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SECCION I: CONTEXTO

A. Analisis del problema

Las acciones para el control del VIH/SIDA en Venezuela se inician desde 1982 cuando se
conoce el primer caso y se crea una Comision Nacional, la cual tenia como funcién
principal el monitoreo de la informacién, asi como la vigilancia sobre la incidencia de otras
enfermedades de transmision sexual y la prevencién de la infeccion, haciendo énfasis en
la capacitacion del personal del nivel central y de las regiones.

En 1985 se reglamenté la obligatoriedad del despistaje en todos los bancos de sangre y
en 1989 la Comision Nacional se hace intersectorial. En 1990 se establece la Oficina de
Prevencion y Lucha contra el SIDA, desarrollando actividades de informacion y
capacitacion en los sectores de salud y educacion hacia la poblacién general.

En la actualidad, el Ministerio cuenta con el Programa Nacional de ITS/VIH/SIDA, creado
por Resoluciéon Ministerial en febrero de 1999, el cual estda adscrito a la Gerencia de
Problemas Priorizados de Salud, dentro de la nueva estructura del Ministerio de Salud y
Desarrollo Social.

La vigilancia epidemioldgica refiere los casos de SIDA registrados desde 1982 hasta 1999;
sin embargo, el registro de la informacién se hace sélo sobre los casos de SIDA y no
sobre los seropositivos, y el Programa Nacional de SIDA/ITS reconoce un subregistro de
aproximadamente 80%.

Venezuela tiene registrado hasta diciembre 1999, 8.047 casos acumulados de SIDA, de
los cuales el 90,25% de los casos es por via de transmision sexual (Homosexual 41,46%,
Heterosexual 31,68% y Bisexual 17,11%), por via sanguinea el 4,34% y perinatal el
3,11%.

La mayoria de los casos se han detectado en el area metropolitana de Caracas con una
tasa de 167,8 por 100.000 habitantes. Se esta incrementando en las ciudades turisticas,
industrializadas y mineras. La edad mas frecuente esta entre los 20 y 39 afios; en 1996 el
SIDA fue la sexta causa de muerte en la poblacién de 25 a 44 afios de edad. Las mujeres
se infectan méas temprano que los hombres, siendo la relacién hombre-mujer de 7 a 1
como promedio general. Los y las adolescentes son uno de los grupos mas vulnerables
por razones socio-culturales y por la inadecuada educacion sexual en el medio familiar y
escolar, el inicio de la actividad sexual mas tempranamente y la baja cobertura de atencion
para los y las adolescentes en materia de salud sexual y reproductiva.

La insuficiencia de la informacién disponible sobre la situacién epidemioldgica en el pais,
asi como el alto porcentaje de subregistros, no permiten llegar a estimaciones precisas
acerca de la prevalencia de la infeccién en el pais. Con estas reservas, algunos
organismos nacionales estiman alrededor de 250 mil personas seropositivas en el pais.



La experiencia acumulada en las acciones de prevenciéon y control de la enfermedad
desarrolladas por las organizaciones gubernamentales y no gubernamentales del pais,
sefiala que una de las estrategias fundamentales se refiere a garantizar el acceso de toda
la poblacion seropositiva, a los recursos diagnésticos y terapéuticos, independientemente
de su capacidad de pago y condicion social; iguaimente insisten en la necesidad de evitar
la subdosificacion en los tratamientos y en la importancia de garantizar los tratamientos
acordes a la disponibilidad tecnolégica mas avanzada, para lo cual destaca la necesidad
de realizar investigaciones que promuevan una mejor identificacién del problema y la
evaluacion de intervenciones especificas.

A raiz de los Recursos de Amparo interpuestos por un grupo de personas seropositivas
ante la Corte Suprema de Justicia y la posterior sentencia de la misma, el Programa
Nacional esta en la obligacién de suministrar gratuitamente medicamentos antirretrovirales
y seguimiento inmunoldgico y virolégico a los pacientes seropositivos que asi lo soliciten,
que no estén amparados por el Instituto Venezolano de los Seguros Sociales.

El costo anual de la triple medicacion en Venezuela es de aproximadamente US$ 9.000; El
presupuesto del afno 2001 correspondiente al rubro de atencion es de 16 millardos de
bolivares, monto insuficiente para cumplir con el mandato del Tribunal, atendiendo los
casos de los cuales se tiene conocimiento. Es por ello que se hace indispensable disefar
una estrategia que permita maximizar los recursos financieros del Programa Nacional y
abaratar los costos de tratamiento de la enfermedad a fin de abarcar la mayor cantidad
posible de personas en forma eficaz y eficiente.

