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Referencia OFICIO N° 056-2016-2017/AMCH-CR
Expediente N° 16-091391-002

De mi consideracion:

Es grato dirigirme a usted, en atencién al documento de la referencia, mediante el cual hace de
conocimiento la comunicacion recibida de la Red Peruana por una Globalizacion con Equidad -
RedGE. respecto de lo cual solicita se informe sobre la politica y situacion de abastecimiento de!
medicamento Atazanavir, importante para el tratamiento de los pacientes afectados por el
VIH/SIDA.

Al respecto, se adjunta copia de la Nota Informativa N° 087-2016-CENARES/MINSA, mediante la
cual el Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos Estratégicos en Salud, asegura la
disponibilidad del mencionado medicamento hasta junio del 2017, con lo que se descarta el riesgo
de desabastecimiento.

Asi mismo, mediante Informe N° 075-2016-ESNPC-ITS VIH/SIDA-DGIESP/MINSA, la Estrategia
Sanitaria Nacional de Prevencion y Control de ITS, VIH Sida, y Hepatitis de la Direccion General de
Intervenciones Estratégicas en Salud Publica, refiere que el Ministerio de Salud esta haciendo las
gestiones necesarias, con la finalidad de garantizar la continuidad del tratamiento de las personas
viviendo con VIH/SIDA (PVVS) a nivel nacional, gestionando el abastecimiento adecuado vy
oportuno del medicamento indicado.

Por otro lado, teniendo en consideracion la condicion de oferta unica del medicamento Atazanavir
en el mercado nacional, que genera limitaciones para su acceso en relacién a su alto precio, el
Ministerio de Salud viene evaluando alternativas de tratamiento mas costo efectivas para estos
pacientes, asegurando el tratamiento de los pacientes continuadores; y reuniones de trabajo en las
que participan el Ministerio de Salud, empresas farmacéuticas, instituciones del sector salud,
organismos, sociedad civil organizada, entre otros con veeduria del Organo de Control
Institucional.

La salud es considerada un derecho fundamental de las personas y el acceso al cuidado de la

salud incluye el acceso a productos farmacéuticos y dispositivos médicos esenciales; el Ministerio

de Salud asume con responsabilidad garantizar el acceso a dicho derecho.

Es propicia la oportunidad para expresarle las deferencias de mi especial consideracion.
Atentamente,

0 0 . *
1) \

-

PATRICIA J. GARCIA FUNEGRA \
Ministra de Salud )

CC Oficalia Mayor osl Congrese e & Reputics

Se agunia
o Nota indommatva N° 087 2018-CENARESAMNEA
o informe N° o SNPC ~ TS VIRVSIDA-DGIESPMINSA
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A : SECRETARIA GENERAL
Ministerio de Salud
ASUNTO :  Requerimiento de informacién respecto al medicamento Atazanavir

REFERENCIA : a) Oficio N° 033-2016-GTZ-CR (Exp. 16-100833-001) B
: . b§ Oficio N° 4580-2016-PCM/SG/OCP (Exp. 16-098555-001)¢
c) Oficio N° 0188-2016-2017/CR-JVQ (Exp. 16-097193-001)
d) Oficio N° 4491-2016-PCM/SG/OCP (Exp. 16-095782-001)
e) Oficio N° 4471-2016-PCM/SG/OCP (Exp. 16-095797-001)
f) Oficio N° 0136-2016-2017/GABW-CR (Exp. 16-094253-001)
g) Oficio N° 028/2016-2017.EDAH.CR.PG-25 (Exp. 16-092924-001)
h) Oficio N° 207-2016-2017-JAO-CR (Exp. 16-092469-001)
i) Oficio N° 4279-2016-PCM/SG/OCP (Exp. 16-092195-001)
j) Oficio N° 041-2016-AQCH/CR (Exp. 16-091702-001)
k) Oficio N° 056-2016-2017/AMCH-CR (Exp. 16-091391-001)
1) Oficio N° 131-2016-2017-CODECO/CR (Exp. 16-091196-001)
m) Oficio N° 0101-2016/MEC-CR (Exp. 16-091164-001)
n) Oficio N° 063-2016-JMPM/CR (Exp. 16-090156-001)
f) Oficio N° 191-DC/STB/2016-2017 (Exp. 16-089867-001)
o) Oficio N° 069-2016-2017/RAN-CR (Exp. 16-089385-001)
p) Oficio N° 056-2016-2017/MJCA-CR (Exp. 16-089156-001)
q) Oficio N° 031-2016-2017-CFV/CR (Exp. 16-089087-001)
r) Oficio N° 011-2016-2021-ADB/CR (Exp. 16-088392-001)
s) Oficio N° 028-2016-2017-RRF-CR (Exp. 16-088250-002)
t) Oficio N° 127-2016-2017-JSM (Exp. 16-088245-002)
u) Oficio N° 105-2016-2017-MCG/CR (Exp. 16-087263-001)

