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RESUMEN

Este documento presenta a consideracion del Consejo Nacional de Politica Econdémica y Social —
CONPES Social — la Politica Farmacéutica, en el marco de los principios constitucionales
asociados al derecho a la salud y al desarrollo del sector industrial farmacéutico. La Politica se
encuentra articulada y responde a los objetivos planteados en el Plan Nacional de Desarrollo
2010-2014 “Prosperidad para Todos”.

Esta politica plantea diez estrategias que buscan mejora el acceso, oportunidad de dispensacion,
calidad y uso adecuado en funcién de las necesidades de la poblacion independientemente de su

capacidad de pago.

Tres de estas estrategias son transversales: i) disponibilidad de informacion confiable, oportuna y
publica sobre acceso, precios, uso y calidad de los medicamentos, ii) construccién de una
institucionalidad eficaz, eficiente y coherente; y iii) adecuacion de la oferta y las competencias
del recurso humano del sector farmaceutico. Las siete estrategias restantes incluyen: i) desarrollo
de instrumentos para la regulacion de precios y del mercado; ii) fortalecimiento de la rectoria y
del sistema de vigilancia; iii) compromiso con la sostenibilidad ambiental y el aprovechamiento
de la biodiversidad; iv) adecuacion de la oferta de medicamentos; v) desarrollo de programas
especiales de acceso; vi) disefio de redes de Servicios Farmaceuticos (SF); y vii) promocion del

uso adecuado de medicamentos.

Clasificacion: Q111

Palabras claves: politica farmacéutica, precios de medicamentos, situacion farmacéutica

nacional, uso adecuado de medicamentos, calidad de medicamentos.
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I. INTRODUCCION

Este documento presenta a consideracion del Consejo Nacional de Politica Economica y
Social (CONPES) la Politica Farmacéutica (PF), formulada en el marco de los principios
constitucionales asociados al derecho a la salud y de aquellos elementos de desarrollo del sector
industrial farmacéutico que faciliten el cumplimiento de este derecho. La Politica se encuentra
articulada y responde a los objetivos planteados en el Plan Nacional de Desarrollo 2010-2014

“Prosperidad para Todos™.

La construccidn de la politica se sustentd en una metodologia que partio por identificar las
necesidades en salud relacionadas con el acceso a medicamentos y la calidad de la atencion, los
elementos industriales y de mercado que lo afectan o facilitan, los asuntos ambientales y de
ciencia y tecnologia, el cumplimiento de los principios rectores de la reforma del sistema de
salud; seguidos por la revision de los avances de la aplicacion del documento de Politica
Nacional Farmacéutica de 2003, ademéas de la revision de recomendaciones de organismos
internacionales y aquellas mejores précticas de otras latitudes, pertinentes y aplicables a nuestra
realidad nacional*. La politica se disefié con un enfoque participativo, en el que se consultaron

representantes de gremios, organizaciones de la sociedad civil, pacientes, academia y expertos.

Finalmente, el documento presenta recomendaciones que enfatizan la importancia de la
articulacién de las entidades del sector y la incorporacion de otros sectores y entidades como el
Ministerio de Comercio, Industria y Turismo (MCIT), el Ministerio de Educacion Nacional
(MEN), el Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible (MADS), el Ministerio de Relaciones
Exteriores, el Departamento Administrativo de Ciencia, Tecnologia e Innovacion (Colciencias),
el Servicio Nacional de Aprendizaje (SENA), entre otros, para el cumplimiento de los objetivos y

metas de la PF.

! Se realiz6 una revision de fuentes secundarias y una referenciacion internacional, que incluy cerca de 58 paises entre los cuales
se encuentran paises de la region, paises pertenecientes a la OCDE y documentos de organizaciones internacionales como las
Organizaciones Mundial y Panamericana de la Salud (OMS/OPS), la Unién Europea, la Conferencia Internacional de
Armonizacién y la Organizacién Mundial del Comercio, entre otras. Seuba X.2011.



Il.  ANTECEDENTES

Desde los afios 70 del siglo pasado, Colombia desplego iniciativas de politica farmacéutica
orientadas hacia la racionalizacion econémica y terapéutica del uso de medicamentos. Por
ejemplo, el Instituto Colombiano de Seguros Sociales adopt6 un listado de medicamentos, un
modelo de compras centralizadas, un programa de informacion a los médicos y unos mecanismos

excepcionales de financiamiento para patologias de alto costo.

A fines de los afios 80 se establecieron politicas relacionadas con el uso de medicamentos
genéricos. El Decreto 709 de 1991 dispuso el uso obligatorio de la Denominacion Comdun
Internacional (DCI) en la prescripcion, el registro sanitario abreviado, la informacion de precios y
la garantia de la calidad para todos los medicamentos del mercado®.

En la Ley 100 de 1993 se incorporé el concepto de lista de medicamentos esenciales, en la
forma de un Plan Obligatorio de Salud y la promociéon de la competencia en el mercado
farmacéutico. Ademas, cred la Comision Nacional de Precios de Medicamentos — CNPM vy el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, como parte

fundamental de la reestructuracion del sistema de salud.

En 2003 el Ministerio de la Proteccion Social (MPS) elabor6 y publicé la Politica
Farmacéutica Nacional basada en los principios de la Ley 100. Dicho documento, aunque no fue
adoptado oficialmente, fue un referente para el desarrollo de la regulacién sectorial, en especial

para el sistema de gestion de los servicios farmacéuticos®.

Iniciando 2011, se promulga’ la Ley 1438 que reforma el Sistema General de Seguridad
Social en Salud SGSSS. El articulo 86 de la ley referenciada establece la necesidad de definir una

politica farmacéutica, de insumos y dispositivos medicos que desarrolle mecanismos para

2 Unién Temporal Econometria S.A- SEI- SIGIL Consulting Group S.A (2011). Informe Final: “Elaborar un diagnéstico de la
situacion actual del acceso, uso racional y calidad de medicamentos, insumos y dispositivos médicos, que incluya la evaluacion
de la politica farmacéutica nacional definida en el afio 2003, utilizando la metodologia de marco l6gico y un enfoque
participativo. Diagndstico de la situacion 2011”. Bogota.

3 Ver: Ministerio de la Proteccién Social-Organizacién Panamericana de la Salud (2003). Politica Farmacéutica Nacional; Uni6n
Temporal Econometria S.A- SEI- SIGIL Consulting Group S.A (2011). Producto 2B: Revisién de la Politica Farmacéutica
Nacional 2003. Capitulo 4: Evaluacion de los logros y resultados. Bogota.



optimizar la utilizacion de medicamentos y evitar las inequidades en acceso y calidad de los
mismos. De otro lado, se han multiplicado las iniciativas internacionales, lideradas por la
Organizacién Mundial de la Salud® (OMS), que han puesto de relieve la necesidad de que los

paises, en especial aquellos en desarrollo, formulen propuestas de politica farmacéutica.

El Plan Nacional de Desarrollo (PND) 2010-2014 “Prosperidad para Todos” y la Ley 1438
de 2011 definen la necesidad de regular el uso medicamentos, fortalecer la Agencia Sanitaria y
unificar los planes de beneficio. Asi mismo, el PND sefiala puntualmente la propiedad intelectual
como un instrumento para incentivar la innovacion, la competitividad y el crecimiento sostenible

en el largo plazo.’

Finalmente, la Observacion General N° 14 del Pacto Internacional de los Derechos
Econdmicos, Sociales y Culturales -PIDESC establece que el derecho a la salud comprende el
derecho a condiciones que aseguren a todos asistencia medica y servicios médicos en caso de
enfermedad. Ello incluye el acceso igual y oportuno a los servicios de salud basicos, preventivos,
curativos y de rehabilitacion, que implica un tratamiento apropiado de enfermedades y el
suministro de medicamentos esenciales, asi como la organizacion del sector de la salud y del

sistema de seguros’.

I11.  MARCO CONCEPTUAL, ENFOQUE Y PRINCIPIOS RECTORES

Los distintos modelos de politicas farmacéuticas desarrollados en otros paises y
recomendados por organismos internacionales ofrecen tres enfoques que orientan esta propuesta,

asi:

El primero, basado en los componentes de acceso, uso racional y calidad de los
medicamentos, focaliza la accion de politica en las etapas finales del ciclo de vida del

medicamento, la atencion de la enfermedad y el acceso. Este Gltimo referido a los aspectos

% Organizacién Mundial de la Salud, Comité de Expertos de la OMS en Politicas Farmacéuticas Nacionales (2002). Cémo
desarrollar y aplicar una politica farmacéutica nacional.

® Departamento Nacional de Planeacién. Ley 1450 Por la cual se expide el Plan Nacional de Desarrollo 2010-2014. Junio de 2011.
" Organizacion de las Naciones Unidas. Comité del Pacto Internacional de Derechos Econémicos, Sociales y Culturales-CDESC.
Compilacidn Pacto Internacional de los Derechos Econdémicos, Sociales y Culturales -PIDESC.



relacionados con variables econdmicas de oferta, competencia y procesos de formacion de

precios.

Un segundo acercamiento, es el “enfoque de la cadena del medicamento”, que organiza las
estrategias de acuerdo con el ciclo de valor: desde la investigacion y desarrollo, su fabricacion,
distribucion y comercializacién, hasta la dispensacion, uso y disposicion final de residuos. Asi, la

implementacién de estrategias de innovacion y desarrollo industrial, cobra mayor relevancia.

Un tercer enfoque estd centrado en el concepto de la salud —y por extension, de los
medicamentos- como un derecho humano fundamental®. En primer lugar, este enfoque contempla
las obligaciones generales — como que la politica sea inclusiva y no regresiva — y las especificas
derivadas del derecho — respeto, proteccion y cumplimiento. En segundo lugar, tiene en cuenta
los principios de gradualidad y progresividad. En tercer lugar, contempla aquellas obligaciones
que de forma inexcusable deben cumplirse, dado que hacen parte del “contenido esencial” del
derecho. Finalmente, este enfoque incorpora otros elementos interrelacionados y esenciales del
derecho a la salud: disponibilidad, aceptabilidad, calidad y accesibilidad.

Conceptualmente los enfoques cubren la integralidad del objeto de la PF, no son
contrapuestos sino complementarios y sus énfasis dependeran de cada estrategia formulada. Esta
PF ha sido formulada en el marco de los principios constitucionales asociados al derecho a la
salud, por lo cual los elementos de desarrollo industrial del sector farmacéutico se incluyen solo

en la medida en que faciliten el cumplimiento del derecho a la salud.

Dado que los medicamentos se consideran bienes meritorios® y a la vez productos
comerciales y bienes de produccion industrial, la politica que se propone propende porque los
intereses de quienes producen y comercializan los medicamentos faciliten el cumplimiento de los

objetivos de salud publica.

8/er: Sentencia 760 de 2008; who. (2011). THE WORLD MEDICINES SITUATION 2011 ACCESS TO ESSENTIAL MEDICINES
AS PART OF THE RIGHT TO HEALTH; Seuba X, Referenciacion Internacional de Casos y Mejores Practicas en Politicas
Farmacéuticas, de Insumos y de Dispositivos Médicos. Ministerio de la Proteccidn Social. 2011.

® Office of Development Studies (ODS), Bureau for Development Policy (BDP), United Nations Development Programme
(UNDP) (1999). Global Public Goods. International cooperation in the 21th century.



Las acciones estratégicas sobre precios, se consideran intervenciones necesarias alli donde
se detecten distorsiones del mercado y sus efectos deben observarse en el corto plazo. Las
estrategias que actdan sobre los factores que determinan la prescripcion, y la forma como son
usados los medicamentos, se asocian de manera directa con la calidad de la atencion, son de
cardcter estructural y requieren una mas lenta maduracion, pues actlan sobre variables de

comportamiento de los agentes, incluida la induccion indebida de la demanda.

La PF parte del supuesto de la existencia de una importante ventana de gestion publica del
gasto farmacéutico nacional, considerando que el crecimiento del mismo en la Gltima década, en
especial del gasto en recobros, puede ser explicado, en una proporcién importante, por practicas
inadecuadas de uso, induccion indebida de la demanda, precios altos y margenes de

intermediacidn exagerados.

