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Por la cual se adopta la Politica de Soberania en la produccion para la Seguridad
Sanitaria

EL MINISTRO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

En uso de sus facultades constitucionales especialmente las conferidas por los
numerales 1 y 6 del articulo 2 del Decreto 4107 de 2011 y

CONSIDERANDO

Que el articulo 49 de la Constitucion Politica establece una garantia universal de
accesibilidad a los servicios de "promocién, proteccion y recuperacion de la salud”, y
sefiala que corresponde al Estado "organizar, dirigir y reglamentar la prestacién de
servicios de salud”, teniendo en cuenta los "principios de eficiencia, universalidad y
solidaridad”.

Que la Ley 1751 de 2015 "Por medio de la cual se regula el derecho fundamental a la
salud y se dictan ofras disposiciones”, en el articulo 2 establece que el derecho
fundamental a la salud "comprende el acceso a los servicios de salud de manera
oportuna, eficaz y con calidad para la preservacion, el mejoramiento y la promocién de
fa salud”, estableciendo en los literales b y ¢ del articulo 5 de la misma ley como
obligaciones al Estado el formular y adoptar politicas que garanticen el goce efectivo del
derecho a la salud premisa fundamental de un Estado Social de Derecho.

Que un mecanismo para la garantia del goce efectivo de este derecho en situaciones de
riesgo que afecten la salud de la poblacién es el establecido en el articulo 69 de ia Ley
1753 de 2015 disposicion que faculta al Ministerio de Salud y Proteccion Social para
declarar la emergencia sanitaria la cual permite al Ministerio determinar las acciones que
se requieran para superar los hechos generadores de la crisis del sector salud.

Que, con ocasién de la crisis sanitaria global por la enfermedad ocasionada por la
Covid19, el Ministerio de Salud y Proteccion Social procedié a la declaratoria de la
emergencia sanitaria en las vigencias 2020, 2021 y 2022 identificando en su gestion la
necesidad de implementar estrategias, mecanismos e instrumentos que permitan a la
rectoria del sector tomar decisiones oportunas y eficaces y cuyo alcance se concreta en
el fortalecimiento de las capacidades sectoriales para dar una respuesta oportuna,
eficiente y segura, tanto en situaciones de calma como de crisis de presentarse
amenazas para la salud de |la poblacién.

Que el Ministerio de Salud y Proteccion Social en el marco de sus competencias y las
lecciones aprendidas de la crisis sanitaria 2020 — 2022 y la identificacién de las causas
que de manera directa o indirecta determinaron que la respuesta a las necesidades de
salud de la poblacion careceria de oportunidad en la accesibilidad de tecnologia en
salud, elemento esencial que comporta garantizar la existencia de servicios tecnologias
e instituciones y facilidades, establecimientos, bienes, servicios, tecnologias vy
condiciones necesarias para alcanzar el mas alto nivel de salud.
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Que con base en la experiencia vivida y con el fin de contar con bases para la
formulacién de estrategias para este ministerio en esa materia, se disefi¢ y elaboré la
Politica de Soberania en la produccion para la Seguridad Sanitaria con el fin de procura
la disponibilidad, accesibilidad y calidad de servicios de salud, las tecnologias de salud,
el recurso humano y los recursos financieros para la atencién de la poblacién residente
en el territorio nacional. ‘

Que en cumplimiento a lo dispuesto en el articulo 8 de la Ley 1437 de 2011 y el anexo
tecnico del Decreto 1081 de 2015, el proyecto de resolucion fue publicado para
comentarios de la ciudadania y grupos de interés, en la pagina web del Ministerio,
durante el periodo comprendido entre el dia 13 el dia 29 de julio de 2022.

En mérito de lo expuesto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO. La presente resolucién tiene como objeto adoptar la Politica de
Soberania en |la produccién para la Seguridad Sanitaria contenida en el anexo técnico |,
el cual hace parte integral de la presente resolucion.

La politica de soberania en la produccion para la seguridad sanitaria establece el
conjunto de actividades que permiten desarrollar y robustecer la capacidad del pais para
producir y satisfacer las necesidades de tecnologias de salud estratégicas, fortaleciendo
asi las capacidades para hacer frente a situaciones de emergencia e incidentes agudos
que vulneren la salud de la poblacién.

ARTICULO SEGUNDO. La Oficina Asesora de Planeacion y Estudios Sectoriales y la
Direccion de Medicamentos y Tecnologias en Salud del Ministerio de Salud y Proteccion
Social realizaran un seguimiento anual, en el periodo comprendido entre 2023 y 2027, a
la ejecucion de las acciones propuestas para el cumplimiento del objetivo de la presente
politica, presentando informes de avance anuales y un informe de cierre final.

ARTICULO TERCERO. La presente resolucidn rige a partir de la fecha de su
publicacion. '

PUBLIQUESE Y CUMPLASE .

Dada en Bogota, D.C.alos -5 AGO 2022

FERNANDO RUIZ-GOMEZ—

Ministro de Salud y Proteccion SociaD

Aprobo:
Viceministerio de Salud y Prestacién de Servicios

Director de Medicamggtos y Tecnologias en Salud L&
Directora Juridica\ﬁ
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Siglas y abreviaciones

BPL
BPM
CONPES
EAM
FOME
INVIMA
IGSS
IPS
MSPS
OECD
OCyT
OMS
PAI
PCR
PNUD
REPS
RSI
SIDA
TIC
THS
UCl
VIH

Buenas Practicas de Laboratorio

Buenas Practicas de Manufactura

Consejo Nacional de Politica Economica y Social
Encuesta Anual Manufacturera

Fondo de Mitigacion de Emergencias

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
indice Global de Seguridad Sanitaria

Instituciones Prestadoras de Salud

Ministerio de Salud y Proteccion Social

Organizacién para la Cooperacion y el Desarrollo Econémicos
Observatorio Cotombiano de Ciencia y Tecnolegia
Organizacién Mundial de la Salud

Plan Ampliado de Inmunizacién

Reaccion en Cadena de la Polimerasa

Programa de las Naciones Unidas para el Desarrollo
Registro Especial de Prestadores de Servicios de Salud
Reglamento Sanitario internacional

Sindrome de Inmunodeficiencia Adquirida

Tecnologias de la Informacién y las Comunicaciones
Talento Humano en Salud

Unidad de Cuidado Intensivo

Virus de la Inmunodeficiencia Humana
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1. INTRODUCCION.

Los efectos economicos, sociales y de salud publica de la pandemia por COVID-19 no
tienen precedente en el pais. Si bien Colombia ha enfrentado situaciones pandémicas y
epidémicas en el pasado, la pandemia por COVID-19 ha tenido un gran impacto. Las cifras
indican que el pais se encuentra en el puesto 10 de los paises con mayor mortalidad por
COVID-19 en el mundo, con 137.869 muertes, y en el puesto 23 de muertes por millén de
habitantes, con 2.663 muertes por millén (worldometer, 2022). El producto interno bruto del
pais se redujo en 6,8%' en 2020, cifra que no habia tenido antes el pais. La poblacién en
condicién de pobreza aumentd a 42,5%2 en 2020, la cifra mas alta alcanzada hasta el
momento, y se identificd que cerca de 2,4 millones de hogares® no tuvieron tres comidas al
dia durante 2020, aumentando en cerca de 1,6 millones.

El sistema de salud colombiano no estaba preparado para hacer frente a ia pandemia
por COVID-19. En marzo de 2020, segun datos de la Sociedad Colombiana de
Anestesiologia y Reanimacién, el pais solo contaba con 750* camas de Unidades de
Cuidado Intensivo (UC!) con el aislamiento adecuado para atender pacientes de COVID-19
severo, cifra preocupante y que eventualmente se podia traducir en el desbordamiento de
las capacidades del sistema de salud. El ministro de salud y proteccion social también indicd
que el sistema tenia limitaciones en la integracion territorial entre el sistema de
aseguramiento y el sistema de salud publica, ademas, resaltd la necesidad de recuperar la
capacidad de producir vacunas y salir del atraso en temas de ciencia y tecnologia en el
sistema de salud®.

Colombia debe fortalecer su seguridad sanitaria para prevenir, detectar y responder a
futuras pandemias. De acuerdo con el indice Global de Seguridad Sanitaria (IGSS) (Bell &
Nuzzo, 2021), Colombia se ubica en el puesto 38 entre 195 paises, con una puntuacién
promedio de 53,2, en relacion con varios aspectos de la seguridad sanitaria. Este indice
muestra que el pais ya tiene algunas condiciones para la prevencién, deteccion y respuesta
ante futuras epidemias o pandemias mejor que muchos paises. Sin embargo, de los 37
criterios evaluados por el indice, Colombia se encuentra por debajo de la media global en
asuntos como el despliegue del personal de salud, comunicaciones con los trabajadores de
fa salud durante una emergencia de salud publica, financiacién, riesgo politico y de
seguridad, y riesgos ambientales. En otros temas como manejo de enfermedades
zoondticas, vigilancia epidemioldgica e informes en tiempo real y restricciones comerciales
y de viaje el pais ha bajado su calificacion con respecto al resultado del indice en 2019.

Persisten las dificultades para la articulacion institucional y la movilizacién de recursos
financieros durante los tiempos de emergencia sanitaria. Durante el desarrollo de la

! Comunicado de prensa “Producto Interno Bruto (PIB) IV trimestre y afio 2020” - DANE. Dispenible en:
https://www.dane.gov.coffiles/finvestigaciones/boletines/pib/cp_PIB_IVtrim20.pdf

? Comunicado de prensa “Pobreza Monetaria 2020” — DANE. Disponible en:
https://www.dane.gov.co/files/investigaciones/condiciones_vida/pobreza/2020/Comunicado-pobreza-
monetaria_2020.pdf

# Comunicado de prensa “Pulso Social Febrero 2021” — DANE. Disponible en:
https://www.dane.gov.co/index.php/estadisticas-por-tema/encuesta-pulso-social/encuesta-pulso-social-
historicos

¢ ¢Esta preparado el sistema de salud colombiano para enfrentar el COVID-19?. Disponible en:
https://scare.org.co/noticias/esta-preparado-el-sistema-de-saIud-coIombiano-para-enfrentar-el-covid-lQ/
* Los retos del sistema de salud que dejé la pandemia por covid-19. Disponible en:
https://www.minsalud.gov.co/Paginas/Los-retos-del—sistema-de-sa!ud-que-dejo—la-pandemia-por-covid-
1S.aspx
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emergencia sanitaria declarada ante la pandemia por COVID-19, el gobierno nacional
expidi6 mas de treinta actos administrativos, entre decretos y resoluciones, dando
orientaciones a los distintos sectores, como educacion, trabajo, tecnologias de la
informacidn, salud o transporte, sobre como proceder durante la emergencia, dejando claro
ta falta de un plan de articulacién institucional. Esta situacién también se extiende a la
consecucion de recursos financieros para atender la emergencia, pues no se tenia claro cual
iba a ser su fuente ni como se iba a administrar. Ei Fondo de Mitigacién de Emergencias fue
estructurado rapidamente lo que permitié una reaccién mas oportuna. Esta se convierte en
una buena experiencia para generar mecanismaos de respuesta mas rapidos y eficientes que
no requieran tener recursos financieros inactivos.

Se estan perdiendo las capacidades de produccidén de medicamentos y tecnologias
estratégicas en salud en el pais. De acuerdo con la Encuesta Anual Manufacturara {(EAM)
entre 2015 y 2020 se redujo en un 15% el numero de establecimientos dedicados a la
fabricacion de productos farmacéuticos en el pais. En ef mismo sentido, el total de vacunas
que se comercializan en el pais, segun los registros el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (invima), son importadas, lo cual no ocurria 20 afios atras, pues
en Colombia se producian vacunas para la fiebre amarilla, antirrabica humana, contra la
tuberculosis y DPT (difteria, pertussis, tétanos)®. Aunque Colombia tiene un sistema de salud
robusto, con amplia cobertura y acceso, en el pais no se producen principios activos de
medicamentos, ni de sintesis quimica ni biolégicos, como tampoco otros insumos esenciales
para la produccién de medicamentos. Aunque el pais ha tenido un desarrolio industrial y las
capacidades productivas de tecnologias de salud crecieron con el crecimiento del sistema
de salud, el pais no cuenta con una politica industrial farmacéutica y de dispositivos médicos
que le apunte a estar mejor preparados para responder a emergencias comgo la actual. Esta
limitada capacidad puso al pais en una situacién de desventaja durante la pandemia al
depender por completo de la produccién extranjera.

