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Entidad originadora: Ministerio de Salud y Proteccién Social

Fecha (dd/mm/aa): No aplica

Resolucidon: “Por el cual se establecen medidas para el monitoreo
y gestion del abastecimiento de medicamentos y dispositivos
médicos y se dictan otras disposiciones relacionadas.”

Proyecto de
Decreto/Resolucion:

* ANTECEDENTES Y RAZONES DE OPORTUNIDAD Y CONVENIENCIA QUE JUSTIFICAN SU
EXPEDICION.

El desabastecimiento o escasez de medicamentos! es una problematica presente a nivel mundial, que se
viene presentando de tiempo atras y que se ha acentuado después de la pandemia de la COVID-19, por lo
gue cada pais desarrolla diversas acciones a fin de prevenirlo o mitigarlo.

Para las agencias regulatorias, el desabastecimiento o la escasez se entiende como un fenémeno recurrente,
gue se explica en buena medida por las dinamicas en la produccién y distribucién de medicamentos; las
cuales se desarrollan en el marco de la iniciativa privada, de acuerdo con la l6gica del mercado de oferta y
demanda. Sin embargo, los productores tienen la obligacién de reportar sus decisiones de no comercializar
medicamentos a las agencias, a fin de que se puedan tomar decisiones oportunas, se activen otros
mecanismos de produccion y se garantice en todo momento el debido flujo de medicamentos para la
seguridad y bienestar de la poblacion. Se entiende que, las acciones realizadas a nivel de agencias
regulatorias estan relacionadas con la gestion de los reportes de alertas, la no comercializacién, y la
busqueda de mecanismos de concertacion con los diferentes actores, teniendo en cuenta que, el
desabastecimiento 0 escasez puede presentarse de manera temporal o definitiva para el caso de un principio
activo especifico, por diferentes causas.

Las causas comunmente enunciadas se refieren a: problemas de mercado, gestion de la cadena de
abastecimiento, problemas de manufactura y problemas de regulacién. Dentro de los problemas de mercado
se relaciona la ausencia de incentivos para producir medicamentos menos rentables, la incapacidad del
mercado para reconocer y recompensar a quienes manufacturan con mejores sistemas de garantia de
calidad y finalmente los desafios logisticos y regulatorios que enfrenta el mercado para recuperarse de una
perturbacion en el abastecimiento (Shukar S, et al, 2021).

En muchos casos el desabastecimiento de medicamentos ocurre en productos que llevan bastante tiempo
en el mercado, para los cuales no existen muchos oferentes por no resultar atractivos econémicamente y
corresponden principalmente a medicamentos parenterales de baja rentabilidad (ISAGS, 2017). De igual
manera, la especializacion de los paises en determinados aspectos de la cadena de produccion de los
medicamentos hace que esta sea mas compleja, mas extendida y fragmentada (FDA 2021) y aun con mayor
nivel de complejidad para los paises que dependen principalmente de las importaciones para abastecerse
de medicamentos.

Considerando esto, el abastecimiento de medicamentos es un proceso dinamico que debe ser analizado e
intervenido permanentemente por las entidades competentes. En ese sentido, y con el fin de entender los
retos asociados al abastecimiento de medicamentos y otras tecnologias en salud en el territorio nacional, es
necesario comprender el funcionamiento del mercado de medicamentos en Colombia y los actores
involucrados, lo cual se detalla a continuacion:

! El desabastecimiento hace referencia a una situacion en la cual hay ausencia del medicamento, la escasez se relaciona
con una disminucién en las cantidades disponibles de un medicamento por diferentes causas, lo que conlleva a la dificultad
en encontrar el medicamento, aun cuando hay disponibilidad en el mercado.
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En el mercado farmacéutico colombiano, la cadena de distribucion de medicamentos se divide en dos
dependiendo de los recursos con gue se financien.

Por un lado, esta el canal institucional, en el que los medicamentos son financiados con recursos
publicos del sistema de salud. En este canal intervienen los fabricantes e importadores, los gestores
farmacéuticos, los operadores logisticos, las instituciones prestadoras de servicios de salud y las entidades
administradoras de planes de beneficios. En este caso, la cadena de distribucion de los medicamentos
implica que un fabricante o importador les venda los medicamentos a los gestores farmacéuticos, los
operadores logisticos y/o a las instituciones prestadoras de servicios de salud, y estas entidades a su vez le
vendan o cobren a las entidades administradoras de planes de beneficios los medicamentos que fueron
usados o entregados para la atencion del paciente. Hay casos particulares, en los cuales, un fabricante o
importador cobra directamente los medicamentos a las entidades administradoras de planes de beneficios,
u otros casos, en los cuales los gestores farmacéuticos y operadores logisticos les venden los medicamentos
a las instituciones prestadoras de servicios de salud. Lo anterior depende del tipo de contratacién que se
realice entre los actores del sistema de salud a través de los acuerdos de voluntades.

Por otra parte, en el canal comercial los medicamentos son financiados con recursos NO publicos, es
decir, gasto de bolsillo. En este canal intervienen en la cadena de distribucién los fabricantes e
importadores, los establecimientos farmacéuticos mayoristas y los establecimientos farmacéuticos
minoristas (droguerias). En este caso, la cadena de distribucién de los medicamentos corresponde a que un
fabricante o importador le venda los medicamentos a los establecimientos farmacéuticos mayoristas y estos
a su vez se los venda los establecimientos farmacéuticos minoristas (droguerias), para que sean vendidos
por estos.

En este sentido, para la disponibilidad de un medicamento en el mercado colombiano intervienen los actores
gue se relacionan en la tabla 1:

Tabla 1. Funciones y actores que intervienen en el mercado farmacéutico colombiano diferenciado por
canal.

Funcién Canal institucional | Canal comercial
Autorizacion de El INVIMA es la entidad que autoriza la comercializacion de un medicamento en el Colombia
comercializacién  |previa solicitud del interesado (industria farmacéutica)

Disponibilidad de

Los fabricantes e importadores se encargan de disponer y abastecer los medicamentos en

oferta de
. el mercado.
medicamentos en el ) . . . . .
pais Definen las cantidades que dispondran para cada canal y a quiénes se vendera el producto.

Las entidades administradoras de planes de beneficios -
EAPB son las que administran los recursos publicos para la
. o financiacion de los medicamentos. .
Financiacion o e Gasto de bolsillo
Se encargan de la caracterizacion de la poblacién que
atienden y definen las necesidades de medicamentos y otras
tecnologias en el mercado.

Establecimientos  farmacéuticos mayoristas (gestores, operadores logisticos,
Distribucion en el  |distribuidores) se encargan de la distribucion de los medicamentos en el pais.

territorio nacional |Segun los acuerdos de voluntades pueden contribuir en la definicion de necesidades de
medicamentos y otras tecnologias en el mercado.

