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1. Introduccion

Existe consenso en cuanto a la importancia que tienen los medicamentos a nivel mundial para la salud publica
y, por ende, la necesidad de que estos sean accesibles, efectivos, seguros y de calidad. Para salvaguardar
estos objetivos, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) establece recomendaciones para que los paises
generen regulaciones y las hagan cumplir a través de las Autoridades Reguladoras Nacionales (ARN), que les
permitan tener mecanismos para controlar la calidad de los medicamentos y reglar su produccion, distribucion
y uso, todo ello, sin obstaculizar el desarrollo de la industria farmacéutica. Asi mismo, en el marco de los
Objetivos del Desarrollo Sostenible cuyo acuerdo fue liderado por la Organizacion de las Naciones Unidas en
2016, se establecidé como prioridad reducir la desigualdad entre los paises y garantizar tanto la salud como el
bienestar a las personas y, especificamente, proporcionar acceso a los medicamentos esenciales, en especial
a aquellos en vias de desarrollo.

El Gobierno colombiano, ajustado a dichas recomendaciones, expidié un nuevo régimen de registro sanitario,
Decreto 677 de 1995', en el cual establecié los requisitos sanitarios para la produccion, comercializacion,
importacién, exportacién, envase, procesamiento y venta de los medicamentos. Esta norma es uno de los
mecanismos vigentes con el que cuenta el pais para alcanzar el objetivo esencial de salvaguardar la salud
publica y garantizar el acceso, la calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos de tal forma que cumplan
su funcién en la prevencién, alivio, diagnostico, tratamiento, curacion o rehabilitacion de las enfermedades.

El mencionado decreto, si bien ha tenido, durante su vigencia, una serie de modificaciones, su periodo de
aplicabilidad es de mas de 25 afios, en los cuales también el mercado y la tecnologia de los medicamentos han
avanzado a pasos acelerados. Esta situacién de rezago de la norma se ha visto acompafiada con las
expresiones de diferentes actores de la cadena sobre las dificultades y barreras que, en algunos casos,
encuentran en el decreto y su implementacion.

En ese sentido, en el afio 2020 tuvo lugar una coincidencia de situaciones e iniciativas que motivaron y marcaron
la ruta para el estudio y avance efectivo en la revisién y modificacion del Decreto 677 de 1995. En primer lugar,
y como resultado de un trabajo participativo y en alianza publico-privada, se firmé en enero el Pacto por el
Crecimiento y la Generacion de Empleo del Sector Farmacéutico. En este Pacto se identificaron un conjunto de
cuellos de botella para el desarrollo del sector y se definieron compromisos y responsables para adelantar las
acciones necesarias para solucionarlos. Entre ellos se definieron algunos relacionados con el registro sanitario
de medicamentos, sobre los cuales el Ministerio de Salud y Proteccién Social (Minsalud) asumié el compromiso
de evaluar su pertinencia y los mecanismos para abordarlos y formalizarlos.

Como uno de los pasos emprendidos con este propdsito, se llevo a cabo una evaluacion de impacto Ex Post
sobre el Decreto 677 de 1995 por parte de Minsalud y el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - Invima2. Si bien este ejercicio concluyé que el reglamento técnico ha contribuido a fortalecer el
mercado farmacéutico y contar con medicamentos mas seguros, eficaces y de mejor calidad, también comprob6
que era necesario abordar un conjunto de oportunidades de mejora de la regulacién, tanto a nivel de requisitos
y vacios como a nivel procedimental y de tiempos de respuesta.