Ademas de la problematica del suministro de las drogas necesarias para el tratamiento, la
atencién integral de las PVVIH requiere que se refuerce la sensibilizacion y capacitacion
del personal de salud, de acuerdo a los lineamientos del Modelo de Atencién Integral de
Salud recientemente implementado por el Ministerio de Salud y Desarrollo Social.

B. Experiencias previas

Con la finalidad de elaborar un plan de trabajo Integral sobre la problematica del VIH/SIDA
en Venezuela, durante el afio 1998 y 1999 se llevé a cabo un andlisis de situacion del
VIH/SIDA, para identificar los principales vacios y fortalezas de la accion de los programas
que se desarrollan en el pais, tanto desde el sector ptblico como desde el sector privado.

Posteriormente en el afio 2000, un esfuerzo conjunto entre Glaxo-Welcome de Venezuela,
Burson-Marsteller y la Unidad de Politicas Publicas de la Universidad Simén Bolivar,
impulsé un proceso para integrar los aportes que diversas instituciones, tanto del ambito
publico como del privado, realizaron a la luz de la situacién epidemiol6gica y social. En
Octubre de 2000 se efectué el Primer Congreso Venezolano de SIDA/ITS, con la
participacién de las sociedades cientificas, organizaciones gubernamentales, no
gubernamentales y variados sectores de la sociedad civil.



Desde el afio 1996 ONUSIDA ha apoyado financieramente el desarrollo de actividades del
Programa Nacional de Prevencién y Control del VIH/SIDA , llevando a cabo proyectos
tales como “Vivir en Positivo”, dirigido a la formacién de promotores adolescentes de
ambos sexos en préacticas preventivas; la “Produccion de recursos informativos de apoyo
para la capacitacion, prevencion y lucha contra del VIH/SIDA a nivel institucional”,
actualmente en ejecucion y el proyecto “Politica de Estado”, el cual propone la elaboracion
de una propuesta sobre el VIH/SIDA como Politica de Estado, a fin de enfrentar el
problema en forma coordinada y responsable, a fin de reducir sustantivamente el impacto
de la epidemia.

Dentro del contexto de este ultimo proyecto, en Marzo de 2001 se llevé a cabo un proceso
de planificacién estratégica, asesorado por REDPES - ONUSIDA, a fin de elaborar el Plan
Estratégico Nacional que oriente las acciones a ser desarrolladas en el pais relacionadas
con este tema. Actualmente el documento esté siendo procesado en su version final y se
estan llevando a cabo las acciones necesarias para la elaboracion de los Planes
Operativos Anuales de los estados.

Por otra parte, la préxima realizacién en el mes de Junio del Periodo Extraordinario de
Sesiones de las Naciones Unidas sobre el VIH/SIDA (UNGASS), ha generado una gran
movilizacién en el pais, tanto de parte de los organismos gubernamentales relacionados
con el tema, como de las organizaciones no gubernamentales. A tal fin se conformaron
varios grupos de trabajo con el propésito de elaborar un documento que sistematice los
aportes de las instituciones nacionales relacionadas con la prevencién, control y atencion
de el VIH/SIDA en el pais y que plasme la posicién de Venezuela frente a la epidemia, asi
como las recomendaciones que deben guiar la respuesta y accion de todos los sectores
relacionados con esta enfermedad.

C. Objetivo de Desarrollo

Contribuir a elevar la calidad de vida y disminuir la morbimortalidad de la poblacion
afectada por la epidemia del VIH/SIDA, mediante la implementacién de acciones que
permitan proporcionar atencion integral a las personas afectadas por la epidemia.

D. Estrategia

El Gobierno Nacional ha asumido la salud y el desarrollo social como derecho de los
ciudadanos y ciudadanas, y su garantia como responsabilidad del Estado. El Modelo de
Atencién Integral en y desde la red ambulatoria fue ratificado en el Plan Salud 2001, como
estrategia para la politica del desarrollo social y como obligacién de atencion a la persona
de manera completa, como miembro de una familia y de una comunidad, relacionando
transversalmente los sectores salud, educacién, ambiente, seguridad, produccion,
comercio, universidades, defensoria, organizacion social, poderes publicos, etc.



En el marco de este modelo con vision integral, el gobierno venezolano plantea la
incorporacién de nuevos ambulatorios, la ampliacién de la cobertura, el suministro gratuito
de medicamentos, y en relacion especificamente al VIH/SIDA, garantiza 400 mil pruebas
para el diagndstico precoz de la enfermedad y tratamiento a 4.800 personas seropositivas
adultas, a 200 embarazadas y a todos los nifios, ninas y adolescentes que lo requieran.

En el Plan Salud 2001 la educacion es la clave para la prevencion, por lo cual se propone
el desarrollo de un proyecto para informar a los docentes y alumnos de 500 nuevas
escuelas bolivarianas sobre como evitar el contagio, 2 campanas educativas masivas y el
apoyo financiero y técnico a 38 proyectos parta organizaciones no gubernamentales.