De otra parte, la transparencia y la promocion de la competencia son condicionantes de un
adecuado cumplimiento de los principios y metas de la PF. La transparencia entiende que la
informacion para la toma de decisiones sobre medicamentos es un bien pablico y ha de ser de
acceso amplio e integral (precios, uso y calidad de medicamentos). Mientras que la promocién de
la competencia se orienta a reducir las asimetrias de poder de los agentes en el mercado, con
beneficios para el consumidor y el sistema de salud. (Ver definiciones operativas de términos

utilizados en este documento en el Anexo 1)

IV. DIAGNOSTICO

El problema central de la situacion farmacéutica nacional es el acceso inequitativo a los
medicamentos y la deficiente calidad de la atencion. Este problema se atribuye a cinco grandes

causas, con sus subcomponentes, que se resumen en el siguiente esquema:



1. Uso inadecuado e irracional de los medicamentos y deficiente calidad de la atencién

1.1 Précticas inadecuadas de uso.

1.2 Debilidades del recurso humano en salud (profesionales de la salud, tales como médicos
prescriptores, enfermeras, farmacéuticos, técnicos y tecnologos, formuladores de politica,
entre otros).

1.3 Debilidades de las politicas de formacién y educacion continuada dirigidas al personal de
salud y a la poblacién.

1.4 Monitoreo y vigilancia insuficientes de la publicidad y promocion farmacéutica.

1.5 Dispersion y falta de integralidad en la prestacion de los SF.

2. Uso ineficiente de los recursos financieros de la salud e inequidades en el acceso a
medicamentos.

2.1 Informacion y monitoreo deficiente en el calculo de la UPC vs. explosion del gasto de
medicamentos No POS.

2.2 Debilidades en la rectoria, la vigilancia, el monitoreo y la politica de precios.

2.3 Debilidades en la seleccion de medicamentos y definicion del plan de beneficios.

3. Oferta, suministro y disponibilidad insuficiente de medicamentos esenciales.

4. Ausencia de transparencia, baja calidad de la informacién y escaso monitoreo del mercado
farmacéutico.

5. Debilidades en la rectoria y en la vigilancia.

1. Uso inadecuado e irracional de los medicamentos y deficiente calidad de la atencion

No existe informacion que permita documentar con detalle las practicas inadecuadas en la
prescripcion y el uso de medicamentos. Esta situacion es preocupante ya que el sector
farmacéutico no es ajeno a los problemas de insuficiencia y problemas de idoneidad del recurso
humano en salud. A su vez, no existe una agenda explicita de formacion de profesionales basadas
en las necesidades en salud y financiacion independiente de las actividades de educacién
continuada, ni de informacion a la poblacién. Es critica la ausencia de una red articulada de SF y
droguerias que incluya resultados de su gestion y persisten debilidades en la vigilancia y control
de la promocion y publicidad farmacéutica. En Colombia no existe un seguimiento sistematico al
consumo Yy uso de medicamentos que permita asociar indicadores de impacto de las politicas de

salud.



1.1 Practicas inadecuadas de uso

Existe poca informacion sobre la pertinencia de la prescripcion de medicamentos,
considerando la indicacién, dosis, duracion de tratamiento y su relaciébn con practicas

inadecuadas de uso o de induccién indebida de la demanda.

Conviene destacar un reciente estudio’® sobre comportamiento de la utilizacién de
Medicamentos de Alto Costo (MAC) en el periodo 2005-2010 en una poblacion de pacientes
afiliados al SGSSS. En la muestra se seleccionaron los medicamentos mas representativos por
frecuencia de uso y por costo. EIl estudio destaca, en coincidencia con los datos del Fondo de
Solidaridad y Garantia (FOSYGA), que las dosis de los 13 MAC maés dispensados por cada mil
pacientes aumentaron, en promedio, en mas de un 600% y el valor promedio de estas dosis
aumentaron en un 847%; aungue estos hallazgos no permiten hacer inferencias directas sobre
practicas inadecuadas, sugieren la necesidad de analizar los factores que determinan la

prescripcion.

Otros estudios nacionales documentan problemas en el manejo de antimicrobianos. En
Bogota, la venta de antibi6ticos sin receta alcanzaria el 80%"*, los mismos se encuentran dentro
de los medicamentos adquiridos con mayor frecuencia en droguerfas'?, después de los

analgésicos y anti-inflamatorios.

Aunqgue los medicamentos de uso humano y veterinario son considerados contaminantes
emergentes, existe poca informacién a nivel internacional y nacional sobre el efecto y las
concentraciones que se alcanzan en el medio ambiente. Los medicamentos del sistema nervioso
central, los de uso cardiovascular y los antimicrobianos encabezan los grupos con potencial
efecto sobre el medio ambiente. Los antimicrobianos se sitian en el primer lugar si se considera

la toxicidad en la evaluacién del riesgo™ Por esta razén organismos internacionales han

10 Machado Alba JE, Moncada Escobar JC. Evolucion del consumo de medicamentos de alto costo en Colombia. Rev Panam
Salud Publica. 2012.

1 vaca C, Nifio C, Reveiz L Rev Panam Salud Publica, 2011 Restriccion de la venta de antibidticos en droguerias de Bogota
D.C./Colombia: estudio descriptivo.

2 Grupo de investigacion, Facultad de Medicina, Universidad Nacional de Colombia: Orozco, J. y Colaboradores, Ministerio de
la Proteccion Social (2004). Estudio sobre uso y prescripcion de medicamentos en cinco ciudades Colombianas. Bogota.

1% Cooper E. et al. Preliminary risk assessment database and risk ranking of pharmaceuticals in the environment. Science of the
Total Environment.

10


http://www.sciencedirect.com/science/journal/00489697
http://www.sciencedirect.com/science/journal/00489697

priorizado la realizacion de estudios de seguimiento ambiental de residuos de medicamentos de

uso humano y veterinario; con especial énfasis en los antibidticos.

De otro lado, existe evidencia de prescripcion de medicamentos en indicaciones no
aprobadas por el INVIMA. Un estudio reciente, que analizdO una muestra de medicamentos
recobrados, encontr6 que esta practica depende del medicamento analizado y puede oscilar entre
el 2 y el 30% del total de indicaciones analizadas. Se ha descrito informacion promocional que
incorpora indicaciones no aprobadas™*. Esta practica es objeto de discusion, sin embargo, existe
consenso en que hay casos en los que pueda ser indispensable si se soporta en evidencia y no
existen alternativas terapéuticas; y en que representan una carga financiera importante para los
sistemas de salud *°. En Colombia no hay una regulacién clara a este respecto, pues aunque esta
practica se excluye del pago con recursos publicos, el INVIMA la justifica cuando existe

evidencia que la sustente.

La reglamentacion sobre recobros establece que el valor de cada medicamento No POS seré
la diferencia entre el precio del medicamento No POS recobrado y el precio del sustituto del
POS, que se pretende sustituir'®. Esta decision no incorpora criterios de racionalidad terapéutica
y en la mayoria de situaciones puede no representar un control en el gasto publico pues el
incentivo se orienta a la eleccién de aquel que genere la mayor diferencia. Esta circunstancia
tendria mayor racionalidad si existiera una lista explicita de homélogos elaborada con base en la

evidencia y que contenga los precios de cada medicamento.

1.2 Debilidades del recurso humano

A pesar de contar con un marco regulatorio propicio para el desarrollo del talento humano
en salud, existen importantes vacios en la oferta y calificacion del mismo. Los temas

identificados como de escaso dominio por parte del recurso humano se relacionan con procesos

4 Ver: BID. MPS. NICE. IECS (2011). Proyecto BID de apoyo al fortalecimiento de los procesos de priorizacién de salud en
Colombia; Vaca et al. Rev Panam Salud Publica 2011. Publicidad y promocién de medicamentos: regulaciones y grado de
acatamiento en cinco paises de América Latina.

15 \er: Aaron S. et al. (2011). Strategies and Practices in Off-Label Marketing of Pharmaceuticals: A Retrospective Analysis of
Whistleblower Complaints. Plos Medicine. Vol 8. Issue 4; Pandolfini, C y Bonati, M. (2005). A literature review on off-label drug
use in children. Eur J Pediatr; Leveque, D. (Noviembre 8 de 2008). Off-label use of anticancer drugs. Lancet Onco; Worst Pills
(Abril de 2008). Comments on Draft Guidance for Industry on Off-Label Promotion of Drugs and Medical Devices.

16 Resolucién 3099 de 2008. Ministerio de Proteccién Social.

1



de la vigilancia sanitaria, conocimiento sobre productos especializados, entre otros.*” Asi mismo,
en relacion con el talento humano, no se ha definido una estrategia orientada al cumplimiento de
las metas regionales establecidas por la OMS y la Organizacion Panamericana de la Salud
(OPS)™ en su Asamblea 27.

De otro lado, no se conoce con certeza el nimero de farmacias y droguerias en el pais, y su
distribucion geografica, y se documenta una insuficiente calificacion del personal que las atiende,
lo que dificulta su incorporacion en el disefio de redes de prestacion de servicios y en su
articulacion con las estrategias de promocién y prevencion®®. En 2005, un estudio sobre el perfil y
précticas de los expendedores de medicamentos en farmacias y droguerias de Bogota, establecio
que cerca del 67% de ellos no contaban con formacion técnica o profesional y que, en més del

55% de los casos, el expendio de medicamentos se realizé de una manera inadecuada®.

Tomando como base el nimero de farmacéuticos con registro profesional vigente® y la
proyeccion de poblacion calculada por el Departamento Administrativo Nacional de Estadistica
(DANE) para el afio 2012, el indice de densidad farmacéutica en Colombia es de 10,4
farmacéuticos por cada 100.000 habitantes; muy por debajo de paises como Espafia con indice
farmacéutico de 140%%. En el mismo sentido, existe una insuficiente definicion y descripcién de
los perfiles y competencias de prescripcién y actualizacion en farmacoterapia que se contrapone

con la amplia exposicion a la informacién promocional.

1" MPS. Proceso de reforma del Sistema de Salud. Relatorias mesas teméticas — politica farmacéutica y recurso humano en salud.
Bogota D.C. 2010.

18 |as metas regionales fijadas buscan la autosuficiencia en recurso humano en salud y la reduccién del empleo precario sin
proteccion social y en salud y hacen especial acento en la necesidad de consolidar los equipos de APS y salud publica. 272
Conferencia Sanitaria Panamericana. 59* Sesion del Comité Regional. Metas regionales en materia de recursos humanos para la
salud 2007-2015.

19 \Ver: MPS. Proceso de reforma del Sistema de Salud. Relatorias mesas 2010. Y Ministerio de la Proteccion Social (2011).
Observatorio de Talento Humano en Salud de Colombia.

2 V/acca, Claudia., Orozco, José., Figueras, Albert and Capella, Dolors. (2005). Assessment of Risks Related to Medicine
Dispensing by Nonprofessionals in Colombia: Clinical Case Simulations. The Annals of Pharmacotherapy.

2 Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos. Junio de 2012.

22 Existe un proceso histérico que diferencia el desarrollo de la farmacia en Colombia de frente a Espafia y otros paises de las
Américas que justifican un analisis del indice de densidad profesional en funcion de las necesidades en salud y del cumplimiento
de las metas y principios de la PF.

12



1.3 Debilidades de las politicas de formacion, educacion continuada e informacion
independiente

A pesar de los esfuerzos de las asociaciones de droguistas por la formacion de sus afiliados,
se ha documentado que la formacion en el 52% de los casos proviene de cursos cortos, la mayoria
(més del 75%) financiados directa o indirectamente por la industria farmacéutica, situacién que
puede generar potenciales sesgos; mientras que la proporcion restante son organizados o

financiados por organismos independientes (universidades, INVIMA o Secretarfas de Salud)?®.

1.4 Monitoreo y vigilancia insuficientes de la publicidad y promocion farmacéutica

La OMS reconoce la influencia de la promocion y la publicidad en la forma como son
usados los medicamentos, aunque las regulaciones de los paises de América Latina, incluida
Colombia, incorporan las recomendaciones sobre criterios éticos para la publicidad farmacéutica

establecidos por la OMS, la informacién de las piezas publicitarias no los atiende?*.

Por otra parte, en la promocién y publicidad de productos cosméticos, “pseudo-
medicamentos”, productos “naturales” y otros que tienen supuestos “efectos terapéuticos”, que no
se registran como medicamentos y que realizan publicidad masiva, se identifica amplia difusion
de afirmaciones relativas a indicaciones y beneficios terapéuticos que no han sido sustentados de

forma técnica®>.