1 Decreto 677 de 1995 “Por lo cual se reglamenta parcialmente el Régimen de Registros y Licencias, el Control de Calidad, asi como el Régimen de
Vigilancias Sanitarias de Medicamentos, Cosméticos, Preparaciones Farmacéuticas a base de Recursos Naturales, Productos de Aseo, Higiene y
Limpieza y otros productos de uso doméstico y se dictan otras disposiciones sobre la materia”

2Con el apoyo del proyecto de “Fortalecimiento de la Gobernanza Regulatoria en Colombia a través de Evaluaciones de Impacto basadas en Evidencia"
fruto de la cooperacion del Departamento Nacional de Planeacion (DNP), el Ministerio de Comercio, Industria y Turismo (MCIT), Colombia Productiva
(CP), Invest in Bogota (1IB) y la Corporacién Financiera Internacional (IFC), entidad del Grupo Banco Mundial, con el apoyo financiero de la Cooperacion
Econémica y Desarrollo de Suiza (SECO).
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A los comentarios de los actores de la cadena y los hallazgos de la evaluacion, se suma la experiencia que se
desencadeno en el afio 2020 por la pandemia generada por la COVID-19 y la necesidad inminente que su
abordaje implicé en materia de estudio y autorizacion de uso de las vacunas en el pais. De forma cercana, el
Minsalud como regulador y el Invima, como autoridad sanitaria, evidenciaron algunas barreras o vacios que la
regulacién vigente podria imponer para asegurar el acceso oportuno de la poblacién a los medicamentos.

En consecuencia, la revision de la problematica vigente en materia del régimen sanitario de medicamentos se
consider6é una prioridad. Para iniciar este proceso, y debido a que corresponde a la modificacién de un
reglamento técnico, se tienen en cuenta los lineamientos de mejora normativa establecidos en los Decretos
1595 de 20158 y 1468 de 2020. En particular, se aplica el andlisis de impacto normativo - AIN, herramienta que
implica definir con claridad la problematica que justifica la intervencion y los objetivos que se esperan alcanzar,
asi como plantear y analizar alternativas para lograrlos. De esta forma, siguiendo las buenas préacticas de
elaboracién, consulta y expedicién de reglamentacidn técnica, se estudia si se justifica, y en qué sentido,
modificar el Decreto 677 de 1995, de tal forma que, no se impongan cargas innecesarias sobre los regulados y
que las decisiones se encuentren basadas en evidencia.

Este reporte presentara el analisis de impacto normativo sobre la problematica evidenciada en el régimen
sanitario de los medicamentos, que esta siendo realizado por Minsalud y el Invima, con el apoyo del GQSP
Colombia — Programa de Calidad para la Cadena de Quimicos, ejecutado por la ONUDI y financiado por la
Secretaria de Estado para Asuntos Econémicos de Suiza y el Ministerio de Comercio, Industria y Turismo a
través de Colombia Productiva. Actualmente consta de tres secciones incluyendo esta introduccion. La segunda
ilustra el contexto tanto nacional como internacional de los medicamentos y su regulacién. La tercera documenta
la problematica identificada, que, en cumplimiento del procedimiento de mejora normativa mencionado, se
somete a consideracion de los interesados.

2. Antecedentes y Contexto

Una publicacion del Informe Mundial de la Salud titulado, “Sistemas de Salud: Mejora de su Desemperio”,
planted que el objetivo fundamental de las funciones del sistema propuesto, es lograr niveles 6ptimos de salud
y eliminar las inequidades al acceso®. En ese sentido, la rectoria sectorial a través de la regulacién y su
necesario correlato con la fiscalizacion y control, tiene como propdsito disefiar el marco normativo que proteja
y promueva la salud de la poblacién, asi como garantizar y vigilar el cumplimiento a nivel de los sujetos
obligados, marco aplicable tanto en Colombia, como en el contexto internacional.

Con base en lo anterior, historicamente los ministerios de salud de los paises han centrado su quehacer en la
funcién normativa, en el financiamiento y en la funcién de provisién de servicios de salud. Todo esto se ha visto
caracterizado por reformas que han impulsado fuertemente la descentralizacién y han estado acompafiadas del

% Decreto 1595 de 2015: “Por el cual se dictan normas relativas al Subsistema Nacional de la Calidad y se modifica el capitulo 7 y la seccion 1 del capitulo
8 del titulo 1 de la parte 2 del libro 2 del Decreto Unico Reglamentario del Sector Comercio, Industria y Turismo, Decreto 1074 de 2015, y se dictan otras
disposiciones.”