Establecimientos
farmacéuticos minoristas
(droguerias)
MINSALUD establece los lineamientos de politica en materia|Establece los requisitos vy
de salud en Colombia y define el marco regulatorio para lajlineamientos para el
organizacion y articulacion del sistema, tales como: otorgamiento de

Dispensaciony  |Gestor: entrega  de  medicamentos  ambulatorios
entrega al paciente | IPS: entrega de medicamentos intrahospitalarios

Regulacién de la
cadena
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autorizaciones de

e Requisitos para el otorgamiento y seguimiento a las|comercializacion, los

autorizaciones de comercializacion, requisitos para el

e Reglamentacion para los establecimientos que|funcionamiento de los
distribuyen y dispensan medicamentos establecimientos

o Definicién y modificacién del Plan de Beneficios farmacéuticos mayoristas Y

¢  Asignacion de recursos a las EAPB. minoristas tanto para el canal

e Regulacion de precios de medicamentos comercial como el

« Compra centralizada de medicamentos para Hepatitis C y|institucional, y la

medicamentos de enfermedades huérfanas no cubiertos|MPlementacion de la politica
con la UPC de regulacion de precios de

e Adquisicién, distribucién y garantia de los biologicos del medicamentos

Plan Ampliado de Inmunizaciones (PAl), los insumos
criticos para control de vectores y medicamentos para
manejo de enfermedades transmisibles y de control
especial

Fuente: Elaboracién propia

Las actividades de inspeccidn, vigilancia y control en cada uno de los puntos de la cadena de abastecimiento
de medicamentos dependen de diferentes entidades del estado segin sus competencias, dado que esta
cadena tiene componentes tanto relacionados con el mercado como con la prestacion de servicios de salud,
dentro y fuera del marco del sistema de salud.

Es importante anotar que, la vigilancia sanitaria de los medicamentos es competencia del Invima, mientras
que la vigilancia del sector farmacéutico como actor del mercado es competencia de la Superintendencia de
Industria y Comercio, quienes en el cumplimiento de sus competencias se encargan vigilar y sancionar en
caso de que se presenten practicas comerciales indebidas. Por otro lado, MINCIT y la DIAN tienen
competencias referentes al control aduanero de las mercancias, autorizacion o negacioén de ingreso,
incluyendo medicamentos.

Una vez los productos ya se encuentren en el mercado nacional, es potestad de los titulares de registro
sanitario escoger en que canal de distribucion (institucional y/o comercial) colocan sus productos, asi como
el cliente al cudl se le venderd el producto.

Complementario a lo anterior, de acuerdo con lo previsto en el Decreto Ley 4107 de 20112 modificado por el
Decreto 2562 de 2012, el Ministerio de Salud y Proteccion Social es un organismo perteneciente a la Rama
Ejecutiva del Poder Publico, que, actuando como ente rector en materia de salud, le corresponde la
formulacion y adopcion de las politicas, planes generales, programas y proyectos del sector salud y del
Sistema General de Seguridad Social en Salud — SGSSS, en consecuencia, es el ente regulador en materia
sanitaria. Lo anterior, segin el marco normativo sefialado en la tabla 2.

Tabla 2. Marco normativo de las competencias del Ministerio de Salud y Proteccién Social.
Norma Disposicion

Preciso la conformacion y organizacion del Sistema de General de Seguridad Social

Ley 100 de 1993, Art. en Salud, definiendo entre otros actores, al Ministerio de Salud como un organismo

o de Direccion, Vigilancia y Control.
Defini6 las competencias de la Nacion y las entidades territoriales, con la finalidad
Ley 715 de 2001 de organizar, entre otros aspectos, la prestaciéon de los servicios de salud,

estableciendo como competencias a cargo del Ministerio de Salud, la direccién del
sector salud y del SGSSS en el territorio nacional, entre otras, a través de la

2“Por el cual se modifica la estructura del Ministerio de Salud y Proteccion Social, se crea una Comision Asesora y se dictan otras disposiciones”
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formulacion de las politicas, programas y proyectos de interés nacional para el sector
salud y el SGSSS, coordinando su ejecucion, seguimiento y evaluacion.

Adquirir, distribuir y garantizar el suministro oportuno de los bioldgicos del Plan
Ampliado de Inmunizaciones (PAl), los insumos criticos para el control de vectores
y los medicamentos para el manejo de los esquemas basicos de las enfermedades
transmisibles y de control especial.

Crea el Ministerio de Salud y Proteccion Social y otorga facultades extraordinarias
al presidente de la Republica para determinar los objetivos y la estructura organica
de los Ministerios creados por disposicion de la presente ley, asi como la integracion
de los sectores administrativos respectivos.

Ley 1444 de 2011

Se determinan los objetivos y la estructura del Ministerio de Salud y Proteccion
Social y se integra el Sector Administrativo de Salud y Proteccion Social, asi:

“Articulo 1°. Objetivos. El Ministerio de Salud y Proteccion Social tendra como
objetivos, dentro del marco de sus competencias, formular, adoptar, dirigir, coordinar,
ejecutar y evaluar la politica publica en materia de salud, salud publica, y promocién

Decreto Ley 4107 de = social en salud, y participar en la formulaciéon de las politicas en materia de

2011 pensiones, beneficios econémicos periodicos y riesgos profesionales, lo cual se
desarrollara a través de la institucionalidad que comprende el sector administrativo.
El Ministerio de Salud y Protecciéon Social dirigira, orientara, coordinara y evaluara
el Sistema General de Seguridad Social en Salud y el Sistema General de Riesgos
Profesionales, en lo de su competencia, adicionalmente formulara, establecera y
definird los lineamientos relacionados con los sistemas de informacion de la
Proteccién Social.”

Faculta al Gobierno nacional para realizar compras centralizadas de medicamentos
insumos Yy dispositivos médicos dentro y fuera del pais y desarrollar modelos de
gestion que permitan disminuir los precios de los medicamentos insumos y
dispositivos médicos y facilitar el acceso de la poblacién a estos”.

Ley 1438 de 2011

Es obligacion del Estado, entre otras, la de formular y adoptar politicas de salud
Ley 1751 de 2015 dirigidas a garantizar el goce efectivo del derecho a la salud de la poblacion, en
coordinacion con todos los agentes del sistema.

Fuente. Elaboracién propia

Ahora bien, el Ministerio de Salud y Proteccién Social, conforme a sus competencias legales, establece los
lineamientos de politica en materia de salud en Colombia y define el marco regulatorio para la organizacion
y articulacién del sistema, pero no es el encargado del aseguramiento ni de la prestacion de los servicios de
salud, considerando que estas funciones estan en cabeza de las Entidades Promotoras de Salud — EPS y
los prestadores de servicios en salud, segun corresponda, tal y como se muestra en la tabla 3.

Tabla 3. Competencias de actores relevantes del sistema de salud

Actor Norma Disposicion
Empresas Son las entidades responsables de la afiliacion y el registro de los
Administradoras Ley 100 de afiliados, y determina la funcion para la organizacion y garantia de
de Planes de 1993 la prestacion del Plan de Beneficios en Salud a sus afiliados de
Beneficios- EAPB manera directa por medio de sus propias Instituciones Prestadoras
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de Salud o indirecta (a través de contratos con Instituciones
Prestadoras de Servicios de Salud — IPS o de profesionales).

Asi mismo, establece que estas pueden ser de caracter publico,
privado o mixto y son entidades que gozan de personeria juridica y
tienen su propia organizacion administrativa y financiera.

Designa a las EPS como las responsables de cumplir con las
funciones indelegables del aseguramiento y tienen la obligacion
de asumir el riesgo transferido por el usuario y cumplir con las
obligaciones establecidas en los Planes Obligatorios de Salud.

Ley 1122 " . . . y
ey2007 de Adicionalmente, definié el aseguramiento como: “la administracion

del riesgo financiero, la gestién del riesgo en salud, la articulacion
de los servicios que garantice el acceso efectivo, la garantia de la
calidad en la prestacion de los servicios de salud y la representacion
del afiliado ante el prestador y los demas actores sin perijuicio de la
autonomia del usuario”

Establece que las EPS y entidades adaptadas deberan garantizar a
los afiliados al Sistema General de Seguridad Social en Salud, el
acceso efectivo y oportuno a los servicios y tecnologias de salud.