La pandemia por COVID-19 dej6 ver e! limitado talento humano con que dispone el
pais para las situaciones de emergencia. En el campo del talento humano se distinguen dos
grupos relevantes para atender la emergencia. Por una parte, esta el talento humano
requerido para la producciéon de medicamentos y tecnologias estratégicas en salud, donde
el estudio de Cualificaciones del Sector Quimico-Farmacéutico evidencié que existe una
demanda laboral insatisfecha alrededor de talento humano para areas estériles y produccion
de medicamentos inyectables, claves para la produccién, por ejemplo, de vacunas y
reactivos de diagnoéstico in vitro. El personal con capacidad de realizar actividades de
investigacion, desarrollo e investigacién, aunque ha venido en aumento, sigue siendo
limitado. La formacién de doctores y posdoctores que tengan capacidades de liderar
procesos de investigacion que lleven a descubrimiento de nuevos medicamentos es una
apremiante necesidad del pais. Por otra parte, esta el talento humano para la atencion
médica de los pacientes, donde se estimé en el afio 2020 que la densidad de profesionales
de la salud (médicos y enfermeras) en Colombia es de 39,6 profesionales por cada 10.000
habitantes a nivel nacional, pero si se estima solo para los municipios de zonas dispersas el
dato es de 19,6 profesionales por cada 10.000 habitantes, ante o cual, la atencion médica

en esas zonas se veria restringida frente una situacion de emergencia, como la causada por
el COVID-19.

¢ Asi fue como Colombia dejé de producir vacunas. Disponible en: https://www.eltiempo.com/salud/covid-
19-por-que-colombia-no-producira-su-propia-vacuna-538744
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Ademas de las acciones en materia de gobernanza, producciéon de tecnologias y
talento humano, es necesario desarrollar las capacidades de salud digital y sistemas de
informacién para la preparacion, deteccion y respuesta en tiempos de emergencia. Hay al
menos tres aspectos en los cuales fueron evidentes las dificultades dei pais en torno a las
Tecnologias de la Informacion y las Comunicaciones (TIC). El primero es la brecha digital
entre los territorios de! pais, pues el 39% de los departamentos tiene un medio-bajo o bajo
acceso a las TIC, situacion que afecta a las Instituciones Prestadores de Salud (IPS) y
centros centinelas de vigilancia que se encargan de reportar los casos de contagios, muertes
y pruebas realizadas sobre enfermedades incidentes en los territorios. El segundo fue la
fimitacidén en la creacién de sistemas de informacion interoperables para el seguimiento de
los contagios de COVID-18, pues el pais no contaba dentro de sus sistemas de informacion
con alguno que pudiera realizar esta labor, por lo que fue necesario crearlos con el avance
de la actual pandemia y ahora deben preservase para futuras pandemias. El monitoreo y
respuesta a emergencias, particularmente de tipo infeccioso, se beneficia grandemente del
acceso oportuno a informacién clinica de quienes reciben servicios de salud. La
interoperabilidad de los sistemas, en este caso de la historia clinica, permitiria una mejor
vigilancia epidemiologica. El tercer aspecto fue la propagacion de informacion por redes
sociales gue, en ocasiones, desinformaron a la ciudadania sobre el trascurso de la
pandemia.

Considerando {o anterior, ei objetivo es fortalecer el sistema de salud y las capacidades
del pais para dar respuesta a las situaciones de emergencia e incidentes agudos que
vulneran la salud de la poblacién, definiendo los lineamientos para articular las acciones que
diferentes entidades y actores pueden hacer en torno a lograr una soberania en la
produccién de tecnologias de salud estratégicas que fortalezcan la seguridad sanitaria. Las
entidades y otros actores deben tener un rol activo, predictivo, preventivo y planeado ante
las futuras epidemias o pandemias que se puedan originar en el pais o que provengan de!
exterior. Estos lineamientos recapitulan varias de las recomendaciones del Reglamento
Sanitario Internacional (RSI) e informes de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) para
la preparacion de los paises para pandemias, que no han sido acogidas en el pais, como la
produccién local de vacunas y el abastecimiento de tecnologias en salud. También esta
alineado con el Documento CONPES 3999 de 2020 Estrategia de respuesta inicial ante los
efectos de la pandemia del covid-19 sobre la salud pablica, los hogares, el aparato
productivo y fas finanzas pablicas’, como complemento a este en los temas de preparacion
institucional para futuras pandemias. En relacién al Documento CONPES 4069 de 2021,
Politica Nacional de Ciencia, Tecnologia e innovacién,® incorpora acciones relacionadas con
las tecnologias estratégicas en salud que no aparecen directamente en dicho documento y
que se dirigen a fomentar la investigacion, desarrollo e innovacién de tecnologias de salud
estrategicas. En cuanto a la Politica de Talento Humano en Salud® del Ministerio de Salud y
Proteccion Social, en el presente documento se hace un énfasis particular en el talento
humano necesario para atender emergencias sanitarias.

Este documento esté organizado en cinco secciones, siendo la primera la presente
introduccién, la segunda seccién contiene los antecedentes y su justificacion, la tercera
presenta el marco conceptual, la cuarta expone el diagndstico y finalmente, la quinta seccién

7 Disponible en: https://colaboracion.dnp.gov.co/CDT/Conpes/Econ%C3%B3micos/3999. pdf

& Disponible en; https://colaboracion.dnp.gov.co/CDT/Conpes/Econ%C3%B3micos/4069.pdf

? Disponible en: https://www.minsa|ud.gov.co/sites/rid/Lists/BibfiotecaDigitaf/RIDE/VS/TH/poIitica—nacional-
talento-humano-salud.pdf
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contiene la definicidn de la politica, donde se encuentran las acciones con un horizonte
temporal de 5 afios (2023-2027), el seguimiento y su financiacién.

2. ANTECEDENTES Y JUSTIFICACION.

2.1. Antecedentes.

Colombia esta suscrito al RSI 2005 que entrd en vigencia de 2007. Mediante el Decreto
3518 de 2006 se cred el Centro Nacional de Enlace, que es la unidad de inteligencia
epidemiologica y sanitaria encargada de notificar a la OMS las emergencias de salud publica
de importancia internacional que se registren en el pais.

En el 2007 el Ministerio de Salud y Proteccion Social expidido el Plan Nacional
Intersectorial para la Implementacién del RSI 2008-2012'°. Este plan tenia como objetivo
cumplir con lo estipulado en el RSI 2005, considerando que las exigencias de este
reglamento son mas altas y hacen énfasis en la responsabilidad que tienen todos los paises
de instaurar sistemas eficaces de deteccion y control de riesgos para la salud publica para
el afio 2012. El plan tenia siete acciones estratégicas para aplicar el RSI:

“(...) 1. Impulsar las alianzas mundiales; 2. Fortalecer los sistemas nacionales de
vigilancia, prevencion, confrol y respuesta a las enfermedades; 3. Fortalecer la
seguridad sanitaria en los viajes y los transportes; 4. Fortalecer los sistemas
mundiales de alerta y respuesta de la OMS,; 5. Fortalecer la gestion de riesgos
especificos, 6. Respaldar los derechos, obligaciones y procedimientos; 7. Realizar
estudios y vigilar los progresos realizados (...)"

Mediante la Resoluciéon 1841 de 2013"" el Ministerio de Salud y Proteccion Social
expidid el Pian Decenal de Salud Publica 2012-2021. En este plan, dentro de las
dimensiones de Vida saludable y enfermedades transmisibles y Salud piblica en
emergencias y desastres, se definid, como parte de sus objetivos, crear condiciones y
capacidades para reducir la exposicién de la poblacion a enfermedades trasmisibles y
aumentar la capacidad de resiliencia y recuperacién de las comunidades, aportando a la
sequridad sanitaria.

El 12 de marzo de 2020 el Ministerio de Saiud y Proteccién Social expide la Resolucion
385 de 2020'? y, con posterioridad, el Decreto 417 de 2020, mediante los cuales declaré la
emergencia sanitaria debida al coronavirus SARS-CoV-2. El 11 de marzo de 2020, mediante
una rueda de prensa’, la OMS declaré como pandemia la enfermedad por coronavirus,
COVID-19, debido a los alarmantes niveles de propagacion, gravedad de la enfermedad y
niveles de infeccion. Ante esta situacion, el gobierno de Colombia, adoptd medidas sanitarias
con el objeto de prevenir y controlar la propagacion del COVID-19 en el territorio nacional y
mitigar sus efectos.

0 Areas de trabajo estratégicas para la aplicacion del reglamento sanitario internacional. Disponible en:

https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/NS/EDNSP/Bolet%C3%ADN %20 nformativo%205% 20 Julio
%202008.PDF

11 Disponible en: https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/DE/DI Jiresolucion-1841-de-201 3.pdf
12 Disponible en: https://www.minsalud.gov.co/Normatividad_Nuevo/Resotuci%C3%B3n%20No. %200385%20de%202020 pdf
13 Disponible en:

gttpds;:ﬂdapre.presidencia.gov.colnormativalnormativa.’ DECRETO%20417%20DEL%2017%20DE%20MARZ 0% 20DE%20202
P

4 La OMS caracteriza a COVID-18 como una pandemia. Disponible en: https://www.paho.org/es/noticias/11-3-2020-oms-
caracteriza-covid-19-como-pandemia
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En este sentido, el Ministerio de Salud y Protecciéon Social publicd el Plan de
contingencia para responder ante la emergencia por COVID-19"°. Este plan tuvo como
objetivo coordinar y organizar sectorial e intersectorialmente la implementacion de acciones
como respuesta a los casos de COVID-19. El plan se concibié en tres fases, la primera de
preparacion, la segunda de contencion y la tercera de mitigacion.

Mediante la Resolucion 779 de 2020 el Ministerio de Salud y Proteccion Social
formalizo la estrategia de respuesta sanitaria para enfrentar la pandemia por COVID-19. En
esta estrategia se cre6 el Comité Transectorial compuesto por infectélogos, epidemiblogos,
virdlogos y expertos en biocontencién para analizar y realizar seguimiento a las
recomendaciones diagnosticas, farmacoldgicas y no farmacologicas mas efectivas y también
se creo el Comité de Manejo de Desastres y Puesto de Mando Unificado para el seguimiento,
generar alertas tempranas y emitir recomendaciones en torno a las medidas que se deban
tomar para mitigar la propagacién del virus.

Adicionalmente, se expidié el CONPES 3999 de 2020 - Estrategia de respuesta inicial
ante los efectos de la pandemia de COVID-19 sobre la salud publica, los hogares, el aparato
productivo y las finanzas publicas'’. En este CONPES, et objetivo era realizar ef balance de
las medidas de respuesta inicial mas significativas del Gobierno nacional, definidas en el
marco de la emergencia econdémica, social y ecolégica, con el fin de fortalecer la estrategia
de respuesta inicial ante los efectos de la crisis generada por elCOVID-19 y promover la
reactivacion gradual de la economia, describiendo una serie de medidas implementadas en
el corto plazo con el fin de reducir el impacto del COVID-19 sobre ia salud de la poblacidon
del pais.