Con relacién a los medicamentos, se plantea la necesidad de disefiar una politica de
medicamentos antirretrovirales para los pacientes con VIH/SIDA, que otorgue una
cobertura universal en el mediano plazo, comenzando por priorizar la poblacion de
mujeres embarazadas y en post-parto, asi como la poblacién infantil, de manera de frenar
la transmision vertical y la orfandad.

En el documento “Andlisis de Situacién y Recomendaciones”, se hace evidente la
necesidad de fortalecer en todo el sistema de salud la sensibilizacién y capacitacion
necesarias para la atencion integral de los pacientes seropositivos (atencion medica y
emocional, examenes de laboratorio, medicamentos para prevenir y tratar enfermedades
oportunistas etc.), asi como su tratamiento mediante la utilizacion de medicamentos
genéricos, desarrollando investigaciones apropiadas para tal efecto, que permitan una
mejor caracterizacion de la epidemia en nuestro pais, sus implicaciones en la poblacion, el
impacto socio-econémico y la eficacia de los tratamientos.

E. Beneficiarios
Los beneficiarios directos del proyecto son los pacientes seropositivos, (priorizando a las

mujeres embarazadas y en periodo de post-parto) no amparados por los servicios del
Instituto Venezolano de los Seguros Sociales, sus familiares y la poblacién en general

F. Marco Requlatorio

Marco Legal:

Constitucion Nacional:
El marco legal de este proyecto esta fundamentado en los siguientes articulos:

Articulo 83. “La salud es un derecho social fundamental, obligacién del Estado, que lo
garantizara como parte del derecho a la vida. El Estado promovera y desarrollara politicas
orientadas a elevar la calidad de vida, el bienestar colectivo y el acceso a los servicios.
Todas las personas tienen derecho a la proteccién de la salud, asi como el deber de
participar activamente en su promocién y defensa, y el de cumplir con las medidas



sanitarias y de saneamiento que establezca la ley, de conformidad con los tratados y
convenios internacionales suscritos y ratificados por la Republica”.

Articulo 84. “Para garantizar el derecho a la salud, el Estado creara, ejercera la rectoria y
gestionara un sistema publico nacional de salud, de caracter intersectorial, descentralizado
y participativo, integrado al sistema de seguridad social, regido por los principios de
gratuidad, universalidad, integralidad, equidad, integracion social y solidaridad. El sistema
publico nacional de salud dara prioridad a la promocién de la salud y a la prevencion de
las enfermedades, garantizando tratamiento oportuno y rehabilitacion de calidad. Los
bienes y servicios publicos de salud son propiedad del Estado y no podran ser
privatizados. La comunidad organizada tiene el derecho y el deber de participar en la toma
de decisiones sobre la planificacién, ejecucion y control de la politica especifica en las
instituciones publicas de salud”.

Articulo 85. “El financiamiento del sistema publico nacional de salud es obligacion del
Estado, que integrara los recursos fiscales, las cotizaciones obligatorias de la seguridad
social y cualquier otra fuente de financiamiento que determine la ley. El Estado garantizara
un presupuesto para la salud que permita cumplir con los objetivos de la politica sanitaria.
En coordinacion con las universidades y los centros de investigacion, se promovera y
desarrollara una politica nacional de formacién de profesionales, técnicos y técnicas y una
industria nacional de produccién de insumos para la salud. El Estado regulara las
instituciones publicas y privadas de salud”.

Tribunal Supremo de Justicia:

Ante el sometimiento de diversos recursos de amparo, la Sala Politico-Administrativa del
Tribunal Supremo de Justicia sentencié el 15 de Julio de 1999 (Expediente N°15.789,
Sentencia N° 916):

“Por todas las consideraciones anteriormente expuestas, esta Sala Politico Administrativa
de la Corte Suprema de Justicia, DECLARA CON LUGAR, la accién de amparo intentada
por los abogados Edgar Carrasco, Gustavo Gonzdlez Osilia y Joaquin Omar Berrios,
contra el Ministro de Sanidad y Asistencia Social, en el siguiente sentido:

1.Se DECLARA CON LUGAR, la pretension deducida en el punto 1) del petitum,
precedentemente transcrito, en el sentido de que se ordena al Ministerio de Sanidad y
Asistencia Social, efectuar en beneficio de parte actora, antes identificada, la entrega
regular y periédica de medicamentos denominados Inhibidores de la Transcriptasa e
Inhibidores de la Proteasa, tales como AZT o Zidovudine, DDI o Didanosine, DDC o
Zalcitabine, D4T o Stavudine, 3TC o Lamivudine, Crixivan o Indinavir, Saquinavir o
Invirase y Norvir o Ritonavir, de acuerdo a las prescripciones combinadas de los médicos
especialistas de los Servicios de Inmunologia e Infectologia de los hospitales y centros
de salud adscritos al MSAS .