Resolucién
2718 de 2024

Define a las IPS como aquellas entidades publicas, mixtas, privadas,
Instituciones comunitarias y solidarias, organizadas para la prestacion de los
prestadoras de Ley 100 de servicios de salud, bajo los principios de calidad y eficiencia, a los
servicios de salud 1993 afiliados y beneficiarios del Sistema General de Seguridad Social en
-IPS Salud, y determinan que son organismos con autonomia
administrativa, técnica y financiera.

. Definio las funciones para garantizar la prestacion de los servicios
Entidades Ley 715 de .
R de salud a la poblacion pobre y vulnerable que no cuentan con
territoriales 2001 . - N L .
afiliacion ni al régimen contributivo, subsidiado o especial.

Fuente. Elaboracién propia

Asi, las Empresas Administradoras de Planes de Beneficios (EAPB) deben suministrar a sus pacientes los
medicamentos y dispositivos médicos prescritos por el facultativo tratante a tiempo y cerca del lugar de
atencion®. Con base en esto, la garantia del abastecimiento de los medicamentos en el territorio nacional
depende de mdltiples actores, publicos y privados, con diferentes roles y responsabilidades, siendo las
Empresas Administradoras de Planes de Beneficios (EAPB) quienes tienen la responsabilidad directa de
garantizar los servicios y tecnologias en salud a su poblacién con los recursos publicos a su cargo y en el
marco de las disposiciones de obligatorio cumplimiento sobre los acuerdos de voluntades.

De acuerdo con lo anterior, es claro que en la cadena de abastecimiento de medicamentos y de otras
tecnologias en salud intervienen diferentes actores como lo son fabricantes e importadores, los gestores
farmacéuticos, los operadores logisticos, los establecimientos farmacéuticos mayoristas, las instituciones
prestadoras de servicios de salud, las entidades administradoras de planes de beneficios y los
establecimientos farmacéuticos minoristas (droguerias), llevando a que las causas asociadas a las

3 Articulo 131 del Decreto 019 de 2012; el articulo 5 de la Resolucién 1604 de 2013, articulo 4 de la Resolucion 1403 de 2007, articulo 42 de la
Resolucién 2718 de 2024
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dificultades en el abastecimiento que se puedan presentar sean multifactoriales siendo necesario aunar
esfuerzos, administrativos, técnicos y financieros para efectos de materializar la garantia del abastecimiento
y realizar el seguimiento del adecuado funcionamiento del mercado farmacéutico.

En relacion con las dificultades en el abastecimiento de medicamentos en Colombia, se debe considerar que
estas no son ajenas a un fendmeno global que afecta a la mayoria de los paises de igual o mayor nivel de
ingresos. En el pais se reporta la escasez y en algunos casos el desabastecimiento de diferentes grupos de
medicamentos o dispositivos médicos.

Es relevante anotar que en Colombia la gestién de las alertas de abastecimiento en el pais no es una
actividad reciente. Es asi que, en el afio 2004 se expidié el Decreto 481, mediante el cual se permite la
importacion de medicamentos sin registro sanitario de medicamentos no comercializados en el pais o cuya
oferta local no suple la demanda bajo la figura de medicamento vital no disponible®.

Posteriormente, desde el afio 2012 hasta abril de 2018, el Ministerio de Salud y Proteccion Social gestion6
las alertas de desabastecimiento de medicamentos con el fin de contribuir en la disponibilidad de los mismos.
A partir de mayo del 2018, la competencia para recibir y gestionar las alertas se trasladd al INVIMA
(inicialmente con la Circular 1000 — 040 de 2018 vy, actualmente, con la Circular 1000 — 012 de 2023), a
guien ademas, los titulares de registro sanitario deben reportar las novedades en su estado de
comercializacién de los productos e informar oportunamente aquellas situaciones o incidentes que impidan
la comercializacion o que conlleven a una interrupcion temporal o definitiva en el abastecimiento de
medicamentos, de acuerdo con lo establecido en el Decreto 334 de 2022° y en el Decreto 1474 de 2023¢;
para que esa entidad en conjunto con los fabricantes y titulares de los registros sanitarios y dependiendo del
impacto en salud publica con el Ministerio de Salud y Proteccion Social, evallen el caso y adopten medidas
gue prevengan y minimicen el riesgo de su desabastecimiento.

Complementario a esto, el Ministerio de Salud y Proteccion Social en cumplimiento de su rol de rectoria
frente a las situaciones en las que se presentan dificultades en la disponibilidad de medicamentos y/o
dispositivos médicos, ha realizado acciones con el objetivo de que se garantice el suministro de las
tecnologias en salud que favorezca el acceso oportuno y permita la optimizacion en su utilizacion de la
poblacién que lo requiera, adoptando las medidas normativas y de seguimiento que propenden por garantizar
la disponibilidad en el territorio nacional.

Es asi que, fue expedida la Politica de Soberania en la produccion para la Seguridad Sanitaria mediante
Resolucion 1411 de 2022. En atencién a esta, especificamente en el Plan de accién del Anexo 1, linea de
accion 6.2.1.37, este Ministerio desde 2022 inici6 la implementacion del Sistema de Monitoreo de
Abastecimiento de medicamentos y dispositivos médicos, el cual ha permitido hacer seguimiento a la
disponibilidad de medicamentos en el pais, identificar novedades, analizar las causas y tomar medidas para
corregirlas. Actualmente, el sistema ha avanzado en la captura, recopilacion, analisis y evaluacion de los
datos los datos recibidos mediante:

4 Decreto 481 de 2004. Por el cual se dictan normas tendientes a incentivar la oferta de medicamentos vitales no disponibles en el pais. Febrero 18 de 2004. Disponible en:

https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/DE/DIJ/Decreto-0481-de-2004.pdf

5 Por el cual se establecen disposiciones para la renovacion, modificacion y suspension de registros sanitarios de medicamentos de sintesis quimica, gases medicinales, bioldgicos y
homeopaticos; de informacién y publicidad de medicamentos y productos fitoterapéuticos; de adopcién de medidas para garantizar el abastecimiento de medicamentos de sintesis quimica,

gases medicinales y biolégicos; y se dictan otras relacionadas con estos productos

6 Por el cual se modifican los articulos 5 del Decreto 2086 de 2010, numerales 8.1, 8.2.2, del articulo 8 y el articulo 18 del Decreto 334 de 2022, se establece la agrupacion de modificaciones

de que tratan los numerales 8.2.3 y 8.2.4 del articulo 8 del Decreto 334 de 2022, en relacién a las modificaciones sobre aspectos administrativo-legales,
aspectos de calidad relacionados con cambios de riesgo menor, moderado y mayor, y medidas para prevenir y mitigar el desabastecimiento de medicamentos.

7 Numeral 6.2.1.3: “el Ministerio de Salud y Proteccion Social con el apoyo del INVIMA, identificaran y mantendran actualizado un inventario de las capacidades de produccion y
abastecimiento local de las tecnologias en salud y de las cadenas de suministro del sector salud, mediante la realizacidn de un estudio de las cadenas de suministro y el desarrollo de un

sistema de informacion que permita monitorear el abastecimiento tecnologias estratégicas en salud que tiene el pais.”
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El formato temporal de reporte por cada tipo de actor (EPS, IPS, fabricantes e importadores, gestores
farmacéuticos y droguerias) sobre las dificultades en el suministro, el cual ha sido socializado con
todos los actores y esta siendo empleado principalmente por fabricantes e importadores, EPS y
gestores farmacéuticos.