En el pais, un analisis de las actividades de inspeccion, vigilancia y control en el sector
salud sugiere la existencia de duplicidad e interseccién de las actividades realizadas por
INVIMA, las entidades territoriales y la Superintendencia de Industria y Comercio (SIC), en los
procesos de monitoreo y la aplicaciéon inadecuada de sanciones por informacion promocional

farmacéutica®®.

28 \acca, C. (2005). Op. cit.

24 OMS (1992). Criterios éticos Op cit.; Vacca, C. et al (2011). Publicidad y promocién de medicamentos: regulaciones y grado de
acatamiento en cinco paises de América Latina. Rev. Panam Salud Pudblica; WHO/HAI Comprender la promocién farmacéutica y
responder a ella. Una Guia Practica.

%5 Documentos redisefio INVIMA. 2012.

% Lineamientos del Modelo de IVC. Universidad Nacional/INVIMA.
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1.5 Dispersion y falta de integralidad en la prestacion de los Servicios Farmacéuticos
(SF)27

En el pais se ha logrado un desarrollo progresivo de los SF, en parte gracias a la
reglamentacion expedida atendiendo a las directrices del documento de Politica Farmacéutica de
2003 (Decreto 2200 de 2005 y la Resolucion 1403 del 2007). En Colombia, entre el 2003 y el
2010, se observa un aumento en la prescripcion de especialista o de profesional de la salud de
16% y reduccién de la autoprescripcion en un 13%22. Sin embargo, no existe informacion sobre
la adherencia a los tratamientos, la oportunidad en la entrega y sobre los resultados en salud,

situaciones que reflejan problemas de calidad en la atencion.

En la actualidad existen cerca de 4400 SF habilitados, correspondientes a 2912 en IPS
privadas, 1548 publicas y 9 mixtas®®; pero preocupa la proliferacion de servicios para la provision
de medicamentos oncoldgicos, posiblemente incentivada por rentabilidades econémicas de los

recobros, muchos de ellos sin observar los estandares de calidad.*.

En una proporcion importante de hospitales y aseguradoras, los SF son realizados por
operadores logisticos, distribuidores especializados y administradores de beneficios
farmacéuticos. Sin embargo, existen insuficientes incentivos para promover servicios integrales
en hospitales puablicos y en regiones apartadas; tal vez sélo las Cooperativas de Hospitales

aportan al cumplimiento de estas funciones en hospitales publicos.

No existe un registro de seguimiento de la terapia farmacoldgica de pacientes con

Enfermedades Crénicas No Transmisibles (ECNT)*, a pesar de la evidencia de que la prestacion

27 | a integralidad hace referencia a la entrega completa y oportuna de los medicamentos, incluyendo la informacién para su uso
adecuado, seguimiento a la adherencia de la terapia y a los resultados del tratamiento.

28 Departamento Administrativo Nacional de Estadistica— DANE. Encuesta de calidad de vida 2003.

2 Ministerio de la Proteccién Social. Sistema Obligatorio de la Garantia de la Calidad. Registro especial de prestadores de
servicios de salud. (Febrero 6 de 2011).

0 A septiembre de 2011 los SF oncoldgicos ascendian a 1.878, de los cuales se encontraban habilitados 1.225, verificados 839;
del total mencionado, 1.536 no cumplian con los requerimientos de recurso humano especializado. Ver: Logistica Asesorar S.A.S.
Disefio de Politicas y Evaluacion de escenarios para la gestion integral del abastecimiento de medicamentos oncolégicos en
Colombia.

81 seguimiento integral se refiere al suministro oportuno y suficiente, adherencia y resultados clinicos de la terapia farmacolégica.
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integral de servicios farmacéuticos, y la promocion de habitos de vida saludables, pueden hacer la

diferencia en la reduccion de los factores de riesgo®.

Igualmente no existe un registro nacional y regional de las empresas y SF que producen
preparaciones especiales como mezclas parenterales, gases medicinales o radiofarmacos, ni
informacion suficiente que permita disefiar redes de SF y articularlas a las redes de prestacion
para mejorar la dispensacion, resolver las barreras geograficas de acceso a medicamentos y

gestionar los riesgos de calidad de la atencién.

2. Uso ineficiente de los recursos financieros de la salud e inequidades en el acceso a

medicamentos

El incremento en el gasto total en medicamentos No POS, durante la Gltima década, se
contrapone a la insuficiente provision de los medicamentos del POS. Las debilidades
institucionales para la actualizacion de los planes obligatorios, los problemas de informacién para
el célculo de la suficiencia de la Unidad de Pago por Capitacion (UPC), a la vez que una politica
de precios inoperante y debilidades en el monitoreo y vigilancia de los precios, generan inequidad
en el acceso; pues privilegian la destinacion de una proporcion creciente de los recursos en
prestaciones de alta complejidad y especializadas, sobre el uso de medicamentos esenciales o la
realizacion de intervenciones no farmacoldgicas de promocién y prevencion. Estas practicas
generan ineficiencia en el modelo de provision de medicamentos y generan riesgos de

sostenibilidad al sistema de salud.

2.1 Informacion y monitoreo deficiente en el célculo de la UPC y explosion del gasto

de medicamentos No POS

En 2010 se detectaron aumentos inexplicados en la frecuencia del uso de algunos

medicamentos y amplias dispersiones de precios®®. Lo anterior generé discusiones metodoldgicas

%2 Mendis, S, et. Al (2005). WHO-PREMISE Prevention of Recurrences of Myocardial Infarction and Stroke. Bulletin of The
World Health Organization.
% MPS. Estudio Suficiencia UPC 2009. Documento técnico 2010.
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de los estudios de suficiencia en el régimen contributivo, en especial sobre la informacion de
frecuencias de uso y precios en el calculo de la UPC. La dificultad de verificacion de las fuentes
de informacion, sugiere debilidades en los mecanismos de captura y auditoria de los datos

usados.

Entre los afios 2003 y 2009 el crecimiento anual promedio en el valor de los reembolsos por
medicamentos No POS fue de 68% y alcanzd una cifra cercana a los $2.5 billones en 2010*,
aproximadamente 1,317 millones de ddlares. Esta expansion se explica por el aumento en las
reclamaciones por via judicial o por dictdmenes de los Comités Técnicos Cientificos (CTC). El
valor de los medicamentos es el principal componente del reembolso total (alrededor del 82% en
los dos ultimos afios). De otro lado, en 2010 la mitad de los medicamentos de mayor
participacion en el valor total del recobro, que en conjunto concentraron el 60% del recobro total,
coincidia con los medicamentos de mayor venta en el mercado mundial, todos ellos de origen

bioldgico o biotecnoldgico e innovaciones de reciente introduccion®

Revisiones sobre la carga de enfermedad y tasas de nuevos diagnostico de enfermedades
como el cancer y autoinmunes, muestran cambios mucho mas lentos que la demanda reflejada.
Tampoco puede establecerse con certeza que la velocidad observada en la expansion corresponda
unicamente al ritmo de la innovacion, de manera que cabe preguntarse por irracionalidades del
sistema de incentivos, induccién inadecuada de la demanda, ineficiencias administrativas, y

posiblemente en menor proporcion, a desactualizacion del POS.

En la practica, tanto la reglamentacion como el funcionamiento de los CTC no han
contribuido a racionalizar la prescripcion de medicamentos No Pos y, en tanto aquellos incluidos
encuentran un mecanismo de contencion del precio en el monto de la UPC, existen incentivos,

incluso clinico-terapéuticos, que propician el desvio de la prescripcién (y por tanto del gasto) al

% Consorcio Fidufosyga (2010). Ministerio de la Proteccién Social, Direccién General de Financiamiento.
% IMS HEALTH pharmaceutical intelligence (2010); Zapata J.et.al. FEDESARROLLO (2012). Hacia una politica integral de
medicamentos biotecnolégicos en Colombia.
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recobro de medicamentos sustitutos del POS™®. La explosion de las reclamaciones de recobro, que
pasé de 60 mil, a comienzos de la década, a casi un millon de procesos administrativos por afio,
sobrepasOd la capacidad administrativa de control, lo cual permitido recobros carentes de
racionalidad en los precios unitarios de los medicamentos reembolsados; asi como en las

cantidades (dosis) implicitas, mostrando ademas, signos de corrupcion®’.

2.2  Debilidades en la rectoria, la vigilancia, el monitoreo y la politica de precios

En términos agregados, la dinamica de los precios de los medicamentos incluidos en la
canasta basica del Indice de Precios al Consumidor de Colombia (IPC), no muestra un

comportamiento alejado de la dindmica global de precios de la economia.

Aunque durante la década de los 90, la variacion de precios en medicamentos y en general
en los gastos de salud era significativamente superior al comportamiento medio de los precios en
la economia; a partir del segundo lustro de la década de los afios 2000 se observa una
convergencia entre la inflacion farmacéutica y la inflacién global. EI comportamiento de largo
plazo parece confirmar la convergencia comentada, salvo un corto episodio entre 2009 y 2010
(Ver Gréfico 1).

36 \/er Informe diagnéstico de medicamentos. Econometria, SEI, Sigil Consulting, 2011.
%7 Ver decretos (declarados inexequibles) de la declaratoria de emergencia social en Colombia, 2009; Ministerio de la Proteccién
Social (2009). Decreto 4975 de 2009, Por el cual se declara el Estado de Emergencia Social.
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Graéfico 1.
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Es posible identificar tres momentos en la regulacién: hasta el primer trimestre de 2002,
caracterizado por una intervencion amplia con procedimientos automaticos del paso de uno a otro
régimen de regulacién, definicion de precios de venta al pablico y obligacion de marcado de
precios (periodo | en el Grafico 1); un segundo periodo (2002- 2006) menos intervencionista, que
paulatinamente fue flexibilizando el régimen de control de medicamentos; hasta un tercer periodo

de libertad de precios (con muy pocas excepciones) a partir de 2006.

En cualquiera de los momentos descritos, los precios registraron aumentos y reducciones,
de ahi que el IPC no es un buen indicador para establecer un detallado comportamiento de los
precios de medicamentos. Analisis parciales realizados sobre los valores de recobro de
medicamentos No POS encontraron importantes diferencias en los precios recobrados por las
Entidades Promotoras de Salud (EPS) y las Instituciones Prestadoras de Servicios (IPS) y los

valores de venta reportados por los laboratorios farmacéuticos™.

% Consorcio Fidufosyga (2010). Ministerio de la Proteccién Social, Direccién General de Financiamiento.
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Ahora bien, la regulacion de precios de medicamentos en Colombia se puede enmarcar en
dos grupos de acuerdo a sus modalidades de regulacion y su alcance. De un lado, la regulacion
que encabeza la Comision Nacional de Precios de Medicamentos Yy Dispositivos Médicos
(CNPMDM), cuyo alcance son todos los medicamentos comercializados en el mercado
farmacéutico. De otro, la fijacion de Valores Maximos de Recobro (VMR), bajo la
responsabilidad del Ministerio de Salud y Proteccién Social (MSPS), que sigue una metodologia
definida en conjunto con el Ministerio de Hacienda y Crédito Publico (MHCP) (Decreto 4474 de
2010). En rigor, esta ultima no se trata de una fijacion de precios, sino de una politica de
reembolso del FOSYGA. Su alcance se restringe a los medicamentos no incluidos en los planes
de beneficio.

Entre abril de 2011 y abril de 2012 los VMR han generado ahorros por $308 mil millones,
unos 171 millones de ddlares, datos que justifican su incorporacion a una politica nacional de

precios de medicamentos.

Aunque histéricamente Colombia disponia de un instrumental normativo e institucional
para regular los precios de los medicamentos en el mercado®, pese a las evidencias de desborde
de precios en algunos segmentos, su aplicacion ha sido muy limitada posiblemente por: (i) la
complejidad del modelo metodolégico para decidir las intervenciones aunada a la debilidad del
sistema de informacién en la generacion de alertas de activacion de los mecanismos de control;
(if) la carencia de criterios de priorizacion para balancear los beneficios de una eventual
intervencion frente a los costos publicos y privados —e incluso politicos- de la misma; y (iii) la
posicion de politica econémica de defensa de la competencia, como regulador automatico de

precios, sin considerar las distorsiones propias del mercado farmacéutico.