Por otra parte, en el marco de la declaracion de emergencia sanitaria se constituye el
Fondo de Mitigacion de Emergencias (FOME). Mediante el Decreto Legislativo 444 de
20208, con el fin de garantizar la prestacion de los servicios requeridos para atender la
emergencia sanitaria, aliviar los efectos adversos sobre los hogares y las empresas, y dar
los insumos necesarios para mantener y restablecer la actividad econémica del pais
dependiendo de la evolucion de la pandemia. En el Libro Blanco sobre el FOME'® publicado
el 24 de marzo de 2021, el Ministerio de Hacienda y Crédito Plblico present6 el detalle de
las fuentes y usos de los recursos, con corte al 31 de diciembre de 2020, donde se indica
gue los recursos del FOME se han destinado a atender los 3 ejes de accion de la atencidn
emergencia durante la vigencia 2020:

“(...) 1. La atencién de la emergencia sanitaria con recursos aprobados por
$15,88 billones (39,2% del total de los recursos del FOME); 2. La proteccion a la
poblacion mas vuinerable con recursos aprobados por $14,15 billones (34,9% del fotal
de los recursos del FOME); 3. Proteccion del empleo y a fa actividad econdmica con
recursos aprobados por $10,48 billones (25,9% del total de los recursos del FOME)

(..)

15https:h’www.minsalud.gov.coisaIud.’pubIica!PETchn:umentsxv‘PLAN‘%>2()DE%ZOCONTINGENCl.ﬂ\%ZOPAR}l'-\%;_’ORESF’ONDE
R%20ANTE%20LA%20EMERGENCIA%20POR%20COVID-19.pdf

18 Disponible en; https:llwww.minsa!ud.gov.colNormatividad_NuevolResoluci%CB%Bsn%ZONo.%20779%20de°/0202020.pdf
"7 Disponible en: https://colaboracion.dnp.gov.co/CDT/Conpes/Econ%C3%B3micos/3999.pdf

18 Disponibie en: hitps://www.funcionpublica.gov.co/evaigestornormativo/norma php?i=110678
19 Disponible en:

hltps:.flwww.minhacienda.gov.colwebcenterlshowF'roperty?nodeld=%ZFConexionContent%ZFWCC_CLUSTER-
158801%2F %2FidcPrimaryFile&revision=latestreleased
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Posteriormente, se ordeno el aislamiento preventivo de todas las personas habitantes
de la Republica de Colombia. Dado el avance de la pandemia y los casos de COVID-19
presentes en el pais, el gobierno expidié el Decreto 457 de 2020°°, mediante el cual, desde
el 25 de marzo de 2020 hasta, inicialmente, el 13 de abril de 2020. No obstante, este periodo
fue prolongado hasta el 1 de septiembre de 2020.

Asi mismo, se establecen los servicios y tecnologias en salud que integran las
canastas para la atencion del COVID-19. Como mecanismo para mejorar las condiciones de
atencion en el sistema de salud de los pacientes con COVID-19, el Ministeric de Salud y
Proteccion Social expidié la Resolucion 1161 de 2020?', en la que se define la canasta
COVID-19 y se regula el pago anticipado por disponibilidad de camas de cuidados intensivos
e intermedios.

Se adopta el Plan Nacional de Vacunacién contra el COVID-19 mediante el Decreto
109 de 2021%2. Para 2021, con el desarrollo de la vacunas contra elCOVID-19 y la decision
del gobierno de realizar su compra y aplicacion a la poblacién residente en Colombia, se
adopta el Plan Nacional de Vacunacion contra el COVID-19, conformado por dos etapas y
cinco fases, con el objetivo de reducir la morbilidad grave y la mortalidad especifica por
COVID-19, disminuir la incidencia de casos graves y la proteccion de la poblacién que tiene
alta exposicion al virus y reduccion el contagio en la poblacion general. En el marco de este
plan, se han aplicado mas de 822® millones de dosis entre esquema de monodosis, esquema
de dos dosis y dosis de refuerzo. A la par de la expedicion de este decreto, se expide el
Documento CONPES 4023, que entre sus estrategias definié la estrategia para la
adquisicién, almacenamiento, distribucion y administracion de las vacunas contra el COVID-
19, la cual, con corte al segundo semestre de 2021, presenta un cumplimiento del 100%2°
en las acciones definidas.

Finalmente, es importante mencionar algunas recomendaciones de la OMS entre las
que estan: “Fortalecimiento de la produccion local de medicamentos y otras tecnologias de
la salud para mejorar el acceso” reconocié varios elementos fundamentales para mejorar la
capacidad de respuesta de paises en desarrolio frente a situaciones de emergencia
sanitaria. En ella, los Estados miembros reconocieron que “la pandemia de COVID-19 ha
puesto de relieve la necesidad critica de prepararse para posibles perturbaciones de la
cadena de suministro de medicamentos esenciales y otras tecnologias de la salud, en
particular mediante el fortalecimiento de ia produccion local”. Asi mismo, reconocieron gue
“la integracion de la produccién local en el fortalecimiento general de los sistemas de salud
puede promover el acceso sostenible a medicamentos y otras tecnologias de la salud que
sean seguros, eficaces, asequibles y de calidad garantizada, y puede ayudar a prevenir o
abordar la escasez de productos médicos, lograr la cobertura sanitaria universal, reforzar la
preparacion y respuesta a nivel nacional frente a emergencias de salud y minimizar los
peligros relacionados con la salud publica” (RESOLUCION WHA.74.6).

2 Disponible en:

gtt;n;:lldapre.presidencia.gov.colnormativalnonnativa/DECRETO%20457%20DEL%2022%20DE%20MARZO%20DE%20202
3

4 Disponible en: https /iwww.minsalud.gov.co/Namatividad_Nuevo/Resoluci%C3%B3n%20N0.%201 161%20de%202020.pdf

“ Disponible en: https:/idapre. presidencia.gov.co/nommativa‘normativa/DECRE TO-109-29-ENERO-2021 .pdf

®  Vacunas aplicadas contra COVID-18 fecha de corte 20 de abril de 2022, Disponible en:

https:h’www.minsalud.gov.colsaIudlpubIicaNacunacioanaginasNacunacion-covid-19.aspx

2 Disponible en: https:/icolaboracion.dnp.gov.co/CDT/Conpes/Ecan%C3%B3micos/4023. pdf

% El resultado puede ser consultado a fraves de SisConpes en el siguiente  enlace:

https://sisconpes.dnp.gov.co/SisConpesWEB/
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En la misma resolucién, los Estados también reconocieron “que la produccion local
puede contribuir a otros objetivos nacionales de desarrollo, entre ellos Ia promocion de la
capacidad local en la esfera de la innovacion, el mejoramiento del capital humano y los
conocimientos especializados y la creacion de una economia basada en el conocimiento” Y
reconocieron ‘la importancia de alentar la competencia para mejorar la disponibilidad y
asequibilidad de las tecnologias de la salud, de manera compatible con las politicas y
necesidades de salud publica y por medio, entre otras cosas, de la produccion e introduccion
de versiones genéricas, en particular de medicamentos esenciales, en los paises en
desarrollo”.

En ofro de sus apartes, la resolucibn menciona que ‘la produccion local de
medicamentos y otras tecnologias de la salud puede proporcionar una mayor sostenibilidad
a las cadenas de suministro, especialmente en emergencias de salud publica”.

Con base en estas consideraciones, en la parte resolutiva de la Resolucion WHA74.6
la Asamblea insta a los Estados a adoptar medidas relativas al fortalecimiento de produccién
local sostenible y de calidad de medicamentos y otras tecnologias de salud, la adopcién de
enfoques integrales para fortalecer la produccion local considerando la investigacion y el
desarrolio, el fortalecimiento del sistema reguiatorio, el acceso a financiacion sostenible y
asequible, el desarrollo de recursos humanos cuaiificados, Ia transferencia de tecnologias
para la produccién y la innovacion, y el ofrecimiento de incentivos adecuados para la
inversion del sector privado, entre otros aspectos. También se refiere a las iniciativas de
cooperacion, al aprovechamiento de plataformas de integracién econdmica regional para
mejorar la sostenibilidad de la produccion local y la colaboracion entre las multiples partes
interesadas en este campo. ‘

En linea con las recomendaciones de la OMS, el Consejo Directivo de la Organizacién
Panamericana de la Salud OPS también adopté en septiembre de 2021 la Resolucion
CD59.R3 titulada “Aumento de la capacidad de produccién de medicamentos y tecnologias
sanitarias esenciales”.

2.2. Justificacién

Las situaciones de emergencia y eventos agudos en salud son impredecibles pero
recurrentes y afectan de forma grave las condiciones de salud de las personas vy
desestabilizan las condiciones socioeconémicas de los paises. Por lo cual, resulta prioritario
establecer todas aquellas actividades que permitan dar respuesta a futuras epidemias o
pandemias que se puedan presentar en el corto y largo plazo, con el fin de salvar vidas,
prevenir y minimizar el impacto social y econémico de las enfermedades.

Una caracteristica relevante de estas emergencias y eventos agudos es gue la
propagaciéon de los brotes y epidemias son mas rapidas debido a la globalizacion. La
creciente movilizacién de personas en todo el mundo, debido a, por ejemplo, el turismo o la
migracion, o el aumento del comercio de productos biologicos o alimenticios, que son
actividades humanas y econdmicas dificiles de detener, facilitan 1a rapida propagacion de
brotes o epidemias entre regiones distantes geograficamente.

Particularmente en Colombia, la ubicacion geografica del pais, las condiciones de vida
de las personas y los efectos del cambio climatico, la deforestacion y los desplazamientos
de fa poblacion, constituyen un riesgo adicional para la aparicién o ingreso de nuevas
enfermedades con potencial epidémico, que traerian como consecuencia afectaciones
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negativas a la salud y un deterioro de las condiciones socioeconémicas de 1a poblacién que
habita en el territoric colombiano.

Durante la pandemia por el COVID-19, el Ministerio de Salud y Proteccion Social
evidencid la necesidad de articular multiples actores de cara a una respuesta efectiva a los
posibles nuevos eventos que pudiesen afectar, colectivamente, ia salud de las personas.
Por ejemplo, ha sido claro que una correcta interaccion entre los actores de la atencién
primaria y los actores encargados de ia vigilancia en salud publica, puede llegar a ser
determinante para la prevencién de brotes y posibles afectaciones colectivas a la salud, asi
como de garantizar el acceso a servicios esenciales y tecnologias en salud. Asi, un pais gque
comprenda y promueva una correcta gobernanza entre actores clave frente a los posibles
accidentes agudos en salud, seguramente sera un pais que responda de manera adecuada
ante tales situaciones.

Las consecuencias catastréficas que se han visto alrededor del mundo por la
pandemia del COVID-19, han llevado a que los paises busquen consolidar capacidades, en
el marco de desarrollo y produccién de tecnologias para la salud, que les permita responder
de forma adecuada a las emergencias en salud que se puedan presentar. Por ejemplo,
paises con limitadas capacidades para el desarrollo y produccion de vacunas han
adelantado planes que buscan desarrollar dicha industria en sus regiones, de modo tal que
se cuente con infraestructuras de manufactura de estas tecnologias.

De igual forma, fortalecer las cadenas productivas a nivel nacional o regional pueden
contribuir a la resiliencia de las cadenas de abastecimiento y mantenerlas a flote en casos
de situaciones de emergencia.

En tal sentido, para hacer frente a las epidemias y pandemias es necesario que
Colombia desarrolle y produzca vacunas, biolégicos y otros medicamentos que permitan
prevenir, tratar o curar la enfermedad. En las diferentes epidemias que han sucedido a nivel
global, como la de VIH/SIDA o el virus de la influenza aviar, |a repuesta ha sido el desarrolio
de vacunas y medicamentos para prevenir y tratar las enfermedades asociadas, en otros
casos, como el del COVID-19, se desarrollé una vacuna con el fin de prevenir los casos
moderaros y severos de |la enfermedad. Por lo anterior, los paises se han visto en la
necesidad de generar sus propias capacidades para el desarrollo y fa produccion de estos
insumos estratégicos. Colombia no puede ser la excepcion y debe tener como un objetivo
ineludible el desarrollo de las capacidades para poder garantizar una respuesta mas rapida
y apropiada al surgimiento de una amenaza epidemioldgica.

