Fecha: 21/10/2025 Modalidad: Virtual (Via Teams)

e Ministerio de Salud y Proteccién Social: Direccion de Medicamentos y Tecnologias de
Salud

¢ Representantes de asociaciones de pacientes: Fundacion Pacientes Alto Costo

e Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA: Direccion de
Medicamentos

e Representantes de las agremiaciones médicas: Federacion Colombiana de Obstetricia y
Ginecologia- FECOLSOG, Sociedad Colombiana de Anestesiologia y Reanimacién SCARE,
Asociacion Profamilia

¢ Representantes de las agremiaciones de aseguradores: ACEMI, GestarSalud

¢ Representantes de los gremios farmacéuticos: ARI, Amcham, Asinfar, Afidro

e Titulares de registro sanitario o importadores: Bayer, Blau Farmacéutica Colombia S.A.S,
Sicmafarma S.A.S, Vitalis Saci, Procaps,Te Sedamos S.A.S, Megalabs S.A.S, Labinco,
Reprefarco, Holland Group, Blaskov, Novamed, Laboratorios Ryan y Procaps S.A.

¢ EPS y entidades relacionadas: Te sedamos S.A.S

e Defensoria del pueblo

Cada uno de los representantes de las entidades asistentes y la Direcciébn de Medicamentos y
Tecnologias de Salud del Ministerio, realiza sus apreciaciones sobre la disponibilidad de
medicamentos de salud materna, en el marco del Sistema de Monitoreo al Abastecimiento:

Direccién de Medicamentos y Tecnologias de Salud:

Desde esta Direccion, se inicia la mesa, en primer lugar, explicando a los asistentes el “Sistema
de Monitoreo, alertas tempranas y gestion del abastecimiento”, establecido desde
septiembre de 2022 en el marco de lo establecido en la “Resoluciéon 1411 de 2022 - Por la cual
se adopta la Politica de Soberania en la produccién para la Seguridad Sanitaria”:
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Andlisis alertas de ESCASEZ o
DESABASTECIMIENTO

Posteriormente, se presentd la caracterizacién de los reportes del Sistema de Monitoreo
correspondientes a los meses de agosto y septiembre, relacionados con los medicamentos para
el cuidado de la salud materna. En dichos reportes se identificaron novedades en la disponibilidad
de algunos medicamentos. En este sentido, las EPS (Nueva EPS, Savia Salud EPS, Famisanar
y Comfenalco Valle) y los gestores farmacéuticos (Droguerias Colsubsidio, Audifarma, Cafam, y
Droguerias y Farmacias Cruz Verde) informaron las siguientes presentaciones de medicamentos:
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Formato temportal de reporte (Titulares de registro sanitario/EPS.
Solicitudes de informacién de personas naturales o juridicas.
{como vil
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Revisién base de registros sanitarios: Vigentes o en tramite de renovacién.
Realizacion de SISMED: revisién de cantidades y participacion del mercado
de cada titular.

C icacién interna de r de anélisis SISMED.
Reuniiones periédicas MinSalud-Invima.

. Envlo de informacién adicional en casos de interés.

. Priorizacion de tramites relacionados al registro sanitario: En casos de

interés en salud publica se realiza analisis conjunto: MinSalud e Invima.

. Mesas de trabajo con actores o reuniones con titulares de registro sanitario.
. Consultar con fabricantes o importadores diponibilidad.
. Seguimiento a tramites relaciones con el registro sanitario de medicamentos

priorizados.

. Solicitud de inclusién a Listado de Medicamentos Vitales No Disponibles.
. Articulacién con Superintendencia Nacional de Salud y/o Superintendencia

Nacional de Salud en casos especificos.

Medicamentos Reportados durante agosto/septiembre:
Sistema de Monitoreo (EPS y Gestores Farmaceuticos)