2.Se DECLARA CON LUGAR la pretensién deducida en el punto 2) del petitum, en el
sentido de que se ordena al Ministerio de Sanidad y Asistencia Social, en beneficio de la
parte actora, la realizacion o cobertura de los examenes especializados tales como "Carga
Viral, Conteo Linfocitario, Conteo de Plaquetas y todos aquéllos examenes, tanto para las
enfermedades oportunistas, como aquellos necesarios para tener acceso a los



tratamientos combinados de los Inhibidores de la Trascriptasa y los inhibidores de la
Proteasa";

3.Se DECLARA CON LUGAR la pretension deducida en el punto 3), por lo cual se ordena
al Ministerio de Sanidad y Asistencia Social que desarrolle una politica de informacion,
tratamiento, y asistencia médica integral a favor de los actores;

4.Se DECLARA CON LUGAR la pretensién deducida en el punto 4), en el sentido de que
se ordena al Ministerio de Sanidad y Asistencia Social que le suministre a la parte actora
todos los medicamentos para el tratamiento de las enfermedades oportunistas, tales como
antibiéticos, antimicéticos, antidiarreicos, quimioterapias, crioterapias y todos los demas
que sean necesarios derivados de su condicion de VIH/SIDA,;

En consecuencia de las declaraciones precedentemente expuestas, se dicta el presente
mandamiento de amparo:

1) Se ORDENA al Ministro de Sanidad y Asistencia Social, impartir las 6rdenes necesarias
a los efectos de que el organismo a su cargo cumpla con las pretensiones de los actores
que han sido declaradas con lugar en la presente sentencia.

2) Se ORDENA al Ministro de Sanidad y Asistencia Social solicitar de forma inmediata al
Presidente de la Republica, en Consejo de Ministros, una rectificacion de la partida
presupuestaria correspondiente a la "actividad: prevencion y control del SIDA" o la
consideracion de un crédito adicional, a los efectos de garantizar el cabal y oportuno
cumplimiento de lo ordenado en el presente fallo, por lo que resta del actual ejercicio
fiscal; asi como, realizar las gestiones necesarias para la inclusion de los recursos
suficientes en los sucesivos proyectos de ley de presupuesto.

3) Se ORDENA al Ministro de Sanidad y Asistencia Social hacer un estudio real de cuales
son las necesidades prioritarias minimas que requieren los enfermos de VIH/SIDA y de los
programas destinados a prevenir el crecimiento de los indices de infectados, a los fines de
desarrollar una politica preventiva de informacién, concientizacion, educacion y asistencia
integral a favor de las personas que viven con VIH/SIDA.

4) Se ORDENA al Ministerio de Sanidad y Asistencia Social actuar conforme a lo
ordenado en el presente mandamiento de amparo siempre que evidencie la ocurrencia de
los siguientes requisitos: Constatacion del padecimiento de la enfermedad VIH/SIDA del
solicitante en via administrativa. Constatacion de la necesidad del tratamiento.
Carencia de recursos econémicos para sufragar los gastos del tratamiento de dicha
enfermedad. Ser venezolano o residente en el territorio de la Republica.

El presente mandamiento de amparo debera ser acatado, de inmediato, por todas las
autoridades, so pena de incurrir en desobediencia a la autoridad. Publiquese, registrese y
notifiquese. Cimplase lo ordenado.

Marco Institucional:

El Programa Nacional de ITS/VIH/SIDA esta inscrito, en el marco de la nueva estructura
interna del Ministerio de Salud y Desarrollo Social, dentro de la Gerencia de Proyectos
“Problemas Priorizados de Salud”, la cual contempla el VIH/SIDA como uno de los 8
principales problemas a atender en sus planes de intervencion.



Por su parte, el Modelo de Atencion Integral propuesto por el Ministerio de Salud vy

Desarrollo Social, vigente en los centros de salud del Ministerio, tiene como objetivos:

= Asegurar servicios de promocién, proteccion especifica, prevencion, atencion vy
rehabilitaciéon oportunos y adecuados, en cantidad y calidad suficientes para toda la
poblacién a través de la red de servicios que permitan extender la coberiura y
fortalecer la capacidad local.

= Responder a las necesidades de salud de los grupos especificos de la poblacion que
atiende definiendo los servicios en base al perfil epidemiolégico de cada uno de ellos.

= Establecer normas para todos los subsectores que participan para garantizar: Calidad,
Equidad y Estandares minimos de servicio.

El pais cuenta con una Camara de Medicamentos Genéricos, el Programa SEFAR-
SUMED del MSDS para la adquisicion y distribucion de medicamentos para instituciones
del sector publico, la Red Venezolana de Gente Positiva y la Red de Organizaciones no
gubernamentales que trabajan con VIH/SIDA.