Por otra parte, la escasez de dispositivos médicos limité la capacidad de respuesta de
los sistemas de salud para dar tratamiento a los pacientes mas graves. Durante el inicio de
la pandemia por COVID-19 muchos paises, entre ellos Colombia, vivieron una escasez de
algunos dispositivos médicos que servian como mecanismos de proteccién ante el contagio,
como tapabocas, guantes, caretas, entre otros, y para el tratamiento de los pacientes, como
los equipos de soporte respiratorio, que presentaron un aumento excesivo de precios y una
distribucion inequitativa entre los paises.

Segun el numero de unidades en stock de tapabocas confirmados a 5 de marzo del
2020, reportada por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —
tnvima, se contaba con los siguientes datos:
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TABLA 1. Unidades existentes de tapabocas de fabricantes nacionales e importados

Fabricantes Nacionales
3'337.185 unidades

Fuente: invima 2020.

Importadores
6'055.250 unidades

Total, de unidades
9'392.435 unidades

El Ministerio de Salud y Proteccién Social estimé la cantidad de elementos de
proteccion personal (EPP) necesarios para atender el primer pico de la emergencia por
SARS-Covid2/COVID-19, este ejercicio arrojo las siguientes cifras:

TABLA 2. Total, EPP estimados para atender 310 dias de epidemia (26 de abril del
2020 a 1 de marzo de 2021)

EPP RO 1,2 RO 1,28
Gorros 13.213.754 17.313.090
Tapabocas (Mascarilla quirdrgica) 26.427.509 34.626.181
lI}IE::;;:);rador de alta eficiencia N95 o 26.427 509 34 626.181
Bata 13.213.754 17.313.090
Polainas {(unidades) 13.213.754 17.313.090
Guantes estériles (pares) 52.855.017 69.252.362
Guantes no estériles (unidades) 317.130.102 415514172
Guantes Nitrilo (unidades) 52.855.017 69.252 362
Gafas o careta o visor 177 413 243113

Fuente: ESTIMACION DE ELEMENTOS DE PROTECCION PERSONAL COVID19. Direccidn de Medicamentos y Tecnologias
en Salud. Bogotd, mayo 3 de 2020

De igual forma, el Ministerio de Salud y Proteccién Social solicité a la Direccion de
Impuestos y Aduanas Nacionales - DIAN informacion de la cantidad de unidades de
tapabocas N95, KNS5, FFP2 o de alta eficiencia y tapabocas convencionales que habian
sido importados a Colombia desde el mes de enero de 2020 hasta el 29 de julio de 2020.
Del analisis se deriva que, entre esas fechas, las cantidades de unidades de tapabocas
importadas aumentaron un 1024% en promedic y que el valor FOB26 de estos productos
importados crecié un 195% en promedio. Los mayores aumentos tanto en cantidades como
en el valor total de las importaciones de estos productos se reportaron en el mes de mayo
con un 6111% y 731% respectivamente.

Segun el documento “Una aproximacién del efecto de La pandemia por COVID-19
en los precios de los ventiladores mecanicos”, realizado por el DMTS” la pandemia por
COVID-19 por si sola elevd los precios. Como lo sugiere la teoria econémica el incremento
subito en la demanda llevé a un incremento en los precios. Esto fue demostrado de manera
empirica en los datos recolectados donde los precios a de las ofertas nacionales fueron
superiores después def 23 de marzo de 2020 cuando se anuncian por parte de los EE. UU.
compras masivas de ventiladores y a los pocos dias Colombia también hace un anuncio
similar. El efecto de la pandemia por COVID-19 es claro después de ajustar por otras
variables de confusion”. A partir del 26 de marzo, los precios de las ofertas nacionales de
ventiladores que cumplen con las especificaciones técnicas definidas por el Ministerio de

Salud y Proteccion Social, aumentan sustancialmente, pasando de USD$ 20.000 a cerca de
USDS$ 35.000, aproximadamente.

Por otro lade, uno de los principales pilares de los sistemas de salud resilientes, es
contar con un adecuado talento humano en salud, capaz de adaptarse en tiempos de

26 . : L . ™ .
Free on Board: es una clausula de comercio irternacional que se utiliza para las operaciones de compra ¢ venta que se
realizan por medios fluviales.
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emergencias sanitaria. Dicho esto, se hace evidente la necesidad de que los paises cuenten
con suficientes trabajadores de la salud capacitados, asi como, de que se cuente con las
medidas suficientes para protegerlos en tiempos de crisis, de modo tal que cuenten con
‘todas las garantias para ejercer adecuadamente sus profesiones.

Asi, es importante que fos paises cuenten con unos “inventarios” adecuados del talento
humano en salud disponible para que con ello se pueda hacer la planeacién necesaria para
preparar este pilar para futuras epidemias y pandemias.

Un desafio de las epidemias, propio del desarrolio tecnoldgico, de la recoleccion y
andlisis de datos, ha sido la integracion de la informacion y su uso para la toma de
decisiones. Durante la pandemia por COVID-19 se crearon en Colombia varios sistemas de
informacion, como Sismuetras o SegCOVID, para recolectar datos sobre el resuitado de las
pruebas de diagndstico, la disponibilidad de camas UCI, entre otros, sistemas que contienen
millones de datos que aun no tienen una interoperabilidad y que podrian enriquecer la toma
de decisiones.

Para abordar estas problematicas en el pais y poder fortalecer las capacidades del
sistema de salud en torno a la seguridad sanitaria, se deben tener unos lineamientos gue
orienten las acciones del gobierno. Estos lineamientos deben estar en el marco de la
prevencion, deteccién y respuesta, de forma coordinada, coherente y oportuna en los
proximos cinco (5) afios, con un enfoque muiltisectorial que mantenga y fortalezca el
aprendizaje de la pandemia por COVID-19, y también permita reforzar las recomendaciones
del RS! y la OMS para estar preparados para las futuras pandemias.

En una siguiente epidemia o pandemia, las entidades del gobierno nacional necesitan
estar mejor articuladas para dar respuesta ante la emergencia sanitaria que se presente. El
pais debe contar con un talento humano suficiente tanto para los tiempos de calma como de
emergencia. También, se debe recuperar la capacidad de produccion y abastecimiento de
medicamentos y tecnologias estratégicas en salud que sean esenciales para dar respuesta
a situaciones de emergencia. Adicionalmente, se debe disponer de datos, tener la capacidad
de analizarlos y asociarlos casi en tiempo real, a través del uso de las tecnologias de la
informacion.

3. MARCO CONCEPTUAL

Existen en la literatura diferentes nociones de seguridad sanitaria, asi mismo,
organizaciones a nivel mundial han adoptado sus propias definiciones. En el informe del
PNUD (1994} la seguridad sanitara esta vista como la garantia de una proteccién minima
contra las enfermedades y los modos de vida malsanos, junto con la seguridad de los
alimentos, ambiental, econdémica, de la comunidad y politica (PNUD, 1994)). La
Organizacion Mundial de la Salud (2007) menciona que ta seguridad sanitaria se define
como el conjunto de actividades proactivas y reactivas necesarias para reducir todo lo
posible la vuinerabilidad a incidentes agudos de salud publica capaces de poner en peligro
la salud colectiva de poblaciones que se extienden por diversas regiones geograficas y a
través de las fronteras internacionales (OMS, 2007). La literatura refiere la seguridad
sanitaria como la capacidad que tiene un pais de responder a la interrupcién o al cambio
abrupto en las condiciones de abastecimiento de la cadena global de valor de la salud
(CEPAL, 2020).

Para efectos de este documento se entiende que la seguridad sanitaria es el
conjunto de actividades necesarias para hacer frente a situaciones de emergencia e
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incidentes agudos que vulneren la salud de la poblacion. La seguridad sanitaria es un
concepto que abarca una amplia gama de temas que trasciende lo relacionado con el
sistema de salud (Moodie, Gerami, & D'Alessandra, 2021), por lo tanto, se conceptualizé en
conjunto con el Ministeric de Salud y Proteccidon Social una definiciéon que se ajustara a las
condiciones, necesidades y problemas que tiene el pais

Por otra parte, la resiliencia es un elemento clave para los sistemas de salud, asi
como, para la salud individual y colectiva. La resiliencia se conecta con procesos y
habilidades que derivan en resultados positivos en la salud individual y comunitaria a pesar
de la aparicién de eventos negativos, amenazas o peligros (Organization, 2017). En este
contexto la resiliencia dentro de este documento se entiende como la capacidad del sistema
de salud para absorber, adaptar, anticipar y transformarse (Walker, 2004} ante eventos
disruptivos, y asi mismo, pronosticar conflictos que provocan nuevos desafios vy
oportunidades, de manera que le permita al sistema continuar con las acciones para alcanzar
los resultados en salud.

Un elemento crucial para lograr gue el sistema sanitario tenga las caracteristicas de
resiliencia descritas precedentemente es el financiamiento. De esta manera, los gobiernos
deben aumentar los recursos financieros nacionales para el sistema de salud publica y
reducir las ineficiencias en su gasto en salud. (Fernandes, 2020)

Los sistemas sanitarios resilientes frente a la COVID-19 y las futuras emergencias de
salud requieren de una gobernanza eficaz. que exige un liderazgo comprometido de los
partidos politicos y las estructuras que refleje responsabilidad y transparencia, y mecanismos
para lograr autonomia en la toma de decisiones e incentivos para los funcionarios de la salud
publica en todos los niveles de gobierno.

En cuanto a los medicamentos y las tecnologias estratégicas en salud se resalta el
concepto de autonomia farmacéutica. Entiéndase el concepto de autonomia farmacéutica
como la capacidad de un pais para satisfacer las necesidades de medicamentos prescritos
de su poblacién, especialmente frente a limitaciones estructurales (Matthew B, 2015). En el
mismo sentido, vale la pena resaltar que las tecnologias estratégicas en salud son aquellas
indispensable para lograr una meta u objetivo especifico de salud publica.

El desafio de mejorar la seguridad sanitaria implica la articulacidn entre la
institucionalidad del sector, el entramado cientifico-tecnolégico publico y privado, y las
empresas privados y publicos. Este tipo de articulacidén evoca las politicas orientadas por
misiones, entendidas como politicas productivas y tecnoldgicas que buscan resolver un
problema social determinado, enmarcado en un gran desafic nacional —como puede ser el
de la salud publica—, que requiere esfuerzos sistémicos y coordinados y, por ende,
colectivos (Mazzucato, 2014 y 2018; Gonzalo, 2020). Dentro de la capacidad del pais sobre
fa autonomia farmacéutica indicada anteriormente, se destaca que debe existir una
estructura cientifica-tecnolégica y de politicas publicas para su fortalecimiento y articulacian,
que sea aplicable, segun Flynn (Matthew B, 2015), en las etapas de la investigacién,
produccion y distribucion de medicamentos y dispositivos médicos incluyendo las materias
primas y principios activos.

Finalmente, un aspecto para tener en cuenta en el desarrollo del presente documento
son ios sistemas de informacion, los cuales son necesarios para la toma de decisiones en
materia de los sistemas de salud (Canela-Soler, 2010). Sin tener una definicién Gnica, lo
comun es que esta herramienta corresponda a un conjunto de componentes que
interaccionan entre-si con el fin de conseguir un objetivo comun, en este caso tomar
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decisiones informadas a partir de la recoleccion de datos estructurados sobre medicamentos
y dispositivos médicos. En salud, la informacidon correctamente procesada (es decir,
traducida) y disponible de manera abierta apoya la construccién de politica publica (Bernal
& Acevedo, 2011) y mejora la distribucion de los recursos (Alazraqui,2008), lo que puede
generar que se reduzcan las fallas de mercado (Buitrago, 2018) presentes en la salud, como
la asimetria de informacién.

