
en particular de aquelios de fuentes (nicas o bmithdas.

« Alantar a los Estadaos Membros a mejorar [a capacidad de planficacion de [a gestion de los summsiros

* Promover La implantacidn de procedmientos aperopiados de control de calidad de los suministros adquindos

« Fortalecer los programas de Salud Publica de las Estados Membros y 13 aplcacidn de los mandatos nomatros
de la OPS/0MS que sean pertinentes.

El Fondo coopera con paises membdos pancipaimente én los siguentes aspectos redaconados con [a cadena
logistbca parn of suminstro de insumas de nteres en salud publca:

* Proporciona apoyo lécnaco en la planificacion de las adquisicones, distnbucidn y la demandn futura de
productos.

« Garantiza ol sumenisto de produecios de cabdad.

+ Facilita la comunicacon y coordinacion entre los proveedorns de productos para mejorar ¢ acceso a los
productes y su dsponibdidad,

La Ista de productos que adguieren los palses meembros a través del Fondo Estrathgo ademas de plagueidas
y producios parn atencidn de la malana, incluye medicamenios antimelrovirades y medicamentos para infecciones
oportunistns  asociadas ol VIHSIDA; Antimalancos y anbluberculosos de primera y sequnda  [lineq;
antichagasicos, antdeishmanidsicos, antvirdes, medicamentos inmunosupresores y olros medcamentos
esenciales, reactivos de laboratono para pruebas rapidas y pruebas confirmatonas de VIH/Sida y reactives para
modizion de carga wiral.  La bsta de msumos estrategicos es revisada penod<camente por o Proyecto de
Medicamentos y Tecnologias (HSSMT) de la OPS de ocuerdo con cntenos lécnicos estableckdos yo on
respuesta a solcitudes de kos palses meembros.

Los medicamentos incluides en la bsta del Fondo cumpien con las especificaciones establecidas por la OMS
soqun proceso de peecalficacdn que adelanta esa oganizacidn a cada uno de los fabncantes de estos
medicamentos @ insumas, La compra de medcamentos a traves del Fondo Estratégico, benefcia al pais
tenkendo en cuenla el precio mas favorable, cumpbendo con estandares de cabdad definidos por el Ministeno,
aprovechando las economias de escala y aumenta la dsporsbibdad continua y oportuna de los sumenistros dentro
de los Estados Membios de la OPS, en particular de aquelios de fuentes (nicas o kmitndas.

Cada pais participante del Fondo establece anualmente los requenmientos de los medicamentos y olros insumos
a adquarir via el Fondo, sobee 1a base del consumo histonco y el perfil epidemioiogico, con la cooparacion Lecnica
de la OPS. De acuerdo con el plan de adquisciones el pais a tavés del Mnsterio define la ksta de los
medicamenios y obtros nsumos estralégeos a ser adquindos, incluidas las ospecificacones lcmicas y
administrativas requendas para cada producto y sus respectivas cantdades. Esle proceso de planear y
perfeccionas las compras se realiza con la debsda anticipacion debido a los tempos requeridos de gro de
rECUrsos, proceso de produccidn de los benes a adquenr por parte de los fabricantes, su posienor despacho y

reciba por parle del Mnisteno.
G,
i
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De acuetdo con la infarmacion disponible, estimaciones de precio de la OPS/IOMS que soportan la prosenio
contratacion, dodas las canbidades requendas de esie ipo de bienes por los paises miombros, of Fondo gesbona
Bsias adquisiciones directamente con ¢ fabncante, con lo que se asegurn precio y condiciones ¢n bempos de
entrega mas lavorablos versys las condiciones ofrecadas por disinbuidones o comercialzadores locakes.

Para 1al efecto la Organizacin Panamencana de [a Salud, - Fondo Rotatorio - garantiza;

a) Compelenca. La OPS solcita ofertas a todos los produciores de insumas cribcos calificados por la
OMS, de tal manera que el Fondo asequra adecuada compelencia entre kos potenciakes proveedones a
fin de oblener [as mejores condiciones que el mercado pueda ofrecer,

b) Economia La OPS establece reglas claras para realzar todos los ramiles de seleccion de los
proveedores y adquiscidn de los insumos cniticos con austendad de tiempo, medios y gasios, sin
didacsones y retardos. Tambein [a OPS adopla procedmientos que gasanticen la pronta solucidn de
aventuales diferencaas y/o conlroversaas que se presenten con mobve de la precabficacdn, seleccion y
ejecucion de los conlralos de adquisicidn,