FECHA : 31 cer 1t

Tengo el agrado de dirigirme a usted para saludarlo cordialmente y en atencion a los
documentos de la referencia, mediante los cuales la Presidencia del Consejo de
Ministros y diversos Congresistas de la Republica solicitan informacion respecto al
medicamento Atazanavir, informarle lo correspondiente a |a situacion de
abastecimiento del referido medicamento.

Al respecto, informarle que los establecimientos de Salud del ambito nacional bajo la
jurisdiccién del Instituto de Gestion de Servicios de Salud (IGSS), Direcciones de
Salud (DISA), Direcciones Regionales de Salud (DIRESA) y Gerencias Regionales de
Salud (GERESA), cuentan con stock suficiente para garantizar el tratamiento de los
pacientes hasta diciembre del 2016'2 y adicionalmente el CENARES cuenta con un
contrato en ejecuciéon que garantiza el abastecimiento hasta aproximadamente el
o Primer semestre del afio 2017°, segun se detalle en el siguiente cuadro:

! EI CENARES ha distribuido durante el mes de setiembre del 2016 un total de 190,090 tabletas, las cuales cubren el
abastecimiento de las dependencias del ambito naclonal para el perlodo octubre-diciembre del 2016.

2 CENARES, en el marco de las funciones conferidas en el Reglamento de Organizaclén y Funciones del MINSA,
efectia el abastecimlento de distintos productos de Suministra Centralizado, entre ellos el medicamento “Atazanavir
300mg TAB". La distribucién se efectua previa recepclon del requerimiento trimestral de cada

DlﬁA‘/DlRESA/GERESA € IGSS, quienes determinan su necesldad de acuerdo al numero de pacientes que requieren
coberturar.

3 Disponibilidad evaluada en funcién al nimero de pacientes estimados para el ailo 2017 por la Direcclén General de

Intervenciones Estratégicas en-Salud Pblica — DGIESP, a'través de la Estrategia Sanitaria Nacional de Prevencién y
Control de ITS-VIH/SIDA, que requieren el uso del medicamento *Atazanavir 300mg TAB".
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mado

N° Estimado de Pacientes Consumo Mensual Estimado Ing . L e
S VIHISIDA) para v Contrato N 053 - oonivilidad
(gléilr?-?s-VIH/SIDA) para el ter fungggi:rl“r:;r)nero de ¢ CENARES/MINSA) Disp
ano 2017 '
8 481,980 Junio de 2017
2,678 80,340 ,

ENARES.

onitoreo del C
Fuente: Cuadro de Seguimiento 2016-2017 de la Unidad Funcional de Progr amacion y M

%

Asimismo, informarle que el CENARES, distribuye el medicamento Atgzalnaégt?aotgg}g
TAB" en el marco de la gestién de abastecimiento para las acciones el_ a oy
Sanitaria Nacional de Prevencion y Control de ITS-VIH/SIDA en gump ;J,rglenLe o
normativa vigente®. A la vez, es importante resaltar que la Ley N 28_2, - lyV(i:ll'us
declara de necesidad nacional e interés publico la lucha cont(a_la queccuon_ por € bt
de la Inmunodeficiencia Humana, el Sindrome de Inmunodeficiencia Adquirida-S y
las Infecciones de Transmisién Sexual-ITS, establece que toda persona que se
encuentra con VIH y SIDA tiene derecho a recibir atencion integral de salud continua y
permanente por parte del Estado Peruano.

Respecto a la adquisicién, informarle que CENARES adquiere cualquier bien o servicio
en el marco de la normatividad vigente de Contrataciones del Estado, y en el caso
particular del “Atazanavir 300mg TAB” se adquiere a la empresa Bristol Myers Squibb
bajo la causal de proveedor Gnico, toda vez que esta empresa tiene la patente® 2380,
que le ha otorgado los derechos de exclusividad, sobre la referida molécula, para
comercializarla en nuestro pais hasta el afio 2019.

Sin ofro particular, hago propicia la oportunidad para expresarle mis sentimientos de
mayor consideracion y estima.