39 CNPM: Circulares 1-4 de 2010; Circulares 1-8 de 2009; Circulares 1,2 de 2008; Circulares 1,2 de 2007; Circulares 2-5 de 2006;
Ley 81 de 1988.
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De otro lado, cuando se observan precios de medicamentos pioneros sin competencia,
diversas investigaciones registran precios en general superiores a los observados en aquellos
paises que la norma nacional ha establecido como paises de referencia*. Un analisis de los
precios de 6 medicamentos monopdlicos de alto recobro se establecio que el precio relativo de
Colombia con respecto al promedio observado en América Latina es mayor en 4 medicamentos
en un rango entre 27% y 140%. Asimismo, para un conjunto de 8 medicamentos oligopolicos
(menos de tres oferentes) se observd que en cinco de ellos el precio relativo en Colombia es

mayor que el precio promedio de América Latina en niveles que oscilan desde 2% y el 60%*".

En relacion con la capacidad regulatoria, la CNPMD no dispone de un cuerpo técnico
suficiente. Los técnicos de apoyo en los dos Ministerios (MSPS y MCIT) son pocos y disponen
de escasos recursos. Asi mismo el Sistema de Informacion de precios de Medicamentos
(SISMED) no ha sido aprovechado en su potencial y presenta algunas limitaciones técnicas y

operativas pendientes de resolver.

2.3 Debilidades en la seleccién de medicamentos y definicion del plan de beneficios

En los procesos de expedicion de los acuerdos de actualizacion del POS se han identificado
elementos técnicos susceptibles de optimizar para garantizar la solidez y legitimidad del plan de
beneficios. Entre los elementos mencionados se destacan la definicion previa de los criterios de
priorizacion que orientan las decisiones, el establecimiento de mecanismos de seguimiento a la
adherencia en la prescripcion, mejoras en la transparencia de la toma de decisiones,
especialmente la definicion del impacto de las inclusiones en la UPC y el establecimiento de

procedimientos de participacion y consulta de los interesados.

La ausencia de un sistema de evaluacion de tecnologias, liderado por una entidad
independiente que realice la evaluacion de tecnologias y que dé coherencia a las decisiones del

MSPS y el INVIMA genera riesgos de presion sobre el gasto farmacéutico por prescripcion

40 Ministerio de la Proteccién Social (2011), Célculos Propios; Federacién Medica Colombiana, Colegio Médico de
Cundinamarca. Boletin Informatica y Salud: Boletin del Consumidor de Medicamentos; Vacca, Claudia., Acosta, Angela,
Rodriguez, Ivan. (2011) Precios de Referencia Internacional y Analisis de Costo Minimizacion para la Regulacion de Precios de
Medicamentos en Colombia. Value and Health.

41 Unién Temporal Econometria SEI SIGIL (2011). Anélisis de la politica de precios y recobros y formulacion de
recomendaciones a la Comision Nacional de Precios de Medicamentos.
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prematura de medicamentos de reciente introduccion al mercado, sin suficiente evidencia de
beneficio comparado, en indicaciones no aprobadas o en experimentacion. Esta circunstancia,
aunada a la insuficiente informacion técnica de consulta pablica, debilita la coherencia entre las
decisiones de los comités técnico cientificos, las decisiones de tutela y el uso adecuado de
medicamentos*?. De otro lado, no existe un listado de medicamentos que por su dudoso beneficio
y potencial riesgo deban ser considerados excluidos de pago con recursos publicos, sea a través

de reclamaciones No POS o por mecanismos judiciales.

3. Oferta, suministro y disponibilidad insuficiente de medicamentos esenciales

No solo se identifican inequidades e ineficiencia en el gasto en medicamentos por fuera del
POS, persisten problemas de acceso a medicamentos contenidos en el POS.

En 2008, del total de personas aseguradas atendidas por el sistema y que les fueron
prescritos medicamentos, solo 63% recibié la receta completa. EI 37% los recibié en forma
insuficiente (15,6%) o no los recibi6 (21,2%). En 2011, del total de personas que acudieron al
sistema, y que le fueron recetados medicamentos, el 32.5% no los recibié efectivamente.
Alrededor de 16% de los encuestados no recibieron los medicamentos por razones que se asocian
a debilidades del sistema (no habia medicamentos, no los habia en la cantidad requerida o

deficiencias en la formulacion).

En 2011, la frecuencia de no entrega o de entrega insuficiente de medicamentos resultd

similar entre los regimenes Subsidiado (34%) y Contributivo (33%).

Otros estudios realizados entre el 2003 y el 2009 hacen presente que la prevalencia de
entrega insuficiente e inoportuna de medicamentos es un problema significativo en ambos

regimenes (Tabla 1). Estos problemas de demanda insatisfecha son inaceptables en poblacion

“2 Existen una serie de principios para una prescripcion més cuidadosa y acertada sustentados en la evidencia. Archives of Internal
Medicine, Principles of conservative prescribing.
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asegurada, en especial si es por razones administrativas, por eso la Ley Antitrdmites (Decreto
Ley 019 de 2012), establece el mandato de entrega de medicamentos en un tiempo perentorio®.

Tabla 1.
Entrega de Medicamentos 2003-2009

000000000 ewm@ | 20 | 20003 |

% Régimen | % Régimen | % Régimen | % Régimen | % Régimen | % Régimen
Descripcion de la medicion contributivo | subsidiado | contributivo | subsidiado [ contributivo | subsidiado

No se lo entregaron, se lo entregaron

parcialmente o en varios dias 45,0% 53,4% 49,4% 42,1% 32,1% 33,3%
Entregado en su totalidad 55,0% 46,6% 50,0% 56,2% 67,9% 66,7%
No informa 0,6% 1,8%

Fuente: Econometria/SEI/SIGI a partir de: Defensoria del Pueblo. Evaluacion de los servicios de salud que brindan las empresas
promotoras de salud afio 2003 (1); 2005 (2); 2009 (3).

También hay problemas de disponibilidad de medicamentos por regiones e incrementos en
el gasto de bolsillo por necesidad de desplazamiento. Una investigacion realizada en 2009 mostro
que la disponibilidad de medicamentos esenciales se sitta entre el 70 y 75%**.

Conviene mencionar la escasa disponibilidad de informacion agregada sobre acceso
oportuno de medicamentos esenciales a poblacion, a la vez que las dificultades logisticas de la

distribucion y gestion del suministro de los medicamentos de interés en salud puablica®.

El Instituto Nacional de Salud (INS) produce bioldgicos de importancia nacional para
responder a las necesidades en el territorio nacional, entre ellos vacunas y sueros antiofidicos. El
INS, logré la certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) para la produccion de

“3 Republica de Colombia, Decreto Ley 0019 de 2012.

“ IFARMA, AIS LaC (2009, 7 de abril). Precio, Disponibilidad y Asequibilidad de Medicamentos y Componentes del Precio en
Colombia. Informe final.

% Ministerio de la Proteccién Social. OPS. Cooperativa de Hospitales de Antioquia (2010). Seguimiento al proceso de
implementacion del Sistema de Gestidn de Insumos de Interés en Salud Pablica en los Entes Territoriales de Salud. Informe final
Almacén Central. Ministerio de la Proteccion Social, Organizacion Panamericana de la Salud.

22



suero antiofidico en 2010, pero cuenta con la produccién que permite el cumplimiento del 60%
de la meta de las unidades establecidas para 2010-2016.

Se han detectado problemas de oferta y disponibilidad de otros medicamentos esenciales
para ECNT. Asi mismo, se han documentado dificultades en la adquisicion, provision y
dispensacion oportuna de medicamentos de control especial manejados por el Fondo Nacional de
Estupefacientes (FNE), por ejemplo Metadona y Metilfenidato. En algunos casos estos
desabastecimientos se han producido a nivel global y nacional en medicamentos de primera linea
de varios tipos de cancer, como el cisplatino o el carboplatino, y han significado monitoreo e

intervenciones de agencias sanitarias en alianza con productores locales®’.

Se encuentra escasa informacion sobre problemas en la oferta y disponibilidad de
medicamentos estratégicos y otros medicamentos esenciales en Colombia; a la vez que la
ausencia de incentivos a la produccién local o regional de los mismos*. De la misma manera, se

reconoce a nivel global la existencia de fallas en el modelo de investigacion farmacéutico®.

4. Problemas de transparencia y calidad de informacion y ausencia de monitoreo del

mercado farmacéutico

La informacion disponible sobre precios, uso y calidad de medicamentos es escasa,
limitada, poco estandarizada (por ejemplo codificacion inadecuada, descripciones inconsistentes
0 unidades no comparables) y fragmentaria (no se cuenta con informacién de hospitales,
prestadores de servicios farmacéuticos o droguerias) y constituye una importante limitacion para

la toma de decisiones y el monitoreo a los resultados en salud.

Es sintomatico, por ejemplo, que no se conozca con precision el valor del mercado
farmaceutico nacional y del gasto de bolsillo. La fuente mas consultada la constituye el servicio

por suscripcion privado International Marketing Services (IMS) que monitorea el mercado

6 Mejia A. Gerardo y otros. Modernizacién Organizacional del Instituto Nacional de Salud. Componente Mercadeo. Universidad
Nacional de Colombia.

4T \er: Instituto Nacional de Cancerologfa. Servicio Farmacéutico. 2011; FDA Drug Shortages.

8 Unién Temporal Econometria S.A- SEI- SIGIL Consulting Group S.A (2011). Producto 2B- Revision de la Politica
Farmacéutica Nacional 2003. Bogota.

4 OMS. Grupo de trabajo intergubernamental sobre salud publica, innovacién y propiedad intelectual. 2006.
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privado de farmacias y droguerias, a través de un muestreo estandarizado y realiza proyecciones
segun el comportamiento de los precios; pero la metodologia exacta de los calculos se desconoce.

El valor del mercado farmacéutico establecido por diferentes fuentes, aunque cercanos,
presentan diferencias que tendrian que analizarse. Segun IMS, en 2011 el mercado privado
alcanzo los US$ 2.2 mil millones, al cual debe agregarse el valor del mercado institucional (que
la firma estima en cerca del 50% del mercado comercial), para un total de US$ 3.3 mil millones.
Pero la estimacion de SISMED, tomando el registro de ventas de los laboratorios farmacéuticos,
asciende a US$ 2.8 mil millones (Tabla 2). La cifra de mercado farmacéutico institucional esta
posiblemente subestimada por dificultades de consolidacion de informacién del gasto

farmacéutico publico, en especial del régimen subsidiado.

Tabla 2
Tamafio del mercado farmacéutico por diversas fuentes y eslabones de la cadena de

comercializacién 2011

SISMED Venta SISMED Venta
IMS/Farmacia IMS (Millones de  laboratorios (Millones laboratorios
2011 (Millones de $ CP) us) de $CP) (Millones de US)
Total Mercado Farmacéutico (segun canales) 5.940.000,00 3.300,00 5.080.554,36 2.822,53
Comercial 3.960.000,00 2.200,00 * 3.215.301,00 1.786,28 **
Institucional 1.980.000,00 1.100,00 a 1.865.253,36 1.036,25 **

Tasa de cambio promedio $1800

* Dato observado

a Estimado (Institucional: 50% del total segtn IMS)
** Dato observado SISMED

Conceptualmente el SISMED es una herramienta idénea para el analisis y monitoreo de
precios. Pocos paises de la region disponen de un banco de precios de medicamentos tan
exhaustivo; pero no es de uso publico y la informacion disponible es de dificil acceso. Ademas

carece de vinculo con otras fuentes de precios internacionales y de reportes periédicos.

Colombia ha logrado un mercado farmacéutico con alta competencia. El agregado de las
unidades vendidas de medicamentos multifuente o competidores (marca y DCI) comparado con
el agregado de las unidades vendidas de medicamentos pioneros, indica que los primeros
representan mas del 60% del mercado, y cerca del 40%, los segundos. Esta cifra de participacion
de medicamentos multifuente en el mercado nacional es similar a lo establecido en una

investigacion reciente de la Comisidn Europea que sefialé que en 2009 los genéricos conquistaron
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una cuota media en valor que se ubica entre el 30% y el 35% del mercado europeo de

medicamentos™.