¢} Transparencia y pubbicidad, Al sodciar [as ofenlas a los productores de nsumos critcos precakhicados
por la OP35, la OPS envia las normas de seleccidn y adquiscidon. Por tanto, s reglas son publco
conocimento y ellas pueden compeobar que fueron sequidas a cababdad.

d) lgualdad. Los procesos de adquisicidn de la OPS evitan cualquier tipo de preferencias o medsdas
descrminaionas que puedan favorecer o pequdicar A algun parbcspanie otros,

e} Eficiencia. Todas las adquisicones de la OFS son planficadas y programadas conjuntamente con el
Ninsteno, de modo que se satisfagan en el tiempo oportuno y en las mejores condsciones de cosio y
calidad para ef pais - Minsteno. En este senbido, la gestidn de imsumos a traves de la OPS/OMS mejora
la capacadod del pais en la gesbon, planificacion, adqusacidn y abastecimeento oportuna de insumas,
fortaleciendo los programas priceitanos de salud publica liderados por el Menisterio.

Las compens sescrias amparadas bao ol Acuerdo de Paticipacien 093 de 2010, relacionadas con los
medcamentos e insumos objeto de la presenta compra s relacionan a contineacion:

L ]
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Tabla 19, Compras suscritas en ¢l marco del Acuerdo de Participacion 033 de 2010,
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Se precisa que en el afo 2017 so adelantd la orden de compra No, 257 de 2017 por wvalor de MIL
ROVECIENTOS VEINTINUEVE MILLONES DE PESOS MCTE (51.929.000.000). cuyo obelo es: “Adqursicdn
de los medicamentos para la pravencidn i controd de evenlas do mferds én satud publea”

e igual forma se desarroBb la orden de compra No. 62 de 2017, cuyo objeto fue la adquisicion de medicamentos
para el tratamiento del vinus de La hepatitis C por un valor de COP 824 527.000.000. Y finafmente se liovo a cabo
otra Orden de compra No. 0095 de 2018 por parte de la ADRES para adquirir medcamentos contra el virus de la
hepatitis C por valor de COP $5.528.783 387

Con base en las considernciones de orden fécnico, econbmico, oportunidad y aseguramicnio de cabdad anles
referidas, resulta conveniente desde el punio de vista técnico y favornble econdmcamente la adqussicidn de los
bienes objoto de la presente compra, a través del Fondo Estratiégico en o marco de Las reglas do participacion
paciadas en ¢l acuerdo marco No. 093 de 2010,

Aspeocios cconomicos:

Temsendo on cuenta que, de acuardo con ol andisis do mercado, of bean objeto de la presente contratacion es
imporade, dosde el punio de vista econdmico el facior que influye directamente en el precio en pesos
colombianes esta delermenado principalmente por [a tasa de cambio del dolar, razdn por la cual el factor principal
asociado a nesqo cambiano se estma enlre madio a alto; én lo comdo del ado 2018, De acuerdd a lo antenor, el
peesente Estudio Previo conbene 1a necesidad basada en el monto a girar en dolares amencanos (USD),

»*?’f?
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Dwr acuerdo con la clasificacion del UNSPSC, los bienes requendos por el Ministerio estin ubicados asi:

Tabla 20. Clasificacion UNSPSC del bien requerido por el MSPS,

Medicamentos Hepatitis Virnles

L Gupo | E Servicios
| Segmenio 51 Medeamenios y productos farmaciuticos
| Famia &0 Medcamenios inmunomodulares
| Ciase _ w1
| Producio ] —
| Codéicacion 5120 0000

Compras anteriores

En mayo 24 de 2017, mediante la Orden de Compra 062 de 2017 el Ministeno de Salud y Prolecodn Social
adquind 1220 tratamientos para la Hepatts C (Anexo 10), medante e Fondo Estratégico de ta OPS/OMS por
valor de 24 mil 527 millones de pesos. La sguiente tabla descnbe las cantdades. costos y fletes de la compra
realizada.