Informacion disponible en el Sistema de Informacién de Precios de medicamentos - SISMED, la cual
resulta relevante para determinar la participacion en el mercado de los titulares de registro sanitario,
asi como el comportamiento histérico de la tendencia de comercializacion de los medicamentos.
Base de datos de registros sanitarios disponibles en la pagina web de INVIMA.

Base de datos de tramites suministrada por INVIMA

Circular de precios de medicamentos.

Andlisis de tutelas en que se vincula al Ministerio de Salud y Proteccién Social porque se reporta la
no disponibilidad del medicamento.

Reportes de novedades de abastecimiento que los titulares de registro deben realizar al INVIMA en
el marco de lo establecido en el articulo 18 del Decreto 334 de 2022 y el Decreto 1474 de 2023.

A partir de la anterior informacién, se ha adelantado el analisis de los casos identificados para que, en un
trabajo conjunto con Invima se defina el estado de disponibilidad, y en caso de ser necesario se adelanten
las acciones de mitigacion o prevencion de forma articulada con otras entidades que tienen funciones de
inspeccion, vigilancia y control como la Superintendencia Nacional de Salud y la Superintendencia de
Industria y Comercio para favorecer la disponibilidad de medicamentos en el pais (figura 1).

Figura 1. Gestién de las alertas de escasez o desabastecimiento de un medicamento en el marco del

sistema de monitoreo de abastecimiento

o a. Formato temportal de reporte (Titulares de registro sanitario/EPS.
m & Recepcién de la alerta b. Solicitudes de informacién de personas naturales o juridicas.
g E ¢. Reguerimientos judicales (como vinculado).
]
o
w
E 5 E a. ision base de regi itarios: Vigentes o en tramite de renovacién.
_g o E . Andlisis del caso b. Realizacién de SISMED: revisién de cantidades y participacién del mercado
" E de cada titular.
o=
- o
[
E g E Suministro yio revisién a. Comunicacidn interna de resultados de andlisis SISMED.
: g % de informacion revisada b. Reuniiones periddicas MinSalud-Invima.
@ g a Invima c. Envio de informacién adicional en casos de interés.
=
@
c
< o - ) ' .
Definicién del estado a. Priorizacion de tramites relacionados al registro sanitario: En casos de
de disponibilidad interés en salud publica se realiza andlisis conjunto: MinSalud e Invima.
YT P a. Mesas de trabajo con actores o reuniones con titulares de registro sanitario.
)io o prevencion 9 b. Consultar con fabricantes o importadores diponibilidad.
c. Seguimiento a tramites relaciones con el registro sanitario de medicamentos
priorizados.
d. Solicitud de inclusién a Listado de Medi Vitales No Disponibl

. Articulacion con Superintendencia Nacional de Salud yfo Supenntendem:la
Nacional de Salud en casos especificos.

o

La implementacion del sistema de monitoreo de abastecimiento por parte de este Ministerio ha permitido la
deteccioén de los problemas de disponibilidad en la cadena de suministro, ademas de fortalecer la captura y
centralizacion de la informacién de los titulares de registro sanitario, gestores farmacéuticos y EPS, lo cual
ha permitido determinar el estado de abastecimiento de un medicamento en particular, clasificAndolo en
alguna de las siguientes categorias: no desabastecido, descontinuado, no comercializado, en monitorizacion,
en riesgo de desabastecimiento y desabastecido asi como tener una mayor agilidad y oportunidad en la
gestion de las alertas de abastecimiento.
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A su vez, en el marco del mencionado sistema se logré instaurar el reporte voluntario mensual por cada tipo
de actor (EPS, IPS, gestores farmacéuticos y fabricantes e importadores) sobre las dificultades en el
suministro, el cual se ha realizado desde el mes de octubre de 2022 a la fecha a través de formatos
temporales en Excel recibidos por correo electrénico que son procesados manualmente para su andlisis y
visualizacién, con el objetivo de evaluar de forma integral el estado de disponibilidad de un medicamento
para su posterior gestion por Invima. Los reportes presentados por estos actores como principal fuente de
alertas han permitido priorizar los medicamentos a intervenir, y avanzar en el disefio de las mesas de trabajo.

En aplicacion del sistema de monitoreo de abastecimiento que fue detallado en la respuesta al numeral 1)
del presente escrito, se ha identificado que las situaciones de escasez y desabastecimiento suelen tener un
origen multicausal, en donde se pueden presentar situaciones que afecten la disponibilidad de medicamentos
particulares, lo cual hace que la solucién ante una potencial situacion de escasez o desabastecimiento sea
multifocal y variable, generando en algunos casos escasez de medicamentos y en otros, desabastecimiento.
A continuacion, se resumen las principales causas identificadas:

e Factores globales: interrupciones en el comercio internacional, la dependencia de insumos y
materias primas procedentes del exterior y las coyunturas derivadas los problemas de orden
internacional (ej. La crisis del mar rojo, la guerra en Europa Oriental y fluctuaciones en fletes
internacionales).

e Factores del mercado farmacéutico: concentracion de mercado (oligopolios 0 monopolios en
algunos productos), disminucion significativa o suspension de la comercializacion por pérdida de
interés comercial, baja rentabilidad, problemas logisticos, acuerdos comerciales entre actores
privados y dificultades en la cadena de suministro, en las que intervienen fabricantes, importadores,
gestores farmacéuticos, operadores logisticos, IPS y EPS.

Cualquier novedad en el abastecimiento por parte de un unico titular de registro sanitario o distribuidor
puede impactar significativamente en la definicién del estado de disponibilidad de un medicamento.
También se pueden presentar sobrecostos de los medicamentos, presentando aumentos del costo
ofertado en relacion con el costo histérico manejado.

De igual forma, se han identificado problemas debidos a la interaccion entre los actores del SGSSS
y de la cadena logistica del medicamento, en donde las relaciones y diferencias contractuales y
comerciales entre titulares de registro sanitario, distribuidores, mayoristas, gestores farmacéuticos,
IPS y EPS, principalmente, ha llevado a entregas incompletas de los pedidos o no contratacion por
parte de EPS o IPS de marcas especificas.

Lo anterior puede llevar a sobrecostos de los medicamentos, en donde en la transaccion final de
venta del medicamento desde un titular de registro sanitario, distribuidor 0 mayorista hacia gestores
farmacéuticos e IPS, se presentan aumentos del costo ofertado en relacién con el costo histérico
manejado. Asi mismo, dichas relaciones y diferencias contractuales pueden generar distribucion
inequitativa de los medicamentos en el territorio nacional dependiente principalmente de la ubicacién
geografica o tipo de entidad de salud (publica o privada), en donde, por ejemplo, se puede presentar
mayor probabilidad de escasez de un medicamento en las entidades publicas y en regiones
apartadas.

e Factores de la demanda: Cambios en el comportamiento epidemioldgico (lo cual puede llevar a
aumentos inesperados de demanda para un medicamento o, por el contrario, baja rotacion de este).
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También se presenta la fidelidad de marca, en la cual los usuarios tienen preferencia de marcas
comerciales en el mercado pese a que el medicamento se comercialice bajo otras marcas
comerciales o genéricos.

e Factores regulatorios: El cumplimiento de requisitos regulatorios donde los titulares de registro
sanitario y/o distribuidores deben cumplir con lo reglamentado para obtener registros sanitarios o
modificaciones solicitadas ante la entidad regulatoria, en algunos casos puede impactar la
disponibilidad.