G. Recursos nacionales

El desarrollo e implementacién de este proyecto contara con el aporte del gobierno
nacional, dado por el recurso humano de todos los servicios de ITS/VIH/SIDA a nivel
nacional, personal de farmacias, y aportes de la sociedad civil y ONG’s con experiencia en
la materia.

Por su parte, el MSDS esta en conversaciones con la OPS/OMS a fin de desarrollar un
sistema de control de suministros, que garantice la eficacia en el manejo de los
medicamentos desde su adquisicion hasta su distribucidon a los usuarios finales, lo cual
complementaria este proyecto desde el punto de vista de la administracion de los
antiretrovirales a las PVVIH.

SECCION II: ESTRATEGIAS DEL PROYECTO CON EL APOYO DEL PNUD
A. Mandato

El PNUD es copatrocinante de ONUSIDA, un innovativo programa conjunto que agrupa a
siete organizaciones del sistema de Naciones Unidas para asegurar una respuesta
coordinada e intensiva a la epidemia del SIDA, en la que se aprovechen las acciones de
muchos sectores y aliados gubernamentales y de la sociedad civil.

El PNUD, con su red mundial de oficinas en 131 paises, constituye un importante vehiculo
para difundir las mejores précticas; sobre esta base, el PNUD esta asesorando a los
gobiernos sobre cémo descentralizar las responsabilidades y la administracion de recursos
hacia el plano de la comunidad; esta ofreciendo asesoramiento sobre como fortalecer las
medidas minimas de seguridad social en beneficio de los grupos mas vulnerables, entre
ellos los huérfanos, y esta ayudando a los gobiernos a abordar los efectos del VIH/SIDA



sobre determinados sectores, como la educacién y el desarrollo rural. EIl PNUD también
patrocina redes sobre el VIH y los derechos humanos, asi como redes por conducto de las
cuales quienes viven con el VIH o enfermedades derivadas del SIDA pueden encontrar
apoyo y recursos.

La estrategia corporativa del PNUD en materia de HIV/SIDA, basada en el marco
estratégico de Naciones Unidas para el lapso 2001-2005, contempla acciones en las
siguientes areas:

= La promocién y el didlogo politico, con el objetivo de promover el compromiso y la
movilizacién de actores de todos los sectores y niveles de la sociedad

= Fortalecimiento de Capacidades: brindar asistencia técnica a los gobiernos a fin de
fortalecer su capacidad para planificar, gerenciar e implementar respuestas
nacionales a la epidemia.

= Integracion de las prioridades de HIV/SIDA como eje transversal de los planes de
desarrollo y como parte de las estrategias nacionales de reduccién de la pobreza

=  Formulacion de leyes en contra de la discriminacion, las inequidades de género y a
favor de la defensa de los derechos humanos.

=  Apoyo a campafas masivas y de informacién publica, incluyendo una campana de
concientizacion mundial para la movilizacién de recursos de donantes privados,
gobiernos y empresas.

= Mitigacion del impacto en el desarrollo de los paises mas afectados por la epidemia.

=  Cooperacion Sur-Sur, facilitando el acceso a la informacién, conocimiento y mejores
practicas.

= Coordinando el sistema de Naciones Unidas a nivel de pais, asegurandose una
respuesta reforzada y coherente.

A nivel local, el proyecto se vincula con el Plan Estratégico Nacional de VIH/SIDA
elaborado recientemente por organismos gubernamentales, no gubernamentales y de la
sociedad civil, el cual sefiala entre sus objetivos estratégicos, el cumplimiento del marco
juridico legal para la atencién integral a PVVIH y la garantia universal y gratuita en el
acceso a los medicamentos mediante estrategias que permitan abaratar sus costos y
garantizar su universalidad.

B. El Problema que aborda el Proyecto

El dictamen del Tribunal Supremo de Justicia en 1998 creé un imperativo en el Programa
Nacional de SIDA (PNS), de atender y dar tratamiento a todas aquellas personas
seropositivas que asi lo soliciten y que no estén amparadas por el IVSS; por ello, a partir
del afio 1999, el PNS brinda en forma gratuita, exdmenes de carga viral, CD4 y terapia
triple antiretroviral.

En este sentido, es imperativo que el Estado pueda maximizar los recursos financieros
asignados al PNS, a fin de que, por una parte se mantenga el equilibrio entre la inversion
en el area preventiva a fin de detener el avance de la epidemia, y por otra, los montos



asignados al tratamiento de la enfermedad permitan abarcar la mayor cantidad posible de
personas en forma eficaz y eficiente.