Tabla 21. Estimacién Costos Medicamentos adquiridos mediante b Ovden de Compra Nro. 062 de 2017,
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En agosio 30 de 2018 medante [a Orden de Compra 0095 de 2018 la Adminsiradora do Recursos del Sstema
General do Sequridad Social en Salud - ADRES realird el giro de recursos, de acuardo a necesidad manifestada
por el Mnisteno de Saled y Proleccidn Social de adguisicidn de medicamentos para la hepatitis C, al Fonda
Estratégico de la OPS/OMS por COP 55 528783 387
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Es imporlante aclarar, que pot fines de trazabddad, transparencia y rendicain de cuentas toda la informacion
sobre la compra, destnbuecidn a las EPS del régimen contnbutivo y ¢l sequimiento farmacolbgico de los pacientes
se encuentra disporsble en el enlace ‘negociacion y compra cenlialzada de medicamentos” dando che en:
hitps-warw minsalud gov.co'salud MTPagnas’negociacion-y-compea-centralgada-de-medeamentos aspy

5. VALOR ESTIMADO DEL CONTRATO Y JUSTIFICACION

5.1. JUSTIFICACION DEL VALOR ESTIMADO DEL CONTRATO

3.1.1 Anilisis de precios estimados

El costo total para la compea que se esth planteando a traves del Fondo Estratégico de la OPS es do USD
$4.056.236,85. Este se basa en el REQ18-00016508 del 26 de abol de 2019 pamm ¢l medcamento Epclusa®
(Anexo 12), e incluye el 4.25% de coslo de administracidn y costo de feles y seguros

Estos valoses se comparan con el Precio de Relerencia Intemacionad - PRI para 2018 (Anexo 6). Los resultados

se pueden obsenvar en lo sguiente tabla. 5o estimaron ahorros de 75% y 86% frente &l estimado de preco del
canal comercial paro el sequndo semastre de 2019, y a ta referenciacidn infernaconal de 2019, respectivamente.
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Tabla 23. Comparacion de precios y ahorros esperados estimados compra centralizada de medicamentos

2019,
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* Procao de Relerencacdn Intemaconal caiculado para 20019 [Anaxo b).
" Proeco do ventd en of canal comertial colombcang, esperado par el sequndo semestre de 2010, sogin comunicacon diel

prorriedon local (Ane 11)
** Precg estmado para o canal de compra a ravés del Fondo Estraldgos de OPS, a partr de 1a colizacdn ofical REQTE-

DO016508 del 25 de abril de 2019 asuméends una TRM de COP 53 200 (Ant 12)
5.2 PRESUPUESTO OFICIAL ESTIMADD

£.2.1. Valor total estimado:

El valor de la presente compra, 5e basa en la coteacion oficial emitda por la OPS REQ18-00016508 (Anexo 12)
del 26 de abnl de 2019,

Tabla 24, Costo de Medicamentios

Precia pot Casio tokal Fletes y Coslo total
Unidades| Unidad | medicamentos |POMABERCON| L oiros | tratamientos
Principad activo a Botella
compear | (Zcomp) usD 425% He1% uso
usD
[VELFATASVIR]
10C0rmg/ 1l 3 5 Z
isoFoseuviey | 2283 | 28| SO0 f 45000 |16 tses| 405060
400 U
5 5
TOTAL 2883 1683 $1,340.00 1863.220,00 | 164.185 85 § 405623685

Con base en la anlenor conscderacion, of valor 1otal pstimado do la presente compra, es por el valor de USD
£4.056.236,85, includos todos los costos de fetes, seguros y gastos por senacios FE/OPS, de conformidad con
las condiciones pacladas en el Acuerdo de Participacion No. 093 de 2010, los cuales se giraran previo
perfeccionamienio y de conformadad con las nommas y procedimienios administrativos de la OPS/OMS Fondo

Estratégico
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5.3. DESEMBOLSOS

De conformidad con lo establecido en [a clausula tercera Beral d2) del Acuerdo de Partcipacidn entre i Fondo
Rolatorio Regonal para la Adgquisxidn de Productos Estratégicos de Salud Publica OPS/IOMS No. 83 de 2010,
ADRES desembolsara el valor de esta compea en un solo gire, por ¢l valor de USD $4.056.236,85, los cuales
=8 giraran segun 1asa vigente a la fecha ded giro. de conformedad con las normas administrativas de la OPSI0OMS,
previo perfeccionamsento y respectvo regestro presupeestal a la cuenta de la Organzacion Panamencana do la
Salud. Los fondos requendos para financiar la presente compra deben ser girados por transferencia bancarna
intarmacional, en dolares amencanos, al vaior vigento dol cambio oficial de nacones unidas en la fecha de o, a
la cuenta 23615-9769, a la siqusente direccion: “Citibank™ 111 Wall Street, New York NY 10043, a nombre de "Pan
Amanican Sanitary Burpaw®, Swilt CITIUS33, ABA-021000089.

