REPUBLICA DE COLOMBIA

MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

RESOLUCION NUMERO DE 2026

( )

Por la cual se establecen medidas para el monitoreo y gestién del abastecimiento de
medicamentos y dispositivos médicos y se dictan otras disposiciones relacionadas

EL MINISTRO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

En uso de sus facultades legales y reglamentarias, en especial las conferidas por los articulos
4,90, de la Ley 1438 de 2011, 19 de la Ley 1751 de 2015, numerales 2 y 9 del articulo 2 del
Decreto 120 de 2026,

CONSIDERANDO

Que el articulo 155 de la Ley 100 de 1993 determina la conformacion y organizacion del Sistema
de General de Seguridad Social en Salud, definiendo entre otros actores, al Ministerio de Salud
y Proteccion Social, como un organismo de Direccion.

Que el articulo 156 de la Ley 100 de 1993 establece que el Gobierno nacional dirigira, orientara,
regulard, controlara y vigilara el servicio publico esencial de salud que constituye el Sistema
General de Seguridad Social en Salud.

Que los articulos 4, 86 y 90 de la Ley 1438 del 201lprecisan que este Ministerio en
cumplimiento de su rol de rectoria para la direccién, orientacion y conduccion del sector salud,
es el encargado de establecer y desarrollar mecanismos para la implementacién de la politica
farmacéutica, de insumos y dispositivos médicos a nivel nacional, con el objetivo de optimizar
la utilizacion de medicamentos, insumos y dispositivos, evitar las inequidades en el acceso y
asegurar la calidad de los mismos, en el marco del Sistema General de Seguridad Social en
Salud, asi como de adelantar las gestiones necesarias para que la poblacién disponga de
medicamentos, insumos Yy dispositivos médicos de buena calidad a precios accesibles

Que el articulo 114 de la Ley 1438 de 2011 puntualiza la obligacion de las entidades promotoras
de salud, los prestadores de servicios de salud, de las secretarias de salud o entidades que
hacen sus veces, las empresas farmacéuticas, las cajas de compensacion, las administradoras
de riesgos profesionales y los demés agentes del sistema, de proveer la informacion solicitada
de forma confiable, oportuna y clara dentro de los plazos que se establezcan.

Que los articulos 130 y 131 de la Ley 1438 de 2011 establecen como conductas que vulneran
el Sistema General de Seguridad Social en Salud y el derecho fundamental a la salud, entre
otras, no reportar oportunamente la informacion que se solicite por parte del Ministerio de Salud
y Proteccion Social y la Superintendencia Nacional de Salud, ademas de definir el valor de las
multas por este tipo de conductas.

Que el articulo 2 de la Ley Estatutaria 1751 de 2015 establece que el derecho a la salud es
autébnomo e irrenunciable en lo individual y en lo colectivo, y que de conformidad con el articulo
49 de la Constitucion Politica, se garantiza a través de la prestacion de un servicio publico
esencial obligatorio, ejecutado bajo la indelegable direccién, supervision, organizacion,
regulacién, coordinacion y control del Estado.

Que el articulo 5 de la Ley 1751 de 2015 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.
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Que, conforme con lo sefialado en el articulo 131 del Decreto Ley 019 de 2012 “Por el cual se
dictan normas para suprimir o reformar regulaciones, procedimientos y tramites innecesarios
existentes en la Administracion Publica”, las entidades promotoras de salud tendran la
obligacion de suministrar y distribuir los medicamentos cubiertos por el Plan Obligatorio de
Salud, hoy Plan de Beneficios en Salud — PBS, a sus afiliados de manera completa e inmediata.

Que el articulo 243 de la Ley 1955 de 2019 adicion6 el numeral 8 al articulo 155 de la Ley 100
de 1993, incluyendo a los Operadores Logisticos de Tecnologias en Salud y los Gestores
Farmacéuticos como integrantes del Sistema General de Seguridad Social en Salud.

Que teniendo en cuenta las “Bases del Plan Nacional de Desarrollo 2022-2026 Colombia
Potencia Mundial de Vida” las cuales se incorporan como anexo de la Ley 2294 de 2023 “Por
el cual se expide el Plan Nacional De Desarrollo 2022- 2026 Colombia Potencia Mundial de la
Vida”, especialmente en lo relativo al acceso equitativo a medicamentos, dispositivos médicos
y demas tecnologias en salud, y con el fin de garantizar su disponibilidad, accesibilidad,
continuidad, calidad, y uso seguro y adecuado, se ha identificado la necesidad de implementar
estrategias que fortalezcan el suministro, acceso y disponibilidad de estas tecnologias,
destacandose, entre estas, la promocién del uso de medicamentos genéricos y la creacién de
un sistema de informacién de consulta publica, que permita conocer la oferta de medicamentos
e insumos a corto y mediano plazo.

Que mediante el Decreto 677 de 1995, se aclaran las condiciones y requisitos para los titulares
de registro sanitario o importadores, quienes de acuerdo con su rol en la cadena de
abastecimiento, son las responsables de disponer y abastecer los medicamentos en el
mercado, definiendo las cantidades que dispondran para cada canal y a quiénes se vendera el
producto.

Que la Resolucion 1604 de 2013 establecié que en el evento excepcional en que la entidad
promotora de salud no pueda realizar la entrega completa en el momento que se reclamen los
medicamentos, esta debe disponer del mecanismo para que en un lapso no mayor a 48 horas
coordine y garantice su entrega en el lugar de residencia o trabajo si el afiliado asi lo autoriza.

Que mediante Resolucion 1411 de 2022, se expidi6 la Politica de sector para la Soberania en
la produccion para la Seguridad Sanitaria, la cual tiene como obijetivo fortalecer la seguridad
sanitaria para prevenir, detectar y responder a futuras emergencias con el fin de contar con un
sistema de salud resiliente en procura de la disponibilidad, accesibilidad y calidad de servicios
de salud, las tecnologias de salud, el recurso humano, tecnolégico y los recursos financieros
para la atencion de la poblacion residente en el territorio nacional, y dentro de la cual se
contempla, entre otras actividades, el desarrollo entre los afios 2023 y 2027 de un sistema de
informacion que permita monitorear el abastecimiento de las tecnologias estratégicas en salud.

Que, de acuerdo con la Resolucién 184 de 2024 y con el contexto internacional, los reactivos
de diagnéstico in vitro se encuentran incluidos dentro de los dispositivos médicos, por lo que en
esta Resolucion se entenderd que los dispositivos médicos, comprenden también a los
reactivos de diagnoéstico in vitro, esto en concordancia con el Decreto 3770 de 2004 que
reglamenta el régimen de registros sanitarios y la vigilancia sanitaria de los reactivos de
diagndstico in vitro para exdmenes de especimenes de origen humano y el Decreto 4725 de
2005 norma que contiene las disposiciones que autorizan la comercializacion de los dispositivos
médicos en Colombia, o las normas que los sustituyan, modifiquen o adicionen.

Que mediante Auto 1282 de 2025 proferido por la Sala Especial de Seguimiento a la Sentencia
T-760 de 2008 de la Corte Constitucional, se ordeno a este Ministerio la creacion de un sistema
unificado de informacion o la adecuacion del sistema de monitoreo de abastecimiento de
medicamentos como una plataforma publica interoperable y en linea que consolide informacion
con datos actualizados y de consulta ciudadana, que permita realizar un seguimiento de las
cantidades que se producen o importan de los farmacos que se encuentran en el mercado, para
no llegar a la inexistencia de estas tecnologias e identificar sobrecostos en el SGSSS.



https://www.alcaldiabogota.gov.co/sisjur/normas/Norma1.jsp?dt=S&i=84147#243
https://www.alcaldiabogota.gov.co/sisjur/normas/Norma1.jsp?dt=S&i=5248#155.n.8
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Que las actividades adelantadas a la fecha en el marco del mencionado sistema han permitido
identificar las necesidades y oportunidades de mejora para su implementacion, que contribuya
en la atencion eficiente y oportuna de las necesidades que tienen los diferentes actores frente
al abastecimiento de tecnologias en salud, en especial las de los pacientes que dependen de
estas.

Que la Resolucion 1809 de 2025 establece en su articulo 3 las definiciones de Gestor
Farmacéutico, Operador Logistico, Cadena de distribucion fisica y Entrega Oportuna,
definiciones que se acogen y se consideran vinculantes para lo establecido en el presente acto
administrativo.

Que, teniendo en cuenta lo anterior, es necesario establecer medidas para la gestion de las
alertas de abastecimiento y la disponibilidad dentro del territorio nacional, mediante el
establecimiento de las responsabilidades y acciones de prevencién y mitigacion frente a los
problemas de escasez o desabastecimiento.

Que el proyecto de acto administrativo fue publicado en la pagina web del Ministerio de Salud
y Proteccion Social, durante los periodos comprendidos entre el XX de XXXX y el XX de XXXX
de XXXX y entre el XX y XX de XXXX de XXXX para opiniones, sugerencias o propuestas de
los ciudadanos y grupos de interés.