El uso de medicamentos genéricos requiere de una decisién politica al mas alto nivel.
Algunos paises han comenzado a producir o importar medicamentos genéricos
antiretrovirales y para enfermedades oportunistas, logrando reducir considerablemente el
monto anual necesario para dar tratamiento a las personas que viven con VIH/SIDA.
Actualmente el personal del MSDS esta recibiendo asesorias de la OPS y de ONUSIDA a
fin de tomar una decisiéon con relaciéon a la producciéon/importacion de medicamentos
genéricos, la cual generara un ambiente competitivo deseable en el pais, que favorecera
los mecanismos de mercado para la disminucion de los precios de dichos medicamentos a
nivel comercial. Sin embargo, se teme por el prejuicio por parte de médicos y pacientes a
favor de medicamentos de marca comercial, a fin de garantizar calidad y efectividad de los
tratamientos.

En relacion a la prestacion de servicios de atencion y tratamiento a las personas
seropositivas, se observan debilidades en los programas de salud para promover practicas
adecuadas en cuanto al manejo de los pacientes. No existe un protocolo de tratamiento
unico a nivel nacional.

C.Tipo de Intervencidn (Estrategia del Proyecto)

La estrategia del proyecto consiste en crear parte de la plataforma necesaria, en conjunto
con otros proyectos del MSDS con OPS/OMS, a fin de favorecer la distribucion de
medicamentos genéricos, asi como al mejoramiento de la calidad de la atencion que se le
brinda a las PVVIH en los centros de salud adscritos al Ministerio.

Para ello se requiere crear la plataforma y los mecanismos necesarios para implementar la
decisién en relacion a la produccién y/o importacion de medicamentos genéricos, tales
como: la realizacion de los tramites referidos a la produccién/importacion, gestiones de
permisologia, estudios de calidad y confiabilidad, estudios de aceptacion de dichos
medicamentos por parte de los médicos y de las personas que viven con VIH/SIDA, etc

También se hace necesario el fortalecimiento institucional y el mejoramiento de los
servicios prestados a las PVVIH a través de la recopilacion de informacion de otros paises
en experiencias similares; el levantamiento de informacion de otros paises y organismos
internacionales sobre protocolos de ARV y EO; la elaboracion de politicas y protocolos
nacionales de tratamiento que contemplen el acceso, uso, control y distribucion de los
medicamentos; la capacitacion de médicos, enfermeras, farmaceutas y personal de salud
en general para la consejeria el monitoreo de la adherencia; la elaboracion e
implementacion de un plan nacional de |IEC para promover el uso adecuado y racional de
los medicamentos genéricos y la promocién de investigaciones en VIH/SIDA, necesarias
para comprobar la bioequivalencia y la biodisponibilidad de los medicamentos genéricos
antiretrovirales relacionados con el VIH/SIDA.
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SECCION lli: OBJETIVOS INMEDIATOS, RESULTADOS Y ACTIVIDADES

OBJETIVO

RESULTADO

ACTIVIDAD

1.
Contar en el Programa
Nacional de ITS/VIH/SIDA
del MSDS, con politicas
de suministro de
medicamentos ARV y
para las EO.

1.1

Un cuerpo de politicas
que contemplen el
acceso, uso y distribucién
de medicamentos ARV y
para EO

1:1.1

Levantar informacion de
otros paises sobre
protocolos de ARV y EO

1.1.2

Elaborar un documento de
politicas para el PNS que
contemple el acceso, usoy
distribucion de
medicamentos ARV y EO
para las PVVIH

1.1.3

Realizar las gestiones
necesarias ante las
autoridades competentes en
relacién a la permisologia
necesaria para la adquisicion
de medicamentos genéricos

1.1.4

Cumplimiento de los tramites
necesarios para la
adquisicion de
medicamentos genéricos
ARV y para EO
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OBJETIVO

RESULTADO

ACTIVIDAD

2.

Sensibilizar y capacitar al
personal de salud y a las
PVVIH en la utilizacién de
medicamentos genéricos
antirretrovirales y para la
prevencion/tratamiento de
las EQ, relacionadas con
el VIH/SIDA.

2.1

Plan de informacion,
sensibilizacion y
promocién del uso de
medicamentos genéricos
ARV y para EO,
enmarcado en el Modelo
de Atencién Integral,
dirigido al personal de
saludy a las PVVIH

2.2

Personal de salud y
PVVIH capacitados en el
uso de medicamentos
genéricos ARV y para EO

2.3

Aumento del grado de
aceptacion del uso de
medicamentos genéricos
ARV y para EO por parte
del personal de salud y de
las PVVIH

2.1.1

Realizar diagnéstico sobre
el grado de aceptacion de
los medicamentos
genéricos ARV y para EO,
por parte del personal de
salud del MSDS y de las
PVVIH

21.2

Disefar e implementar un
plan comunicacional para
el uso racional y
adherencia de los
medicamentos

2.2.1

Disefar, producir y
distribuir material impreso
para actividades de
capacitacién y promocion
del uso racional de los
medicamentos genéricos

2.2.2

Capacitar al personal de
los servicios de salud para
ejercer actividades de
informacién y promocion
del uso adecuado de
medicamentos genéricos.