Nota: La OPS/OMS debera reintegrar ¢l saldo de los recursos girados por ta ADRES para financiar [a peesente
compea segin 1asa de cambia vigenie al momento del reintegro, que al finalfzar e plazo de eecucidn pactado no
sean pjoculados yo compromatidos por pare do la OPSOMS, con sus rendmientos. Lo anlerer, en
cumpimaenta de la normatnidad wgente ¥ los procedmmientos establecido por el Minsteno y/o ADRES para tal fin

| 6. EXISTENCIA DE CERTIFICADO DE DISPONIBILIDAD PRESUPUESTAL

ADRES doberd soportar of respectivo Certficado de Drepondebdad Presupuestal - CDP, que respalde la compra
Ademas, deberd contar con La suficiente despomibibdad de presupuesio para la realzacdn de esta compra.

| 7. CRITERIOS PARA SELECCIONAR LA OFERTA MAS FAVORABLE |

La compra centralizada de medcamentes para [ hepatitis C se ha realzado desde el afo 2017 en el marco de la
Resolucion 1692 de 2017, "Por la cual se osloblacon los ertorios para la compra centralizadsa, detnbucion y
suminisire do modicamanios pard la hopatits C cronica y of sequimnlo a los pacentes diagnosticadss con dcha
patologia y se dictan olras disposicionos”.

En esla noma se hace alusshn al Acuerdo Marco de Cooperacidn No. 093 de 2010, susrito con la Organizacion
Panamencana de la Salud OPS/OMS, cuya representante legal es Clarissa Fausting Ebenne, y que ofrece los
siquienies benefoos.:

Facilitar la adquesicion de suministros estratgicos de Safud Publca para los Estados Meembros de la
OFS al precio mas bago, aprovechando las economias do oscala

Aumentor [a disponsbiidad conbnua y oportuna de los suministros dentro de kos Estades Membeos de la
OFS. en particular de aguelios de fuentes Onicas o Emitadas,

Alentar a los Estados Meembros a mejorar la capacidad de planificacsdn de 1a gesbdn de kos suminsiros
Promover la implantacson de procedimientos apropiados do control de cabdad de los suminisios
adquindas.

Fortalecer los programas de Salud Publca de los Estados Miembros y la aphcacidn de los mandatos
nofmativas de Lo OFS/0MS que sean pertinentos

A
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En vista de esio, dicha resofucion advierte que “oste Minstero considera necosano reaizar dicha compra lravds
del Fondo Rotatorio de la OPS, con of fin do lograr la demnucidn de los precos de los medcamenlos antiiraes
do accdn directa para e ratamiento de las personas diagnosticadas con Hepalis © cronica y facditar ol acceso
de fa poblacidn a los memas, a precos sanifcativamento infenores que fas recobrados af FOSYGA™

Adicionaimente, cabe menconar que el producto requendo para cubar el inminente desabasiecimaanto esperado
para mayo de 2019, estard dsporsble en el pais soio a partir del segundo semesire del misma afo. El precio
esperado del msmo excede en un 73% of comespondiente ofertado por OPS, por lo que este canal de compra
ademas significana un mayor COMpromiso de recursos,

Pof lo antenor, la compea centralizada de medicamentos para la hepatitis C a través del Fondo Rotatorio Regional
para la Adquisicidn de Producios Estratégicos de Salud Pubbca OPS/IOMS no sélo resulta favorable por las
wentagrs propsxs del Acuerdo No 093 de 2010, sino que ademds representa claros ahofros, €5 la Gnica allamativa
desponibie en la actualidad para evitar ol desabastecmiento, y cuenta con el soporte juridico que ofrece la
Rosolucién 1692 de 2017.