Sin embargo, persisten distorsiones que han de caracterizarse con el fin de superarlas en
beneficio del consumidor final, cuando se trate de gasto de bolsillo, o para mejorar la eficiencia
en el gasto cuando se trate de recursos publicos.

Por ejemplo, con base en los precios de farmacias detallistas consolidados por IMS®* se
observa una elevada dispersion de precios al consumidor final, la diferencia promedio de precios
entre medicamentos de marca respecto del nivel medio de los precios de los medicamentos
genéricos es de 4 a 1. Otra investigacion®® utilizando datos de 2009, determind que para el
universo de medicamentos esenciales la relacion de precios promedio entre los de marca y el

genérico mas barato comparable es de 6 a 1.

En general existe poca disponibilidad y acceso a la informacion técnica e independiente
sobre los medicamentos comercializados en el pais. La pagina web del INVIMA, aunque es un
recurso importante de acceso a informacién para los usuarios, es poco amigable y sus contenidos
poco estandarizados. La iniciativa de la Food and Drug Administration (FDA) sobre
transparencia’ y otras iniciativas como la europea, canadiense o brasilefia, podrian ser referencia

sobre la disponibilidad de informacion Gtil para prescriptores, pacientes y otros usuarios.

A su vez, a pesar de la amplia disponibilidad de herramientas tecnoldgicas, éstas no han
sido incorporadas a la captura de registros de atencion en salud para un mejor seguimiento al
gasto, un monitoreo estructurado del consumo y para la evaluacion de la pertinencia de la
prescripcion. La adopcion gradual y de la prescripcion electronica priorizada por grupos
terapéuticos y el registro Unico de patologias de alto costo constituyen herramientas de utilidad

probada.

% Direccién General de la Competencia de la Comisién Europea en el sector farmacéutico (2010, Junio).

5! vargas Zea, Nicolas (2011). La realidad del sector farmacéutico colombiano 22 Version. IMS Health Colombia.

52 IFARMA, AIS LaC (2009). Precio, disponibilidad y asequibilidad de medicamentos y componentes del precio en Colombia.
Universidad Nacional/Ministerio de Comercio. Precio, Disponibilidad y Asequibilidad de Medicamentos en Bogota D.C. 2008.
58 FDA Transparency Iniciative.
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4.1 Propiedad Intelectual y precios de los medicamentos

La problemética de debilidades en la informacion y ausencia de monitoreo  es
especialmente relevante en los medicamentos ofrecidos en condiciones de monopolio. Dentro de
este grupo estan los que se comercializan con exclusividad por efectos de patentes o proteccion
de datos de prueba presentados para el registro sanitario.

En escenarios internacionales tales como la Organizacion Mundial del Comercio (OMC), la
OMS y la Organizacién Mundial de la Propiedad Intelectual (OMPI) se ha debatido ampliamente
la relacion entre los derechos de propiedad intelectual, la innovacién y la salud pablica®. En el
marco de ese debate los paises miembros de la OMC emitieron la denominada “Declaracion
Doha” y expresaron lo siguiente: “Reconocemos que la proteccion de la propiedad intelectual es
importante para el desarrollo de nuevos medicamentos. Reconocemos asimismo las

. . 55
preocupaciones con respecto a sus efectos sobre los precios.”

En relacion con los efectos de la Propiedad Intelectual (PI) sobre los precios de los
medicamentos, el pais no dispone de un sistema publico, objetivo y sisteméatico que permita

evaluar si existe una relacion determinante o causal entre la proteccion y el precio.

En el caso de los medicamentos cuya condicion monopdlica u oligopdlica se sustenta en
derechos de propiedad intelectual, al régimen de control de precios se suman las herramientas que
en si mismo contiene el sistema de propiedad intelectual a través de las figuras cominmente
conocidas como flexibilidades™ e incorporadas en todos los acuerdos comerciales negociados por

Colombia en la década de los afios 2000. “A este respecto, reafirmamos el derecho de los

% OMS, Informe de la Comisién de Derechos de Propiedad Intelectual, Innovacién y Salud Piblica (2006); OMS, Informe del
Grupo de Trabajo Intergubernamental sobre Salud Publica, Innovacién y Propiedad Intelectual (2008); OMS, Resolucion
WHAG61.2, “Estrategia mundial y plan de accion sobre salud publica, innovacion y propiedad intelectual” (2008); OMS, Informe
del Grupo Consultivo de Expertos en Investigacion y Desarrollo: Financiacioén y Coordinacion.

$50MC, “Declaracion relativa al acuerdo sobre los ADPIC vy la salud piblica” (2001).

% El Comité de Desarrollo y Propiedad Intelectual de la OMPI elaboré un documento de sistematizacion y conceptualizacion de
la flexibilidades en materia de patentes (2010).
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Miembros de la OMC de utilizar, al maximo, las disposiciones del Acuerdo sobre los ADPIC,

que prevén flexibilidad a este efecto.”

En relacion con las flexibilidades, en Colombia su utilizacion ha sido escasa. Por ejemplo
en materia de licencias obligatorias existe s6lo un antecedente de activacion del mecanismo “por
razones de interés publico”, caso que no ha sido concluido. Con respecto a las importaciones

paralelas, no se tienen documentados casos a la fecha.

Conviene reconocer finalmente, la importancia de la disponibilidad y transparencia en la
informacion como una estrategia de regulacion en si misma, como lo establece una revision

reciente sobre disponibilidad publica de informacién de precios .

5. Debilidades en la rectoria y en la vigilancia

La PF busca el fortalecimiento institucional del INVIMA, las instituciones ocupadas de la
vigilancia en salud y aquellas asociadas con la definicion del listado de medicamentos POS; pues
se ha establecido que, a los problemas de acceso y calidad en la atencion descritos anteriormente,

se asocian debilidades en la rectoria y en el sistema de vigilancia.

Aunque el pais cuenta con una agencia sanitaria certificada como de referencia en la region
de las Américas, existen retos importantes que se deben superar, entre ellos la adaptacion a los
avances cientificos y tecnologicos del sector farmacéutico y la acelerada integracién comercial
del pais. Estos retos exigen una mirada integral y sistémica de la calidad, asi como un analisis
critico y la solucidn tanto de los vacios normativos como de las dificultades de articulacion de las

funciones del INVIMA, la Superintendencia de Industria y Comercio, como de la

" OMC, “Declaracion relativa al acuerdo sobre los ADPIC y la salud publica” (2001).

58 Ver: BID, Proyecto referenciacion internacional. 2010. Op.cit; Tobar F, Informe No 2: Analisis de la experiencia internacional
de modelos técnicos de regulacion de precios y reembolsos de medicamentos. Ministerio de la Proteccion Social (2011);
Mossialos et. Al, Funding health care: options for Europe. European Observatory on Health Care Systems Series; 2002; OECD
Health Policy Studies - Value for Money in Health Spending; Octubre de 2010; BID. MPS. NICE. IECS (2011, Enero).
PROYECTO BID DE APOYO AL FORTALECIMIENTO DE LOS PROCESOS DE PRIORIZACION DE SALUD EN
COLOMBIA. Componente 1: Una primera mirada a las experiencias internacionales de los procesos de priorizacion de
medicamentos en salud.; Fondo Nacional de Recursos; Unidad Centralizada de Adquisiciones del Ministerio de Economia y
Finanzas de Uruguay.
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Superintendencia Nacional de Salud (Supersalud) y la relacién de éstas con las competencias y
actividades de las entidades territoriales.

En el caso de INVIMA y del sistema de inspeccion, vigilancia y control en salud (IVC), el
fortalecimiento se soporta en las dificultades para la adopcién de un enfoque explicito de gestion
de riesgo en el desempefio de sus actividades™. En la actualidad el deficiente posicionamiento de
este enfoque dificulta las tareas para vigilar la calidad de la atencion y de los medicamentos
comercializados en el territorio nacional. Existen a su vez dificultades para el desarrollo del
liderazgo de INVIMA vy de la SuperSalud en el marco del Sistema de IVC, debido a la poca
disponibilidad de informacién técnica y cientifica y, especialmente, la baja incorporacion de la
informacion derivada de las actividades de las entidades territoriales en los sistemas de

informacion nacionales.

Adicionalmente, la vigilancia de medicamentos se realiza de manera fragmentada, en tres
dimensiones que deberian estar articuladas: la vigilancia de productos, como riesgos del

consumo; como recursos de salud y como objeto de comercio®.

A nivel normativo existe un extenso cuerpo regulatorio que dificulta su consulta y la
definicion de una agenda normativa coherente. Una revision de la regulacion de medicamentos
sugiere que la misma es dispersa, presenta desactualizacion y obsolescencia, existen vacios
legales, falta de claridad y precision sobre la vigencia y la modificacion y derogacion de normas,

a la vez que dispersion cronoldgica y jerarquica®.

Se han identificado debilidades en los procesos de registro y en las herramientas y
metodologias de evaluacion de la seguridad y la eficacia de los medicamentos y en la exigencia
de pruebas de biodisponibilidad y biodisponibilidad comparativa como parte de los procesos de

% El enfoque de gestion de riesgos implica el fortalecimiento técnico/cientifico y el uso del mayor contenido posible de
informacion del sistema y de los actores que interacttan en éste. La gestion de riesgos soportaria la toma decisiones a través de la
identificacion, evaluacion, gestion y comunicacion de los riesgos. En el marco de sistema de I\VVC la gestion de riesgos se refiere
fundamentalmente a un enfoque metodoldgico.

% |nvima/ministerio de la proteccion social.julio de 2007 lineamientos del modelo de inspeccién, vigilancia y control.

81Unién Temporal Econometria S.A- SEI- SIGIL Consulting Group S.A (2011). Producto 2A. Parte C- Revision de la
normatividad relacionada con la Politica Farmacéutica Nacional de medicamentos. Bogota.
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registro sanitario. La norma vigente no establece el proceso para la presentacion de estos

estudios, ni criterios taxativos para identificar los productos que las requieran®.

Adicionalmente los desarrollos cientificos y tecnoldgicos asociados a la produccion de los
medicamentos bioldgicos, y las técnicas analiticas para su caracterizacion, avanzan

aceleradamente y deben ser incorporados a la normatividad sobre registro sanitario y vigilancia.

De otro lado, aunque el pais se encuentra inmerso en una intensa dindmica de integracion
comercial, la gestion de los intereses y posiciones del sector salud en los escenarios
internacionales donde se discuten asuntos farmacéuticos debe fortalecerse para lograr que se
cuente con una agenda de diplomacia en salud y acceso a los medicamentos que potencie los
objetivos de la PF.

Finalmente, dentro de las dificultades detectadas en la aplicacién de las recomendaciones
del documento de PF de 2003, se resalta la ausencia de coherencia inter e intra sectorial entre las
entidades relacionadas directamente con el desarrollo de la PF. El nuevo escenario de redisefio
del Estado asigna un mayor liderazgo al Ministerio de Salud y Proteccién Social para resolver
esta debilidad, realizando un monitoreo estrecho del cumplimiento de los contenidos de este
documento, a través de la Direccién de Medicamentos y Tecnologias en Salud; pero es
indispensable establecer un espacio formal intersectorial para este fin y el disefio de una
estrategia formal de monitoreo y evaluacion de las metas de PF.

82Como aquellos de estrecho margen terapéutico, cinética compleja y formas de administracién especial. Red PARF. Documento
Técnico No. 8. Marco para la Ejecucion de los Requisitos de Equivalencia para los productos farmacéuticos. Entre 2002-2011, de
los cerca de 100 medicamentos que presentaron estudios de biodisponibilidad y/o bioequivalencia al INVIMA solo 54
pertenecen a los grupos de medicamentos que requeririan estas pruebas. De un total de 122 nuevas entidades quimicas que
presentaron solicitud de ingreso al mercado, 44 se presentan dichas caracteristicas y solo 17 presentaron los estudios respectivos.
El andlisis se hizo solo por principios activos, no se analizd si estos principios activos tuvieron forma farmacéutica o via de
administracion, lo cual es aclarado en el acta 19 de 2002. Ver: Union Temporal Econometria S.A- SEI- SIGIL Consulting Group
S.A (2011).
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5.1 Insuficiente cumplimiento de las buenas précticas de calidad en la cadena de

comercializacion de los medicamentos

El fortalecimiento y reglamentacion de buenas practicas en toda la cadena de
comercializacion son parte clave de la configuracion de un sistema de IVC eficiente con
armonizacion a estandares internacionales pertinentes. Ello incluye elementos asociados a los
estandares para la realizacion de investigacion clinica en el pais, el mejoramiento de la
certificacion de buenas practicas en los procesos de produccion, asi como de laboratorio,

transporte, almacenamiento y farmacovigilancia.