En mérito de lo expuesto,
RESUELVE

Capitulo 1
Disposiciones generales

Articulo 1. Objeto. La presente resolucién tiene por objeto establecer las medidas vy
mecanismos que permitan anticipar y monitorear las situaciones que afecten la disponibilidad y
continuidad del abastecimiento de medicamentos de sintesis quimica, gases medicinales,
biolégicos, radiofarmacos y dispositivos médicos en el pais, ademas de la generacién de alertas
tempranas y la adopcién de acciones para la prevencién y mitigacion frente a escenarios de
escasez o0 desabastecimiento.

Articulo 2. Ambito de aplicacion. Las disposiciones previstas en el presente acto
administrativo aplicaran a los siguientes actores:

a) Los titulares de registro sanitario e importadores de medicamentos de sintesis quimica,
gases medicinales, biologicos, radiofdrmacos, incluidos los que importan bajo la
modalidad de vital no disponible.

b) Los titulares de registro sanitario o de autorizaciones de comercializacion e
importadores de dispositivos médicos, incluidos los que importan bajo la modalidad de
vital no disponible.

c) Los distribuidores mayoristas de medicamentos de sintesis quimica, gases medicinales,
biol6gicos, radiofarmacos y dispositivos médicos.

d) Las Entidades Administradoras de Planes de Beneficios de Salud (EAPB).

e) Las Entidades de régimen especial y de excepcién en salud y su red de prestacion de
servicios, incluida la Unidad de Servicios Penitenciarios y Carcelarios —-USPEC

f) Las Instituciones Prestadoras de Servicios en Salud (IPS) con servicios farmacéuticos
habilitados.

g) Los gestores farmacéuticos y operadores logisticos de tecnologias en salud.
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h) Las secretarias de salud departamentales y distritales o las entidades que hagan sus
veces.

i) Unidad Administrativa Especial Fondo Nacional de Estupefacientes.

i) ElInstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA).
k) La Direccion de Impuestos y Aduanas Nacionales (DIAN).

[) La Superintendencia Nacional de Salud.

m) La Superintendencia de Industria y Comercio.

n) EIl Ministerio de Relaciones Exteriores y las misiones diplomaticas de Colombia en el
exterior.

o) El Ministerio de Comercio, Industria y Turismo.
p) El Ministerio de Salud y Proteccion Social.

g) Otros actores involucrados en la cadena de distribucién fisica de medicamentos de
sintesis quimica, gases medicinales, biol6gicos, radiofarmacos y dispositivos médicos.

Articulo 3. Definiciones. Para efectos del presente acto administrativo adéptense las
siguientes definiciones:

Cadena de distribucién fisica: corresponde a la sefialada en el numeral 3.1 del articulo 3 de
la Resolucion 1809 de 2025 o la norma que la modifique, o sustituya, a saber “Es el conjunto
de actividades o procesos que, iniciando en el importador o fabricante o en el establecimiento
farmacéutico mayorista, tienen por objeto lograr que los medicamentos, dispositivos médicos y
otras tecnologias en salud relacionados con el tratamiento farmacoterapéutico, se encuentren
disponibles para su uso y/o comercializacién.”

Desabastecimiento: Ausencia total de un medicamento de sintesis quimica, gas medicinal,
biol6gico, radiofarmaco o dispositivo médico que ya ha sido aprobado por el Invima y
comercializado en el pais, que afecte la atencidn en salud de la poblacién que lo requiera.

Escasez: Disminucion temporal en las cantidades disponibles de un medicamento de sintesis
quimica, gas medicinal, biolégico, radiofarmaco o dispositivo médico que conlleva a la dificultad
para encontrarlo aun cuando hay disponibilidad en el mercado.

Estado de disponibilidad: Corresponde al estado identificado tras el analisis de la informacion
disponible frente a la oferta y demanda de un medicamento de sintesis quimica, gas medicinal,
biol6gico, radiofarmaco o dispositivo médico, el cual podra ser alguno de los siguientes:

a) No desabastecido: Cuando las cantidades disponibles reportadas son suficientes para
satisfacer la demanda a nivel nacional y no se encuentre con situaciones particulares
gue afecten la cadena de distribucion.

b) En riesgo de desabastecimiento: Cuando exista una situacion que, con base en el
andlisis de la informacién, se determine que comprometa la prestacion de los servicios
de salud o, se presente alguna contingencia que pueda llevar en un término de 3 a 6
meses a que la oferta sea insuficiente para satisfacer las necesidades del pais y que
pueda desencadenar en una situacion de desabastecimiento.

c) Desabastecido: Situacion donde no existe oferta para satisfacer la demanda de un
medicamento o dispositivo médico que ya ha sido aprobado por el Invima y
comercializado en el pais.
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d) Descontinuado: Se determinara que un medicamento de sintesis quimica, gas
medicinal, biolégico, radiofarmaco o dispositivo médico est4 descontinuado bajo las
siguientes circunstancias:

i. Sin demanda: Por cambios en los patrones de prescripcion del medicamento o
dispositivo médico que llevan a la reduccion de la demanda y por tanto pérdida de
interés comercial de la oferta llevando a la salida de los titulares de registro sanitario
por decisidn voluntaria, sin que esto afecte la atencion en salud de la poblacién que
lo requiera ante la existencia de alternativas terapéuticas en el mercado.

ii. Por alerta Sanitaria: cuando el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos (Invima) ordene el retiro definitivo de todos los lotes de un medicamento o
dispositivo médico que represente un riesgo para la salud, ya sea por alertas emitidas
por agencias internacionales o por el mismo Instituto.

e) No disponible: Medicamento o dispositivo médico que no esta disponible en un
departamento 0 municipio especifico a pesar de existir oferta suficiente a nivel nacional.
Este estado Unicamente sera declarado por las secretarias de salud departamentales y
distritales para los territorios de su jurisdiccion.

Capitulo 2

SISTEMA DE MONITOREO DE ABASTECIMIENTO DE TECNOLOGIAS EN SALUD

Articulo 4. Sistema de Monitoreo de Abastecimiento de Tecnologias en Salud. Es el
conjunto de acciones, procedimientos, mecanismos de coordinacién y herramientas
tecnolégicas mediante el cual se realiza el seguimiento y evaluacién continua del
abastecimiento de medicamentos de sintesis quimica, gases medicinales, bioldgicos,
radiofarmacos y dispositivos médicos en el pais, asi como en el analisis y gestién de las
situaciones que puedan afectar la disponibilidad, continuidad y entrega oportuna de los mismos
en el territorio nacional.

El sistema se fundamenta en criterios técnicos y en el uso de informacién confiable,
interoperable, oportuna y verificable, y constituye el marco estratégico para la toma de
decisiones, la formulaciébn de politicas, la gestion del riesgo y el monitoreo regulatorio
relacionados con el acceso y disponibilidad y la adopcion de medidas orientadas a garantizar
el abastecimiento en el territorio nacional.

Paragrafo 1. Este Ministerio dispondra la herramienta tecnoldgica para el monitoreo del
abastecimiento de las tecnologias en salud en el término sefialado en el numeral 1 del articulo
19 de la presente resolucién, asi como adelantara las gestiones para prevenir o mitigar las
situaciones que puedan impactar en la disponibilidad de los medicamentos y dispositivos
médicos a nivel nacional, y dispondra las herramientas requeridas para el seguimiento y control
a la prescripcion y entrega de medicamentos y dispositivos médicos, que permita, entre otros
aspectos, la identificacion del estado de disponibilidad al momento de su prescripcion y la
visualizacién del listado de alternativas terapéuticas disponibles, asi como el seguimiento de la
entrega a los usuarios.

Articulo 5. Integrantes del sistema. El sistema de Monitoreo de Abastecimiento de
Tecnologias en Salud estaré integrado por los siguientes tipos de actores:

1. Actores que intervienen en la cadena de distribucion fisica y entrega oportuna:
Son todos los actores involucrados en la cadena de distribucién fisica de medicamentos
de sintesis quimica, gases medicinales, biolégicos, radiofarmacos y dispositivos
médicos, desde su fabricacion o importacion hasta su entrega oportuna, y que cuyo rol
dentro del mercado y el sistema de salud permite el abastecimiento.
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Entre estos se encuentran:

a) Los titulares de registro sanitario e importadores, de medicamentos de sintesis
guimica, gases medicinales, biolégicos y radiofarmacos, incluidos los que importan
bajo la modalidad de vital no disponible.

b) Los titulares de registro sanitario o de autorizaciones de comercializacion e
importadores de dispositivos médicos, incluidos los que importan bajo la modalidad
de vital no disponible.

c) Los distribuidores mayoristas de medicamentos de sintesis quimica, gases
medicinales, bioldgicos y radiofarmacos y dispositivos médicos.

d) Las Entidades Administradoras de Planes de Beneficios de Salud (EAPB)

e) Las Entidades de régimen especial y de excepcién en salud y su red de prestacion
de servicios.

f) La Unidad de Servicios Penitenciarios y Carcelarios -USPEC

g) Las Instituciones Prestadoras de Servicios en Salud — IPS - con servicios
farmacéuticos habilitados.

h) Los gestores farmacéuticos y operadores logisticos de tecnologias en salud.

i) Otros actores involucrados en la cadena de distribucién fisica de medicamentos de
sintesis quimica, gases medicinales, biologicos, radiofarmacos y dispositivos
médicos.