Asimismo, la falta de oportunidad en la informacion por parte de los actores del SGSSS sobre
situaciones puntuales de escasez de medicamento dificulta y retrasa la toma de medidas y acciones
preventivas y correctivas. En los casos en que estas situaciones se han identificado se ha hecho el
reporte correspondiente a la entidad de IVC competente.

De acuerdo con esto, se observa que hay multiples factores que afectan la disponibilidad de medicamentos,
siendo uno de los mas frecuentes los problemas derivados de la interaccién entre los actores del sistema de
salud.

Complementario a esto, y producto del analisis adelantado en el sistema de monitoreo de abastecimiento, lo
manifestado por distintos actores en las mesas de trabajo y en medios de comunicacion sobre la no entrega
de medicamentos, lo reportado por los titulares de registro sanitario, asi como los reportes de peticiones
guejas y reclamos realizados por la Superintendencia Nacional de Salud, es claro que a pesar de gestionar
la disponibilidad en el pais de los medicamentos, continlan presentandose problemas en la entrega,
limitando la oportunidad y el acceso a la poblacién que lo requiere.

En este sentido, se ha evidenciado la posibilidad de que los problemas en la entrega de medicamentos
persistan debido a que la gestién de compra no se esta logrando de forma apropiada, ya sea porgue no se
adquieren los medicamentos o0 estos se compran en cantidades mas bajas a las requeridas. Como
principales argumentos dados por los actores a estas situaciones se tienen los siguientes:

¢ Las deudas acumuladas de vigencias previas han llevado a que los actores del Sistema General de
Seguridad Social en Salud pierdan capacidad de pago para cumplir plenamente con sus funciones y
responsabilidades.

e La falta de pago y aumento en la edad de la cartera entre actores ha llevado a bloqueos desde la
industria farmacéutica a los gestores farmacéuticos.

e Existe una concentracion del mercado de medicamentos en pocas empresas, lo cual limita que, ante
un eventual blogueo, se tenga la posibilidad de adquirir los medicamentos con otros proveedores.

e Se ha presentado una ruptura de las relaciones entre los actores, en donde varios de los principales

gestores que manejaban el 80% del abastecimiento de medicamentos en el pais, han terminado sus
acuerdos contractuales con las principales EPS del pais, llevando a una interrupciéon en las
actividades de dispensacion y entrega de medicamentos a los usuarios.
Esto ha llevado a la necesidad de contar con nuevos gestores farmacéuticos que deben adelantar
distintos tramites para la habilitacion la dispensacién de medicamentos, entre otras actividades, los
cuales a su vez requieren de un tiempo de transicion para adaptarse el cambio, fortalecer capacidad,
generar nuevos acuerdos con los proveedores de medicamentos y desarrollar vinculos de confianza
con estos que permitan lograr la prestacion efectiva de sus servicios.
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e La falta de calidad y oportunidad en la informacién reportada limita la posibilidad de tener
intervenciones 4giles y apropiadas frente a las situaciones presentadas.

¢ Hay un desconocimiento de la demanda real, lo cual limita la posibilidad de evaluar si la oferta
reportada por la industria farmacéutica es suficiente para cubrir las necesidades del pais.

e Falta de requisitos claros para los gestores farmacéuticos respecto a lo financiero y operativo que
garantice mayor transparencia en la gestion de medicamentos.

Considerando lo anterior, y atendiendo a las competencias dadas mediante la Resolucion 1411 de 2022 para
la creacién de un sistema de monitoreo de abastecimiento, desde 2022, el Ministerio de Salud y Proteccion
Social inici6 la implementacion del Sistema de Monitoreo de Abastecimiento, lo cual ha permitido la deteccién
oportuna de los problemas de disponibilidad en la cadena de suministro y una mayor agilidad y oportunidad
en la gestion de las alertas de abastecimiento. Este avance ha facilitado la adopcién de diferentes gestiones
y medidas orientadas a la mitigacién y prevencion de las novedades en el abastecimiento, cuyas acciones
incluyen la implementacion de politicas para asegurar la disponibilidad, acceso, continuidad, calidad, y uso
seguro y adecuado de tecnologias en salud mediante la implementacion de estrategias para el
abastecimiento, acceso y disponibilidad de las tecnologias en salud asi como implementar un sistema de
informacién de consulta publica que le permita conocer la disponibilidad a corto y mediano plazo de la oferta
de medicamentos e insumos. En este contexto, a continuacion, se presentan los principales logros
alcanzados:

1. Expedicién de actos administrativos con el propdsito de contribuir en la mitigacién y prevencion de
las situaciones de desabastecimiento, los cuales se resumen a continuacion:

¢ Con el fin de apoyar la gestion de tramites en INVIMA, se realizaron las siguientes modificaciones
normativas:

o Decreto 1474 de 2023: Elimina las renovaciones de registro sanitario por lo que, son su
entrada en vigencia se eliminaron 2.852 tramites de renovacion pendientes en Invima.

o Resolucion 1896 de 2023: Regula la informacion no publicitaria, promocion, publicidad y
comercializacion de medicamentos y productos fitoterapéuticos y establece medidas para
la depuracién de tramites. Con su entrada en vigencia, se cerraron un total de 4.642
tramites de publicidad pendientes en Invima.

o Resolucion 1497 de 2023: Establece los requisitos y criterios para la realizacion y
presentacion de los estudios de estabilidad de gases medicinales. Con su entrada en
vigor, no es necesario presentar estudios de estabilidad para gases altamente estables
(oxigeno, diéxido de carbono, oxigeno + Oxido nitroso, aire medicinal, entre otros),
contribuyendo en la simplificacion del tramite para estos productos.

o Resolucion 525 de 2025: Con la expedicion de esta resolucion, se busca evitar
afectaciones a la disponibilidad y continuidad de los procesos de manufactura de
medicamentos por parte de fabricantes en el territorio nacional, cuando estos requieran
hacer cambio de direccion y/o domicilio de una planta de produccién, manteniendo los
MisSmMos procesos y equipos de manufactura.

e En diciembre de 2023, se expidi6 la Circular 17 de 2023, que modifica el periodo de reporte y
plazo para enviar informacién al SISMED por parte de los titulares de registro sanitario e
importadores. logrando la captura de la informacion mensual en lo transcurrido del 2024 en un
tiempo mas oportuno para su analisis.
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En diciembre de 2024 con la expedicién de la Resolucién 2622 de 2024, se amplié el alcance
de la herramienta tecnolégica MIPRES incorporando otras tecnologias en salud financiadas con
recursos de la UPC, estableciendo en su articulo cuarto que, corresponde al Ministerio de Salud
y Proteccién Social determinar el monitoreo de los servicios y las tecnologias en salud
financiadas con recursos de la UPC, en procura de la proteccién del derecho fundamental a la
salud, el acceso oportuno y efectivo, y la continuidad de la prestacién de los servicios de salud,
con lo cual se espera incorporar de manera progresiva la prescripciéon de tecnologias UPC
relevantes para la salud publica.

En linea con lo anterior, se expidi6 la Circular 006 de 2025, con el fin de incorporar la prescripcion
de estos medicamentos en MIPRES y contar de manera oportuna con informaciéon sobre la
demanda real. Adicionalmente, los gestores farmacéuticos deben reportar el suministro efectivo
de las tecnologias en salud prescritas, lo que permite un seguimiento detallado de su entrega a
los pacientes. Esta informacion es clave para evaluar la disponibilidad y la oportunidad en la
entrega, contribuyendo asi al fortalecimiento del acceso y continuidad en el tratamiento. La
prescripcion de medicamentos antirretrovirales usados en el tratamiento del VIH es obligatoria
desde el 01 de abril de 2025, segun lo establece la Circular 010 de 2025.