Respecto a la investigacion clinica, en 2010 existian en el mundo cerca de cien mil estudios
clinicos registrados, distribuidos en 168 paises. Aunque Norteamérica y Europa realizan la
mayoria de los estudios, América Latina presenta un alto nivel de concentracion de la
investigacion, pues en seis paises se adelanta el 89% del total de estudios clinicos registrados

(Brasil, México, Argentina, Chile, Per(i y Colombia)®.

Aunque Colombia cuenta un marco regulatorio para el monitoreo de las Buenas Practicas
de Investigacion Clinica (BPC) consecuente con la creciente dindmica de investigacion®; existen
debilidades en la cantidad y capacidades de recurso humano para cubrir las entidades a certificar
BPC; adicionalmente, no se cuenta con un registro Unico de ensayos clinicos que facilite la
consulta publica y el monitoreo para la orientacién de la agenda de investigacion y de las

intervenciones para la proteccion de la salud publica.

5.2 Deficiencias en actividades de Vigilancia postcomercializacion

El INVIMA ha avanzado en la estructura y caracterizacion de una red nacional de
farmacovigilancia que ha significado reconocimiento internacional®® Sin embargo no se ha

establecido un sistema de certificacion de buenas practicas de farmacovigilancia y persisten

8% Federacion Latinoamericana de la Industria Farmacéutica FIFARMA (2010). Radiografia de la Investigacién Clinica en
América Latina.

 MPS (2008). Resolucién 2378 de 2008, Por la cual se adoptan las Buenas Précticas Clinicas para las instituciones que
conducen investigacion con medicamentos en seres humanos; OMS-OPS (2011). Red Panamericana para la Armonizacion de la
Reglamentacion Farmacéutica: Grupo de trabajo en Buenas Practicas Clinicas.

5 INVIMA (2011). Boletines de Farmacovigilancia.; Centro de Informacién de Medicamentos de la Universidad Nacional —
CIMUN (2011). Informes de los 7 Encuentros Internacionales de Farmacovigilancia.

30



debilidades como la ausencia de seguimiento diferenciado a errores de medicacién, generacion de
sefiales de seguridad y difusion eficiente de las alertas nacionales e internacionales. Asi mismo,
es débil el disefio y seguimiento de planes de gestion de riesgo y de estrategias de vigilancia

activa de medicamentos de alto costo, de alto riesgo y del uso de medicinas alternativas®

A nivel nacional se reconoce la diversidad en las capacidades tecnolégicas, financieras y de
calidad y cantidad del recurso humano, para realizar las actividades de inspeccion, vigilancia y
control de los establecimientos farmacéuticos por parte de los entes territoriales. Es critica la
ausencia de un sistema de informacidn integrado que permita planificar las actividades en funcion

de los riesgos del universo de productos y de los establecimientos a vigilar®'.

El INVIMA desde 2004 adelanta el programa “Demuestra la calidad” que analiza muestras
de medicamentos comercializados en el pais, recogidas en diferentes canales de distribucion y
zonas geograficas. El andlisis de las muestras atiende a los estandares internacionales y a
procesos validados. Los andlisis de mas de 3400 muestras de medicamentos han sido realizados
por una red de laboratorios del INVIMA vy las Facultades de Farmacia®. Las no conformidades
detectadas son inferiores al 3%, del total de muestras analizadas, la mayoria asociadas a
problemas de almacenamiento y estabilidad. A pesar de que el programa ha estandarizado sus
procesos, no ha incorporado medicamentos de alto recobro, ni estratificado por regiones o
subgrupos de productos y preocupa que el laboratorio de referencia del INVIMA no se encuentre

certificado.

5.3 Adulteracion vy falsificacion de medicamentos

La falsificacion y la adulteracion de medicamentos son problemas graves de salud publica,
que afectan tanto a productos genéricos como de marca, razon por la cual se renuevan
constantemente los esfuerzos en contra de este fenémeno a nivel global, manteniéndolo dentro de

la 6rbita de la salud publica.

% sanchez Ricardo et al. Rev Colomb Cancerol 2010. Aproximaciones complementarias y alternativas al cuidado de la salud en el
Instituto Nacional de Cancerologia: estudio de prevalencia; Enrique Ardila . Rev Colomb Cancerol 2010. Las medicinas
complementarias y el cancer. Editorial.

%" Rossi, F., Lépez ,JG., Zambrano, AM, Vaca, C. (2007). Convenio No 05 de 2005 INVIMA-Universidad Nacional de Colombia:
Lineamientos del Modelo de Inspeccién, Vigilancia y Control —IVC.

58 INVIMA (2011). Programa Demuestra la Calidad.
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En el pais existe poca informacion sobre la magnitud del problema de adulteraciéon y
falsificacion de medicamentos debido a la diversidad en las formas de reporte, la falta de
coordinacion entre los entes de control y vigilancia y la ausencia de integracion de las bases de
datos®®. No existe un sistema de trazabilidad que identifique los medicamentos en cualquier parte
de la cadena de distribucion, que se sustente en tecnologias de fécil aplicacion y que sirvan de
herramienta al sistema de vigilancia; a pesar de los esfuerzos que el INVIMA ha realizado para

cumplir con el mandato de la Ley 1122 de 2007".

V. OBJETIVOS

Objetivo de largo plazo

Contribuir al mejoramiento del estado de la salud de la poblacion colombiana.

Objetivo central:
Contribuir al logro de los resultados en salud de la poblacion colombiana a través del
acceso equitativo a medicamentos efectivos y la prestacion de servicios farmacéuticos de calidad,

bajo el principio de corresponsabilidad de los sectores y agentes que inciden en su cumplimiento.

Objetivos Especificos

1. Disponer publicamente informacién técnica, confiable y oportuna sobre acceso, precios,
uso y calidad de medicamentos.

2. Establecer incentivos a la oferta, la innovacion, el desarrollo y la produccién de
medicamentos estratégicos y promover el desarrollo de una agenda de investigacion y
desarrollo para el aprovechamiento del potencial competitivo de la industria farmacéutica
nacional.

3. Definir y disponer las herramientas de regulacion que contribuyan a reducir las

distorsiones del mercado farmacéutico y a mejorar la eficiencia en el uso de recursos

8 Asociacion Nacional de Empresarios de Colombia. ANDI. Diagnéstico politica farmacéutica. Falsificacién y adulteracion de
medicamentos. 2011.

70Lc’Jpez, JJ., Trujillo, M., Gallo, JJ., Rodriguez, I., Acosta A. (2010). Convenio Universidad Nacional de Colombia- INVIMA:
Tecnologia de sefializacion de medicamentos.
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financieros del Sistema General de Seguridad Social en Salud — SGSSS, en funcién de los
resultados en salud.

4. Adecuar la oferta y las competencias del recurso humano del sector farmacéutico al
cumplimiento de los objetivos de la PF.

5. Incrementar la eficiencia de la rectoria y del sistema de vigilancia en salud incorporando
el enfoque de gestion de riesgos.

6. Promover la adopcion de estandares armonizados, pertinentes y taxativos, focalizados
sobre la garantia de la calidad de medicamentos y de los servicios farmacéuticos.

7. Propiciar el desarrollo de redes de SF articuladas a las redes de servicios de salud y
centradas en la promocion del uso racional de medicamentos.

8. Disefiar programas especiales de acceso a medicamentos de impacto sobre la eficiencia
del SGSSS.

9. Promover el fortalecimiento, coordinacién y coherencia en la gestién institucional inter e
intra sectorial para el cumplimiento de los objetivos de la PF, incluido el compromiso con la

sostenibilidad ambiental.

VI. ESTRATEGIAS

El Plan de Implementacién se formula a diez afios (2012 — 2021), a través de diez grandes
estrategias con sus actividades y sub-actividades.

1. Informacion confiable, oportuna y publica sobre acceso, precios, uso y calidad de

medicamentos

Orientada a resolver los problemas de transparencia y asimetria de informacion de precios,
gasto, consumo, uso y calidad de medicamentos. Se espera poner a disposicion del Gobierno, de
las instituciones técnicas y normativas y de los usuarios, informacién oportuna y confiable para la

toma de decisiones, a través de un Unico sistema de informacion.
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Las actividades de esta estrategia son las siguientes:

a. Disefo y puesta en operacién de un Sistema Nacional de Informacién Farmacéutica sobre
acceso, uso, calidad y precios. El Sistema propuesto incluira un mddulo farmacéutico en
el Observatorio Nacional de Salud y un mdédulo de informacién de seguimiento a la
implementacion de la PF.

Este sistema Nacional de informacion debera nutrirse de:

e Un mecanismo sistematico de valoracion del mercado farmacéutico, en convenio con
el DANE, discriminando el gasto puablico en medicamentos y de bolsillo; informacién
que, incorporada al SISMED vy a las cuentas satélites en salud, permitira construir un
indice de precios de medicamentos y su analisis por segmentos de mercado (gasto
publico y gasto de bolsillo). En el convenio con el DANE se incluird la realizacion
periédica de muestreo de precios de medicamentos a lo largo de la cadena de
comercializacion.

e El disefio de un sistema de informacion para la orientacién de los ciudadanos que
incluya un Vademécum Nacional del POS.

e El disefio e implementacién de un sistema unico de reporte de la informacion del gasto
de la industria farmacéutica en promocion, publicidad y de la financiacién de
actividades educativas.

e El disefio de un sistema de informacion del INVIMA, que incluya las solicitudes de
registro sanitario, informacion para prescriptores y usuarios y un Registro Nacional de
Ensayos Clinicos.

e El disefio de un plan de mejoramiento del SISMED que incluya la codificacion unica

de medicamentos, que facilite la comparacion de precios.

2. Institucionalidad eficaz, eficiente y coherente
Con el objetivo de crear las condiciones para asegurar la adecuada articulacion,
concurrencia, cooperacion y la coherencia institucional, se propone la articulacion institucional y

normativa que incida en la definicion del plan de beneficios, el disefio de un sistema de
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vigilancia y la conformacion de una comision de seguimiento a las metas de politica establecidas
en este documento CONPES. Se propone fortalecer la diplomacia en salud y acceso a
medicamentos a través de la promocion de la participacion en escenarios internacionales en los
que se discutan temas relativos a salud y acceso a medicamentos, preservando la coherencia con

los principios de PF. Las actividades de esta estrategia son las siguientes:

a. Disefo del Sistema Nacional de Evaluacion de Tecnologias en Salud que fortalezca el
desarrollo e intercambio de métodos, informacién y capacidades de las instituciones
relacionadas (CRES, INVIMA, INS, INC), redes de expertos y universidades a nivel
nacional e instituciones a nivel internacional y que promueva la coherencia de las
decisiones, la transparencia y la legitimidad tanto en la definicion de los planes de
beneficio, como en el ajuste de la UPC, las guias de atencién y el uso y adherencia de la
prescripcion a éstas directrices.

b. Formulacién y puesta en operacién de un Plan de Vigilancia Tecnoldgica de innovaciones
farmacéuticas.

c. Desarrollo y gestion de la diplomacia en salud y acceso a medicamentos en coordinacion
con los sectores involucrados en el disefio, desarrollo e implementacion de la politica
farmacéutica, que incluya una agenda explicita y contemple mecanismos para sistematizar
la informacion sobre los intereses promovidos y las posiciones asumidas por el pais en los
temas relativos a salud y acceso a medicamentos que se discutan en el exterior.

d. Creacion de la Comision de Seguimiento de la Politica Farmacéutica CSPF, como
instancia de seguimiento y orientacion estratégica de la PF para el monitoreo de las metas
y acciones establecidas. EI MSPS ejercera la secretaria técnica de esta comision y la
presidencia se ejercera de manera rotativa entre las entidades que la conforman (MSPS,
MCIT, Ministerio de Relaciones Exteriores, MEN; Colciencias; Ministerio de Ambiente y

Desarrollo Sostenible y DNP).