2. Actores gubernamentales del sector salud: Son los encargados de la toma de
decisiones, la formulacion de politicas y el monitoreo regulatorio relacionado con la
disponibilidad, distribucion y acceso de las tecnologias en salud que requiere el sistema
de salud en cada uno de sus componentes, asi como de las funciones de inspeccién,
vigilancia y control frente a la gestion del abastecimiento de medicamentos y dispositivos
médicos y su entrega oportuna. Dentro de estos estan:

a) El Ministerio de Salud y Proteccién Social.

b) La Superintendencia Nacional de Salud.

c) El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, INVIMA.

d) La Unidad Administrativa Especial Fondo Nacional de Estupefacientes - FNE.

e) Las secretarias de salud departamentales y distritales o las entidades que hacen
Sus veces.

3. Actores gubernamentales de otros sectores: Son aquellos actores que no tienen
competencia directa en el sistema de salud pero que tienen incidencia en el mercado
farmacéutico. Dentro de estos, se tienen:

a) El Ministerio de Relaciones Exteriores y las misiones diplomaticas de Colombia en
el exterior.

b) El Ministerio de Comercio, Industria y Turismo.

c) La Superintendencia de Industria y Comercio.

d) Direccion de Impuestos y Aduanas Nacionales - DIAN

Articulo 6. Agentes econémicos que participan en el suministro de tecnologias en salud
con cargo arecursos publicos del sistema de salud. Para efectos de la presente resolucion,
se entenderan como agentes econdémicos que participan en el suministro de tecnologias en
salud con cargo a recursos publicos del sistema de salud, aquellas personas naturales o
juridicas que, sin ostentar la calidad formal de integrantes del sistema en los términos del
articulo 155 de la Ley 100 de 1993 y del Decreto 780 de 2016, celebren acuerdos comerciales
0 contractuales para el suministro de medicamentos de sintesis quimica, gases medicinales,
biolégicos, radiofarmacos y dispositivos médicos en el pais, cuya financiacion provenga de
recursos publicos del sistema de salud.

Al estar incluidos en esta categoria, deben velar por el cumplimiento de las obligaciones de
informacién, transparencia y colaboracion establecidas en la presente resolucién,
exclusivamente en lo relacionado con la garantia del abastecimiento, y adoptar las medidas
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para garantizar la continuidad del suministro, sin perjuicio de la autonomia contractual y de las
acciones legales que correspondan.

Articulo 7. Responsabilidades de los integrantes del sistema. Los actores que conforman
el sistema de monitoreo de abastecimiento de tecnologias en salud tendran las siguientes
responsabilidades:

1. Actores que intervienen en la cadena de distribucion fisica y entrega oportuna:

1.1. Titulares de registro sanitario o de autorizaciones de comercializacion, e
importadores, incluidos los que importan bajo la modalidad de vital no
disponibles, de medicamentos de sintesis quimica, gases medicinales,
bioldgicos, radiofarmacos y dispositivos médicos:

1.1.1. Realizar el reporte oportuno, claro, veraz y veridico de la siguiente informacion:

a) Unidades disponibles para venta en Colombia y unidades distribuidas para
los productos de su portafolio.

b) Situaciones imprevistas o de fuerza mayor que lleven a la interrupcioén en la
cadena productiva o de distribucion, que no le permita cumplir con las
entregas programadas o que a consideracién del titular podrian impactar
negativamente en el abastecimiento en el pais.

c) Reporte de no comercializacion temporal de acuerdo con lo establecido en
la normatividad vigente.

d) Demas informacién que sea requerida de forma excepcional por el
Ministerio de Salud y Proteccion Social que contribuya en el analisis de la
situaciéon de disponibilidad y la definicion de medidas para la mitigacion o
prevencién frente a escenarios de escasez o desabastecimiento.

1.1.2. Atender de manera oportuna y completa los requerimientos de aclaracién
formulados por el Ministerio de Salud y Protecciébn Social y realizar las
precisiones, correcciones o complementos que resulten necesarios frente a las
inconsistencias identificadas en la informacion reportada.

1.1.3. Adoptar y hacer uso de las herramientas que se dispongan desde el Ministerio
de Salud y Proteccion Social para el seguimiento a la disponibilidad de su
portafolio de productos.

1.1.4. Atender las convocatorias 0 espacios de colaboracion realizadas por el
Ministerio de Salud y Proteccion Social para el analisis y definicion de acciones
concretas frente a las situaciones de escasez y desabastecimiento que sean
identificadas.

1.1.5. Dar cumplimiento a los acuerdos pactados en los espacios de colaboracién
realizados por el Ministerio de Salud y Proteccion Social y articularse con las
diferentes entidades publicas para la definicion de medidas.

1.1.6. Los titulares o importadores, en su calidad de agentes econOomicos que
participan en el suministro de tecnologias en salud con cargo a recursos
publicos del sistema de salud, deberan participar en los espacios de didlogo y
concertacion convocados por la Superintendencia Nacional de Salud cuando
las situaciones de cartera vencida u otras que se presenten, puedan afectar la
disponibilidad o continuidad del suministro en el sistema de salud.

1.1.7. Realizar comunicaciones oportunas, veraces Yy claras dirigidas a los
distribuidores, gestores farmacéuticos y/o operadores logisticos de tecnologias
en salud sobre las interrupciones en la disponibilidad de su portafolio.




RESOLUCION NUMERO DE 2026 HOJA No. 8de 22

Continuacion 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.”

1.1.8.

1.1.9.

Garantizar el seguimiento y la trazabilidad de sus productos en diferentes
eslabones de la cadena de distribucién fisica y entrega de medicamentos.

Monitorear la demanda del mercado de medicamentos y dispositivos médicos
y, conforme a su rol dentro de la cadena de abastecimiento, ajustar los niveles
de produccion o importacién con el fin de contribuir a la disponibilidad continua
y suficiente de dichas tecnologias en el territorio nacional.

1.2. Distribuidores mayoristas de medicamentos de sintesis quimica, gases
medicinales, biologicos, radiofarmacos y dispositivos médicos, y operadores
logisticos de tecnologias en salud.

1.2.1.

1.2.2.

1.2.3.

1.2.4.

1.2.5.

Realizar el reporte oportuno, claro, veraz y veridico de la siguiente informacion
en los términos establecidos en el capitulo 3 del presente acto administrativo:

a) Unidades disponibles para venta en Colombia y unidades distribuidas para
los productos de su portafolio.

b) Situaciones imprevistas o de fuerza mayor que lleven a la interrupcion en la
cadena de distribucion y no le permita cumplir con las entregas
programadas.

c) Demés informacion que sea requerida por el Ministerio de salud y
Proteccion Social que contribuya en el analisis de la situacién de
disponibilidad y la definicibn de medidas para la mitigacion o prevencién
frente a escenarios de escasez o desabastecimiento.

Atender de manera oportuna y completa los requerimientos de aclaracion
formulados por el Ministerio de Salud y Protecciébn Social y realizar las
precisiones, correcciones o complementos que resulten necesarios frente a las
inconsistencias identificadas en la informacion reportada.

Adoptar y hacer uso de las herramientas que se dispongan desde el Ministerio
de Salud y Proteccion Social para el seguimiento a la disponibilidad de su
portafolio de productos.

Atender las convocatorias 0 espacios de colaboracion realizadas por el
Ministerio de Salud y Proteccién Social para el andlisis y definicion de acciones
concretas frente a las situaciones de escasez y desabastecimiento que sean
identificadas.

Dar cumplimiento a los acuerdos pactados los espacios de colaboracion
realizados por el Ministerio de Salud y Proteccién Social y articularse con las
diferentes entidades publicas para la definicion de medidas

1.3. Entidades Administradoras de Planes de Beneficios de Salud (EAPB),
Entidades de régimen especial y su red de prestaciéon de servicios, la Unidad
de Servicios Penitenciarios y Carcelarios -USPEC, las Instituciones
Prestadoras de Servicios en Salud — IPS con servicios farmacéuticos
habilitados y los gestores farmacéuticos.

1.3.1.

1.3.2.

Realizar el reporte oportuno y veraz de las incidencias que afecten el
abastecimiento y que impacten en el acceso de los medicamentos de sintesis
guimica, gases medicinales, bioldgicos, radiofdrmacos y dispositivos médicos
en los términos establecidos en el capitulo 3 del presente acto administrativo.

Dar cumplimiento a las obligaciones de entrega de la informacion relacionada
con la garantia en la prestacion de los servicios en salud y/o en la dispensacion
de tecnologias en salud, asi como del cumplimiento de los reportes obligatorios
establecidos en la normativa vigente.
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1.3.3.

1.3.4.

1.3.5.

1.3.6.