El 31 de marzo de 2025 se expidio la Resolucion 542 de 2025 “Por la cual se establecen los
criterios para la compra centralizada, distribucién y suministro de los medicamentos para el
tratamiento de enfermedades huérfanas, definidas por el Ministerio de Salud y proteccién Social
y no financiados con recursos de la unidad de pago por capitacion (UPC) y se dictan otras
disposiciones”, con el objetivo de garantizar a la poblacién residente en el territorio colombiano
gue padezca enfermedades huérfanas un acceso justo y equitativo a los medicamentos vy
tecnologias en salud para el tratamiento adecuado de dichas enfermedades, protegiendo asi el
derecho fundamental a la salud de la poblacién afectada.

El 04 de septiembre de 2025 se expidié la Resolucion 1809 "Por medio de la cual se reglamentan
los requisitos de operacion y financieros de los Gestores Farmacéuticos y Operadores Logisticos
de Tecnologias en Salud, de que trata el articulo 243 de la Ley 1955 de 2019, el cual define las
condiciones operativas y financieras que deben cumplir estos actores para su funcionamiento, y
asi fortalecer las acciones para su inspeccion, vigilancia y control.

Desde este Ministerio se estd trabajando en expedir los actos normativos que soporten
juridicamente la obligatoriedad del reporte por parte de los actores. En este sentido, fue expedida
la Circular 01 de 2024 por la cual se dan instrucciones para el fortalecimiento de las acciones
dirigidas al control de cancer en Colombia, y en la cual se da una instruccion explicita para que
los actores hagan uso de los formatos para el reporte en caso de que tengan novedades en la
disponibilidad de estos productos.

Se publico el borrador de circular "Por la cual se establece el nuevo anexo técnico para realizar
el reporte de informacién al Sistema de Informacion de Precios de Medicamentos (SISMED), se
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2.

deroga la Circular 06 de 2018 y Circular 17 de 2023, y se dictan otras disposiciones". La consulta
y recepcion de observaciones se encontré disponible hasta el 17 de marzo de 2026.

e Se publicé la Circular 017 de 2026 por la cual se imparten instrucciones y se reiteran las
obligaciones de las EPS y dem4s actores del sistema para garantizar que los pacientes reciban
sus medicamentos completos y de forma oportuna. La medida responde a las constantes quejas
por demoras, entregas incompletas y falta de disponibilidad de medicamentos en distintas
regiones del pais.

Creacion y actualizacion mensual del tablero de visualizacion sobre incidentes reportados:
Presenta los incidentes en la disponibilidad de los medicamentos reportados por EPS y gestores
farmacéuticos, el cual es de acceso publico de diferentes situaciones relacionadas con la
disponibilidad de los medicamentos el cual puede ser en la pagina del Ministerio en el micrositio de
abastecimiento, disponible a través del enlace:
https://www.minsalud.gov.co/salud/MT/Paginas/desabastecimiento.aspx

Seguimiento a la disponibilidad de medicamentos y actualizacién periédica del listado de
abastecimiento: Desde octubre de 2022 en un trabajo conjunto con Invima se mantiene un
seguimiento periddico a la disponibilidad de medicamentos mediante la implementaron formatos de
reporte para el seguimiento a la disponibilidad de medicamento a través de los formatos temporales
lo cual ha permitido mejorar la oportunidad y calidad del analisis de disponibilidad. Previo al mes de
octubre de 2022, los listados de abastecimientos eran publicados de forma cuatrimestral.
Posteriormente se optimizaron los tiempos de publicacion logrando su publicacién mensual desde
octubre de 2023.

De igual forma, con el objetivo de recopilar la informacion necesaria para analizar el estado de
disponibilidad, desde la Direccion de Medicamentos han sido priorizados para monitoreo
aproximadamente 450 principios activos correspondientes a aproximadamente 720 medicamentos
(entendidos como la combinacion de principio activo, forma farmacéutica y concentracion) sobre los
cuales se ha realizado un seguimiento periédico en distintos momentos del tiempo para el
seguimiento a su estado de abastecimiento.

En estos seguimientos, se ha requerido a los titulares de registro sanitario la informacion de
disponibilidad, teniendo en cuenta ademas los andlisis del Sistema de Informacién de Precios de
Medicamentos - SISMED vy los reportes realizados por las EPS y gestores farmacéuticos, para contar
con un andlisis de la informacion y un balance de la disponibilidad de los medicamentos priorizados,
lo cual ha permitido la actualizacion del estado de disponibilidad de los medicamentos con novedades
dentro del listado de abastecimiento publicado periédicamente por el Invima, tal y como fue sefialado
al inicio del presente escrito.

Realizacion de mesas de trabajo con actores: Desde septiembre de 2022 se han realizado
aproximadamente 75 mesas de trabajo, con la participacion de diferentes actores que intervienen en
la cadena de suministro, como titulares de registro sanitario, agremiaciones de EPS y algunas de
estas, gestores farmacéuticos, asociaciones de pacientes, Supersalud, SIC, sociedades cientificas,
entre otros. Estas mesas tienen como objetivo dar a conocer a estos actores los resultados de los
andlisis realizados desde el Ministerio, y recibir retroalimentacion de las situaciones que se hayan
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presentado o se sigan presentando y que afecten la disponibilidad y entrega oportuna de los
medicamentos a los pacientes. Los grupos terapéuticos que se han abordado en las mesas incluyen:
medicamentos antirretrovirales, medicamentos del Sistema Nervioso Central, medicamentos
oftalmoldgicos, Insulinas, Antibidticos, medicamentos para la Epilepsia, Anestésicos, medicamentos
para tratamiento de enfermedades huérfanas, y medicamentos empleados en salud respiratoria,
oncologicos, hipoglicemiantes y medicamentos de manejo hospitalario. Las ayudas de memoria y
presentaciones de las mesas de trabajo realizadas se encuentran disponibles en:
https://www.minsalud.gov.co/salud/MT/Paginas/desabastecimiento.aspx.

5. Comunicacion de informacién técnicarelacionada con el abastecimiento: Desde septiembre de
2022, se han publicado en la pagina web de Ministerio documentos (entre informes y boletines de
prensa) en los que se da informacién relevante sobre el abastecimiento, los resultados de las mesas
de trabajo, los grupos de medicamentos de mayor impacto por las multiples alertas recibidas. Estos
documentos disponibles en el micrositio Monitoreo de Abastecimiento de Medicamentos o en la
seccion de noticias.

6. Desarrollo de herramientas informaticas para larecopilacion de la informacién de novedades
y disponibilidad en el abastecimiento: Se avanzé en la implementacién de una herramienta
informatica que permita la sistematizacion de la recepcion de las alertas de los actores realizando
pilotos de reporte con los equipos internos del Ministerio de Salud y Proteccion Social, y con los
principales gestores farmacéuticos del pais. Adicionalmente, dada la necesidad de dar claridad frente
a los reportes gque seran solicitados y las obligaciones de los diferentes actores frente al mismo, este
Ministerio avanzo en la publicacion del proyecto de Resolucién “Por la cual se establece el Sistema
de Informacién para la Centralizacion de Alertas de Abastecimiento de Tecnologias en Salud —
SISCAATS” el cual, establece los tipos de reporte, la obligatoriedad de los diferentes actores de la
cadena de suministro frente cada uno de estos.