4. DIAGNOSTICO

4.1. Dificultades en la articulacion institucional, la movilizacién de recursos
financieros y las capacidades de vigilancia en salud publica

4.11. Deficiente articulacion institucional.

Un elemento comun en muchos paises frente a la pandemia fue |a escasa preparacién
y débil coordinacion entre los niveles de los gobiernos para responder a la emergencia?’.
Hoy se discute si la ausencia de un liderazgo unificado y oportuno por parte de la salud
publica pudo haber contribuido al rapido incremento de los casos y las altas tasas de
mortalidad?8.

Por otra parte, la ausencia de instrumentos normativos e institucionales propios para
el sector salud, para atender momentos de crisis, limita que se puedan adoptar estrategias
y medidas para enfrentar las crisis en un marco de planeacion sostenible en el tiempo.?° Si
bien se cuenta con la Ley 1523 de 2011 y el alcance del rol de la Comisién Técnica Nacional
Asesora para el Sector Salud, con lo que el Ministerio de Salud dio soporte a la elaboracién
de un plan para la coordinacién, planeacién y formulacién de estrategias para responder de
manera articulada a la emergencia sanitaria por COVID-19, es claro que el Gobiernc no
dispone de un instrumento normativo e institucional que le permita mejorar las capacidades
de respuesta, de una manera oportuna y coordinada, para fortalecer los procesos de
comunicacion de riesgo, asi como de las condiciones de la infraestructura operativa y
administrativa indistintamente de su naturaleza publica o privada. Esta situacion se ve
reflejada en ef resultado del IGSS en el componente de respuesta rapida, donde Colombia,
entre 2019 y 2021, redujo levemente su capacidad, pasando de 55,7 a 49,8.

¥ W. Carroll et al. European and United Kingdom COVID-19 pandemic experience: The same but different. Paediatric
Respiratory Reviews 35 (2020) 50-56

% Bhaskar S, Tan J et al (2020) At the Epicenter of COVID-19-the Tragic Failure of the Global Supply Chain for Medical
Supplies. Front. Public Health 8:562882. doi: 10.338%/fpubh.2020.562882

» CONP!ES 3999 de agosto de 2020 Estralegia de respuesta inicial ante los efecios de g pandemia del covid-19 sobre la
salud publica, los hogares, el aparato productivo y las finanzas publicas.
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Gréfico 1. Resultados para Colombia del indice Global de Seguridad Sanitaria —
| IGSS - 2021
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Fuente: Global Health Security Index: Advancing Collective Action and Accountability Amid
Global Crisis. 2021

El pais no cuenta, segun el “Strategic Partnership for Health Security and Emergency
Preparedness”®, con la evaluaciéon de las capacidades del pais relacionadas con la
seguridad sanitaria. El RS| insta a los gobiernos a instalar un minimo de capacidades basicas
en materia de salud publica y determinar rapidamente las medidas de control necesarias a
fin de prevenir la propagacion nacional e internacional. Colombia, en atencién a este
reglamento, ha implementado varias de las directrices, como la creacion del Centro Naciona!
de Enlace, sin embargo, et mismo reglamento indica que se deben reforzar constantemente
las capacidades de los paises para responder con prontitud y eficacia a los riesgos y
emergencias de salud publica de irnportancia internacional, la evaluacion de estas
capacidades es primordial, varios paises de Africa y Asia estan en proceso de evaluacion, y
paises como Australia, Estados Unidos, China, Sudafrica, Arabia Saudita y Finlandia ya
cuenta con evaluaciones completas.

Demoras excesivas en los tramites de registros sanitarios por parte del INVIMA. Los
interesados en comercializar medicamentos y tecnologias en salud en Colombia deben
obtener registro sanitario ante el Invima, el cual se renueva cada cinco (5) afios y en cuyo
proceso se debe dar cumplimiento a las evaluaciones farmacolégica, farmacéutica y tegal
(para los medicamentos no incluidos en normas farmacoldgicas) o farmacéutica y legal (para
los medicamentos incluidos en normas farmacolégicas). Lo anterior, con el fin de demastrar
la calidad seguridad y eficacia de los medicamentos que se van a comercializar en el pais.
En este sentido, las anteriores evaluaciones requieren unos términos para su resolucion, sin
embargo, a la fecha, estos plazos presentan retraso, lo que se evidencia en gue las
solicitudes de registros sanitario nuevo se estan tomando en ser resueltas,
aproximadamente cuatrocientos (400) dias calendario y las modificaciones al registro
sanitario pueden tomar mas de trecientos (300} dias calendario, o que impacta en la
oportuna disponibilidad de medicamentos.

¥ Para mayor detalle puede consuiltar ef siguiente enface: hitps:Hextranel.who.int/sph/
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4.1.2. Movilizacion de recursos financieros.

En cuanto a medicamentos, Colombia ha construido una importante capacidad
productiva local, con plantas de capital nacional y extranjero, que ofrecen hoy la mayor parte
de unidades y dosis de medicamentos requeridos en el pais, muchos de ellos en segmentos
competidos, con versiones genéricas de alta calidad que son esenciales en los objetivos del
acceso de la poblacién a los medicamentos esenciales. Sin embargo, en algunos segmentos
de alto costo, incluidos medicamentos que gozan de protecciones juridicas como patentes,
asi como medicamentos biotecnologicos y vacunas, existe una aita dependencia de las
importaciones de estas tecnologias que no se producen en el pais.

En el caso de Colombia, la ausencia en la capacidad de gestién de recursos por
parte de los gobiernos locales para atender la emergencia sanitaria conllevo a respuestas
desiguales frente a las necesidades de la poblacion como en el caso del departamento del
Amazonas, donde se presentd en 2020 el mayor numero de muertes per capita por COVID-
19°", o el de tres departamentos, Amazonas, Guaviare y Vaupés, donde no contaban con
UCI, siendo estas indispensables para atender a los pacientes afectados por casos severos
de COVID-19.

41.3. Dificultades en las capacidades de vigilancia en safud publica

Finalmente, con respecto a las capacidades en vigilancia en salud publica, Colombia
ha venido perdiendo su fortaleza en cuanto a la vigilancia e informacién en tiempo real.
Segun el IGSS, en 2019 el resultado para el pais en cuanto a su sistema de vigilancia e
informacién en tiempo real era de 75 y disminuyé a 62,5 en 2021. Esta situacién es
respaldada por un estudio adelantado por el Banco Mundial®* donde se realizd una
evaluacion de la preparacién del pais ante una pandemia a través de entrevistas a varios
funcionarios de las entidades nacionales y territoriales, en la que se resalta la necesidad de
fortalecer la vigilancia por parte de los laboratorios en las regiones y principalmente en las
areas de frontera y, también, la necesidad de mantener las capacidades instadas en
diagnoéstico molecular que se lograron crear durante la pandemia por COVID-19.

4.2. Bajas capacidades industriales de produccion local de biolégicos,
biotecnolégicos y tecnologias estratégicas en salud para atender pandemias
e incidentes.

4.2.1. Reduccién en las capacidades industriales de produccién local

Colombia tiene una gran dependencia en la importacion de un gran porcentaje de
tecnologias estratégicas en salud.-Las bajas capacidades industriales de produccion local
de biologicos, biotecnoldgicos y tecnologias estratégicas para la salud publica es un
problema serio que se hizo aun mas relevante cuando el pais tuvo que hacer frente a la
pandemia por COVID-19, a principios de! afio 2020, cuando quedd en evidencia que, ante
los casos de interrupcién de la cadena de suministro o aumentos en la demanda en los
paises de origen, se limitod el suministro de varios medicamentos y tecnologias estratégicas
en salud gue son esenciales para el tratamiento de enfermedades infecciosas.

3 Belflo R. Sanabria P. The costs and benefits of duality; Colombia's decentralization and the response to the COVID-18

pandemic. Revista de Administragio Publica, Volumen: 55, Numero: 1, Publicado: 2021. hitps:/idoi.org/10.1590/0034-
761220200567

2 Este documento no se encontraba publicade en el momento de elaborar el CONPES
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En Colombia, la totalidad de vacunas® que se comercializan en el pais son importadas.
Como se evidencia en la base de datos de registros sanitarios de medicamentos vigentes
del INVIMA*, en Colombia no existe ninguin fabricante de vacunas de uso humano y, por io
tanto, no se tiene la capacidad de fabricarlas, al menos, en el corto plazo y a gran escala.
Por otra parte, al revisar los registros sanitarios de medicamentos antivirales® de los 52
principios activos que se comercializan en el pais, solo 22 (42%) son fabricados en
Colombia, los restantes 30 (58%) son totalmente importados. En 2005 la OMS habia instado
a los paises miembros a tener un plan de respuesta frente a la influenza® pandémica donde
se recomendaban aspectos relacionados al abastecimiento de vacunas y medicamentos
antivirales.

Caso similar, sucede con Ja alta dependencia en los reactivos para el procesamiento
de las pruebas diagndsticas de PCR, ampliamente usados para COVID-19, asi como con
las pruebas de antigenos. De los 1.900 registros sanitarios autorizados por el INVIMA como
reactivos de diagnostico in vitrocon nivel de riesgo Ill, entre los cuales se encuentra las
pruebas para el diagnéstico del COVID-19, solo 15 (0,8%) registros sanitarios tienen
fabricantes en Colombia, es decir, el 99,2% de reactivos de diagnostico in vitrousado para
la deteccién o el diagnéstico de enfermedades infecciosas son importados. Esto ha generado
que, en varios momentos en Colombia, los laboratorios no puedan continuar con el
procesamiento de las pruebas o con la toma de muestras para el diagnésticoe. Como efecto
de esta situacion, no es posible diagnosticar de forma oportuna y suficiente a la poblacién,
lo cual, limita la vigilancia epidemiolégica de cualquier enfermedad infecciosa, asi como de
sus consecuencias socioecondmicas. En este aspecto ia OMS recomendd a los paises que
dentro de las medidas nacionales en las fases pandémicas 1 a 3%, dirigidas a fortalecer las
capacidades de preparacion y respuesta ante una pandemia de influenza a escala mundial,
se fabricaran los reactivos de diagnostico in vitro y se fortalecieran las capacidades de
diagnéstico de la infiuenza en los laboratorios nacionales.

También se ha identificado la ausencia de reservas de medicamentos y tecnologias
estrategicas en salud para la atencion inmediata en situaciones de emergencia en el pais.
Sobre este particular, el Banco Mundial, mediante la presentacion de los resultados
preliminares de la “Evaluacién de las Capacidades de Preparacion y Respuesta Efectiva
ante Futuras Pandemias y Emergencias en Salud Piiblica en Colombia’ realizada el dia 15
de febrero del 2022, en su dominio de andlisis denominade “Financiamiento de la Salud
Publica” otorgd una calificacién de 2, en una escala del 1 at 4, al nivel de progresion de este
componente, particularmente frente a la necesidad de contar con un plan para el desarrollo,
monitoreo y mantenimiento de reservas de tecnologias en salud.

Existe una tendencia creciente en el grado de desindustrializacion del sector
farmacéutico. Segin la Encuesta Anual Manufacturera®, en 2015 habia en el pais 214
estabiecimientos dedicados a la fabricacion de productos farmacéuticos, sustancias
quimicas medicinales y productos botanicos de uso farmacéutico, en 2017 el numero de
establecimientos bajo a 201 y en 2020 a 183 establecimientos, una reduccién del 14% entre

* Las vacunas corresponden al grupo terapéutico J07 del cédigo ATC.

