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Introduccion

Direccion de Medicamentos y Tecnologias en Salud
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Salud

Licencia obligatoria de uso gubernamental por razones de
interés publico, sobre la patente de invencion 07115501A, que
comprende el principio activo dolutegravir.

Otorgada por la Resolucidon 20049 de 2024 expedida por la Superintendencia de Industria y
Comercio - SIC

Resolucion 2164 de 2024

O Personas que viven con VIH que hacen parte de la
poblacion migrante venezolana regular

C Personas que viven con VIH recién diagnosticadas.

C Personas que viven con VIH con falla viroldgica.
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Medicamento Dolutegravir 50 mg + Lamivudina
300 mg + Tenofovir disoproxil fumarato 300 mg

(DLT)

Se adquirié el medicamento de
primera opcion recomendado por la
Organizacién Mundial de la Salud (OMS).

Es un medicamento precalificado

La precalificacion de medicamentos es un
servicio prestado por la OMS para evaluar
la calidad, seguridad y eficacia de los
medicamentos.

\

No requiere registro INVIMA -
Decreto 249 de 2013.

Mecanismo de
COMPRA
CENTRALIZADA

_________________________________

Fondo Rotatorio
Regional

Acuerdo 093 de 2010 |
entre MSPS y |
OPS/OMS
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Prescripcion del medicamento a los usuarios por
parte de los profesionales y prestadores de
servicios de salud definidos por la EPS y Entidades
Adaptadas o quien haga sus veces.

v" Autonomia meédica y Via clinica de VIH
v' Acceso y conocimiento de la herramienta MIPRES

v’ Prescripcion del medicamento en MIPRES: conforme
a lo establecido en la Resolucion 740 de 2024,
modificada por la Resolucion 2262 de 2024, y lo
instruido en la Circular 006 de 2025, modificada por
la Circular 010 de 2025.
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Prescripcion del medicamento a los usuarios por
parte de los profesionales y prestadores de
servicios de salud definidos por la EPS y Entidades
Adaptadas o quien haga sus veces.

7,0

v" Duracion de la prescripcion del medicamento para las personas que
viven con VIH:

]
o Condicion clinica y a la valoracion integral del paciente -

o Algoritmos establecidos en la Via clinica para el manejo del VIH.

T
= Recomendacién Via Clinica periodos de entre dos (2) y tres (3) 3l o
meses, dependiendo del estado de salud del paciente. ‘
= EXxcepciones: hasta por seis (6) meses, siempre que asi lo respalde
=

la valoracion clinica correspondiente (Resolucion 740 de 2024
numerales 12.1y 12.2.
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Prescripcion del medicamento a los usuarios por
parte de los profesionales y prestadores de
servicios de salud definidos por la EPS y Entidades
Adaptadas o quien haga sus veces.

Via clinica para
la prevencion,
diagnéstico,
tratamiento

y seguimiento de
personas viviendo
con VIH

o Atencion Integral e interdisciplinaria, controles clinicos, paraclinicos, evaluacion de la adherencia y cumplimiento a los
algoritmos de la Via Clinica.

o Algoritmos establecidos en la Via clinica para el manejo del VIH.
o Preescripcion MIPRES
o Educacion al Paciente

o Poblacién Beneficiaria:

Personas que viven con VIH que hacen parte de la poblacién migrante venezolana regular
Personas que viven con VIH recién diagnosticadas.

Personas que viven con VIH con falla viroldgica.
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2. DE LOS PROCESOS ADMINISTRATIVOS Y CONTROL
DE INVENTARIOS
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Ruta Operativa

Analisis de

la demanda

- Compra a
la OPS

Verificacion

Yy
alistamiento
de

inventario g
27

Gestion de
entrega

PROHIBIDA SU VENTA
USO EXCLUSIVAMENTE
GUBERNAMENTAL

Empresa
transportadora

Prescripcion por
MIPRES

- Operador : Distribucién a sus

logistico ™ diferentes
Entidad 1 : puntos dg
: dispensacion

- Operador : Distribucién a sus

<.
Fe

Almacén MSPS

La Entidad envia
la solicitud de
: reabastecimiento :
al MSPS .