Para el caso de las Entidades Promotoras de Salud del Régimen Contributivo
y Subsidiado IPS con servicios farmacéuticos habilitados, las instituciones del
Sistema General de Seguridad Social en Salud, pertenecientes a regimenes
exceptuados y los gestores farmacéuticos, deberan establecer o implementar
los procedimientos, segun corresponda de acuerdo con su rol, que conduzcan
a asegurar que se realice la entrega inmediata y completa de las tecnologias
en salud o de la entrega derivada del mecanismo excepcional en cumplimiento
de lo establecido en el articulo 131 del Decreto Ley 019 de 2012 o las nhormas
que lo modifiquen, adicionen o sustituyan y sus normas reglamentarias.

Adoptar, utilizar y garantizar la adecuada articulacién de sus procesos con las
herramientas que se dispongan desde el Ministerio de Salud y Proteccion
Social para el seguimiento y control a la prescripcion y entrega oportuna y
completa de medicamentos y dispositivos médicos.

Atender las convocatorias 0 espacios de colaboracion realizadas por el
Ministerio de Salud y Proteccion Social para el analisis y definicion de acciones
concretas frente a las situaciones de escasez y desabastecimiento que sean
identificadas.

Dar cumplimiento a los acuerdos pactados en los espacios de colaboracion
realizados por el Ministerio de Salud y Proteccién Social y articularse con las
diferentes entidades publicas para la definicion de medidas.

2. Actores gubernamentales del sector salud: Son responsables del uso adecuado de
la informacién, asi como de la implementacion de las medidas enmarcadas en sus
competencias que contribuyan en la gestién del abastecimiento de medicamentos de
sintesis quimica, gases medicinales, biolégicos, radiofarmacos y dispositivos médicos,
de acuerdo con lo siguiente:

2.1. Superintendencia Nacional de Salud: En su funcién de inspeccién, vigilancia y
control de los actores del Sistema General de Seguridad Social en Salud — SGSSS,
le corresponde proteger los derechos de los usuarios a fin de que se les garantice
el acceso y entrega completa y oportuna de medicamentos y dispositivos médicos,
y de la imposicion de sanciones a las que haya lugar. Para lo anterior, es
responsable de:

2.1.1.

2.1.2.

2.1.3.

2.1.4.

2.1.5.

Realizar el seguimiento al cumplimiento de las disposiciones establecidas en lo
relativo a los acuerdos de voluntades conforme con lo establecido en la
normatividad vigente.

Disponer de los mecanismos para la recopilacion de la informacién sobre los
problemas de acceso y entrega de medicamentos y dispositivos médicos a los
usuarios del sistema de salud.

Cuando se trate de flujo de recursos publicos, deben adelantar el seguimiento
a las situaciones de cartera vencida o impagos que tengan los sujetos vigilados,
para lo cual debe disponer de los mecanismos para la recopilacion de esta
informacion.

Consolidar, almacenar y compartir la informacion de los numerales 2.1.2y 2.1.3
del presente articulo, la cual serd una fuente de informacién en la herramienta
para la gestion oportuna del abastecimiento de las tecnologias en salud de
acuerdo con lo sefalado en el capitulo 3 del presente acto administrativo.

Utilizar la informacidn recopilada en el sistema de monitoreo de abastecimiento
que contribuya con los analisis a su cargo para la proteccidén de los derechos
de los usuarios a fin de que se les garantice el acceso y entrega oportuna de
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medicamentos de sintesis quimica, gases medicinales, bioldgicos,
radiofarmacos y dispositivos médicos.

Cuando producto del analisis de esta informacion se identifiquen situaciones
de incumplimiento, mora o controversia en obligaciones contractuales
financiadas con recursos publicos del sistema de salud que puedan
comprometer la continuidad del suministro de medicamentos o dispositivos
médicos, la Superintendencia Nacional de Salud podré:

a) Convocar de manera obligatoria a los actores del sector salud sometidos a
su vigilancia y a los agentes econdémicos vinculados a dichas transacciones
a espacios de dialogo técnico y concertacion preventiva.

b) En el marco de estos espacios, puede requerir informacion relacionada con
el estado de las obligaciones, condiciones contractuales relevantes vy
afectaciones al suministro, para la adecuada preparacion y desarrollo de
estos espacios de concertacién, en el marco de sus competencias legales.

c) Realizar seguimiento a los compromisos que se adopten en dichos
espacios y reportar los resultados al Ministerio de Salud y Proteccién Social
para efectos de la gestién del riesgo de abastecimiento.

Estos espacios tendran caracter preventivo y estaran orientados a facilitar el
intercambio de informacién, la identificacion de causas, la construccién de
compromisos de gestion y la adopcién de acuerdos que contribuyan a mitigar
riesgos de desabastecimiento, por tanto, no tendran naturaleza jurisdiccional ni
implicaran el ejercicio de funciones sancionatorias de la Superintendencia
Nacional de Salud frente a los agentes econémicos no vigilados, pero su
inasistencia injustificada o la negativa a suministrar informacion relacionada
con recursos publicos podra ser puesta en conocimiento de las autoridades
competentes.

En todo caso, la participacion en dichos espacios no sustituye las actuaciones
administrativas o judiciales que correspondan, ni implica el ejercicio de
funciones jurisdiccionales o sancionatorias en el marco de dichas reuniones.

2.2. El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, INVIMA: en
su funcién para analizar la informacién relacionada con la evaluacion, produccion,
comercializacién y vigilancia de las tecnologias en salud, asi como de suministrar
la informacion que requiera el Ministerio de Salud y Proteccién Social para la
formulacion de la politica sectorial, le corresponde:

2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

Realizar seguimiento al cumplimiento de los reportes establecidos para sus
vigilados en el marco del régimen sanitario y la imposicién de las sanciones o
medidas sanitarias que sean aplicables de acuerdo con la normatividad vigente.

Disponer de los mecanismos para la recepcion de casos de no comercializacion
temporal o definitiva y para la actualizacion inmediata de los estados de los
registros sanitarios para su consulta, de acuerdo con la normativa vigente, los
cuales a su vez deben ser interoperables y facilmente integrables como fuente
de informaciéon dentro de la herramienta para la gestion oportuna del
abastecimiento descrita en el capitulo 3 del presente acto administrativo.

Implementar los mecanismos y herramientas necesarias para optimizar los
tiempos de respuesta de los tramites a su cargo.
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2.2.4.

2.2.5.

2.2.6.

2.2.7.

Aplicar medidas de priorizacibn de aquellos tramites de medicamentos
declarados como desabastecidos o en riesgo de desabastecimiento o aquellos
que al no resolverse puedan impactar en la disponibilidad de los medicamentos
a nivel nacional. De los mecanismos y medidas que sean implementadas, se
deberan construir y publicar informes que den cuenta de la gestion adelantada
al interior de la entidad en favor de la gestion oportuna del abastecimiento.

Mantener actualizada y estandarizada la informacién basica e identificatoria
correspondiente de los roles asociados a cada uno de los registros sanitarios
incluyendo, entre otros, la razén social, los datos de identificacion, la
representacion legal y los roles que correspondan, conforme a la normatividad
vigente.

Establecer las métricas o indicadores que permitan determinar el impacto en la
disponibilidad de medicamentos y dispositivos médicos en el territorio nacional,
de las decisiones de negacion, cancelacion, suspension de los registros
sanitarios, asi como de las medidas y decisiones sanitarias tomadas por la
entidad frente a las certificaciones de buenas practicas de manufactura,
liberacion de lote y alertas sanitarias.

Disponer la informacién sobre seguridad y eficacia (indicacion, dosificacion,
precauciones y advertencias, efectos adversos, interacciones) de los
medicamentos y dispositivos médicos, que faciliten su consulta para la
consideracién de las alternativas terapéuticas disponibles ante un eventual
desabastecimiento.

2.3.Unidad Administrativa Especial Fondo Nacional de Estupefacientes: en
ejercicio de funciones de inspeccién, vigilancia y control en relacion con los
medicamentos de control especial, es responsable de:

2.3.1.

2.3.2.

2.3.3.

2.3.4.

Mantener actualizada la informacion sobre importacién, produccion,
distribucion y consumo de medicamentos, materias primas, precursores y
reactivos de control especial y monopolio del estado a nivel nacional de
conformidad con la normativa vigente.

Implementar los mecanismos y herramientas necesarias para optimizar los
tiempos de respuesta de los tramites a su cargo, que contribuyan en la
prevencion y mitigacion de los problemas en la disponibilidad y entrega de los
medicamentos de control especial.

Aplicar medidas de priorizacidon de aquellos trdmites de medicamentos
declarados como desabastecidos o en riesgo de desabastecimiento o aquellos
que al no resolverse puedan impactar en la disponibilidad de los medicamentos
de control especial a nivel nacional. De los mecanismos y medidas que sean
implementadas, se deberan construir y publicar informes que den cuenta de la
gestion adelantada al interior de la entidad en favor de la gestién oportuna del
abastecimiento.

Desarrollar e implementar un sistema de informacion sobre trdmites de control
y fiscalizacion, garantizando disponer los mecanismos para la recopilacion de
la informacién sobre la oferta disponible de los medicamentos de control
especial y monopolio del estado. Este sistema y sus mecanismos deben ser
interoperables y facilmente integrables como fuente de informacion dentro de
la herramienta para la gestién oportuna del abastecimiento de las tecnologias
en salud.
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2.3.5. En su calidad como titular de registro sanitario de medicamentos, debe realizar
los reportes sefalados en el numeral 1.1 del presente articulo.