3. Adecuacion de la oferta y las competencias del recurso humano del sector

farmacéutico

Esta estrategia busca promover la adecuacion de la oferta y calificacion del recurso humano

a los retos y metas de la PF, a través de programas intersectoriales para la promocion de la
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profesionalizacion y especializacion en areas acordes con los retos de desarrollo del sector

farmacéutico clinico-asistencial e industrial. Incluye las siguientes actividades:

a. En coordinacién con el DANE, el MSPS debera disefiar e implementar un Registro de
droguerias y farmacias y servicios farmacéuticos, para promover la dispensacion segura y
el uso racional de medicamentos. El Registro debera proveer un conocimiento preciso
sobre el recurso humano del sector, su distribucién geogréfica, y la calidad del
funcionamiento de estos establecimientos de manera que pueda soportar el disefio de
redes de servicios y los procesos de especializacion, profesionalizacion y tecnificacion.
Adicionalmente, la consolidacion de este Registro permitira la realizacion de ejercicios
de seleccion de muestras para encuestas detalladas que sirvan como insumo para la

caracterizacion del sector.

b. Definicion de competencias en farmacia y farmacologia, por parte de la Mesa Sectorial de
Servicios a la Salud, para las profesiones y ocupaciones de la salud y otras requeridas en
el sector farmacéutico. Con base en las competencias definidas, el MSPS, en coordinacién
con el SENA y el MEN disefiard un plan de actualizacion y formacion continua del
Talento Humano en Salud. Adicionalmente se estructuraran proyectos de certificacion de
competencias laborales para el reconocimiento de las personas que realizan actividades
relacionadas con farmacia y farmacologia, que les permita actuar competitivamente con

los mas altos estandares de vigilancia sanitaria.

c. Establecimiento de un plan de actualizacion y ajuste curricular de los programas de
formacion del area de la salud, teniendo como referencia las competencias definidas para
el campo farmaceutico. Este plan debera articularse al desarrollo del Observatorio Laboral

para la Educacién y del Observatorio de Talento Humano en Salud.

4.  Instrumentos para la regulacion de precios de medicamentos y monitoreo del mercado

Tiene como propoésito configurar una caja de herramientas que mejore las capacidades
regulatorias y de vigilancia y detecte y resuelva las distorsiones del mercado. Contempla las

siguientes actividades:
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a. Herramientas para la regulacion de precios que incluya los métodos para la definicion de
precios en aquellos segmentos en donde se requiera, el uso de precios internacionales de
referencia, la promocién de negociaciones centralizadas de precios, la realizacion de
importaciones y el fortalecimiento de SISMED para un monitoreo estructurado, entre
otros mecanismos.

b. Fortalecimiento de la capacidad del Grupo Técnico Asesor del Ministerio de Salud y
Proteccion ante la CNPMDM, para la realizacion de estudios técnicos que soporten la
toma de decisiones de la CNPMDM.

c. ldentificacion de las razones del bajo uso en Colombia de las flexibilidades incluidas en el
sistema de propiedad intelectual y, de ser el caso, desarrollar los marcos regulatorios a los
que haya lugar.

d. Realizacion de un estudio para determinar si el sistema de propiedad intelectual ha
influido en Colombia sobre los precios de medicamentos y establecer un sistema publico

de monitoreo periddico que permita hacer seguimiento a esta informacion.

5.  Fortalecimiento de la rectoria y del sistema de vigilancia con enfoque de gestion de

riesgos

La estrategia concentra las acciones asociadas a promover y asegurar la calidad en la
produccion y la efectividad clinica de los medicamentos; se centra en el fortalecimiento del
Ministerio de Salud, INVIMA, de la Superintendencia Nacional de Salud y otras entidades del
sistema de vigilancia en salud, procurando una mejor articulacion intra e intersectorial y el
desarrollo de la reglamentacion que garantice la calidad de los medicamentos comercializados y a
los servicios farmacéuticos prestados en Colombia. Contempla las siguientes actividades:

a. Consolidacion funcional de la Direccion de Medicamentos y de Tecnologias en Salud.
La Direccidn establecerda una agenda de reglamentacion que resuelva los vacios
regulatorios, en especial los relacionados con registro y vigilancia de medicamentos
de origen bioldgicos, estrategia de exigencia de biodisponibilidad y uso fuera de
indicaciones aprobadas, reglamentacion de importaciones paralelas y licencias

obligatorias, entre otros.
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b. Disefio y operacion de un sistema integrado de consulta de la reglamentacion
farmacéutica.

c. Formulacion y desarrollo del plan nacional de verificacion de estandares de calidad de
los servicios farmacéuticos y de los estandares de atencion, en cabeza de la
Superintendencia Nacional de Salud.

d. Redisefio del sistema de vigilancia incorporando el enfoque de gestion de riesgos. Para

el efecto se hace necesario:

e La adecuacion y modernizacion de los procesos de registro a través de la
configuracién de salas expertos de alto perfil, libres de conflictos de interés.

e Laincorporacion de tecnologias de trazabilidad al mercado farmacéutico.

e El disefio de la estrategia de comunicacion e informacion de riesgos.

e El desarrollo de un programa de cumplimiento integral de las buenas practicas
en la cadena.

e El desarrollo de un programa de vigilancia postcomercializacion de
medicamentos en el mercado; erradicacion de medicamentos falsificados y de
vigilancia y control de la publicidad y promocién farmacéutica y que controle
aquellos productos que sin ser medicamentos buscan ofrecer beneficios
terapéuticos.

e El desarrollo de un programa de farmaco-vigilancia que incluya la generacion
y difusiéon de sistemas de alertas, la vigilancia activa de medicamentos de
interés, la vigilancia de usos no autorizados, asi como planes de gestion de
riesgo y vigilancia de errores de medicacion, ademas de estrategias de
prevencion (etiquetas y nombre similares).

e El desarrollo de un plan de certificacion y acreditacion de la red de
laboratorios de control de calidad;

e La configuracion y funcionamiento de esquemas de veeduria y control social a
laIVC.
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6. Compromiso con la sostenibilidad ambiental y el aprovechamiento de la biodiversidad

Las actividades correspondientes a esta estrategia se articulan a la normatividad vigente de
la gestion post consumo y a los procesos de produccion sustentables de medicamentos basados en

el aprovechamiento de la biodiversidad; y se orientan a:

a. Establecer, en cabeza del MSPS, una agenda de trabajo compartida con el MADS,
COLCIENCIAS y MCIT que articule el desarrollo de las metas del Conpes de
biodiversidad y de la Politica Nacional para la Gestién Integrada de la Biodiversidad y los

Servicios Ecosistémicos y el de PF.

b. EIl desarrollo conjunto, entre el MSPS y el MADS, de un estudio sobre la situacion actual
de gestidn de residuos farmacéuticos de origen hospitalario y de manejo de sobrantes de
hogares que reduzca los riesgos de contaminacion ambiental y de adulteracién de
medicamentos. El estudio debera contemplar la evaluacién a futuro de contaminantes
ambientales derivados de la eliminacién y disposicion final de residuos farmacéuticos e

incorporar referentes internacionales.

c. Elaborar las normas técnicas para reglamentar un Sello Ambiental Colombiano de

servicios farmacéuticos y de la industria farmacéutica.

d. Disefio y desarrollo, conjunto, entre el MSPS, MSDS e ICA, de una agenda de
investigacion sobre el uso de antibioticos de uso veterinario e impacto en la salud humana

y en el medio ambiente.

7. Adecuacion de la oferta de medicamentos a las necesidades de salud nacional y regional

En esta estrategia incorpora actividades para el estimulo a la investigacion; el desarrollo y
la produccion de medicamentos estratégicos; la promocion de la competencia (genéricos) de
medicamentos y; la disponibilidad nacional de medicamentos para enfermedades priorizadas por

el MSPS. La estrategia propone desarrollar las siguientes actividades:
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a. Estimulo a la investigacion, desarrollo y produccion de medicamentos estratégicos,
mediante convocatorias de investigacion conjunta entre COLCIENCIAS, MSPS vy el

MICT y de programas de estimulo a la competencia del MICT.

b. Disefio de un programa de desarrollo de productos de base biotecnologica y fito-
terapéutica armonizado con el CONPES de biodiversidad y la Politica Nacional para la

Gestion Integrada de la Biodiversidad y los Servicios Ecosistémicos.

c. Fortalecimiento de las capacidades nacionales de investigacion clinica mediante el
estimulo al desarrollo de programas y proyectos de investigacion farmacoepidemioldgica,
contacto y comunicacion gubernamental con los grupos de investigacion clinica del pais,
monitoreo de convocatorias de investigacion internacionales y la promocion de la

conformacién de redes de investigacion nacional e internacional.

8. Desarrollo e implementacion de programas especiales de acceso a medicamentos

Se propone el desarrollo de modelos que incorporen elementos como la negociacion
centralizada de precios; logistica moderna; programas de gestion de beneficios de medicamentos:
de alto costo y baja prevalencia, para enfermedades priorizadas, para enfermedades de interés en

salud publica y, de control especial administrados por el Fondo Nacional de Estupefacientes.

Se propone el seguimiento integral de una cohorte de pacientes con una ECNT
seleccionada desde el diagnostico, la prescripcion, la dispensacion, el seguimiento
farmacoterapéutico en el marco de un servicio farmacéutico basado en APS y la documentacion
de desenlaces en salud, que permita ilustrar el vinculo entre el acceso suficiente y oportuno a la
terapia farmacoldgica y la calidad en la atencion, con los resultados en salud. A este programa se
denominara 100% gestion de beneficios farmacéuticos (100% GBF).
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9. Disefo de redes de servicios farmacéuticos

La estrategia se orienta a impulsar elementos necesarios para la cualificacion y
mejoramiento de los servicios farmacéuticos en concordancia con los objetivos del SGSSS (Ley

1438 de 2011) y la PF. Incluye las siguientes actividades:

a. Disefio, desarrollo y seguimiento de un programa de acreditacion de centros de excelencia
de servicios farmacéuticos especializados por problemas de salud (oncologia, artritis
reumatoidea, asma, etc.); grupos poblacionales (pediatricos, geriatricos, etc.); grupos de

medicamentos especificos (opiaceos, medicina nuclear, etc.); entre otros.

b. Disefio de un programa de incentivos a la habilitacion y mejoramiento de la oferta de
servicios farmacéuticos, basados en APS, en zonas periféricas, donde las condiciones del

mercado no promueven su desarrollo.

c. Seguimiento a la gestion e impacto de servicios farmacéuticos articulados a las redes de

prestacion de servicios previstas en la Ley 1438 de 2011.

d. Fortalecimiento de los comités técnico-cientificos y de los comités de farmacia y

terapéutica de las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud.

10. Promocién del Uso Racional de Medicamentos

Esta estrategia promueve el uso de tecnologias informéticas para el seguimiento de los
resultados en salud asociados al uso de terapias farmacologicas. Incluye las siguientes

actividades:

a. Establecimiento de la prescripcion electronica de medicamentos No POS y de una base

de datos Unica de pacientes con informacion sobre desenlaces clinicos.

b. Disefio y desarrollo de un mecanismo de disposicion publica de informacion

farmacéutica, farmacoldgica y sanitaria administrada por INVIMA.
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c. Disefio y desarrollo de una estrategia nacional de gestion del conocimiento vy
comunicacion soportada en el sistema de informacion farmacéutica, que incluya
informacidn terapéutica independiente a ser entregada de forma directa a médicos,

farmacéuticos, enfermeras y poblacion.

d. Disefio y seguimiento a la implementacién de la estrategia de comunicacion de los
resultados de la gestion de vigilancia sanitaria.

e. Plan de fortalecimiento de la regulacion y la vigilancia del uso y la resistencia de

antimicrobianos a nivel nacional.

f. Disefio de la estrategia de comunicacion y la ejecucion de campafias de formacion e
informacion sobre uso adecuado de medicamentos a los profesionales de la salud, la
escuela, la comunidad y el hogar. Esta actividad incluira informacion farmacoterapéutica

y sobre uso adecuado de medicamentos.

VII.  SEGUIMIENTO Y EVALUACION

Se propone realizar un Plan de Accidn anualizado para la implementacion y el seguimiento
de la PFN por parte de la CSPF, que defina un Sistema de Monitoreo y Evaluacion (MYE) que

permita generar informacion sobre su desempefio y resultados.