También se avanzé en el disefio de un componente preventivo correspondiente a un lago de datos
gue permita la integracién de las fuentes de informacién disponibles, asi como su procesamiento para
generar datos relevantes sobre el comportamiento de la oferta y la demanda de medicamentos, como
una medida preventiva para la gestion del abastecimiento.

7. Articulacién interinstitucional: Se mantiene una comunicacion permanente para la articulacion con
las entidades gubernamentales como SIC, SUPERSALUD, INVIMA y FNE que de acuerdo con sus
competencias pueden contribuir en la prevencion o mitigacion de las situaciones de escasez y
desabastecimiento.

Atendiendo a lo anterior, es claro que se han implementado diferentes medidas enmarcadas en el sistema
de monitoreo de abastecimiento que contribuyan en la gestién de la disponibilidad en el territorio nacional de
las tecnologias en salud. No obstante, de cara a la consolidacion del Sistema de Monitoreo de
Abastecimiento de Medicamentos y a partir de los avances alcanzados desde 2022, se han identificado e
los siguientes retos estratégicos:

1. Consolidar la implementacion del componente tecnolégico del sistema: Avanzar en el
desarrollo, puesta en produccion e implementacion integral del componente informatico del Sistema
de Monitoreo de Abastecimiento, que permita la recepcién sistematizada y oportuna de los incidentes
de abastecimiento por parte de los actores de la cadena, asi como la integracién, procesamiento y
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andlisis de la informacion, fortaleciendo especialmente el enfoque preventivo en la gestion del
abastecimiento.

2. Expedicion marco normativo para formalizacion del sistema de abastecimiento vy
obligatoriedad del reporte: Avanzar en la expedicion y entrada en vigencia de la normatividad que
formalice el Sistema de Informacion para la Centralizacion de Alertas de Abastecimiento de
Tecnologias en Salud — SISCAATS, estableciendo de manera clara la obligatoriedad de reporte, los
tipos de informacion requeridos, la periodicidad y las responsabilidades de los distintos actores de la
cadena de suministro, con el fin de mejorar la oportunidad, calidad de la informacién reportada.

3. Continuar con la articulacion interinstitucional y con los actores de la cadena de suministro:
mantener y fortalecer la articulacion con las entidades del orden nacional y territorial y con los actores
de la cadena de suministro de medicamentos, mediante la realizacion de mesas de trabajo
especificas para los grupos terapéuticos priorizados, y los que se identifiquen en el tiempo, asi como
el seguimiento permanente a la disponibilidad y la actualizaciébn oportuna de los listados de
abastecimiento y desabastecimiento.

4. Fortalecer las estrategias de comunicacién, transparencia y publicacion de resultados:
Potenciar las estrategias de comunicacion institucional y de divulgacion publica de los resultados
obtenidos a partir de la informacion capturada por el Sistema de Monitoreo de Abastecimiento,
garantizando el acceso oportuno, claro y transparente a la informacién para los diferentes actores del
sistema de salud, los 6rganos de control, las organizaciones de pacientes y la ciudadania en general,
como un mecanismo para fortalecer la confianza, la toma de decisiones informada y la prevencion
de afectaciones al derecho fundamental a la salud.

No obstante lo anterior, la implementaciéon y continuidad de las anteriores estrategias y demas que se
consideren necesarias, dependera de que se determinen de forma clara las responsabilidades de los
diferentes actores involucrados en la cadena de abastecimiento asi como de las entidades que puedan
contribuir desde sus competencias para la implementacién de medidas que permitan prevenir o mitigar las
situaciones de escasez o desabastecimiento de las tecnologias en salud en el territorio nacional.

Esto es alin mas relevante si se considera que varias responsabilidades pueden recaer en multiples actores
de manera simultanea, por lo que establecer lineamiento, delimitar el alcance de su participacion y favorecer
la articulacion resulta fundamental en la ejecucién de acciones oportunas e integrales frente a las situaciones
gue afecten el abastecimiento.

De conformidad con lo anterior, se considera que se cuenta argumentos suficientes para concluir que resulta
necesario proceder a la expedicién de la resolucion “Por el cual se establecen medidas para el monitoreo y
gestion del abastecimiento de medicamentos y dispositivos médicos y se dictan otras disposiciones
relacionadas”, en el sentido de establecer las medidas y mecanismos que permitan anticipar y monitorear
las situaciones que afecten la disponibilidad y continuidad del abastecimiento de medicamentos de sintesis
guimica, gases medicinales, biolégicos, radiofarmacos y dispositivos médicos en el pais, ademas de la
generacion de alertas tempranas y la adopcion de acciones para la prevencion y mitigacion frente a
escenarios de escasez o desabastecimiento.

1. AMBITO DE APLICACION Y SUJETOS A QUIENES VA DIRIGIDO
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Teniendo en cuenta que el acto administrativo propuesto busca establecer las medidas y mecanismos que
permitan anticipar y monitorear las situaciones que afecten la disponibilidad y continuidad del abastecimiento
de medicamentos y dispositivos médicos en el pais, ademés de la generacion de alertas tempranas y la
adopcion de acciones para la prevencién y mitigacion frente a escenarios de escasez o desabastecimiento,
el acto administrativo propuesto aplicara a los actores que intervienen en la cadena de distribucion fisica
entre los que se encuentran actores involucrados en la oferta y consumo de medicamentos y dispositivos
médicos tales como los titulares de registro sanitario e importadores de medicamentos de sintesis quimica,
gases medicinales, biolégicos, radiofarmacos, dispositivos médicos, incluidos los que importan bajo la
modalidad de vital no disponible para mas de un paciente; los distribuidores mayoristas, las Entidades
Administradoras de Planes de Beneficios de Salud (EAPB) incluyendo las Entidades de régimen especial y
su red de prestacion de servicios; las Instituciones Prestadoras de Servicios en Salud (IPS) con servicio
farmacéutico habilitado; los gestores farmacéuticos y operadores logisticos de tecnologias en salud; asi
como actores del sector publico como las secretarias de salud departamentales y distritales; la Unidad
Administrativa Especial Fondo Nacional de Estupefacientes; el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (INVIMA); la Superintendencia Nacional de Salud; la Superintendencia de
Industria y Comercio, la DIAN, el Ministerio de Comercio, Industria y Turismo, el Ministerio de Relaciones
Exteriores y el Ministerio de Salud y Proteccion Social.

3. VIABILIDAD JURIDICA

3.1 Andlisis de las normas que otorgan la competencia para la expedicion del proyecto
normativo

En el ejercicio de sus facultades constitucionales y legales, en especial las conferidas en el numeral 11 del
articulo 189 de la Constitucion Politica, asi como lo establecido en el articulo 5 de la Ley 1751 de 2015 el cual
establece al Estado como responsable de respetar, proteger y garantizar el goce efectivo del derecho
fundamental a la salud, mediante, entre otras acciones, intervenir el mercado de medicamentos, dispositivos
médicos e insumos en salud con el fin de optimizar su utilizacion, evitar las inequidades en el acceso, asegurar
la calidad de los mismos o en general cuando pueda derivarse una grave afectacion de la prestacion del
servicio.