2.4. Las secretarias de salud departamentales y distritales o entidades gue hacen
sus veces: en ejercicio de su funcion de inspeccion, vigilancia y control, les
corresponde:

2.4.1. Realizar el seguimiento y gestion a la disponibilidad, a partir de la informacién
enviada al sistema de monitoreo de abastecimiento por los actores que
intervienen en la cadena de distribucion fisica y entrega oportuna.

2.4.2. Realizar la declaratoria de los medicamentos y dispositivos médicos bajo el
estado de disponibilidad “no disponible” atendiendo al analisis de las alertas
recibidas para su departamento 0 municipio segun corresponda, de acuerdo
con lo sefialado en el articulo 9 de la presente resolucion.

2.4.3. Liderary coordinar acciones con los actores de la cadena de distribucién fisica
y entrega oportuna, para la gestion del abastecimiento de medicamentos y
dispositivos médicos en los territorios de su jurisdiccién, tales como la
distribucion de inventarios entre entidades, incluidos los medicamentos de
control especial y monopolio del estado, apoyo en las redes logisticas, y deméas
que se consideren pertinentes.

3. Actores gubernamentales de otros sectores: son responsables del uso adecuado de
la informacién, asi como de la implementacion de las medidas enmarcadas en sus
competencias, de acuerdo con lo siguiente:

3.1. El Ministerio de Relaciones Exteriores y sus misiones diplomaticas en el
exterior: Atendiendo a sus funciones para la coordinacion con los organismos y
entidades del Estado y las entidades privadas pertinentes sobre los asuntos
relacionados con la politica exterior, le corresponde:

3.1.1. Propender para la articulacion de las acciones de las distintas entidades del
Estado en todos sus niveles y de los particulares cuando sea del caso, en lo
que concierne a la cooperacion internacional, para contar con informacién
relevante relacionada con el mercado farmacéutico cuando se requiera
intermediacion en el exterior.

3.1.2. Ejercer como interlocutor, coordinador y enlace para todas las gestiones
oficiales que se adelanten entre las entidades gubernamentales y los gobiernos
de otros paises, brindando apoyo en la articulacion con organismos
multilaterales y agencias de cooperacion, la facilitacion de procesos de
importacion extraordinaria, y la coordinacion con paises aliados para el acceso
a productos criticos ante situaciones de escasez o desabastecimiento.

3.2. El Ministerio de Comercio, Industria y Turismo: En el marco de sus funciones
para el apoyo a la actividad empresarial, productora de bienes, servicios y
tecnologia, debe:

3.2.1. Adelantar la revision y actualizacion normativa en caso de requerirse de los
temas a su cargo ante situaciones que afecten el abastecimiento de
medicamentos de sintesis quimica, gases medicinales, bioldgicos,
radiofarmacos y dispositivos médicos en el pais.

3.2.2. En cumplimiento de sus funciones para disponer instrumentos que promuevan
el comercio exterior, la ejecucién, control y vigilancia de la politica de comercio
exterior en materia de tramites y procedimientos de comercio exterior, asi como
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establecer los tramites, requisitos y registros ordinarios aplicables a las
importaciones y exportaciones de bienes, servicios y tecnologia, y aquellos que
con caracter excepcional y temporal se adopten para superar coyunturas
adversas al interés comercial del pais, es responsable de adelantar la
expedicion de la reglamentacion que se requiera y sea de su competencia para
optimizar los tiempos de respuesta de los tramites existentes en la normatividad
vigente o mitigar las situaciones que puedan impactar en la disponibilidad de
los medicamentos y dispositivos médicos a nivel nacional.

3.2.3. En atencion a sus funciones para evaluar, formular y ejecutar la politica en

materia de prevencién y correccion de las practicas desleales, restrictivas y
lesivas del comercio exterior, que directa o indirectamente afecten la
produccion nacional, debe apoyar al Ministerio de Salud y Proteccion Social
para que se adelanten las medidas a las que haya lugar frente a situaciones
gue puedan impactar la disponibilidad de los medicamentos de sintesis
guimica, gases medicinales, biolgicos, radiofarmacos y dispositivos médicos
a nivel nacional.

3.2.4. Debe realizar la evaluacion del comportamiento de las importaciones vy

exportaciones de medicamentos de sintesis quimica, gases medicinales,
biolégicos, radiofarmacos y dispositivos médicos y el impacto de las mismas en
la produccion nacional.

3.2.5. En cumplimiento de sus funciones para la evaluacién, formulacién y ejecucion

de las politicas arancelaria, aduanera, de valoracion, los nuevos regimenes
aduaneros y los procedimientos de importaciones y exportaciones, y la
coordinacién interinstitucional requerida para garantizar el control de las
autorizaciones y requisitos previos para las importaciones, debe apoyar las
actividades que faciliten la identificacion en detalle de los medicamentos de
sintesis guimica, gases medicinales, biolégicos, radiofarmacos y dispositivos
médicos en la normativa arancelaria asi como en los tramites de importaciéon y
exportacion.

3.2.6. Atendiendo a sus competencias para llevar el registro de comercio exterior de

3.3.

3.4.

importadores y exportadores, de productores nacionales, de comercializadoras
internacionales y demds usuarios de comercio exterior, son responsables de
remitir la informacion actualizada al Ministerio de Salud y Proteccidn Social para
aquellos relacionados con medicamentos de sintesis quimica, gases
medicinales, bioldgicos, radiofarmacos y dispositivos médicos.

La Superintendencia de Industria y Comercio: En ejercicio de sus funciones
administrativas y jurisdiccionales para la inspeccion, vigilancia y control de los
actores del mercado farmacéutico, le corresponde la proteccién de la competencia
y de los derechos de los consumidores, mediante la imposicion de las sanciones
que correspondan.

Son responsables de brindar apoyo y propender por la coordinacion y articulacion
con la Superintendencia Nacional de Salud para el requerimiento de informacién a
los actores que intervienen en la cadena de distribucion fisica y entrega oportuna,
asi como en la implementacion de las acciones de inspeccion, vigilancia y control
segun sus competencias, en atencion a lo dispuesto en el articulo 2 de la Ley 1966
de 2019.

Direccion de Impuestos y Aduanas Nacionales — DIAN: En atencién a sus
funciones para la direccién, administracion y control al debido cumplimiento de las
obligaciones aduaneras, los derechos de explotacion y la facilitacion de las
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operaciones de comercio exterior en condiciones de equidad, transparencia y
legalidad, es el encargado de:

3.4.1. Adoptar las medidas necesarias para asegurar la disponibilidad, intercambio
oportuno y actualizaciéon de la informacion relacionada con las actividades de
importacion y exportacion de medicamentos de sintesis quimica, gases
medicinales, biologicos, radiofdrmacos y dispositivos médicos del mercado
farmacéutico, asi como de los datos de trazabilidad del proceso de los que se
disponga.

3.4.2. En atencién a sus funciones para establecer un entorno transparente y
previsible para todos los usuarios del comercio exterior basado en la
simplificacion y la racionalizacibn de tramites, son responsables de
implementar los mecanismos y herramientas necesarias para optimizar y
agilizar los tiempos de respuesta de los tramites a su cargo para la importacion
de medicamentos de sintesis quimica, gases medicinales, biologicos,
radiofarmacos y dispositivos médicos, asi como aplicar medidas de priorizacion
de aquellos tramites de medicamentos o dispositivos médicos declarados como
desabastecidos o en riesgo de desabastecimiento o aquellos que al no
resolverse puedan impactar en la disponibilidad a nivel nacional.

3.4.3. En cumplimiento de sus funciones para la direcciéon y administracion de la
gestién aduanera, adelantard las medidas que faciliten la identificacién en
detalle de medicamentos de sintesis quimica, gases medicinales, bioldgicos,
radiofarmacos y dispositivos médicos en las operaciones de comercio exterior.

3.4.4. En linea con su responsabilidad para definir e implementar las condiciones,
términos y mecanismos técnicos del registro de la Factura Electrénica, le
corresponde adoptar las medidas necesarias mediante mecanismos de
articulacién interinstitucional para la adaptacién de la herramienta de factura
electrénica a los campos requeridos desde el sector salud, asi como la
actualizacion normativa que se requiera, que permita la trazabilidad e
identificacion en detalle de los medicamentos de sintesis quimica, gases
medicinales, bioldgicos, radiofarmacos y dispositivos médicos, en el mercado
nacional y la caracterizacion del mercado.

Articulo 8. Competencias para la gestién de alertas de abastecimiento. El Ministerio de
Salud y Proteccion Social es la entidad encargada y responsable de la declaratoria del estado
de disponibilidad de los medicamentos y dispositivos médicos como desabastecido, en riesgo
de desabastecimiento, no desabastecido o descontinuado, de acuerdo con el resultado del
andlisis de la informacién que repose en el sistema de monitoreo de abastecimiento y la
metodologia establecida para tal fin.