4 Decreto 1468 de 2020: “Por el cual se modifican parcialmente las Secciones 2, 5 y 6 del Capitulo 7 del Titulo 1 de la Parte 2 del Libro 2 del Decreto
1074 de 2015, Unico Reglamentario del Sector Comercio, Industria y Turismo, en lo relativo a la aplicacion del anélisis de impacto normativo en los
reglamentos técnicos.”

50rganizacién Mundial de la Salud (OMS). “Informe sobre la salud en el Mundo 2000: Mejorar el desempefio de los Sistemas de Salud”. Ginebra, Suiza:
OMS, 2000.
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surgimiento de nuevos actores sectoriales publicos y privados®. Especificamente, la funcién regulatoria
relacionada con medicamentos, en algunos paises la ostenta la ARN, Ej. EE.UU., Unién Europea, Canada,
México, entre otros.

La funcidn regulatoria tiene un importante papel en el acceso a diferentes tecnologias en salud’, entre estas a
los medicamentos?, los cuales, segun lo define la OMS, desempefian un papel crucial para la salud publica y,
si son asequibles, de buena calidad y su uso se administra en forma racional, pueden ofrecer una respuesta
eficiente para la solucién de los problemas sanitarios®.

Por lo anterior, y con el objetivo esencial de salvaguardar la salud publica, la regulacién en materia de
medicamentos busca garantizar la calidad, seguridad, eficacia y efectividad de los medicamentos; su correcta
fabricacion, almacenamiento, distribucion y administracion; la deteccion y sancién de la fabricacion y del
comercio ilegal; la provision de la informacién necesaria para permitir su uso racional por profesionales de la
salud y consumidores; la promocion y publicidad de su uso racional y su acceso sin obstaculos. Adicionalmente,
los medios que se utilicen para la consecucion de este objetivo no deben obstaculizar el desarrollo de la industria
farmacéutica (Parlamento Europeo, 2001 y OMS, 2014), y de hecho la OMS (2014) insta a los estados a que
incentiven el desarrollo o la ampliacion de la produccion a nivel local o regional’®, puesto que asi como la
existencia y correcta aplicacion de la regulacion es fundamental para la garantia de la salud publica, si la
regulacion es inadecuada o esta desactualizada, puede crear barreras sanitarias y de salubridad para la entrada
de determinados productos en el mercado.!" Por esta razon, se necesitan procesos eficientes en la aprobacion
de medicamentos, ademas de marcos regulatorios claros. 2

Un nuevo informe de la Organizacién Panamericana de la Salud - OPS', apunta a necesidades de
fortalecimiento de los sistemas regulatorios en las Américas, sefialando como objetivo critico la mejora del
acceso a medicamentos y otras tecnologias en salud seguras, eficaces y de calidad. El citado informe muestra
que las autoridades reguladoras nacionales varian drasticamente en su capacidad para evaluar medicamentos
e indica lo siguiente: “- Los recursos financieros y humanos de las autoridades reguladoras nacionales se han mantenido
relativamente estaticos durante los dltimos cinco afios en América Latina, mientras que el mercado farmacéutico ha
aumentado tanto en valor, como en volumen y complejidad de medicamentos. - La fabricacion de medicamentos cada vez
mas complejos requiere una vigilancia y un control mas estrictos. La farmacovigilancia y la vigilancia pos comercializacion
son una debilidad potencial de los sistemas.”!*

6 Organizacion Panamericana de la Salud/ Organizacion Mundial de la Salud, “Desarrollo Nacional de Salud, Desarrollo de Sistemas de Salud y sus
Implicaciones para la Cooperacion Enfocada a los Paises.” Washington DC, 2004.

7 Actividades. intervenciones, insumos, medicamentos, dispositivos servicios y procedimientos usados en la prestacion de servicios de salud, asi como
los sistemas organizativos y de soporte con los que se presta esta atencion en salud. Tomado Art. 3 de la Resolucién 1885 de 2018 del Ministerio de
Salud y Proteccion Social.