2.3.1

Disefar, producir y
distribuir material impreso
para actividades de
capacitacion y promocion
del uso racional de los
medicamentos genéricos




OBJETIVO RESULTADO ACTIVIDAD

3. 3.1 3.1.1

Fomentar en los servicios de | Atencién integral de calidad | Capacitar al personal de los
atencion integral para los y calidez a las PVVIH en los |servicios de salud para
pacientes VIH/SIDA la activa | establecimientos de salud ejercer actividades de
participacion de los/as informacién y promocion del
usuarios/as a fin de mejorar uso adecuado de

la capacidad de respuesta medicamentos genéricos.

del personal de salud .
3.1.2

Capacitar el recurso humano
de los servicios de salud
para la consejeria y atencion
integral de las PVVIH

3.1.3
Elaborar propuesta que
permita el acceso de los

tratamientos a grupos
excluidos
4. 4.1 411
Promover y apoyar Experiencias de otros paises | Intercambio de experiencias
investigaciones en VIH/SIDA | sobre uso, aceptacion y y busqueda de
necesarias para comprobar | eficacia de los documentacién sobre uso,
la efectividad medicamentos genéricos accesibilidad, adherencia y
(bioequivalencia y ARV y para EO, recopiladas | efectividad del uso de
biodisponibilidad) de los medicamentos genéricos
medicamentos genericos ARV y para EO
antirretrovirales relacionados
con el VIH/SIDA. 4.2 4.2.1
Comprobado el uso, Desarrollar estudio
aceptacion y eficacia de los | comparativo sobre
medicamentos genéricos efectividad de los
ARV y para EO, a través de | medicamentos genéricos
las investigaciones ARV vs farmacos
realizadas. comerciales

SECCION IV: INSUMOS

El Gobierno, a través del Ministerio de Salud y Desarrollo Social (MSDS), designara al
Coordinador Nacional del proyecto y al personal profesional que cubrira cada una de las
actividades vinculadas al desarrollo del proyecto.

El MSDS y el PNUD-ONUSIDA pondran a disposiciéon el personal administrativo y
secretarias necesarios para el apoyo a la unidad coordinadora del proyecto; se utilizaran
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las salas de reuniones, oficinas, los equipos y mobiliarios de oficina del MSDS y del
PNUD.

Se incluyen partidas para la subcontratacion de consultorias a través de las cuales se
asignaran expertos y consultores internacionales y nacionales en las especialidades y
con las duraciones que se necesiten, tales como:

e Consultores para el diagnéstico sobre el grado de aceptacion de medicamentos
genéricos para el tratamiento de EO y VIH/SIDA, por parte de médicos y personas
que viven con el virus.

e Consultores para el desarrollo y ejecucion de programas de capacitacion al
personal de salud que atiende a las PVVIH

e Consultor para el analisis de la situacion legal y pasos necesarios para el
registro/produccién/adquisicion de medicamentos genéricos ARV

e Consultor para el desarrollo/apoyo/blisqueda de informacién de investigaciones
relacionadas con la bioequivalencia y biodisponibilidad de los medicamentos
genéricos ARV y para las EO.

Se proveen partidas para financiar los costos de elaboracion de impresos y materiales de
IEC, para la dotacién de materiales y gastos varios, asi como para efectuar viajes a otros
paises a fin de levantar informacién sobre protocolos, politicas, guias de tratamiento y
resultados de investigaciones.

SECCION V: RIESGOS Y OBLIGACIONES PREVIAS

La ejecucion de este proyecto depende de la decisién politica al mas alto nivel, sobre la
produccién/adquisicion de medicamentos genéricos para el tratamiento y atencion de
PVVIH/SIDA. También es necesario tomar en cuenta la estrecha relacion de las
actividades contempladas en el proyecto, con otras actividades previstas a desarrollarse
con la OPS/OMS a corto plazo, tales como el desarrollo y puesta en marcha de un sistema
automatizado de control de suministros y la investigacién “LIS"que se llevara cabo con el
apoyo de las ONGs de PVVIH para realizar un censo que permita conocer con mayor
exactitud la prevalencia de la enfermedad.