Para lo anterior, el Ministerio determinard, centralizara y analizara la informacion que sea
relevante para establecer la situacion del abastecimiento y publicard de manera mensual los
estados de disponibilidad de los medicamentos y dispositivos médicos, sin perjuicio de que en
caso de requerirse se publiquen con un menor tiempo de diferencia.

Por su parte, las secretarias de salud o las entidades que hagan sus veces, seran las
encargadas de declarar el estado “no disponible”, para lo cual deberan analizar la informacion
enviada por sus vigilados al sistema de monitoreo de abastecimiento, asi como de la
informacién que obtengan de las entidades de su vigilancia, y generar un listado mensual de
los medicamentos y dispositivos médicos bajo el estado “no disponible”, sin perjuicio de que en
caso de requerirse se publiguen con un menor tiempo de diferencia, para el territorio de su
jurisdiccion, con el fin de definir medidas para la gestion de la entrega de los mismos. Este
listado deberéa ser de consulta publica y de facil acceso para todos los interesados.
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Con base en el andlisis de casos, el Ministerio de Salud y Proteccién Social realizara
recomendaciones a los actores de la cadena de suministro y del sistema de salud de acuerdo
con las medidas para la gestion de la escasez y desabastecimiento definidas en el presente
acto administrativo.

Articulo 9. Metodologia del andlisis de las alertas de abastecimiento. El Ministerio de Salud
y Proteccion Social definira la metodologia para el andlisis de las alertas de abastecimiento
mediante la elaboracion de guias metodoldgicas en donde se precisen los aspectos tenidos en
cuenta para el andlisis para la declaratoria del estado de disponibilidad de los medicamentos y
dispositivos médicos.

Por su parte, el Comité Intersectorial para el Abastecimiento, de que trata el articulo 11 de la
presente resolucion, sera el encargado de definir la metodologia para el andlisis de las alertas
de abastecimiento para medicamentos y dispositivos médicos en la categoria “no disponible”
mediante una guia en donde se precisen los aspectos que deberan ser tenidos en cuenta por
las secretarias departamentales y distritales de salud.

Estas guias seran de consulta publica para cualquier ciudadano interesado y podran ser objeto
de retroalimentacion y ajustes continuos de acuerdo con las necesidades que sean identificadas
por los integrantes del sistema de monitoreo de abastecimiento.

Articulo 10. Medidas parala gestion de laescasez y el desabastecimiento. Como acciones
para la gestion, prevencion y mitigacion de las situaciones de escasez y desabastecimiento de
medicamentos de sintesis quimica, gases medicinales, biol6gicos, radiofarmacos y dispositivos
médicos, se consideraran, pero sin limitarse a estas, las siguientes medidas:

a) Conformacion de un comité intersectorial para el abastecimiento de medicamentos y
dispositivos médicos en el pais. Este comité sesionara en reuniones perioddicas para
determinar los avances en la gestion del abastecimiento y las acciones y compromisos
por parte de cada una de las entidades que lo conforman para la prevencién y mitigaciéon
de las alertas de abastecimiento de acuerdo con lo establecido en el articulo 11 de la
presente resolucion.

b) El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, el Fondo
Nacional de Estupefacientes-FNE, la Direccién Nacional de Impuestos y Aduanas- DIAN
y demas entidades que adelanten tramites relacionados con la comercializacion y
disponibilidad, deben establecer medidas de priorizacion para los medicamentos de
sintesis quimica, gases medicinales, biolégicos, radiofarmacos y dispositivos médicos,
que sean declarados como desabastecidos o0 en riesgo de desabastecimiento o aquellos
que al no resolverse puedan impactar en la disponibilidad a nivel nacional.

Para lo anterior, estas entidades deben contar con un procedimiento interno con la hoja
de ruta para la priorizacion de estos tramites el cual debe ser de caracter publico para
su seguimiento por los interesados.

c) Los actores publicos del sector salud y actores publicos de otros sectores, segin sus
competencias, son responsables de implementar los mecanismos y herramientas
necesarias para el cumplimiento de los términos establecidos en la normativa vigente
para los tramites a su cargo, asi como para optimizar y agilizar estos tiempos de
respuesta, con el fin de mitigar o corregir las situaciones que puedan impactar en la
disponibilidad de los medicamentos a nivel nacional.

De los mecanismos y herramientas que sean implementadas, se deberan construir y
publicar informes que den cuenta los resultados del cumplimiento de los términos de
respuesta, asi como los resultados de su optimizacion y agilizacion.
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d)

f)

9)

h)

Los titulares de registro sanitario, importadores y distribuidores de medicamentos de
sintesis quimica, gases medicinales, bioldgicos, radiofarmacos y/o dispositivos médicos
y dispositivos médicos que provean de estos a las EAPB, IPS o gestores farmacéuticos
y que sean adquiridos con recursos publicos, deben adaptar sus sistemas de
informacion para permitir el envio periédico y estructurado de la informacion sefialada
en el articulo 7 de la presente resolucion.

Esta informacion servird como fuente oficial para los diferentes actores que intervienen
en el sistema de salud, garantizando la transparencia y acceso a la informacion sobre
la disponibilidad de medicamentos, asi como contribuir a la alimentaciéon vy
mantenimiento de la herramienta para la gestion oportuna del abastecimiento de
acuerdo con lo sefialado en el Capitulo 3 del presente acto administrativo.

Las entidades con competencia regulatoria adelantardn la revisiébn y actualizacion
normativa, en caso de requerirse, de los temas a su cargo ante situaciones que afecten
el abastecimiento de los medicamentos y dispositivos médicos en el pais; asi como del
desarrollo de normas, reglamentacion, procedimientos, politicas o lineamientos que
sean requeridos para la gestion de la escasez o0 del desabastecimiento de
medicamentos de sintesis quimica, gases medicinales, bioldgicos, radiofarmacos y/o
dispositivos médicos y dispositivos médicos.

De igual forma, son los encargados de fomentar y ofrecer incentivos para la produccién
local de tecnologias en salud para contribuir en la disponibilidad del pais, asi como
fomentar el desarrollo de medicamentos de sintesis quimica, gases medicinales,
biologicos, radiofarmacos y/o dispositivos médicos genéricos que contribuyan en el
acceso Y la sostenibilidad del sistema.

Las Entidades Administradoras de Planes de Beneficios de Salud (EAPB), las entidades
de régimen especial y su red de prestacion de servicios; las Instituciones Prestadoras
de Servicios en Salud - IPS; los gestores farmacéuticos y demas actores involucrados
en la prestacién de servicios de salud y la dispensacion de medicamentos de sintesis
guimica, gases medicinales, biolégicos, radiofarmacos y dispositivos médicos en el
marco del sistema de salud, disefiaran e implementaran redes de distribucion eficientes
para reducir los tiempos de entrega y mejorar la disponibilidad; mecanismos que
permitan la entrega en areas remotas o de dificil acceso; asi como herramientas para
mejorar la eficiencia y la precision en la gestion de inventario.

Podran establecer redes de apoyo logistico para la disponibilidad que permitan la
rotacion de medicamentos y dispositivos médicos estratégicos de baja rotacion, tales
como antidotos, asi como aquellos préximos a vencer en los establecimientos que lo
requieran, para de esta forma, reducir el desperdicio y mejorar la disponibilidad. Lo
anterior sin perjuicio del cumplimiento de los Planes de Gestién de Devolucion de
Productos Posconsumo de Farmacos o Medicamentos Vencidos definidos en la
normativa vigente.

El Invima elaborara una lista en la que se identifiquen las materias primas e insumos de
medicamentos de sintesis quimica, gases medicinales, bioldgicos, radiofarmacos y
dispositivos médicos, asi como sus proveedores, fabricados y comercializados en el
territorio nacional. Este listado se actualizara de forma semestral y debera ser enviado
al Ministerio de Salud y Proteccion Social como insumo para la definicion de acciones y
medidas para la gestion de la escasez y desabastecimiento.

En un trabajo articulado entre el Ministerio de Comercio, Industria y Turismo y sus
unidades adscritas, el Ministerio de Relaciones Exteriores en el marco de las funciones
de coordinacién diplomética y cooperacion internacional, y el Invima, se elaborard una
lista donde se identifiquen los proveedores que se encuentren ubicados en el extranjero
de materias primas, insumos y productos terminados de medicamentos y dispositivos
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)

K)

médicos que en algiin momento se hayan encontrado declarados como desabastecidos.
Este listado se actualizara de forma semestral y debera ser remitido al Ministerio de
Salud y Proteccion Social como insumo para la definicion de acciones y medidas para
la gestion de la escasez y desabastecimiento.

El Ministerio de Salud y Proteccion Social, con el respaldo del Ministerio de Relaciones
Exteriores y las misiones diplomaticas de Colombia en el exterior en el marco de las
funciones de coordinacion diplomatica y cooperacion internacional, debe contar con un
plan de accién estructurado que permita la activacion de mecanismos de intervencion
oportuna y la ejecucion de acciones estratégicas en los casos que asi se requiera.