% Listade dnico de medicamentos vigentes enero 2022 disponible en htips:/iwww.invima.gov.co/web/guest/consultas-
registros-y-documentos-asociados

% Los antivirales corresponden al grupa terapéutico JO5 del cédigo ATC.
%8 OMS (2005), Guias de la OMS para el uso de vacunas y antiviricos en las pandemias de influenza
¥ OMS (2009), Preparacion y respuesta ante una pandemia de influenza

3 Disponible en: https://www.dane.gov.co/index.php/estadisticas~por—tema/industria/encuesta-anual-
manufacturera-enam/eam-historicos
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2015 y 2020, lo que muestra una clara tendencia a desindustrializacion del sector. Esta
situacidén es preocupante para el pais y contraria a las recomendaciones de la OMS, que
indica que los paises deben evaluar la posibilidad de establecer capacidades de fabricacién
de medicamentos, pues estas capacidades les permitirian afrontar situaciones de
desabastecimiento ante interrupciones en la cadena de suministro global de medicamentos.

El pais carece de un marco regulatorio solido para la autorizacién de uso de
emergencia de los productos sanitarios. La escasez de tecnologias estratégicas en salud,
debido a la interrupcién de la cadena de suministro a nivel global como consecuencia de la
pandemia por COVID-19, obligé a la autoridad sanitaria a incluir a muchos de estos
productos sanitarios en el listado de vitales no disponibles, con lo que se exigieron menores
requisitos en relacion con los normales, de forma temporal, para el ingreso vy
comercializacién de esos productos sanitarios en el pais. Si bien, ante esta situacion, hubo
una respuesta reactiva durante la pandemia, es necesario que el pais defina un marco
regulatorio que esté alineado con los procedimientos y normas internacionales, para la
autorizacion de uso de emergencia de los medicamentos y tecnologias en salud.
Obsérvese™.

4.2.2. Falta de |+D+i para las tecnologias estratégicas en salud en el pais

Baja inversion en 1+D+i en el sector de fabricacion de productos farmacéuticos y
sustancias quimicas medicinales en el pais. Otro aspecto importante en relacion con la
capacidad del pais para la produccion de tecnologias estrategias en salud es |la innovacion.
Segun datos de la Encuesta de Desarrollo e Innovacion Tecnolégica,*® en 2015 el sector de
fabricacion de productos farmacéuticos y sustancias quimicas medicinales invirtidé cerca de
dos mil millones de pesos en biotecnologia. Para 2017 esta inversion bajo a 830 millones y
para 2020 subié a 1.484 millones, mostrando una caida relativa del 29% entre 2015 y 2020,
si bien presenta un leve aumento en 2020, esta inversién es clave en el futuro de la
produccién local de vacunas y medicamentos biotecnolégicos, por lo cual, su tendencia
deberia ser creciente, procurando que las inversiones sean cada vez mayores.

¥ “E| pais carece de un marco regulatorio sélido para la autorizacién de uso de emergencia de los productos

sanitarios. La escasez de tecnologias estratégicas en salud, debido a la interrupcién de la cadena de suministro
a nivel global como consecuencia de la pandemia por COVID-19, y al aumento no previsto y fuera de todo
prondstico de oxigeno, obligé a la autoridad sanitaria a incluir a muchos de estos productos sanitarios en el
listado de vitales no disponibles, con lo que se exigieron menores requisitos en relacién con los normales, de
forma temporal, para el ingreso, fabricacién y comercializacion de esos productos sanitarios en el pais. Si bien,
ante esta situacion, hubo una respuesta reactiva durante la pandemia, es necesario que el pais defina un
marco”

0 Disponible en: https://www.dane.gov.co/index.php/estadisticas-por-tema/tecnologia-e-
innovacion/encuesta-de-desarrollo-e-innovacion-tecnologica-edit
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Grafico 2. Monto invertido en biotecnologia en el sector de fabricacidon de productos
farmacéuticos, sustancias quimicas medicinales {cifras en miles de pesos
constantes)
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Fuente: Caiculos propios con base en la informacidn de ta Encuesta de Desarrollo e Innovacién Tecnolégica - DANE

De ofra parte, el pais no cuenta con dinamicas claras de cooperacién entre los
diferentes actores necesarios para atender las crisis de salud, como lo son las universidades
y la industria, lo que no ha permitido e! buen flujo del conocimiento y los nuevos desarrollos
tecnoldgicos. En este caso, el [ndice Global de Innovacion (G!l por Ia sigla en inglés), a través
del cual se puede medir el grado de articulacidn entre las universidades y las empresas, ha
mostrado para Colombia una baja capacidad de colaboracién entre el sector académico y el
sector productivo, mostrando una disminucién, en promedio, de 2.1% por afio entre el 2014
y el 2019. Esto ratifica la articulaciéon practicamente inexistente entre dos sectores clave de
cara a la respuesta ante futuras pandemias. Sin dejar a un lado que no existen en el pais los
suficientes incentivos para que se haga un uso Optimo de los nuevos conocimientos
desarrollados a través de la ciencia para que estos sirvan de insumos para el desarrollo de
nuevas tecnologias, innovacion, sistemas y técnicas.

En materia de tecnologias estratégicas en salud, tales como vacunas, adyuvantes,
anticuerpos y otros biolégicos requeridos para atender situaciones de emergencia en salud
publica, la situacién es ain mas preocupante, puesto que no existe en el pais un programa
que permita atender [a necesidad de desarrollar sus propias tecnologias en salud.

Las inversiones en este campo, hasta el momento, han sido aisladas y distribuidas en
proyectos de investigacion, principalmente a través de recursos establecidos en
convocatorias lanzadas por el Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovacién (o su
predecesor, COLCIENCIAS), cuyas caracteristicas no apuntan especificamente a atender
esta problematica, sino que han sido abiertas a diferentes tematicas en las fueron
beneficiados contados proyectos de investigacion en esta materia, sin que hayan tenido gran
trascendencia por falta de articulacién con otros sectores como la industria y el gobierno.
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Grafica 3. Colaboracion Universidad-Empresa en Colombia entre 2014 y 2019
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Fuente: elaboracién del ONP a partir de datos del Indice Global de Innovacién

4.3. Limitado talento humano para anticipar, preparar y atender situaciones de
emergencia e incidentes agudos

Existe una demanda laboral insatisfecha en alrededor del 31% de las ocupaciones en
este sector quimico-farmacéutico*'. Se ha identificado en los andlisis sobre brechas en el
sector quimico-farmacéutico que existe una demanda laboral insatisfecha, en particular,
durante la pandemia por COVID-19 quedo de manifiesto la escasez de talento para areas
estériles y produccién de medicamentos inyectables, claves para la produccion, por ejemplo,
de vacunas y reactivos de diagnéstico in vitro. Desde la oferta de programas de formacién
para el sector se evidencid la insuficiencia que se tiene para ejercer cargos que requieren
un amplio conocimiento técnico sobre manejo de equipos como tableteadoras,
encelofanadoras, envasadoras, BPM, BPL y legislacion farmacéutica.

Por otro lado, en Colombia hay poco talento humano altamente capacitado para la
investigacion y desarrollo de tecnologias estratégicas en salud. De acuerdo con datos del
Observatorio Colombiano de Ciencia y Tecnologia (OCyT), para el afio 2019 se estaban
graduando en promedio, en Colombia, 16 doctores por millén de habitantes*?. Esta cifra esta
por debajo incluso del promedio regional, pues América Latina duplica al pais en esa tasa.
Adicionalmente, al hacer una comparacion con la OCDE, durante el afio 2019 se reportd que
el promedio de adultos con doctorado, en la franja de edad entre los 25 y 64 afios, fue de
alrededor del 1.1 %. En Colombia, esta cifra fue aproximadamente del 0,12%, lo que quiere
decir que, aun controlando por poblacién, Colombia produce 10 veces menos el numero de
egresados de doctorado que el promedio de la OCDE*®. Dada la necesidad que tiene el pais
de producir y desarrollar sus propias tecnologias para la salud, es indispensable contar con

“"Marco Nacional de Cualificaciones - Sector Quimico Famacéutico. Disponible en;
hitp:/fespeciales.colombiaaprende.edu.co/mnc/cataloge.htm!

“? Indicadores de Ciencia, Tecnologia e Innovacidn Colombia 2020
hitps:/focyt.org.cofindicadoresctei2020.0cyt.0rg.co/Informe%20Indicadores%20C Tal%202020%20v 1 pdf

o http:ﬂwww.antioquiadatos.gov.coﬁndex.phpn7-2-5-total-de-doctores-segun-area-ocde-organizacion-para-la-cooperacion-y-
el-desarrollo-economico-nacional-y-sexo-anos-2006-2015
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estos perfiles para promover las capacidades de respuesta a emergencias sanitarias en el
pais.

En cuanto al Talento Humano en Salud (THS) se destacan las restricciones al acceso
de los servicios de salud de los ciudadanos de zonas rurales del pais generadas por la
limitada disponibilidad de THS. Segun las estimaciones de ia Direccion de Desarrollo de
Talento Humano en Salud del Ministerio de Salud y Proteccién Social, para el afio 2020 se
estimo que la densidad de profesionales de la salud {(médicos y enfermeras) en Colombia es
de 39,6 profesionales por cada 10.000 habitantes, mientras que, en los municipios de zonas
dispersas es de 19,6. Esta brecha afecta la salud y el bienestar de los pobladores del area
rural del pais. Asi mismo, si comparamos la densidad de talento humano en salud respecto
a otros paises, segun los datos de |a OECD, para el 2017 Colombia se encontraba en el
puesto 38 de 42 paises miembros?*, no superaba los 2,2 médicos por cada 1.000 habitantes,
mientras que la media de los paises miembros esta en 3,5. Esto, sumado a las brechas en
la distribucién geogréfica frente a la dispenibilidad de profesionales de la salud, supone un
reto para el pais de cara a la atencién de futuras emergencias de salud.

Existe un déficit de estudios prospectivos y analisis relacionados con las necesidades
futuras de personal sanitario y equipos de salud, las condiciones laborales y de desempenio
del personal sanitario, su distribucién por servicios y niveles de atencién. En el mismo
sentido, el Ministerio de Salud y Proteccion Social mencioné en la Politica Nacional de
Talento Humano en Salud, la necesidad que tiene el pais de fortalecer la capacidad de
producir informacion de las brechas existentes entre la disponibilidad de THS frente a
posibles emergencias sanitarias, asi como la capacidad de generar conocimiento que
permita anticiparse o dar respuesta oportuna a los posibles desafios en condiciones de
normalidad como de emergencia.

Otro aspecto importante es que los equipos de vigilancia sanitaria no cuentan con
condiciones laborales estables. El THS encargado de la vigilancia sanitaria, principalmente
aquellos que estan encargados de las acciones misionales, no cuenta con condiciones
laborales estables y continuas, pues segln datos de! Ministerio de Salud y Proteccién Social,
cerca del 79% estan contratados por prestacion de servicios. Esta situacion generé que
varios departamentos y municipios no tuvieran equipos de vigilancia epidemiologica en el
momento que se presentd la pandemia por COVID-19, dado que no estaban contratados.
Asi mismo, una de las recomendaciones que la OMS hizo en 2009 a los estados miembros
que no hubieran tenido afectaciones por la epidemia del virus de la influenza aviar (HSN1) y
la AH1N1, fue que se realizaran intercambios de experiencias con los paises que se vieron
afectados por esas epidemias, en particular sus funcionarios y tomadores de decisiones.