| B, EL ANALISIS DE RIESGO Y LA FORMA DE MITIGARLO

La OPS/OMS, en ol marco de los procedimeentos del Fondo Estratégeco, tendra la absoluta responsabidad en la
ejecucion de lodas las actividades necesarias para 1a fotal y cabal ejecucion del obseto contractual. La siguaente
tabla descrbe koS nesqos y [a forma de mitgarios
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| 9. ANALISIS DE GARANTIAS A EXIGIR EN LA CONTRATACION

e conformidad con el fundamento legal parn la celebracion o inferpretacson del procitado Acuerda de
Partcrpacion 093 de 2010, y lo contenido en este, no son exgiblas las garantias estabiecdas en los terminos del
afficulo 2 2.1.2.3.1.1. del Decreto 1082 de 2015

| 10. COBERTURA DE ACUERDOS COMERCIALES

La presente contratncion no se encucnira cobgada por Acuerdo Intermacional o Tratado de Libre Comearo
vigente parn @ Estndo Colombiano, por cuanto tales reglas no aplcan pafa convensos de cooperacion

infermacional en raron de b excepcion No. 4 del Manual para o manejo de ks Acuerdos Comerciales en

Frocesos de Contratacion de Colombia Compra Eficiente y La presente contratacsdn se denva del Acuerdo 003 de

2010 celebrodo entre ¢l MSPS y OPS, al cund so adhénid 13 ADRES con b susenncion dal Apéndce No 1

| 11. COMPRAS PUBLICAS SOSTENIBLES

Las reglas sobee las especficdades de ks insumos a adquins son Las establecidas en el Acuerdo de Paricipacian
No. 003 de 2010, segin ef cual “Todas las oblgaciones asumidas por la OPS/OMS en of cumplmanto del
presenle Converio serdn cumplidas esiricfamente de acuerdo @ sus nommas, roglas y procedimientos’ Asi, la

A
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verficacion del cumphmienta de cnlenos de sostendebdad para los bienes, seran los que establezca y apbgque |a
S, sequn sus normas, reglas y procedimientos

La superasion del contrato serd epercda do conformidad a lo establecido en Las leyes vigentes y en la Resolucon
3243 de 2017 la cual devoga la 2133 de 2014, capedda por o Menistonio de Salud y Proteccion Social y estard a
carge ded Deector de Madicamenlos ¥ Tecnologias en Salud, o en cabeza de quien designe.

El apayo a la superasion sera realzado por profesionales de la Direccion de Medicamentos y Tecnologias en
Salvd quiones tendran dentro de sus funciones revisar y aprobar de manera provia los aspoctos tocnicos
derivados de las obligaciones yo producios paclados, nsumos que sendran de soporto para las acciones do
superson del conlralo.

De wgual forma, podran clarse los prolesionales tecnicos del Minstena de Salud y Protecocion Social que estén en
capacidad de contnburr en la supervision del contrato.

Ao (M

AURELIO MEJIA MEJIA
Director de Medicamentos y Tecnologias en Safud

Elsbort ;mlﬁ:‘?am'lﬁfn%pmﬂm:
Ne
Fawsd fip Tnf.lt#.rna'ammrnjrrmﬂ .

Aprobd amesiam

Johanna Aporte - Extension 1341
Johnny Contreras - Exlens:dn 1341

| CONTACTO AREA TECNICA
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ANEXOS
ANEXD 1, Acuerdo de Parbopacdn 093 da 2010 Mnstieno de Salud v Protecctn Sooal y 13 Organzacon Panamenca do
la Salud OPS/OMS para adquey maumas cabiabgeos en s3ud pubica 3 ronets ded Fonds Rolatong Regony Apetndes No
1 al Acuotda Ho 093 do 2010, suserdo por MSPS, OPSOMS y ADRES
ANEXD 2 Proforma RECT-0000R61T de 08 de murys e 2017
ANEXD 3, Colizacion COUAMPROES 7 (1263-18) OPS — 07 nio 2018 y comuncasdn OP5 08 mars 2019
AHNEXD 4, Copea dal acta de revnidn enlre socedades oentifers y of Maaiens do Salud v Proleoson Socal pard ety
cantdades y rotameenios a compras,
ANEX0Q 5. Croen de compra No (095 de 2018 con focha dol 30 do agosto de 2018
ANEXD B, Referencacin misnaconal o proco pard o medeamenty Epdusa
ANEXD 7, Factura do compea APOIB-000ETOT0 - 2016,
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