Este plan debe contemplar procedimientos claros incluyendo, pero sin limitarse a estos,
la identificacién de fuentes alternativas de suministro, la articulacion con organismos
multilaterales y agencias de cooperacion, la facilitacion de procesos de importacion
extraordinaria, y la coordinacién con paises aliados para el acceso a productos criticos.
La activacion de este plan se realizard en respuesta a situaciones que comprometan la
disponibilidad de medicamentos y dispositivos médicos para la atencién en salud o que
representen un riesgo para la salud publica en respuesta a problematicas externas que
puedan afectar la seguridad sanitaria del pais.

Se tendran espacios de colaboracién entre los actores sefialados en el ambito de
aplicacion, segun se requiera, para definir acciones concretas frente a las situaciones
de escasez y desabastecimiento que sean identificadas, los cuales estaran liderados
por el Ministerio de Salud y Proteccion Social.

El Ministerio de Salud y Protecciébn Social en conjunto con el Invima y la
Superintendencia Nacional de Salud, disefiara programas de capacitacion y estrategias
de comunicacién a prescriptores, entidades y usuarios sobre las medidas a seguir ante
una eventual situacion de desabastecimiento.

El Ministerio de Salud y Proteccion Social en conjunto con el Invima identificar4 un
listado de alternativas terapéuticas que se encuentren disponibles ante un eventual
desabastecimiento, riesgo de desabastecimiento o descontinuacién de un medicamento
o dispositivo médico. Para lo anterior, se podra solicitar concepto de las sociedades
médicas y cientificas.

Este listado deberd ser sistematizado y publicado para consulta por cualquier
interesado, ademés de ser difundido para conocimiento de todos los actores
involucrados en la cadena de suministro como una guia frente a los problemas de
escasez y desabastecimiento, sin que este en ninglin momento reemplace la autonomia
médica profesional descrita en la Ley 1751 de 2025.

Los gestores farmacéuticos deberan publicar un listado con los puntos donde se realiza
la dispensacién por cada EPS, de manera que resulte de facil consulta para los
interesados, la cual debera ser consistente con la informacion contenida en el Registro
de Gestores Farmacéuticos y Operadores Logisticos de Tecnologias en Salud.

Los gestores farmacéuticos y demas actores que realicen la dispensacion ambulatoria
de medicamentos en el marco del Sistema de Salud deben implementar y mantener
operativa una herramienta tecnoldgica de consulta publica que permita a los usuarios y
actores del sistema conocer la disponibilidad de medicamentos y dispositivos médicos
en los puntos de dispensaciéon. Esta herramienta debe reflejar de manera precisa y
actualizada el inventario del medicamento o dispositivo médico como “disponible” o
“agotado” en cada punto de dispensacién, como una herramienta para mejorar los
tiempos de atencion y el cumplimiento de los indicadores operativos definidos para estos
actores en la normatividad vigente.
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0) las Entidades Promotoras de Salud del Régimen Contributivo y Subsidiado ),; las
instituciones del SGSSS de los regimenes especiales las Instituciones Prestadoras de
Servicios en Salud (IPS); los gestores farmacéuticos y demas actores involucrados en
la prestacion de servicios de salud y la dispensacién de medicamentos en el marco del
sistema de salud son responsables del cumplimiento de los requisitos de operacion y
financieros establecidos, segun su rol, en la normativa vigente, como una medida para
garantizar la disponibilidad de medicamentos.

p) Ante situaciones excepcionales en las que se determine el desabastecimiento de un
medicamento o dispositivo médico, el Ministerio de Salud y Protecciéon Social podra
adoptar medidas extraordinarias tales como, pero sin limitarse a estos, los mecanismos
de compra o negociacion centralizada para garantizar la disponibilidad en el pais.

El Ministerio de Salud y Proteccién Social podra excepcionalmente adoptar estos
mecanismos de compra de tecnologias en salud financiadas con la UPC, cuya
disponibilidad se vea afectada por dindmicas del mercado u otras situaciones que
afecten la salud publica, y definira el mecanismo para el reembolso de los recursos no
utilizados por parte de los aseguradores.

Articulo 11. Comité técnico para el abastecimiento. Conférmese el comité técnico para el
abastecimiento de medicamentos de sintesis quimica, gases medicinales, biol6gicos,
radiofarmacos y dispositivos médicos encargado de realizar el seguimiento a los avances en la
gestion del abastecimiento por parte de las entidades que lo conforman.

Articulo 12. Integrantes del Comité. Seran integrantes permanentes del comité los
funcionarios que se determinen del Ministerio de Salud y Proteccién Social. El Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima y la Superintendencia Nacional de Salud
yos demas actores gubernamentales del sector salud y de otros sectores podran ser
convocados en calidad de invitados.

Paragrafo. El Ministerio de Salud y Proteccion social precisara la conformacion del comité y
demdas aspectos necesarios para su funcionamiento mediante la reglamentacion especifica que
para el efecto expida.

Articulo 13. Funciones del Comité. Las funciones del comité son las siguientes:

a) Realizar el analisis, declaracion y actualizacion permanente del listado de
medicamentos vitales no disponibles que ya se encuentren en norma farmacolégica.

b) Determinar los avances en la gestion del abastecimiento y evaluar la efectividad de las
medidas implementadas para abordar los problemas de escasez y desabastecimiento
de medicamentos y dispositivos médicos.

c) Coordinar los esfuerzos de las diferentes entidades que conforman el comité para
abordar los problemas de escasez y desabastecimiento de medicamentos y dispositivos
médicos.

d) Identificar las oportunidades de mejora para optimizar la gestién de los problemas de
escasez y desabastecimiento de medicamentos y dispositivos médicos.

e) Colaborar con los actores que intervienen en la cadena de distribucion fisica y entrega
oportuna sefialados en el @mbito de aplicacion, para encontrar soluciones a los
problemas de escasez y desabastecimiento de medicamentos y dispositivos médicos.

f) Comunicar a las autoridades encargadas de las actividades de inspeccion, vigilancia y
control sobre las situaciones que sean identificadas sobre el incumplimiento o
vulneracién a lo aqui establecido y que requieran de su intervencion.

g) Colaborar con instituciones académicas y centros de investigacion para desarrollar
nuevos conocimientos y métodos para mejorar la produccion, distribucion de
medicamentos y la gestién de su abastecimiento.
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h) Identificar los medicamentos sobre los cuales se considera necesaria la compra
centralizada de medicamentos y notificar al (las) area(s) responsable(s) del Ministerio
de Salud y Proteccién Social para su andlisis correspondiente.

i) Las demas que sean de la naturaleza y objeto del comité.

Articulo 14. Acciones paralainspeccién, vigilanciay control. Conforme con lo establecido
en el articulo 116 de la Ley 1438 de 2011, o de la norma que la modifique o sustituya, el
Ministerio de Salud y Proteccion Social puede disponer la informacién necesaria a las
autoridades competentes para que se adelante el andlisis correspondiente y estas impongan
las sanciones a que hubiera lugar cuando asi lo amerite.

Las decisiones que sean tomadas por las autoridades competentes para las actividades de
inspeccion, vigilancia y control, deberan considerar su impacto potencial en la garantia del
abastecimiento y la entrega a la poblacion que lo requiera. Para lo anterior, las decisiones y
medidas que sean tomadas por estas entidades sobre sus respectivos sujetos vigilados que
intervengan en la cadena de suministro de medicamentos de sintesis quimica, gases
medicinales, bioldgicos, radiofarmacos y dispositivos médicos, una vez se encuentren en firme,
deben ser informadas de manera inmediata al Ministerio de Salud y Proteccién Social para su
respectivo analisis y adoptar las medidas que resulten pertinentes a fin de salvaguardar la
garantia del abastecimiento y entrega.

Capitulo 3

HERRAMIENTA TECNOLOGICA PARA LA GESTION OPORTUNA DEL
ABASTECIMIENTO

Articulo 15. Creacion de la herramienta. Créase una herramienta tecnolégica compuesta por
un componente destinado a la integracion, consolidacion y analisis de la informacién existente
sobre el abastecimiento de medicamentos de sintesis quimica, gases medicinales, bioldgicos,
radiofarmacos y dispositivos médicos, y por un componente orientado a la captacion
estructurada de informacion primaria relacionada con alertas, riesgos, novedades logisticas,
interrupciones en los procesos de produccion o distribuciéon, inventarios criticos y demas
circunstancias que puedan afectar la disponibilidad de tecnologias en salud.

La herramienta en su conjunto constituira un instrumento de apoyo para la identificacion de los
medicamentos y dispositivos médicos susceptibles de las medidas previstas en el articulo 10
de la presente resolucion, y para la mejora de los procesos de proyeccion de necesidades,
gestion del riesgo y toma de decisiones destinadas a garantizar la continuidad en el acceso a
las tecnologias en salud.

Paragrafo 1. Este Ministerio sera el encargado de desarrollar, administrar, operar, efectuar su
mantenimiento y evolucion funcional, asi como de los componentes y funcionalidades de la
herramienta tecnolédgica; ademas de definir los lineamientos técnicos y operativos para el uso
de la herramienta, incluyendo los relacionados con la calidad, oportunidad, estandarizacion,
validacién y trazabilidad de la informacién reportada.