4.4. Bajas capacidades en torno al uso, disponibilidad, interoperabilidad y
transparencia de informacion y aplicaciones de salud digital necesarios en
emergencias e incidentes agudos en salud

La necesidad de una informacion oportuna y precisa durante las emergencias de salud
publica estd ampliamente documentada; seguin un examen bibliografico realizado por
expertos sobre intervenciones digitales en emergencias de salud pablica provocadas por el
ébola, zika, el célera, el MERS o el COVID-19, la informacion fue e! reto mas habitual en
tiempos de emergencia de salud publica. Falta de calidad y fiabilidad de los datos, obstaculos
a la comunicacién, falta de acceso a la informacién o a los datos, y utilizacién insuficiente de

* Consultar en htips:fwww.oecd.org/colombiafP anorama-de-la-Salud-2019.pdf
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datos y de informacidn, son los desafios especificos en materia de informacién en contextos
de emergencia sanitaria y salud publica

La salud digital es entendida como el campo del conocimiento y practica, relacionado con el
desarrollo y la utilizacion de las tecnologias digitales de la informacién y comunicacion para
mejorar la salud (OMS, 2021, Who, 2016)*° | lo que incluye tanto el uso de tecnologias como
de los datos que crean, comparten y utilizan; y se ha convertido en un activo esencial para
la respuesta a la pandemia del COVID-19. Telesalud, apps, vigilancia gndmica,
georreferenciacion, interoperabilidad e integracion de la informacion y el uso y explotacion
de grandes cantidades de datos, fueron tecnologias en salud clave en las decisiones del
pais y marcaron la diferencia en los resultados de cada uno.

La necesidad de una informacién oportuna y precisa durante las emergencias de salud
publica estd ampliamente documentada; segun un examen bibliografico sobre
intervenciones digitales en emergencias de salud publica provocadas por el ébola, zika, el
cblera, el MERS o el COVID-19, la informacion ha sido el reto mas habitual en tiempos de
emergencia de salud publica“®.

En Colombia se aplican anualmente alrededor de 25%" millones de dosis de vacunas
como parte del Programa Ampliado de Inmunizacion — PAI, proceso que queda registrado
en el aplicativo PAIWEB del Ministerio de Salud y Proteccion Social. En este aplicativo se
registran las vacunas aplicadas después del afio 2000, por lo cual, no contiene la informacion
de aquellas vacunas y personas vacunadas antes de ese afo, y contar con esa informacién
es necesaria para calcuiar el nivel de inmunizacion con que cuenta el pais frente a las
enfermedades para las cuales ya existen vacunas. Esta ha sido una recomendacion
recurrente del Joint External Evaluation a los paises y se evidencia como una de las acciones
principales en plan de seguridad sanitaria de Australia*®. También, la OMS insta a los paises
a que, en la preparacion para gripes pandémicas®®, se cuente con el registro de las personas
que ya estan vacunados contra la influenza y otras enfermedades infecciosas.

Adicionaimente, se requiere fortalecer el desarrolio y disponibilidad de aplicativos para
situaciones de emergencias e incidentes agudos en salud. Como respuesta a la necesidad
de llevar un registro de las pruebas de diagnéstico de COVID-19 realizadas a la poblacién,
el Ministerio de Salud y Proteccién Social cred el aplicativo “SegCovid19”, herramienta web
que permite el registro de la informacién del estado de salud de personas que son casos
confirmados, sospechosos o probables de contagio por COVID-19%°. En dicho aplicativo
interoperan varias bases de datos para realizar el seguimiento del aislamiento domiciliario u
hospitalario y registrar los contactos de cada caso. El desarrollo de este aplicativo es un

5 OMS. (2021). Estrategia mundial sobre salud digital 2020-2025. URL:
https://apps.who.int/iris/rest/bitstreams/1364307/retrieve
WHO. (2016). Monitoring and Evaluating Digital Health Interventions. Monitoring and evaluating digital
health interventions: a practical guide to conducting research and assessment {who.int)
“ Park M, Nelson, J, Tejerina, L & Bagolle, A. (2020). Deteccién, Prevencion, Respuesta y Recuperacion con tecnologia digital.
Banco Interamericano de Desarrollo. URL: hitps://publications.iadb.org/es/deteccion-prevencion-respuesta-y-recuperacion-
con-tecnologia-digital-evidencias-de-la-aplicacion-de

“T https:/fwww.minsalud.gov.co/Paginas/PAIWEB-se-actualiza-para-proceso-de-vacunacion-contra-el-covid-1 9.aspx

“® Australian Government Department of Health (2018}, Australia’s national action plan for health security 2019-2023.
Disponible en:
https:/fAwww1.health.gov.au/internet/main/publishing. hs§Content/054D7 F36DA7F 8F 72CA2581A8001 278EB/$File/Aust-Nat-
Action-Plan-Health-Security-2019-2023.pdf

** OM$ (2012), Preparacién para una gripe pandémica. Disponible en: https://apps.who.int/gh/pip/pdf_files/pandemic-
influenza-preparedness-sp.pdf

0 https://www.minsalud gov.co/sites/rid/Lists/BiblictecaDigital/RIDENS/EDVSP/pspm02-lineamientos-analisis-datos-
segcovid19,pdf
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avance en la vigilancia epidemioldgica que debe mantenerse una vez finalice la pandemia y
debe fortalecerse para que incluya otras enfermedades infecciosas de interés en saiud
publica, sea adaptable en los casos de nuevas epidemias o pandemias e integrarse con
otras fuentes de informacién como la prescripcién electrénica que se hace a través de
MIPRES, convirtiendo los desarrollos tecnologicos y la continuidad de los mismos en un
reto para el pais frente a situaciones que impacten la salud publica.

La puesta en funcionamiento de aplicativos para situaciones de emergencias e
incidentes agudos en salud debe estar acompanado de la posibilidad de que los generadores
de los datos, como los hospitales, centros de vigilancia y los laboratorios clinicos puedan
reportar la informacion y, en este aspecto, se han identificado brechas significativas en los
territorios con relaciéon al acceso de tecnologias de la informacién y las comunicaciones
(TIC).

De acuerdo con el informe “indice de desarrolio de las TIC regional para Colombia”, el
39%°! de los departamentos tiene un medio-bajo o bajo acceso a las TIC. Esta situacion no
es ajena a los hospitales y, particularmente, a los que hacen parte de la red publica, pues,
aungue algunos datos sugieren que a 2018 el 85, 26 % cuentan con internet, para el 2014
se estimé que cerca del 52%° no contaba con esta conexion, y es precisamente la red
publica la Unica disponible en muchas zonas del pais para atender ia poblacion que se vea
afectada en temas de salud por epidemias y pandemias. Asi, ante una situacién de
emergencia sanitaria, no se contaria con informacién que permita evaluar las condiciones
de salud en tiempo real de la poblacién afectada y poder tomar decisiones en materia de
salud publica y destinacién de recursos necesarios para su intervencion.

La desinformacion en redes sociales generd problemas en la credibilidad y confianza
en las decisiones de la autoridad sanitaria. Segun ia OMS, en el marco de la pandemia
generada por el COVID-19, la respuesta de los actores e instituciones esta siendo
acompafados por una ‘infodemia” masiva —que consiste en una sobreabundancia de
informacion-, alguna correcta y otra no, que dificulta que las personas encuentren, cuando
las necesitan, fuentes fiables y orientaciones en las que confiar”.

En un estudio realizado durante la pandemia y que se preguntaba por la poblacién con
incapacidad para reconocer las noticias falsas, el porcentaje de confianza en el contenido
de las redes sociales y el porcentaje de su uso como Unica fuente de noticias, Colombia
ocupd el 5 puesto de 6, en el indice de incapacidad para reconocer noticias falsas. (OPS,
2021)** Aunque para el caso colombiano y de acuerdo al mismo estudio, este resultado no
8€ asocid como en otros paises a una mayor mortalidad, es importante que las
organizaciones de salud publica trabajen con mayor ahinco en la busqueda, deteccion vy

5 DNP (2020), Indice de desarrollo de las TIC regional para Colombia. Disponible  en:
hitps://www.dnp.gov.co/DNPN/Documents/Indice%20de%20desarrollo%20de%201as%20TIC % 20regional%20p
ara%20Colombia.pdf

52 Ministerio de Tecnologias de la Informacion & Universidad de Antioguia (2018). “Estudio sobre el nivel de madurez de las
Tecnologias de la Informacion y las Comunicaciones —TIC en las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud - IPS de la
red publica nacionaf'. Documento sin publicar

% Corporacibn  Colombia  Digital  (2014), Medicidn  Brecha  Digital  Regional. Disponible  en:
hitps://colombiatic.mintic.gov.co/679/articles-18830_recurso_pdf pdf

* Nieves-Cuervo, G., Manrigue, Edgar, Robledo-Colonia, Grillo A, Elvia K, (2021).
Organizacioén Panamericana de la Salud. URL:
https:/firis.paho.org/bitstream/handle/t 0665.2/53501/vd5e442021 . pdf?sequence=1&isAllowed=y
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correccion de rumores, mitos, medidas de prevencion falsas y estadisticas que hacen mas
mal que bien®.

Finalmente, la revision bibliografica permitié recopilar experiencias de aplicacion de
salud digital y tecnologias de informacién en contextos de emergencias de salud publica,
evidenciando que el sistema de recopilacién de informacion de fuentes maltiples {crowd-
sourced) es una herramienta novedosa que ha sido muy popular para recopilar informacion
en tiempo real y mapear el brote. En vez de usar recursos tradicionales de recopilacion de
datos, este sistema emplea datos recopilados por redes sociales, entradas de blogs y otros
sitios web que comparten imagenes. Este tipo de informacion ofrece una recopilacién de
datos mas sensible y oportuna para los tradicionales sistemas sanitarios y en ocasiones
menos onerosos®®.

5. Definiciéon de la politica

La politica de soberania en la produccién para la seguridad sanitaria establece el conjunto
de actividades que permiten desarrollar y robustecer la capacidad del pais para producir y
satisfacer las necesidades de tecnologias de salud estratégicas, fortaleciendo asi las
capacidades para hacer frente a situaciones de emergencia e incidentes agudos que
vulneren 1a salud de la poblacion.

5.1. Objetivo general

Fortalecer las capacidades del pais y del sistema de salud para prepararse y dar
respuesta a las situaciones de emergencia e incidentes agudos que vulneren la salud de |la
poblacién.

5.2. Objetivos especificos

OE1. Generar condiciones de gobernanza, flujo de recursos y capacidad de vigilancia

en salud publica para preparar y dar respuesta adecuada a las situaciones de emergencia
sanitaria.

OE2. Promover e incentivar las capacidades industriales de produccion local de
medicamentos de sintesis quimica, biotecnologicos, dispositivos médicos, radiofarmacos, y
componentes sanguineos y anatdmicos, como otras tecnologias estratégicas en salud que
apoyen la atencién de epidemias o incidentes agudos.

OE3. Incrementar la formacién de recurso humano para satisfacer la necesidad de
anticipar, preparar y atender situaciones de emergencia e incidentes agudos.

OE4. Fortalecer las capacidades en torno a la disponibilidad, interoperabilidad,
desarrollo de aplicaciones de salud digital y uso transparente de la informacion necesarios
para la planeacién y la gestiéon de emergencias e incidentes agudos.

55 D'Aggstinq et al (2017), Promeoting patient participation in healthcars interactions through communication skills training: A
systemnatic review. Disponible en: https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/28238421/

_ % BID _(2020),_petecci6n, prevencifﬁn, respuesta y recuperacidn con tecnologia digital: Evidencias de la aplicacion de
intervenciones digitales en emergencias de salud publica pasadas, presentes y consideraciones para las futuras. Disponible

enl:' _http::HpubiicationsAiadb.org/esldeteccion-prevencion-respuesta-y-recuperacion-con-tecno[ogia-digital-evidencias-de-la-
aplicacion-de
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6. PLAN DE ACCION

6.1.

Generar condiciones de gobernanza, flujo de recursos y capacidad de vigilancia
en salud publica para preparar y dar respuesta adecuada a las situaciones de
emergencia sanitaria.

.

6.1.1.Linea de accion: Mejorar la articulacion y coherencia del sector salud para

enfrentar situaciones de emergencia

6.1.1.1. Durante 2023, El Ministerio de Salud y Proteccion Social en articulacion y

coordinacién con el Instituto Nacionai de Salud — INS elaboraran un plan de
respuesta del sector salud frente a las situaciones de emergencia o desastre de
origen natural, antrépico o0 de salud publica, con el fin de tener una orientacién
clara de lo gue se debe hacer en casc de una nueva emergencia sanitaria o
incidentes agudo en salud que puedan presentarse en el pais.