Descargue

- logistico ——» diferentes
- Entidad 2 puntos de
. : dispensacion 7
: Operador : Distribucidn a sus
—: logistico = diferentes -
- Entidad 3 : puntos de
: l : dispensacion
Recepcion en :
:  ACMED
: (Inventario) :

Dispensacion

La Entidad reporta el del

automatico del <«
inventario en
ACMED

suministro en MIPRES .
medicamento

Interoperabilidad
MIPRES-ACMED

Entidad = EPS y entidad adaptada o quien haga sus veces




2.1 Identificacion de los responsables y contactos en
EPS y Entidades Adaptadas o quien haga sus veces

v Informacion del operador logistico: i
Sera responsable de la recepcion, almacenamiento vy - T
distribucién de los medicamentos a las IPS, gestores - -
farmacéuticos o puntos de dispensacion para los il 0
pacientes. —

Escriba su respuesta

* Obligatorio

2. Nombre de la Entidad *

v' Informacion del gestor clinico/coordinador del
programa de VIH: Profesional con conocimientos
médicos y epidemioldgicos designado por la EPS y Entidad
adaptada o quien haga sus veces.

e
() Ambos

3. Régimen *

v Informacion del responsable de la gestion en la
plataforma ACMED: https://forms.office.com/r/qJbfiyHMbG2origin=IprLink
- Rol operativo: Realiza la recepcién de las
unidades de medicamento en ACMED.
- Rol de consultor: Consultar informacién en la

Plazo de diligenciamiento del formulario

Plataforma. Maximo 10 dias calendario a partir de la
*Estos usuarios pueden ser de personal del operador logistico o de la Entidad, lo publicacion de la Circular 017 = 19 de mayo de
decide y establece la EPS y Entidad adaptada o quien haga sus veces. No aplica 2025.

para puntos de dispensacion, ya que ellos no son los responsables de recibir el
medicamento que se envia desde el MSPS.



https://forms.office.com/r/qJbfiyHMbG?origin=lprLink

2.2 Definicion del inventario inicial

Diligencie a continuacién la informacién relacionada a los casos histéricos de los Gltimos 3 afios, y casos proyectados esperados a 12 meses, de las PERSONAS QUEVIVEN CON VIH MAVCIRES DE EDAD, gUE SON 0BJETO
DE LA RESOLUCION 2164 DE 2024, v que estén afiliados al sistema de salud. Adici estime el ndmero de tratamientos (frasco x 30 tabletas) de D ir/Tenofovir disop /La que
requiere la entidad para cada poblacién en los primeros Emesesd tratamiento.

DILIGENCIE SOLAMENTE CON NUMEROS. ESTA HOJA CORRESPONDE A LOS DATOS DEL REGIMEN CONTRIBUTIVO.

DATOS HISTORICOS NUMERO DE FRASCOS REQUERIDOS PARA LOS PRIMEROS 6 MESES

Numero de personas . . B .
Numero de personas recién | Numero de personas con Personas migrantes. Personas recién Personas con falla

egulares diagnesticadas falla virolégica venezolanas regulares diagnosticadas virolégica

2022 2025

2023

2024

PROYECCION A 12 MESES DE LOS CASOS ESPERADOS

Nimero de personas recién | Namero de personas con

o diagnosticadas falla virolégica

2025 22026

El MSPS enviara a los correos registrados para el Gestor
cll'nico/coordinadqr del programa VIH de las entidades el Formato 1:
"CASOS HISTORICOS Y PROYECTADOS DE PACIENTES CON
VIH-RES. 2164 DE 2024 (.xlsx)

Plazo de diligenciamiento y envio del formato 1 al

correo VIHcentralizada@minsalud.gov.co

Maximo 10 dias calendario a partir dela
publicacion de la Circular 017 = 19 de mayo de
2025.

2.3 Primer entrega del medicamento

NOTA: Una vez publicada la presente circular, el Ministerio
dara inicio al proceso de distribucion del medicamento
correspondiente al primer envio, dirigido a los operadores
logisticos designados por las EPS, Entidades Adaptadas o
quienes hagan sus veces que hayan remitido la informacién
requerida en los numerales 2.1 y 2.2 de esta circular antes
del cumplimiento de los 10 dias calendario.
Posteriormente, deberan iniciar el despacho inmediato
a los puntos de dispensacion que tiene cada entidad.

La prescripcion del medicamento Dolutegravir 50 mg +

Lamivudina 300 mg + Tenofovir Disoproxil fumarato 300 mg

en tabletas de liberacién no modificada - DLT (frasco por 30
tabletas), sera habilitada en MIPRES a partir del 2 de
junio de 2025. A partir de esa fecha, las entidades que
cuenten con disponibilidad del medicamento en sus puntos

de dispensacién, deberan iniciar la entrega del medicamento

a los pacientes.

v Total entidades en MIPRES: 29
v Enviaron informacion completa: 11

v Enviaron formato 1 pero falta formulario: 9

No han dado respuesta: 9




Seguimiento y proceso de reabastecimiento del  Notificacion a SIVIGILA

inventario del medicamento Reporte a CAC
|
S
- EPS y Entidades Adaptadas o quien haga
£ sus veces, deberan registrar y validar en — MSPS realizara el seguimiento de los
= ACMED la cantidad de medicamento inventarios segun lo reportado en ACMED.
5 recibido.
(1)

g Correo a ViHcentralizada@minsalud.gov. El reabastecimiento del medicamento se
& en los primeros 5 dias habiles del mes realizara trimestralmente,

‘c o o reponiendo las cantidades suministradas
'g Asunto: SoI|C|tqd de reabasteC|m|epto - Nombre a la poblacion objeto de la presente

= de la EPS o Entldacll Adaptada 0 quien haga sus circular o cuando se haya agotado

e veces - Regimen de afiliacion por lo menos el 50% del inventario
o asignado inicialmente a las entidades.