Razon_Social_EST

AUDIFARMA

CAFAM

COLSUBSIDIO
COMFENALCO VALLE DEL
CAUCA

COODESCOR

CRUZ VERDE
FAMISANAR

NUEVA EPS

SALUD TOTAL EPS 5.A
SAVIASALUD EPS

Principio Activo Conteo_Reportantes CUM_Unicos_Reportados
ACIDO ACETIL SALICILICO 7 7
ACIDO TRANEXAMICO 5 7
BETAMETASONA 4 7
NIFEDIPINO 4 5
MISOPROSTOL 3 5
PENICILINAY POTASICA 6 4
ESPIRAMICINA 3 2
LABETALOL 2 2
MAGNESIO SULFATO 1 2
METILERGOMETRINA 1 2
OXITOCINA 1 1
PIRIMETAMINA + SULFADOXINA 1 1
CAUSAS REPORTADAS POR ACTORES
1,1% @ PROBLEMAS LOGISTICOS
57% @ DESCONOCIDAS
5,7% 36,8% @ ENTREGA INCOMPLETA
@ NO DISPONIBLE
11,5% @RETIRO DEL MERCADO PROBLEMAS DE CALID...
@SIN REGISTRO SANITARIO VIGENTE
@®AGOTADO
@AUMENTO INESPERADO DE LA DEMANDA
32,2% -

1.  Acido acetil salicilico: 7 reportes
2. Penicilina V potasica: 6 reportes***
3.  Acido tranexamico :5 reportes**

Ministerio de Salud y Proteccion Social
Direccion: Carrera 13 No. 32-76, Bogota D.C., Colombia

Conmutador en Bogota: (+57) 601 330 5043
Resto del pais: (+57) 01 8000 960020

Péagina | 2



i

57
Salud

4 Betametasona:4 reportes

5. Nifedipino: 4 reportes***

6. Misoprostol: 3 reportes**

7 Espiramicina: 3 reportes*

8 Labetalol: 2 reportes*

9. Magnesio sulfato: 1 reporte**

10. Metilergometrina: 1 reporte***

11. Oxitocina: 1 reporte*

12. Pirimetamina + Sulfadoxina: 1 reporte*

* Incluidos en Listado INVIMA mayo/2025: En Monitorizacion
** no desabastecido (30/08/2025)
*** Desabastecido

Lo anterior, acorde con lo incluido en el Listado de abastecimiento y desabastecimiento de
medicamentos en seguimiento - Agosto 2025. Publicado en:
https://www.invima.gov.co/productos-vigilados/medicamentos-y-productos-

biologicos/desabastecimientos www.invima.gov.co, en este listado se pueden revisar el
consolidado completo de medicamentos de salud materna en seguimiento por parte del INVIMA.

Salud

PRODUCTOS OBJETO ANALISIS
SALUD MATERNA

Anexo 7 L
e KIT ATENCION HEMORRAGIA

Resolucién OBSTETRICA
3280/2018

ol e e Carbetocina
e | @ Acido Tranexamico
L EL TR e Acido Acetilsalicilico (ASA)

. * Espiramicina
Toxoplasmosis o Piri . £ .
Sifilis gestaciol'lal mmm Imagen tomada de: Pdginas - Salud materna
* Penicilina V Potasica www.minsalud.gov.co

Se realizo la clasificacion de los medicamentos para el andlisis de salud materna en tres bloques,
de acuerdo con su funcién terapéutica y la normatividad vigente:

o Blogue 1: Medicamentos reglamentados en el Anexo 7 de la Resolucion 3280 de 2018,
correspondiente al kit de atencién de hemorragia obstétrica.

e Bloque 2: Medicamentos clasificados como otros uterotonicos, antihemorragicos y
antiplaquetarios.

e Bloque 3: Medicamentos utilizados para el manejo de toxoplasmosis y sifilis gestacional.
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En relacion con el primer bloque, se reporta que los medicamentos oxitocina solucién inyectable
10 Ul, misoprostol tableta 200 mcg, misoprostol tableta vaginal 200 mcg, labetalol solucion
inyectable 100 mg/20 mL, nifedipino tableta o capsula de liberacién prolongada 30 mg, hidralazina
solucion inyectable 20 mg/mL, sulfato de magnesio solucion inyectable 20% y gluconato de calcio
solucion inyectable 10% fueron informados por los titulares o importadores como no
desabastecidos a la fecha.
Por su parte, el nifedipino tableta o capsula 10 mg y la metilergometrina 0,2 mg/mL se reportan
como desabastecidos.

Respecto al segundo bloque, los medicamentos carbetocina solucién inyectable 100 mcg/mL,
acido tranexamico 500 mg/mL y &cido acetilsalicilico tabletas de 150 mg, 100 mg y 81 mg fueron
reportados por los titulares como no desabastecidos a la fecha.