1. Metas de Politica

Como resultado de la implementacion de esta politica se busca alcanzar la entrega
suficiente y oportuna al 100% de las personas que hacen uso de los servicios de salud y a los
cuales les son recetados medicamentos, en cualquier region del pais. Asi mismo, se espera una
reduccion sostenida de los precios, en especial para medicamentos priorizados; unido a lo
anterior, se disefiara un indice de precios de medicamentos del cual se espera observar
variaciones menores a las observadas en el indice de Precios al Consumidor IPC que mide la

inflacion global del mercado colombiano.
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Se espera que con el mejoramiento de los planes de educacion continuada y actualizacion
de las competencias de recurso humano del sector, asi como con el fortalecimiento de los
sistemas de Inspeccion y Vigilancia y de la institucionalidad, se logre una reduccion sistematica

del valor de las reclamaciones de medicamentos No POS.

El uso racional de medicamentos no cuenta con una linea de base para su medicion; el
desarrollo del presente documento ha permitido identificar indicadores que permiten hacer
seguimiento a la politica farmacéutica pero, dado el estado actual de los sistemas de informacion,
su célculo no es posible. Los indicadores identificados son: Razén Precio Medio Internacional /
Precio Medio Nacional de Medicamentos, Razon Uso de Medicamentos Sustituto No POS/ POS,
Razon Uso de Medicamentos Trazadores en Patologias Priorizadas, frente a un Estandar,
Densidad de Redes de Servicios Farmacéuticos, entre otros. Los desarrollos propuestos en
sistemas de informacién en el marco de esta politica (mejoramiento del SISMED, Sistema
Publico de Informacién y Monitoreo de Precios de los Medicamentos, Sistema de Informacién
Farmacéutica) deben permitir el disefio, calculo, andlisis y seguimiento a los indicadores
identificados. La Tabla 3, que se muestra a continuacion presenta algunos de los indicadores de

politica que aqui se propone.
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Tabla 3
Metas de Politica”

Metas de Politica

Indicad Tioo de Indicad Linea de Base Meta
ndicador 1P0 de Indicadaor
P Valor 2014 2021

Contributivo: 67,4%
Porcentaje de entrega suficiente y oportuna de medicamentos Resultado Subsidiado: 66,3% 2011 100% 100%
Total de Afiliados: 67,5%

Gastos por eventos no incluidos en Plan de Beneficios* Resultado 2,4 Billones 2010 0,5 Billones

Variacion del Indice de Precios de Medicamentos para una Variacion de precios

Canasta Ajustada Resultado nd 2011 medicamento <= Inflacion
RaZ(?n pI‘EFIO medio internacional de n‘edlcamentos'/premo Resultado 2.4-1.27 2011 <1 <1
medio nacional para segmentos de mercado seleccionado

Densidad del Recursos Humano Farmaceutico (Técnicos,

Tecndlogos o Profesionales Universitarios) por cada 100 mil Resultado 10,40 2011

Habitantes

Porc_entaje de no conformidades de calidad de muestras de Resultado 3% 2011 <1% <1%
medicamentos tomadas en el mercado

Sistema de Informacién Farmacéutica Operando (Precios, Gestion Funcionando

Usos y Calidad de Medicamentos)

Plan de Mejoramiento del SISMED 'y definicion de la o SISMED

. o - Gestion .

informacion que puede ser publica Mejorado

Definicion de las competencias del recurso humano en el

- . - Competencias
sector farmacéutico concertado con la academia y el sector  Gestion §
¢ Definidas
privado
. . - - Registro Disefiado
Registro de Ensayos Clinicos disefiado. Gestion 9
y Operando
Establecimiento de la medicacion electrénica para Establecido y

. . . Gestion

medicamentos NO POS que incluya el desenlace clinico Operando

Sistema pUiblico de monitoreo periédico que permita hacer

seguimiento a los estudios para determinar si el sistema de L Establecido y
. . o . . Gestion

propiedad intelectual ha influido en Colombia sobre los precios Operando

de medicamentos

* SISMEG Consultado 27/08/2012

VIII.  FINANCIACION

El presupuesto establecido para los 10 afios de desarrollo de la PF farmacéutica, que se
presenta en Tabla 4, asciende a 250 mil millones. Este presupuesto es indicativo. (Para el detalle

anual ver Anexo 2)

™ La meta 5, referida a densidad de recurso humano, dependera del registro de droguerias y servicios farmacéuticos que se
desarrolle en la implementacidn de esta politica.
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Estrategias

1. Informacién confiable, oportunay publica sobre

acceso, precios, uso y calidad de medicamentos

2 Institucionalidad eficaz, eficiente y coherente

3. Adecuacion de la oferta y las competencias del

recurso humano del sector farmacéutico

4. Regulacion de precios

5. Fortalecimiento de la rectoria y del sistema de

vigilancia

6. Sostenibilidad ambiental y el aprovechamiento

de la biodiversidad.

7. Adecuacion de la oferta de medicamentos a las

necesidades de salud nacionales y regionales

8. Desarrollo e implementacion de programas

especiales de acceso a medicamentos

9. Disefio de redes de servicios farmacéuticos

10. Promocion del Uso Racional de Medicamentos.
Total por entidad

MSPS

11.580

9.065

11.223

15.932

3.704

1.103

3.858

14.553

12.375
12.800
96.193

IX. RECOMENDACIONES

Tabla 4

Presupuesto PFN 2012-2021

Presupuesto Politica Farmacéutica Nacional por entidades (2012-2021)
($ millones corrientes)

McCIT

5311

5.311

Min.
Ambiente

100

100

INS Invima

11.000

1.500

6.000

80.000

300

10.000 8.000
10.000  106.800

SENA

6.000

6.000

Super
Salud

5.000

5.000

COLCIEN. COLCIEN. Recursos
(Convoct.) (Becas)

15.433

15.433

3.000

3.000

de coop.

1.100

1.100

2.200

Total

22.580
16.665
26.223
21.243

83.704

1.503

19.291

15.653

12.375
30.800
250.037

El Ministerio de Salud y Proteccion Social, el Departamento Nacional de Planeacion, el

INVIMA, el Ministerio de Comercio Industria y Turismo, el Ministerio de Educacion Nacional,

el Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible, el Departamento Administrativo de Ciencia,

Tecnologia e Innovacion —COLCIENCIAS, el Servicio Nacional de Aprendizaje — SENA vy el

Ministerio de Relaciones Exteriores, recomiendan al Consejo Nacional de Politica Econdmica y

Social - CONPES:

1. Aprobar la Politica Farmacéutica Nacional, presentada en este documento.

2. Solicitar al Ministerio de Salud y Proteccion Social

a. Crear y poner en funcionamiento la Comisién de Seguimiento de la Politica
Farmacéutica (CSPF) (31/12/2012)
b. Elaborar el Plan de Accion anualizado para la implementacion y el seguimiento de

la PF por la CSPF, que incluya un esquema de monitoreo y evaluacion del

cumplimiento e impacto de todas las actividades contempladas en este documento.

(31/12/2012)
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c. ldentificar las razones del bajo uso en Colombia de las flexibilidades incluidas en
el sistema de propiedad intelectual y, de ser el caso, desarrollar los marcos
regulatorios a los que haya lugar. (1/09/2013)

d. Disponer de un mecanismo de monitoreo del cumplimiento efectivo del acceso
universal a la prestacion de servicios farmacéuticos esenciales, con énfasis en las
enfermedades de prioridad (01/03/2013)

e. Realizar un estudio para determinar si el sistema de propiedad intelectual ha
influido en Colombia sobre los precios de medicamentos y establecer un sistema
publico de monitoreo periddico que permita hacer seguimiento a esta informacion
(1/09/2013).

f. Disefiar el Sistema de Evaluacién de Tecnologias en Salud (SETS) e incluir en el
SETS, la formulacién e implementacion del plan de vigilancia de tecnolégica de
innovaciones farmacéuticas (01/02/2013 — 01/02/2015)

g. Incorporar, poner en marcha y hacer publico, el Sistema Nacional de Informacion
Farmacéutica, dentro del Observatorio Nacional de Salud (31/12/2015).

h. Disefiar un plan de actualizacion y formacion continua del Talento Humano en
Salud basado en competencias con el acompafiamiento del Ministerio de
Educacion Nacional y el SENA. (01/06/2013)

i. Establecer, en coordinacion con el DANE, un Plan Estadistico para i) valorar
sistematica y periédicamente el mercado farmacéutico; i) construir
periédicamente un indice de precios y medicamentos representativo del mercado
institucional y comercial a lo largo de la cadena de comercializacion; y iii) disefiar
e implementar un método de caracterizacién y/o registro de droguerias, farmacias
y servicios farmacéuticos. (31/12/2013).

3. Solicitar a la Comisién Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos:

a. Desarrollar la politica de precios de medicamentos la cual debe entrar en vigencia

en el primer trimestre de 2013. Los lineamientos generales de esta politica deberan

publicarse en septiembre de 2012.
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Solicitar al INVIMA
a. Disefiar e implementar un modelo de vigilancia con enfoque de gestion de riesgos
(31/12/2013).
Solicitar Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible
a. Elaborar las normas técnicas para reglamentar un sello ambiental colombiano en la
prestacion de servicios farmacéuticos y la industria (01/08/2013-01/08/2016).
Solicitar al Ministerio de Educacion Nacional
a. Disefar y ejecutar un plan de actualizacion y ajuste curricular de los programas de
formacion del area de la salud, en conjunto con el Ministerio de Salud y
Proteccidn Social y de las Instituciones de Educacion Superior. Este plan debera
articularse al desarrollo del Observatorio Laboral para la Educacion y del
Observatorio de Talento Humano en Salud. (01/12/2013 — 01/12/2021)
Solicitar a COLCIENCIAS
a. Ampliar el modelo de convocatorias de investigacion y de formacion doctoral en
el sector salud y el subsector farmacéutico (01/06/2013).
Solicitar al Ministerio de Relaciones Exteriores que en coordinacion con el Ministerio de
Salud y Proteccion Social.
a. Desarrollar una agenda de carécter interinstitucional, para el desarrollo y gestion
de la diplomacia en salud y acceso a medicamentos. (01/01/2013 — 31/12/2013).
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X.  SIGLAS

BPM
CNPM
CNPMDM
Colciencias
Conpes
CTC
DANE
DCI
ECNT
EPS
FDA
FNE
FOSYGA
IMS

INS
INVIMA
IPC

IPS
MAC
MADS
MCIT
MEN
MHCP
MPS
MSPS
oMC
OMPI
OMS
OPS

PF

PGN

Pl
PIDESC
PND
POS
SENA
SF

SGP

Buenas Préacticas de Manufactura

Comision Nacional de Precios de Medicamentos
Comision Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos
Departamento Administrativo de Ciencia, Tecnologia e Innovacion
Consejo Nacional de Politica Econémica y Social

Comités Técnicos Cientificos

Departamento Administrativo Nacional de Estadistica
Denominacién Comun Internacional

Enfermedad Crdnica No Transmisible

Entidades Promotoras de Salud

Food and Drug Administration

Fondo Nacional de Estupefacientes

Fondo de Solidaridad y Garantia

International Marketing Services

Instituto Nacional de Salud

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
indice de Precios al Consumidor de Colombia

Instituciones Prestadoras de Servicios

Medicamentos de Alto Costo

Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible

Ministerio de Comercio, Industria y Turismo

Ministerio de Educacion Nacional

Ministerio de Hacienda y Crédito Pablico

Ministerio de la Proteccion Social

Ministerio de Salud y Proteccién Social

Organizacion Mundial del Comercio

Organizacion Mundial de la Propiedad Intelectual

Organizacién Mundial de la Salud

Organizacién Panamericana de la Salud

Politica Farmacéutica

Presupuesto General de la Nacion

Propiedad Intelectual

Pacto Internacional de los Derechos Econémicos, Sociales y Culturales
Plan Nacional de Desarrollo

Plan Obligatorio de Salud

Servicio Nacional de Aprendizaje

Servicios Farmacéuticos

Sistema General de Participaciones
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SGSSS
SIC
SISMED
Supersalud
UPC
VMR

Sistema General de Seguridad Social en Salud
Superintendencia de Industria y Comercio

Sistema de Informacién de precios de Medicamentos
Superintendencia Nacional de Salud

Unidad de Pago por Capitacion

Valor M&ximo de Recobro

49