2 Se requieren XXX frascos del medicamento DLT. o

*La solicitud de reabastecimiento la puede realizar personal del operador logistico o de la Entidad. Esto lo decide y establece la EPS y
Entidad adaptada o quien haga sus veces. No aplica para IPS, gestores farmacéuticos o demas puntos de dispensacion, ya que el actor
responsable de recibir y gestionar el inventario del medicamento que se envia desde el MSPS son las EPS y Entidades adaptadas o
quien haga sus veces.


mailto:VIHcentralizada@minsalud.gov.co
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3. DE LAS RESPONSABILIDADES DE LOS ACTORES
DEL SISTEMA DE SALUD
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Ministerio de Salud y Proteccion Social

*Estimaciones
necesidades
*EP Compra

Centralizada

medicamento

Entregar el Articular con
medicamento las EPS y

al Operador c
Logistico EPS Entidades
y EA Adaptadas

Definir el
inventario _ _
inicial: Asistencia
informacion técnica
enviada por
EPSy EA




Actividades:
informacion, -
educacion, prevencin EPS y Entidades Adaptadas-EA o
’ quien haga sus veces

Promocion
Mantenimiento Salud y
materno perinatal,
tamizajes VIH, confirmar I
Dx y notificacion

: Prescripcion ARV
Medicamento no il R EEIETRE
debe ser con Circular 006
comercializado de 2025

ni vendido
*Entrega oportuna
y continua del DLT

Sei?sut'emnﬁg?ea *Estrategias para
informar al uso ad_ecuado del
Minsalud. medicamento
* Recepcion *Seguimiento a
técnica del los res,ultados
medicamento terapéuticos

Operador logistico
contrato vigente y
cumpla:
recepcion,
almacenamiento y
custodia del
medicamento



profesionales independientes-PI)

Prestadores de Servicios en Salud (IPS vy

Dar cumplimiento
a la Via Clinica
VIH, lineamientos
y protocolos del
MSPS e INS

Suspende el
medicamento el
medico: informar

a EPS

Cambio de
prestador de
servicios en
salud: entregar
PPV a la
institucion que lo
recibe

Prescripcion ARV

VIH de acuerdo a

la Circular 006 de
2025

*Entrega
oportuno del DLT

RIA Promocion
Mantenimiento
de la Salud:
Informacion,
educacion,
tamizajes VIH,
prevencion
combinada,
confirmar Dx

Notificar todos
los casos
identificados de
VIH a los
sistemas de
informacion



Gestores farmacéuticos o IPS que hacen

disEensacién

00
AN

Recepcion técnica
del medicamento
e informar
novedades

Seguimiento de
las existencias del
medicamento y
las condiciones de
almacenamiento y :

S B SRC medicamento no

. sea
mformg;\EPS y comercializado

Tomar las
medidas
necesarias para
que el

Gestor
farmaceéutico
(ely

Dispensar el
medicamento
segun lo
establecido en los
acuerdos de
voluntades con
las EPS y EA

Entregar la
informacion sobre
el buen uso del
medicamento.

Dispensar el
medicamento de

manera oportuna,
completa y sin
requisitos
adicionales



Entidades territoriales y SuperSalud i
Salud

Salud

MSPS

EPSy
EA
G.F

crcuuarexteria viLTI00LT oeaes 0 iy 08

PARA:  ENTIDADES PROMOTORAS DE SALUD, ENTIDADES ADAPTADAS,

Circular INSTITUCIONES  PRESTADORAS [DE  SERVICIOS DE  SALUD,

Entidad PROVEEDORES ~ CPERADORES  LOGISTICOS,  GESTORES
ntidaaes Supersalu d 017 de FARMACELTICOS, COMUNIDAD WEDICA O CIENTFICA, USUARIOS,

Territoriales PACIENTES Y DEMAS ACTORES GEL SISTEMA GENERAL DE SEGURIDAD

2025 SOCIALENSALUD

DE: MINISTRO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

ASUNTO:  [MPLEMENTACION D LA RUTA DPERAWA PARA LA DISTRIBUCION,
SUMINISTRO Y SEGUIVIENTO DEL MEDICAMENTO ANTIRRETROVIRAL
PARA VIH DOLUTEGRAYIR 50 MG, LAMIVUDINA 300 MG Y TENOFOVIR
DISOPROXIL FUMARATO 300 MG EN TABLETAS DE LIBERACION NO
MODIFICADA {OLT) ADQUIRIDC EN VIRTUD DE LA COMPRA
CENTRALIZACA, PARA LA POBLACICN DE PERSONAS QLU VIVEN CON EL
T TS S S m S m mmm . VIRUS DE INWUNODEFICIENCIA HUMANA - VIH ESTABLECIDA EN LA