En cuanto al tercer bloque, los medicamentos espiramicina tableta 3 MUI y pirimetamina +
sulfadoxina fueron igualmente reportados como no desabastecidos.
Sin embargo, para la penicilina V potasica suspension 250 mg/5 mL no se obtuvo respuesta por
parte del titular, aunque se evidencié comercializacién activa. En contraste, la penicilina V
potasica 500 mg no presenta comercializacion desde abril de 2025 y, adicionalmente, no se
obtuvo respuesta del titular.

Finalmente, desde el Ministerio se realiza las siguientes solicitudes:

TITULARES DE REGISTRO SANITARIO o IMPORTADORES

s Disponer o priorizar cantidades en el canal institucional
« Notificar oportunamente la no comercializacién temporal o definitiva
» Dar apertura a nuevos clientes: IPS, gestores farmacéuticos o mayoristas

s Determinar medidas para evitar el "acaparamiento” de medicamentos en las
instituciones

EPS/GESTORES FARMACEUTICOS/IPS

+ Reportar oportunamente las novedades de disponibilidad de medicamentos y
dispositivos médicos
s Gestionar adecuadamente los inventarios y la planeacién de compra para evitar
"acaparamiento”

Ante la informacidn expuesta, desde la Direccién de Medicamentos y Tecnhologias en Salud se
reciben las siguientes apreciaciones:

FECOLSOG

El director médico de esta agremiacion médica agradece la presentacion realizada y resalta que,
aunque el flujo general de medicamentos parece adecuado, se observa que la mayoria
corresponden a tratamientos de enfermedades cronicas y manejo de emergencias obstétricas.
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Manifiesta preocupacion por el riesgo de desabastecimiento de medicamentos esenciales en
obstetricia, como metilergometrina, oxitocina y nifedipina, los cuales son fundamentales para
atender emergencias y prevenir muertes maternas, especialmente las asociadas a crisis
hipertensivas.

Se sefiala la necesidad de adoptar una postura preventiva frente a los riesgos de
desabastecimiento, actualizar los protocolos de manejo (por ejemplo, para incluir alternativas
como la carbetocina) y fortalecer las estrategias de contingencia para evitar interrupciones en la
atencion.

Finalmente, reitera la disposicion del Departamento de Educacion para continuar apoyando las
acciones que contribuyan a garantizar la disponibilidad oportuna de estos medicamentos criticos.

El director Médico retoma el tema de la ergometrina y sefiala que, aunque existen alternativas
terapéuticas, estas deben ajustarse a lo establecido en la Resolucién 3280.

Considera oportuno que las recomendaciones académicas sobre el uso de alternativas
transitorias y de urgencia sean difundidas de manera 4gil y amplia en todo el pais, especialmente
en los servicios de atencion de partos, donde el acceso a dichas opciones puede ser limitado.

Propone que la difusién de estas recomendaciones se realice de forma articulada entre el
Ministerio de Salud y la Academia, y manifiesta la disposicion del Departamento de Educacion
para servir como puente de apoyo en la socializacion de la informacion.

Reprefarco S.A.S.

Esta entidad, manifiesta su preocupacién por la percepcion de no disponibilidad de la oxitocina
de 10 Ul solucién inyectable en algunas IPS o gestores farmacéuticos, sefialando que, aunque
los reportes oficiales indican normalidad en el abastecimiento, la realidad del mercado muestra
lo contrario.

Informa que, durante la dltima semana, realizé un levantamiento de informacion con diversas
empresas, hospitales y clinicas del pais, identificando al menos 18 instituciones que reportan
desabastecimiento de oxitocina solucién inyectable 10 UI.

Explica que, si bien existen dos oferentes con registro sanitario, el producto “no esta disponible
en el mercado”, y recuerda que la oxitocina de 10 Ul fue retirada del listado de vitales no
disponibles, mientras que la presentacion de 5 Ul —que no se utiliza con frecuencia— continla
incluida, lo que genera dificultades para la atencibn de emergencias obstétricas en algunas
entidades.

resalta la falta de alertas tempranas sobre esta situacion y plantea la necesidad de que tanto los
fabricantes como los titulares de los registros reporten oportunamente la ausencia de producto al
Ministerio y a las autoridades competentes.
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Finalmente, se compromete a compartir con el Ministerio el listado de las instituciones afectadas,
para facilitar el seguimiento y las acciones de gestidén correspondientes.

Vitalis S.A.S

Este titular informa que, en relacién con la oxitocina, Vitalis realiz6 una intervencion en su planta
de produccién durante el afio anterior, pero que la fabricacion se retom6 en mayo del presente
ano.