Complementario a esto, el articulo 6 de la mencionada Ley, establece los elementos y principios esenciales
del derecho fundamental a la salud, de los cuales se resaltan los siguientes:

a) - Disponibilidad: El Estado debera garantizar la existencia de servicios y tecnologias e instituciones
de salud, asi como de programas de salud y personal médico y profesional competente;

c) - Accesibilidad. Los servicios y tecnologias de salud deben ser accesibles a todos, en condiciones
de igualdad, dentro del respeto a las especificidades de los diversos grupos vulnerables y al pluralismo
cultural. La accesibilidad comprende la no discriminacion, la accesibilidad fisica, la asequibilidad
economica y el acceso a la informacion;

A su vez, teniendo en cuenta las “Bases del Plan Nacional de Desarrollo 2022-2026 Colombia Potencia Mun
de Vida” las cuales se incorporan como anexo de la Ley 2294 de 2023 “Por el cual se expide el Plan Nacional
Desarrollo 2022- 2026 Colombia Potencia Mundial de la Vida”, especialmente en lo relativo al acceso equitativ
medicamentos, dispositivos médicos y demas tecnologias en salud, y con el fin de garantizar su disponibilid
accesibilidad, continuidad, calidad, y uso seguro y adecuado, se ha identificado la necesidad de implemer
estrategias que fortalezcan el suministro, acceso y disponibilidad de estas tecnologias. Entre estas se desta
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la promocién del uso de medicamentos genéricos y la creacion de un sistema de informacion de consulta publ
gue permita conocer la oferta de medicamentos e insumos a corto y mediano plazo.

De igual forma, el numeral 13 del articulo 38 del Decreto 120 de 2026, establecid que el Ministerio, a través d¢
Direccién de Medicamentos y Tecnologias en Salud, es el encargado de hacer seguimiento al mercad
abastecimiento de tecnologias en salud.

A su vez, la iniciativa regulatoria estd en linea con las necesidades planteadas en el Plan Nacional de
Desarrollo (Ley 2294 de 2023), el cual plantea como acciones la recuperacion de la autoridad sanitaria con
mejores capacidades en salud digital y sistemas de informacion. Especificamente, “en materia de
herramientas digitales para mejorar la gestion se realizara: (i) el desarrollo de un Sistema de informacion Unico
e interoperable que permita la articulacion de todos los actores del SGSS; y (i) la ampliacion de la salud digital
a través de la apropiacion de tecnologias de informacién en el ecosistema sanitario, desde aplicaciones y
servicios digitales, desarrollo y adopcidon de sistemas y componentes de TIC, con interoperabilidad,
estandares de salud y ciberseguridad’.

Estas iniciativas a su vez estan en linea con la politica de sector para la Soberania en la produccion para la
Seguridad Sanitaria expedida mediante Resolucién 1411 de 2022, la cual tiene como objetivo fortalecer la
seguridad sanitaria para prevenir, detectar y responder a futuras emergencias con el fin de contar con un
sistema de salud resiliente y dentro de la cual se contempla, dentro de su plan de accién del Anexo 1, linea

de accion 6.2.1.3, entre otras actividades, el desarrollo entre 2023 y 2027 de un sistema que permita
monitorear el abastecimiento tecnologias estratégicas en salud.

3.2 Vigencia de laley o norma reglamentada o desarrollada

Tanto la Ley 1751 de 2015 como la Ley 2294 de 2023, el Decreto 120 de 2026 y la Resolucion 1411 de
2022 se encuentran vigentes.

3.3. Disposiciones derogadas, subrogadas, modificadas, adicionadas o sustituidas

- No aplica.

3.4 Revision y andlisis de la jurisprudencia que tenga impacto o sea relevante para la
expedicion del proyecto normativo (6rganos de cierre de cada jurisdiccidn)

- No han sido proferidas en relacién con la temética que se pretende regular

3.5 Circunstancias juridicas adicionales

3.4.1. Consulta, publicidad, informe de evaluacidn e incorporacién en la agenda requlatoria

De acuerdo con lo dispuesto por el articulo 2.1.2.1.14. del Decreto 1081 de 2015, el proyecto fue publicado
desde el [fecha] hasta el [fecha] en la pagina web del Ministerio de Salud y Proteccion Social, luego de lo cual
se recibieron [cantidad] comentarios, los cuales fueron analizados y atendidos en su debida oportunidad.
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3.4.2. Concepto sobre el caracter de reglamento técnico por parte del Ministerio de Comercio, Industria y
Turismo

La propuesta de modificacion normativa no establece caracteristicas de productos o procesos o métodos de
produccién, ni contienen disposiciones en materia de terminologia, simbolos, embalaje, marcado o etiquetado,
por lo tanto, no debe ser considerada como reglamento técnico.

3.4.3. Concepto de Abogacia de la Competencia de la Superintendencia de Industria y Comercio

Una vez diligenciado el cuestionario relativo a la abogacia de la competencia, ninguna de las preguntas tuvo
respuesta afirmativa, por lo tanto, la propuesta normativa modificatoria no contiene disposiciones susceptibles
de afectar la libre competencia, y en consecuencia, no se hace necesaria la emision del concepto emitido por
la Superintendencia de Industria y Comercio en el marco de lo sefialado en el articulo 7 de la Ley 1340 de
20009.

3.4.4. Concepto de aprobacion nuevos tramites del Departamento Administrativo de la Funcién Publica

En concordancia con lo dispuesto por el numeral 2 del articulo 10 de la Ley 962 de 2005, modificado por el
articulo 39 del Decreto Ley 019 de 2012 y el articulo 3 del Decreto Ley 2106 de 2019, no se considera
necesario el concepto emitido por el Departamento Administrativo de la Funcién Publica, toda vez que el
proyecto de modificacién normativa no crea ni modifica tramites existentes.

3.4.5. Seqguimiento por entidades de control

El desarrollo de la mencionada herramienta es objeto de seguimiento en el marco del plan de accién para el
abastecimiento de medicamentos que fue construido entre el Ministerio de Salud y Proteccién Social y el
INVIMA, en atencibn a la medida cautelar interpuesta por el TRIBUNAL ADMINISTRATIVO DE
CUNDINAMARCA dentro de la accion Popular Accion popular 2019-763, asi como por la Procuraduria.

Adicionalmente, la Corte Constitucional mediante la orden vigesimocuarta de la Sentencia T-760 de 2008
impartio a este Ministerio la obligacion del disefio y desarrollo del sistema de monitoreo del abastecimiento de
los medicamentos y dispositivos médicos, frente al cual este Ministerio adelanta informes cuatrimestrales
sobre el avance en sus componentes.

4. IMPACTO ECONOMICO

Con la expedicién e implementacién del presente acto administrativo no habra costos operativos adicionales,
por lo tanto, no se consideraria que genere un impacto econémico.

5. VIABILIDAD O DISPONIBILIDAD PRESUPUESTAL

El proyecto de resolucién no contempla disponibilidad presupuestal.
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6.

nacion.

IMPACTO MEDIOAMBIENTAL O SOBRE EL PATRIMONIO CULTURAL DE LA NACION

El proyecto resolucidén no tiene y no requiere analisis impacto ambiental o sobre el patrimonio cultural de la

7. ESTUDIOS TECNICOS QUE SUSTENTEN EL PROYECTO NORMATIVO

No se cuentan con estudios técnicos.

ANEXOS:

Certificacion de cumplimiento de requisitos de consulta, publicidad y de X
incorporacion en la agenda regulatoria
Concepto(s) de Ministerio de Comercio, Industria y Turismo No aplica
Informe de observaciones y respuestas X
Concepto de Abogacia de la Competencia de la Superintendencia de .

; ; No aplica
Industria y Comercio
Concepto de aprobacion nuevos tramites del Departamento No aplica
Administrativo de la Funcion Pablica
Otro No aplica

Aprobé:

Rodolfo Enrique Salas Figueroa, Director Juridico (E)
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Directora de Medicamentos y Tecnologias en salud
Ministerio de Salud y Protecciéon Social
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