Atentamente,

Lic. Adm. JOSE ANTORI ES CLEMENTE
Direcfor General (e

Centrg Naciondl de Abastecimiento de
Recursgs Estratégicos en Salud - CENARES
MINISTERIO DE SALUD

JAGC/JSHC/HRM

4 Norma Técnica de Salud N* 097-MINSA/DGSP V.02 “Norma Técnica de Salud de Atencion Integral del Adulto con
Infeccién por el Virus de la Inmunodeficiencia Humana (VIH)", aprobado con Resolucién Ministerial N° 962-

_ 2014/MINSA.
> Ley N°30225, Ley de Contrataciones del Estado, Articulo N°27, Literal &) Cuando los bienes y servicios solo puedan
obtenerse de un determinado proveedor [] roveedor posea derechos exclusivos respecto de

ellos. (Lo subrayado y resaltado es nuestro).

6 Una patente es un titulo que otorga el Estado —a un ftitular- para ejercer el derecho exclusivo de comercializar
un invento o invencion durante un periodo de vigencia determinado y en un territorio especifico.
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INFORME N° 075 -2016- ESNPC - ITS VIH/SIDA-DGIESP/MINSA

A : Dra. MONICA PUN CHINARRO
Directora General

Direccién General de Intervenciones Estratégicas en Salud

Publica

ASUNTO :  Desabastecimiento y Licencia Obligatoria de Atazanavir 300 mg
Tab

REFERENCIA : Oficio N° 058-2016-2017/DC/KSC-CR
(Expediente N° 16-092016-002)

FECHA 1 Lima, 05 OCT. 2016

Es grato dirigirme a usted con Ia finalidad de saludarle cordialmente, asimismo
manifestarle lo siguiente:

. ANTECEDENTES

Mediante Oficio N° 058-2016-2017/DC/KSC-CR, el Congreso de la RepL'beica, a través
de la Congresista Karla Melisa Schaefer Cuculiza nos hace llegar la Carta N° 0302-
2016-RPGE mediante la cual la Red Peruana por una Globalizacién con Equidad,

solicita informe sobre desabastecimiento - del medicamento Atazanavir y Licencia
Obligatoria.

Il. ANALISIS

Mediante Resolucion Ministerial N° 962-2014/MINSA del 11/12/2014 se aprueba la
NTS N° 097-MINSA/DGSP-V.02 “Norma Técnica de Salud de Atencioén Integral del
Adulto con Infeccién por el Virus de la Inmunodeficiencia Humana (VIH)*, la cual
establece brindar tratamiento antirretroviral de gran actividad — TARGA a personas
viviendo con VIH/SIDA (PVVS) a nivel nacional, a fin de reducir la transmision del
Virus de la Inmunodeficiencia Humana (VIH) en el Pert, con el fortalecimiento de la
atencion integral del adulto con infeccién por VIH en los establecimientos de salud.

En la citada norma técnica, el uso del medicamento antirretroviral Atazanavir 300 mg
tableta esta orientado a situaciones de contraindicacion al uso de los Inhibidores no
Nucledsidos de la Transcriptasa Reversa - INNTR o presencia de eventos adversos
severos relacionados al uso de los mismos; asf como-en pacientes con falla virolégica.

Como parte del proceso de programacion anual de productos farmacéuticos, la ESN
PC ITS-VIH/SIDA, remite al Centro Naciorial de Abastecimiento de ‘Recursos
Estratégicos en Salud (CENARES) el Informe N° 017-2016-ESN PC ITS-VIH/SIDA-
DGIESP/MINSA mediante el cual se informa la necesidad de adquisicién del producto
en referencia para garantizar la continuidad de |a atencién de 2,380 personas viviendo
con VIH estimadas a recibir el tratamiento durante el periodo comprendido entre los
meses de agosto a diciembre 2016, estimando una necesidad de 842,580 tabletas.

CENARES, en el marco de sus competencias, procedi6 a la convocatoria del proceso
de seleccién Directa N° 04-2016-CENARES/MINSA-1, mediante la cual convoca la
adquisicién del medicamento con el siguiente cronograma:

Av. Salaverry 801
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Fuente: Consulta SEACE

Asimismo, dentro de las fechas propuestas, otorga la Buena Pro al CONSORCIO
BRISTOL MYERS SQUIBB PERU S.A. — PERUFARMA S.A. por las 842,580 tabletas
requeridas y un monto de 15°815,226.60, procediendo con la suscripcién del Contrato
N® 053-2016-CENARES/MINSA el 18/08/2016 con el siguiente cronograma de
entregas:

CUADRO - CRONOGRAMA DE ENTREGA

i ; W E
S 4 R
SR s gELES

285600 |

£ % ERTRA A R b 5 T st
Ata%anavtr 300 mg

e .

o Entrega 1: Hasta el 31 de agoste 2016 (dias habiles), confados a parlir del dia
siguiente de suscrito el contrato. . -

e Entrega 2: Entre el 01 al 30 de seliembre 2016 (dias habiles),

« Enfrega 3: Enlre el 02 al 31 enero 2017 (dias hablles).