Confirma que la empresa mantiene su compromiso de continuar produciendo esta molécula,
destacando que no se prevén riesgos de desabastecimiento por parte de Vitalis y que
actualmente son el principal titular responsable de colocar unidades en el mercado nacional.

Asimismo, sefiala que no existen riesgos de desabastecimiento para otros productos fabricados
por la compafia, como el 4cido tranexamico solucién inyectable y la betametasona solucion
inyectable, brindando asi un parte de tranquilidad sobre la continuidad del suministro de estos
medicamentos.

SCARE

Esta entidad plantea su preocupacioén por la reiteracion de la problematica de desabastecimiento
de medicamentos esenciales y la falta de engranaje entre los diferentes actores del sistema de
salud. Sefiala que, pese a las discusiones y declaraciones de medicamentos como “vitales no
disponibles”, en la practica los profesionales de la salud contindan enfrentando dificultades para
acceder a los productos.

Expresa que esta situacion deja al personal sanitario “a merced del mercado”, donde la
disponibilidad depende de factores econémicos y comerciales, generando inequidades entre
instituciones que pueden adquirir los medicamentos y aquellas que no.

INVIMA

Desde el grupo de abastecimiento del Grupo de Apoyo a Salas de la Comision Revisora, confirma
gue se esta evaluando la solicitud de inclusion en norma farmacolégica y listado de medicamentos
vitales no disponibles de la ergometrina maleato por parte de los comisionados del INVIMA en
préxima sesién de la Sala Especializada de Medicamentos SEM.

Te sedamos S.A.S

Rubén Dario Carrasquilla, en su calidad de representante legal de Te Sedamos S.A.S, informd
gue la empresa cuenta con disponibilidad de trajes antichoque no neumatico y que se tiene
prevista una importaciéon adicional de aproximadamente 200 a 300 unidades para el mes de
noviembre, con el objetivo de mantener la oferta a nivel nacional. Agradeci6 la invitacion a
participar en la mesa y manifestd su disposicion para seguir colaborando como importador y
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comercializador en futuras reuniones, apoyando cualquier necesidad relacionada con la provision
de estos insumos.

1. Durante los meses de agosto y septiembre de 2025, los reportes del Sistema de Monitoreo
reflejan reportes de novedades por parte algunas EPS y gestores farmacéuticos, en la
disponibilidad de 12 principios activos usados en la atencion de salud materna, de los cuales
solo 3 presentan estado de desabastecimiento (Penicilina V potasica tableta, Nifedipino tableta
o capsula 10 mg y Metilergometrina solucién inyectable).

2. Aunque la mayoria de los titulares e importadores reportan disponibilidad de los medicamentos
que cada uno comercializa, se evidencia una discrepancia entre los reportes oficiales y la
percepcién en campo, particularmente en algunas instituciones de salud que manifiestan
dificultades para obtener ciertos medicamentos estratégicos como oxitocina solucion
inyectable 10 UI. Por lo cual, desde el Ministerio, se reitera el lamado a EPS, IPS y gestores
farmacéuticos sobre la oportunidad y continuidad en el reporte de las novedades en la
disponibilidad de medicamentos a través del Sistema de Monitoreo implementado por este
Ministerio.

3. Vitalis reportd la normalizacién de la produccion nacional de oxitocina desde mayo de 2025,
asegurando la continuidad del suministro de este y otros medicamentos como el acido
tranexamico solucion inyectable y la betametasona solucion inyectable.

1. EI INVIMA informé que se encuentra en evaluacién la inclusién de la ergometrina maleato en
el listado de norma farmacoldgica e inclusion en listado de vitales no disponibles, como
medicamento alternativo al desabastecimiento de metilergometrina.

2. Desde la Direccion de Medicamentos y Tecnologias de Salud, se destacé la importancia de
mantener vigilancia activa y adoptar medidas preventivas frente a los medicamentos
catalogados como de riesgo, reforzando los canales de reporte oportuno por parte de EPS y
gestores farmacéuticos.

3. Reprefarco S.A.S, remitira al Ministerio el listado de las instituciones con desabastecimiento
de oxitocina, para priorizar acciones de seguimiento y gestion.

4. Desde ASCIF, se continuara con las revisiones pertinentes con sus titulares de registro
sanitario asociados sobre las medidas para garantizar la disponibilidad de los medicamentos
analizados en esta mesa incluyendo el medicamento nifedipino tableta o capsula 10 mg.
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