6.1.1.2. Entre 2023 y 2027, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y

Alimentos -INVIMA, con el apoyo del Ministerio de Salud y Proteccién Social —
MSPS- disefaran e implementaran un plan de accion para el fortalecimiento de
las capacidades institucionales del INVIMA, con el fin de alcanzar la eficiencia y
celeridad deseada en la atencién de los tramites de su competencia en situaciones
de normalidad y de emergencia sanitaria.

6.1.1.3.  Entre 2023 y 2027, el Ministerio de Salud y Proteccion Social, en articulacién

y coordinacién con el Institutc Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos — INVIMA y el Instituto Nacional de Salud — INS desarrollaran acciones
para fortalecer la implementacion de las medidas sectoriales relacionadas con el
Reglamento Sanitario Internacional y el Sistema de Vigilancia en Salud Publica —
RSI, a partir de la autoevaluacion del estado actual de implementacién del RSl en
el pais, con el fin de identificar aquellos puntos sobre los cuales se deben

actualizar, reforzar o implementar acciones que mejoren las capacidades del
sector salud.

6.1.1.4. Entre 2023 y 2027, el Ministerio de Salud y Proteccion Social disefara,

6.1.1.5.

implementara y divulgara una estrategia de comunicacion de riesgo que haga
parte de las medidas y acciones preventivas para la seguridad de los ciudadanos
en situaciones de emergencia sanitaria, mediante la produccion de piezas
comunicativas difundidas en medios de comunicaciéon y redes sociales que

contribuya a la seguridad de los ciudadanos en situaciones de emergencia
sanitaria.

Entre el 2023 y 2027, el Ministerio de Salud y Proteccion Social gestionara la
estructuracion de un programa de capacitacion para profesionales que trabajan
en las entidades del estado encargadas de la regulacion y vigilancia para que
conozcan los planes de respuesta ante situaciones de emergencia, las acciones

para la implementacion del RSI y puedan evaluar el avance dentro del marco de
sus competencias.
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6.1.2.Linea de accion 1.2. Establecer un mecanismo eficiente para la movilizacién
de recursos financieros para prepararse y atender la emergencia.

6.1.2.1.  Entre el 2023 y 2024, el Ministerio de Salud y Protecciéon Social realizard un
estudio sobre la ejecucién de recursos dispuestos para la atencion de la pandemia
por COVID - 19, en el marco de los mecanismos establecidos en los Decretos
Legislativos 538 y 800 de 2020, el cual inciuird la ejecucién de los recursos dentro
de! sistema y los costos socio-econémicos para el sistema de salud durante ia
pandemia por COVID-19, como base para desarrollar un modelo que permita
estimar los costos de futuras emergencias sanitarias.

6.1.2.2. Entre 2023 y 2025, el Ministerio de Salud y Proteccién Social invitara y
trabajara con el Ministerio de Ciencias, Tecnologia e Innovacién a disefiar una
estrategia que promueva la investigacion, el desarrollo, la produccién vy la
comercializacion de tecnologias de salud, que incentive la pariicipacién de la
academia, el sector privado y la sociedad civil a realizar la transferencia de
conocimiento, de tecnologia, y demas procesos enmarcados en el ciclo de
desarrollo y produccion de tecnologias en salud.

6.2. Promover e incentivar las capacidades industriales de produccion local de
medicamentos de sintesis quimica, biotecnoldgicos, dispositivos médicos,
radiofarmacos, y componentes sanguineos y anatdomicos, como otras tecnologias
estratégicas en salud que apoyen la atencion de epidemias o incidentes agudos.

6.2.1.Linea de accion: Estructurar y convertir la capacidad industrial de produccion
local como pilar de la seguridad sanitaria

6.2.1.1. Entre 2023 y 2027, el Ministerio de Salud y Proteccion Social, en articulacion
y coordinacion del Ministerio de Comercio, Industria y Turismo y el Ministerio de
Ciencia, Tecnologia e Innovacién, con la participacion del sector privado y la
academia, disefiaran e implementaran una estrategia que incentive, fortalezca y
viabilice {a produccién local de tecnologias de salud (bioldgicos, principios activos
de sintesis quimica, componentes anatdmicos, componentes sanguineos,
dispositivos médicos y radiofarmacos), con el fin de recuperar la capacidad del
pais den la produccion de vacunas y otras tecnologias estratégicas en salud.

6.2.1.2. Entre 2023 y 2025, el Ministerio de Salud y Protecciéon Social establecera un
listado de tecnologias estratégicas en salud estratégicas, para la posterior
configuracién de una reserva, que garantice la continuidad del suministro en
situaciones de emergencia sanitaria.

6.2.1.3.  Entre 2023 y 2027, el Ministerio de Salud y Proteccién Social, con el apoyo
del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, identificaran y
mantendran actualizado un inventario de las capacidades de produccién vy
abastecimiento local de las tecnologias en salud y de las cadenas de suministro
del sector salud, mediante la realizacion de un estudio de las cadenas de
suministro y el desarrollo de un sistema de informacién que permita monitorear el
abastecimiento tecnologias estratégicas en salud que tiene el pais.
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6.2.2.Linea de accion 2.2. Mejorar el marco regulatorio de las tecnologias en salud
para los tiempos de emergencia en salud publica

6.2.2.1.  Entre 2023 y 2025, el Ministerio de Salud y Proteccion Social elaborara una
propuesta con las necesidades del sector frente al uso de propiedad industrial en
situacidn de emergencia sanitaria, que se le darad a conocer a las autoridades,
entidades y organismos competentes para su consideracion en el marco de sus
competencias.

6.2.2.2. Entre 2023 y 2025, el Ministeric de Salud y Proteccion Social, con el apoyo
del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, desarrollaran
un marco regulatorio para la autorizacidon de usc de emergencia de los
medicamentos y tecnologias en salud, alineado con los procedimientos y normas
internacionales, mediante la modificacion de la normativa relacionada a los
tramites de expedicién de estas autorizaciones con el fin de mantener los
estandares internacionales de seguridad y eficacia de los medicamentos y
dispositivos médicos que ingresen al pais.

6.3. Promover el fortalecimiento de la formacion de talento humano para anticipar,
preparar y atender situaciones de emergencia e incidentes agudos.

6.3.1.Linea de acciéon 3.1. Incrementar la formaciéon de recurso humano para
satisfacer la necesidad de anticipar, preparar y atender situaciones de
emergencia e incidentes agudos.’

6.3.1.1.  Entre 2023 y 2027, el Ministerio de Salud y Proteccion Social adelantara las
acciones necesarias para promover una linea de trabajo con el objetivo de
fortalecer la formacién del talento humano en responder adecuada vy
oportunamente frente a situaciones de emergencia. Asi como fortalecer las
capacidades del talento humano en salud en la prestacién de servicios, vigilancia
en salud publica, institucional y comunitaria a nivel nacional y territorial.

6.3.1.2. Entre 2023 y 2024, el Ministerio de Salud y Proteccién Social adelantara las
acciones necesarias para promover la actualizacion de los disefios curriculares de
la oferta de programas relacionados con la investigacion, desarrollo y produccién
de tecnologias de salud, para que incorporen componentes relacionados con la
seguridad sanitaria y la produccién de tecnologias de salud.

6.3.1.3.  Entre 2023 y 2024, el Ministerio de Salud y Proteccion Social, de acuerdo con
la normatividad de Ciencia, Tecnologia e Innovacidn, buscara apoyar el desarrollo
de estrategias y mecanismos de movilidad cientifica, formacion, capacitacién y
entrenamiento especializado que permitan contar con una masa critica para la
investigacion, desarrollo, produccién y comercializacién de vacunas y otras
tecnologias en salud.

6.4 Fortalecer las capacidades en torno a la disponibilidad, interoperabilidad,
desarrollo de aplicaciones de salud digital y uso transparente de la informacion
necesarios para la planeacion y la gestion de emergencias ¢ incidentes agudos.
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6.4.1.Linea de accion 4.1. Mejorar la interoperabilidad de informaciéon para la
vigilancia epidemiolégica y de salud publica

6.4.1.1. Entre 2023 y 2027, el Ministerio de Salud y Proteccion Social realizara analisis
detallados de la cobertura con esquemas de vacunacion para evaluar el riesgo de
brotes epidémicos de enfermedades inmunoprevenibles.

6.4.1.2. Entre 2023 y 2027, el Ministerio de Salud y Protecciéon Social fortalecera el
sistema de vigilancia de enfermedades infectocontagiosas para que sea
interoperable con otros sistemas de informacion del sector salud e interconectado
con los sistemas de vigilancia de enfermedades zoonéticas, para que se tenga
informacion oportuna sobre las condiciones epidemiologicas de tas enfermedades
infectocontagiosas y su circulacién entre la poblacion.

6.4.1.3. Entre 2023 y 2027, el Ministerio de Salud y Proteccién Social, buscara el
apoyo del Departamento Nacional de Planeacién para articular e integrar los
sistemas de informacion y captura de datos de fuentes muiltiples de datos, con el
objetivo de contar con informacidn sanitaria y de vigilancia epidemiolégica la
preparacion y respuesta a emergencias sanitarias.

6.4.14. Entre 2023 y 2024, el Ministerio de Salud y Proteccidn Social incorporara y
mantendra actualizado el Registro Especial de Prestadores de Servicios de Salud
-REPS, en relacidon a la informacion sobre los componentes de dotacion e
infraestructura, con el fin de conocer el estado de las IPS en cuanto sus
capacidades de atencion y abastecimiento de dotacioén de tecnologias en salud
que se requiera para la atencion medica de pacientes en caso de presentarse
algun incidente agudo en salud que afecte a la poblacién.

6.4.2.Linea de accidn 4.2. Fortalecer de aplicaciones de salud digital en el territorio
y las redes sociales

6.4.2.1.  Entre 2023 y 2027, el Ministerio de Salud y Proteccién Social buscara la
articulacion y coordinacién con el Ministerio de Tecnologias de la Informacién y
las Comunicaciones para disefiar una estrategia que viabilice la disponibilidad de
los recursos digitales que habiliten la transferencia y provisién de informacion
continua en los prestadores de servicios de salud y centros de vigilancia centinela
definidos por el Gobierno nacional. Para este fin se realizara un diagnéstico y
caracterizacion de las capacidades y necesidades para la gestion de la
emergencia, generandose un plan focalizado y segmentado de acuerdo a las
necesidades de recursos digitales que requiera los prestadores de servicios de
salud y centros de vigilancia centinela.

6.4.2.2. Entre 2023 y 2027, el Ministerio de Salud y Proteccion Social buscara la
articulacion y coordinacion con el Ministerio de Tecnologias de la informacion y
las Comunicaciones, para disefiar un plan de gestién de la informacion publica y
comunitaria que, permita la deteccién y correccion de informacion imprecisa o
falsa, y oriente a las personas hacia fuentes y lineamientos fiables. Este plan
incluira procesos de apertura de la informacidn y datos para promover no solo la

transparencia y confianza, sino también la gestién de conocimiento y toma
decisiones.
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7. SEGUIMIENTO

La Oficina Asesora de Planeacién y Estudios Sectoriales y la Direccién de Medicamentos y
Tecnologias en Salud del Ministerio de Salud y Proteccion Social realizara un seguimiento
anual en el pericdo comprendido entre 2023 y 2027 a la ejecucion de las acciones
propuestas para el cumplimiento del objetivo de la presente politica, presentando informes
de avance anuales y un informe de cierre final.

8. FINANCIAMIENTO

Para ei cumplimiento de los objetivos de esta politica, las entidades del sector salud
involucradas en su implementaciéon gestionaran y priorizaran, en el marco de sus
competencias y de acuerdo con el Marco de Gasto de Mediano Plazo, los recursos para la
financiacion de las acciones gue son propuestas.
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