. . : ! RESOLUCION 2164 DE 2024 {. PERSQNAS QUE VIVEN CON VIK QUE
Autoridades sanitarias en sus respectivas ; KACEN PARTEDELAPOBLACEONMIGH#NTEVENEZOLANAREGUME;II.
juriSdiCCioneS, deben realizar |aS aCCioneS de i PERSONAS QUE VIVEN CON VIH RECIEN DIAGNOSTICADAS: IIi
inspeccion, vigilancia y control orientadas a verificar el

IPS y PI

PERSONAS QUZ VIVEN CON VIH CON FALLAVIROLOGICA)
cumplimiento de lo establecido en la circular y realizar
las acciones a las que haya lugar.

g -
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Sitios de consulta

Midrcoles, @ de abrll de 2025 | inicla de sesién [AlAdC
Buscar Todo | Busear
sa lu d Mapa del sitio Funcionarios Zona Interactiva English Version
Inicio Transparencia Atencién y Servicios a la ciudadaniaw  Participa Salud w  Proteccién social w  Normativaw  Comunicaciones w

Procedimiento de declaratoria de interés plblico medicamentos cuyo principio activo es el Dolutegravir

Resolucién 881 de 2023 - "Por la cual se inicia de oficio el procedimiento administrativo de declaratoria de existencia de razones de interés publico para someter las patentes
de los medicamentos cuyo principio activo es el Dolutegravir a licencia obligatoria”.

. P i6n Resolucién 881 de 2023 en el Diario Oficial del 5 de junio de 2023, No 52.417.

Comunicaciones recibidas a la Resolucién 881 de 2023.

Poderes conferidos a CAVELIER ABOGADOS 5 como representante de VIIV HEALTHCARE COMPANY y SHIONOGI & CO., LTD
Resoluciones de delegacion al Comité Técnico Interinstitucional.

Auto 1 del 17 de agosto de 2023 "Por medio del cual se rechaza una solicitud de revocatoria directa”

Auto 002 del 18 de agosto de 2023 "Por medio de la cual se da apertura a laetapa probatoria de cnnlormwdad con Ln establet\du en el articulo 2.2.2.24 4. del Decreto 1074 de
2015 y se decide sobre las solicitudes de pruebas requeridas por los terceros en el pr

. i6n mediante aviso del Aute No. 1 del 17 de agosto de 2023.

Notificacién mediante aviso del Auto No. 002 del 18 de agosto de 2023.

Solicitud de aclaracién y de revocatoria directa del Auto 002 de 18 de agosto de 2023, realizada por CAVELIER ABOGADOS, representante de VIIV HEALTHCARE COMPANY,
‘SHIONOGI & CO., LTD y GLAXOSMITHKLINE COLOMBIA S.A.

(5-09-2023)* Informe de F r il del Comité Técnico Interinstitucional sobre la idn de interés plblico de los medicamentos cuyo principio active es el
dolutegravir con fines de licencia obligateria, se publica en cumplimiento de lo previste en el paragrafo 5 del articulo 2.2.2.24.4 del Decreto 1074 de 2015, madificado por el
Decreto 670 de 2017

En virtud de este articulo, se advierte que se recibiran i a este desde el 6 de septiembre de 2023 hasta el 19 de septiembre de 2023, a las 23:59:59 H,
a los correos ahame@mi mi gov.co.

Propiedad intelectual

https://www.minsalud.gov.co/salud/MT/paginas/medicamento

s-propiedad-intelectual.aspx

EL Ministerio de Salud y Proteccion Social se encarga de la iacion y compra i de medi como lo lece el Articulo 88 de la ley 1438 de 2011,

De esta manera, se busca garantizar que toda la poblacién en el pais tenga acceso a los medicamentos, al tiempo que contribuye a la sostenibilidad financiera del Sistema General de Seguridad
Social en Salud y refuerza el derecho fundamental a la salud.

Este espacio presenta los avances normativos y demas informacion de interés en la Negociacion y compra centralizada de medicamentos.

=
@] Compra centralizada |

ABC-

prescripcién

y dispensacién__ X

de medicamentos)’
antirretrovirales para

el tratamiento del |

VIH a través de MIPRES

Compra centralizada

https://www.minsalud.gov.co/salud/MT/Paginas/negociacion-
y-compra-centralizada-vih.aspx
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iGracias!
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