Es conveniente hacer notar que el inicio de las actividades del proyecto depende, como
sefialamos antes, de la decisién ministerial en relaciéon a la adquisicion de medicamentos
genéricos; a tales fines, recientemente el MSDS recibié la asesoria técnica de la Dra.
Valdiléa Veloso, Directora del Programa de Rio de Janeiro, Brasil, y del Dr. José Manuel
Hermida, asesor de la OPS/OMS en Washington.
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SECCION VI: GESTION

A. Roles y responsabilidades

En la ejecucidon del proyecto participa el Programa Nacional de SIDA que sera el
responsable de la ejecucién del proyecto; la Gerencia de Problemas Priorizados de Salud
sera la entidad autorizada para realizar gestiones administrativas, pagos, etc; el personal
de salud de los servicios del MSDS y de las ONG s y las PVVIH, participaran en los cursos
asi como en los diagndsticos y propuestas para el mejoramiento de la calidad de atencion
de los servicios de salud. ONUSIDA como ente financiador y proveedor de asistencia
técnica y el Programa Naciones Unidas para el Desarrollo como administrador de los
recursos, responsabilizandose por el establecimiento de pautas y procedimientos
administrativos necesarios para el manejo de los recursos en funcion de las actividades
previstas.

B. Coordinacién de la ejecucion

La ejecucién de este proyecto esta estrechamente vinculada a otras acciones, tales como:

= |a automatizacién del control de los medicamentos y del seguimiento de pacientes
apoyado por OPS/OMS

= la ejecucién del proyecto de Servicios de Salud para la zona metropolitana de
Caracas financiado por el Banco Mundial que esta por firmarse este mismo mes, el
cual tiene un componente sobre VIH/SIDA.

= las acciones que estan actualmente en desarrollo dentro del marco de otros
proyectos financiados por PNUD-ONUSIDA, tales como Ia elaboracion de
materiales de capacitacion sobre normas de bioseguridad y consejeria

= |a elaboracion de los planes operativos anuales de los estados

= el proyecto LIS, que contempla acciones conjuntas de la Red de Personas
Seropositivas con el MSDS, para levantar informacion a nivel nacional sobre PVVIH

SECCION Vil: SEGUIMIENTO Y EVALUACION

A. Monitoreo y evaluacion:

La Coordinacién del proyecto preparara un calendario de actividades, informes vy
evaluaciones. Dicho calendario conformaré el Anexo | del documento de proyecto.

El seguimiento del proyecto estd previsto mediante el monitoreo y evaluacién de las
actividades, a través del seguimiento por parte del PNUD, asi como de los informes
técnicos y financieros que presentara el MSDS en relacién a los fondos recibidos.

El MSDS como Coordinador del Proyecto elaborard un informe parcial de avance a los
seis (6) meses de iniciado el proyecto. Al concluir las actividades, realizaran un informe
final y una evaluacién participativa, involucrando al personal de salud, PVVIH y demas
actores involucrados en el proyecto.
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B. Estrategia:

Al finalizar el proyecto, el Coordinador Nacional preparara un informe final para su
consideracion en la reuniéon del examen tripartito final. El borrador de dicho informe se
presentara con suficiente antelacion para que todos los participantes puedan examinarlo y
ajustar sus aspectos técnicos antes del examen tripartito final.

SECCION VIii: CONTEXTO LEGAL

El presente documento de proyecto sera el instrumento a que se hace referencia en el
Articulo 1 del acuerdo basico modelo de asistencia entre el gobierno de Venezuela y el
Programa de las Naciones Unidas para el Desarrollo, firmado el 19 de enero de 1995 y
ratificado por el Congreso de la Republica el 11 de abril de 1997 segun Gaceta Oficial N°
36.183. Para los fines del Acuerdo Basico Modelo de Asistencia, por organismos de
ejecucion del Gobierno se entendera el organismo de ejecucion del pais huésped que se
describe en dicho Acuerdo.

La tasa cambiaria, a efectos de reflejar los gastos del proyecto, sera la tasa oficial de las
Naciones Unidas aplicable a Venezuela en el momento del gasto. Cualquier ajuste
presupuestario, bien sea por aumento o disminucion en el monto total del proyecto que se
genere por diferencial cambiario, sera reflejado en una revision del mismo. Cualquier
cambio en las actividades o resultados del proyecto que se genere por un ajuste
significativo de esta naturaleza debera ser aprobado por todas las partes firmantes del
presente documento de proyecto.

Los siguientes tipos de revisiones al presente documento de proyecto podréan realizarse
con la firma del Representante Residente del PNUD en Venezuela, siempre que para
dicho Representante haya garantia de que los demas signatarios del documento del
proyecto no tienen objeciones a los cambios propuestos:

a) Revisiones de cualquiera de los anexos del documento del proyecto o adiciones a
ellos.

b) Revisiones que no impliquen cambios significativos en los objetivos inmediatos, los
resultados o las actividades del proyecto, pero que se deban a una redistribucion de los
mismos ya acordados.

SECCION IX: PLAN DE TRABAJO

Se presentara durante el primer mes de inicio del proyecto

SECCION X: PRESUPUESTO

A continuacion
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