« Enfrega 4: Entre el 01 al 28 febrero 2017 (dias habiles).

Fuente: Contrato N° 053-2016-CENARES/MINSA

De la verificacidon de la pagina web de CENARES, se evidencia que a la fecha, en
concordancia con el cronograma de entrega se han producido los siguientes ingresos
al Almacén CENARES correspondientes a la primera y segunda entrega:

PERUFARMA S A ago-16 285,600

PERUFARMA S A sep-16 75,000
Fuente: Consulta pagina web CENARES 03.10.2016 8:15 a.m.
Con el stock en referencia, se ha realizado la distribucién, previa confirmacién de

requerimiento a las DISA/DIRESA/GERESA e IGSS correspondiente al IV Trimestre
2016 (periodo de abastecimiento octubre a diciembre 2016) teniendo un saldo en

@; Almacén CENARES a la fecha de 15,060 tabletas que se sumaran al préximo ingreso
233;4\“ - ‘:cf de la tercera entrega en el mes de enero 2017, haciendo un total disponible de
5 g’nﬂé‘;’: 225,660 tabletas disponibles para la distribucion del | Trimestre 2016.

"'—r(v-:g.Lcé Asimismo, debemos mencionar que ya se vienen haciendo las gestiones para el
Yo  reabastecimiento del producto correspondiente a la programacién 2017 para un total

de 2,678 casos estimados y una estimacién de necesidad total de 977,470 tabletas de
Atazanavir 300 mg.

Finalmente, en relacién a la Licencia Obligatoria, como parte de garantizar procesos
mucho mas eficientes y la realizacién de contrataciones maximizando los recursos
publicos, consideramos relevante su otorgamiento, dado que favoreceria Ila
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1sponlbllldad de antirretrovirales para las PVVS y garantizaria su sostenibilidad; por lo
cual, se vienen implementando los mecanismos necesarios para proteger la salud publica y el

gasto eficiente de los recursos publicos.

1, CONCLUSIONES
La Norma Técnica Sanitaria N° 097-MINSA/DGSP-V.02 “Norma Técnica de Salud
de Atencién Integral del Adulto con Infeccion por el Virus de la Inmunodeficiencia
Humana (VIH)", considera el uso del medicamento antirretroviral Atazanavir tab en
situaciones de contraindicacion al uso de Inhibidores no Nucleésidos de la
Transcriptasa Reversa - INNTR o presencia de eventos adversos severos
reiacionados al uso de los mismos; asi como en pacientes con faila viroiégica.
La DGIESP a través de la ESN PC ITS-VIH/SIDA informé la necesidad de
adquisicion de 842,580 tabletas de Atazanavir 300 mg para la atencién de 2,380
casos estimados hasta diciembre 2016.
CENARES en el marco de sus funciones procedi6, de acuerdo a la nhormatividad
vngente en materia de contrataciones del estado, con la adquisicion del producto,
el mismo que se produciria en 4 entregas segln cronograma establecido.
A la fecha se cuenta con stock del producto tanto a nivel de Establecimientos de
Salud, Almacenes Especializados de DISA/DIRESA/GERESA e IGSS en
cantidades que cubren las necesidades actuales del IV Trimestre 20186, teniendo
dos entregas pendientes para el 2017.
La DGIESP a través de la ESN PC ITS-VIH/SIDA viene realizando las gestiones
con la finalidad de garantizar la continuidad del tratamiento de las PVVS que
utilizan este medicamento, por lo cual, remitird las especifi caciones técnicas
actualizadas a fin de iniciar oportunamente los procesos de compra de recursos
estratégicos en salud para el afio 2017 y garantizar la continuidad del
abastecimiento de los mismos.
La Licencia Obligatoria constituye una herramienta de importancia para garantizar
la eficiencia en el gasto pulblico v el mejor manejo de los recursos asignados para
i1 de Medicamentos Antirretrovirales; por lo cual, se vienen gjecutaindo

ia adqws.uo.. de ,
Ios mecanismos necesarios para favorecer su implementacion en el corto plazo.

IV. RECOMENDACION
Se sugiere hacer llegar el presente informe al Congreso de la Republica, en atencién
al Oficio N° 058-2016-2017/DC/KSC-CR.

Sin ofro particular, quedo de usted.

Atentamente

210 o 0 DE SALUD
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Adjunto:

Contrato N* 053-2016-CENARES/MINSA
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