A su vez seréa el encargado de realizar el andlisis cuantitativo y cualitativo de la informacion
integrada en la herramienta sobre la oferta, la demanda y demé&s que resulte relevante para el
abastecimiento, disponer la publicacion de los resultados que se determinen, conforme a los
criterios técnicos, y de transparencia aplicables, asi como de identificar de manera temprana
los riesgos potenciales a partir del analisis de la informacién consolidada y de los reportes
operativos recibidos, y emitir alertas técnicas preventivas que permitan orientar la adopcion
oportuna de medidas de prevencion y mitigacion y faciliten la articulacion interinstitucional y la
coordinacion con los actores sefalados en el ambito de aplicacion de la presente resolucion,
de conformidad con las competencias de cada entidad.
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Paragrafo 2. El Ministerio de salud y Proteccién Social debe garantizar, junto con las entidades
responsables de las fuentes de informacién que alimentan la herramienta, la interoperabilidad
de los sistemas requeridos para el analisis de la disponibilidad y la gestién del abastecimiento.
Adicionalmente, debera definir las condiciones y términos para el envio de la informacion a la
herramienta, para lo cual deberan tener en cuenta los lineamientos establecidos por las areas
encargadas de las tecnologias de la informacion de cada entidad.

Articulo 16. Caracteristicas de los componentes tecnoldgicos. El sistema de monitoreo de
abastecimiento de tecnologias en salud se soporta en un conjunto de herramientas tecnolégicas
articuladas entre si, las cuales se conforman en dos grandes componentes:

a) Componente analitico: consolida, depura y armoniza la informacion proveniente de
diversas fuentes oficiales, mediante mecanismos de interoperabilidad y estandarizacion
de datos.

Tiene por objeto permitir el monitoreo permanente del abastecimiento, identificar
tendencias y estimar necesidades, contribuyendo asi en la generacién de alertas
tempranas sobre el estado de abastecimiento de medicamentos y dispositivos médicos
en el pais y servir como insumo para la formulacion de politicas, la adopcién de medidas
regulatorias y la planeacion sectorial orientadas a garantizar la disponibilidad de
medicamentos y dispositivos médicos para la atencion en salud.

b) Componente operativo: destinado a la captacion estructurada de informacion primaria
que permita identificar alertas, riesgos, novedades logisticas, fallas en la produccioén,
interrupciones en la distribucidn, inventarios criticos y demdas situaciones no
contempladas.

Tiene por objeto la generacion, recepcion y gestion de alertas respecto de eventos que
puedan comprometer el abastecimiento de acuerdo con lo reportado por los actores que
intervienen en la cadena de distribucion fisica y entrega oportuna.

Este componente suministra informacién oportuna y verificable al componente analitico
gue contribuya en el seguimiento del abastecimiento, la declaracién de estados de
disponibilidad y la adopcion de medidas para la prevencién o la mitigacion de las
potenciales situaciones de desabastecimiento de medicamentos y dispositivos médicos
en el pais.

Paragrafo 1. Para la implementacion del componente preventivo, el Ministerio de Salud y
Proteccion Social definira las fuentes de informacion relevantes que permitan dar cumplimiento
a los dispuesto en esta resolucién, asi como las metodologias para su procesamiento las cuales
haran parte del manual de funcionamiento del componente.

Paragrafo 2. Para la implementacion del componente operativo, el Ministerio de Salud y
Proteccion Social definirdA mediante los instrumentos normativos y técnicos correspondientes
los requisitos, parametros, periodicidad, responsables, contenidos minimos, mecanismos de
validacién, procedimientos y demas consideraciones asociadas al reporte obligatorio de esta
informacion, garantizando su estandarizacion, trazabilidad y verificabilidad.

Articulo 17. Competencias y responsabilidades frente a la herramienta. Para el adecuado
funcionamiento de la herramienta tecnoldgica para la gestion oportuna del abastecimiento, se
establecen las siguientes responsabilidades:

1. Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA:

a) Aplicar y mantener los estandares de datos de medicamentos de uso humano y los
estandares semanticos de dispositivos médicos, e incorporarlos en sus bases de datos,
de conformidad con lo establecido en las Resoluciones 3311 de 2018 y 1405 de 2022,
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o0 las normas que las modifiqguen, adicionen o sustituyan, garantizando la
estandarizacion y calidad de la informacion que alimenta la herramienta tecnoldgica.

b) Disponer y mantener las herramientas tecnoldgicas interoperables que permitan la
centralizacion, consolidacién, seguimiento y publicaciébn de los reportes de no
comercializacion temporal, conforme a sus competencias.

c) Suministrar de manera periédica y actualizada la informacion a su cargo que resulte
relevante para el funcionamiento de la herramienta, asegurando que esta sea verificable
y trazable para los andlisis que se adelanten.

d) Definir y aplicar los mecanismos que permitan la captacion y marcacion del estado de
disponibilidad en sus bases de datos, con el fin de facilitar la identificacion de
medicamentos y dispositivos médicos con problemas de abastecimiento para la gestién
institucional correspondiente.

2. Superintendencia Nacional de Salud: Disponer de manera periddica y actualizada los
iNsuMos que generen, garantizando que esta sea verificable y trazable para los analisis
que se adelanten en el marco de la herramienta tecnoldgica.

3. Actores que intervienen en la cadena de distribucién fisica y en la entrega
oportuna de medicamentos y dispositivos médicos:

a) Realizar el reporte de la informacion, segun corresponda, sefialada en los items i) v ii)
de los numerales 1.1.1. y 1.2.1, y del numeral 1.3.1. del articulo 7 de la presente
resolucion, en los términos y condiciones que se definan en la reglamentacién especifica
que para el efecto expida el Ministerio de Salud y Proteccion Social.

b) Realizar el reporte de la informacién sefalada en el item iv) del numeral 1.1.1. y el item
iii) del numeral 1.2.1. del articulo 7 de la presente resolucion, para lo cual el Ministerio
establecera comunicacion directa y especifica con el actor del que se requiera el reporte,
en donde se precisara la informacién, su estructura, los términos y el medio para dar
respuesta a lo solicitado.

c) Atender de manera oportuna y completa los requerimientos de aclaracion, correccion o
complementacion de la informacién reportada que sean formulados por la autoridad
competente, cuando se identifiquen inconsistencias o desviaciones en los datos
suministrados.

4. Otros actores involucrados en la cadena de distribucidn fisica de medicamentos
de sintesis guimica, gases medicinales, bioldgicos, radiofarmacos y dispositivos
meédicos: Reportar la informacion sefialada en el articulo 7 del presente acto
administrativo segun lo requiera el Ministerio de Salud y Proteccién Social, cuando se
trate de una situacion particular donde se vea afectado el suministro en el territorio
nacional.

Para lo anterior, el Ministerio establecerd comunicacion directa y especifica con el actor
del que se requiera el reporte, en donde se precisara la informacién, su estructura, los
términos y el medio para dar respuesta a lo solicitado.

Articulo 18. Publicacion de la informacion de la herramienta. El Ministerio de Salud y
Proteccion Social dispondra de un portal web para la interaccién y publicacion de los resultados
derivados del andlisis de las fuentes de informacion integradas y los reportes realizados por los
integrantes en la herramienta para la gestiébn oportuna del abastecimiento, asi como la
comunicacion de la gestion entorno al mismo.
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Continuacion 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.”

Paragrafo. La informacidon reportada a la herramienta para la gestion oportuna del
abastecimiento que tenga caracter de dato sensible o secreto empresarial sera tratada con
caracter reservado por las entidades que hagan tengan acceso a esta informacion, de acuerdo
con los principios de confidencialidad, reserva legal y proteccion de la informacion establecidos
en la normatividad vigente.

Capitulo 4
DISPOSICIONES FINALES

Articulo 19. Implementacion de la herramienta tecnoldgica para la gestion oportuna del
abastecimiento. El Ministerio dispondra de un término de dieciocho (18) meses
contados a partir de la publicacion del presente acto administrativo para la
implementacion completa de los componentes preventivo y operativo de la herramienta
tecnologica para la gestion oportuna del abastecimiento.

Articulo 20. Reglamentacion del comité intersectorial. El Ministerio de Salud y Proteccion
Social dispondra de un término de tres (3) meses para reglamentar el funcionamiento
del comité intersectorial de abastecimiento de que trata el articulo 11 de la presente
resolucion.

Articulo 21. Vigencia. El presente acto administrativo rige a partir de la fecha de su publicacion,
salvo los articulos 19 y 20 que surtirdn efecto en los términos alli previstos.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogot4, D.C.,

GUILLERMO ALFONSO JARAMILLO MARTINEZ
Ministro de Salud y Proteccion Social

Aprobé:
Claudia Marcela Vargas Peléaez - Directora de Medicamentos y Tecnologias en Salud

Vo. Bo.:
Jaime Hernan Urrego Rodriguez - Viceministro de Salud Publica y Atencion Primaria
Rodolfo Enrique Salas Figueroa -Director Juridico (E)