8 “Toda sustancia o combinacién de sustancias que se presente como poseedora de propiedades curativas o preventivas con respecto a las
enfermedades humanas; se consideraran asimismo medicamentos todas las sustancias o combinacion de sustancias que puedan administrarse al
hombre con el fin de establecer un diagnéstico médico o de restablecer, corregir o modificar las funciones organicas del hombre” Directiva 2001/83/CE
del Parlamento Europeo.

9 Organizacién Mundial de la Salud (OMS). Cémo desarrollar y aplicar una politica farmacéutica nacional. Segunda edicion, 2002. Disponible en:
http://apps.who. int/medicinedocs/en/d/Js5410s/ Acceso en febrero de 2015.

10 Fortalecimiento del sistema de reglamentacion de los productos médicos, 67.2 ASAMBLEA MUNDIAL DE LA SALUD, WHA67.20, 24 de mayo de
2014.

" Universidad Externado de Colombia. Aspectos clave del Registro Sanitario en Colombia. Disponible en: https:/propintel.uexternado.edu.co/aspectos-
claves-del-registro-sanitario-en-colombia/

12 https://www.portafolio.co/tendencias/los-retos-que-enfrenta-america-latina-en-materia-de-salud-528634

3 Fortalecimiento del sistema regulatorio en las Américas. Lecciones aprendidas de las Autoridades Reguladoras Nacionales de Referencia
Regional. Washington, DC: Organizacién Panamericana de la Salud; 2021. Licencia: CC BY-NC-SA 3.0 IGO. https:/iris.paho.org/handle/10665.2/53793.
14 https://www.paho.org/en/news/26-4-2021-paho-report-covid-19-highlights-need-strengthening-national-requlatory-authorities
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Las consecuencias de estas situaciones se evidencian en algunos paises, en donde la calidad, disponibilidad
y accesibilidad a los medicamentos no es 6ptima'®, debido a, entre otras, las siguientes razones: intereses de
mercado especificos de los fabricantes, falta de infraestructura local, personal poco capacitado y entrenado en
algunos aspectos de manufactura de ciertos productos como los medicamentos bioldgicos o terapias
avanzadas, aspectos regulatorios frente a los cuales hay desactualizacion. Es asi, que a pesar de los avances
de la ciencia y tecnologia que han permitido que exista una gran oferta de medicamentos a nivel mundial, se
estima que la poblacion de América Latina solo alcanza a tener acceso al 4% de esa produccion. No todos los
productos estan a disposicion de todas las comunidades y/o no estan orientados a tratar sus necesidades
especificas’®.

2.1 Regulacion de los medicamentos en Colombia

En Colombia, la facultad reguladora de las tecnologias en salud estd en cabeza del Gobierno Nacional y
Minsalud, mientras que la aplicabilidad, ejecucion, implementacion y supervisién de las normas expedidas esta
a cargo del Invima. Es como a partir de la Ley 9 de 1979, se establecieron las bases para hacer las
reglamentaciones sanitarias del pais, y los requisitos de registro sanitario para su comercializacién se
establecieron con el Decreto reglamentario 2092 de 1986, que fue siendo derogado por disposiciones
especificas, como Decreto 677/95, Decreto 4725, entre ofras'’, el cual hoy dia esta vigente y aplica para
plaguicidas de uso doméstico.

Esta ley, en su articulo 245, cred al Invima, con el objeto de ejecutar las politicas en materia de vigilancia
sanitaria y de control de calidad de productos de uso y consumo humano que puedan tener impacto en la salud
individual y colectiva, dentro de los que se incluyen los medicamentos. Asi mismo, establecié que el Gobierno
Nacional debia reglamentar el régimen de registro sanitario de los productos objeto de control por parte del
Invima. En ese orden de ideas, la Ley 100 de 1993 dio lugar a la expedicién del Decreto 677 de 1995, con el
objeto de definir el régimen y condiciones técnicas y sanitarias necesarias para adelantar el tramite de obtencion
del Registro Sanitario™.

El citado régimen, ha logrado alcances que van méas alla de ser sélo una autorizacion de ingreso en un mercado
determinado, sino también a garantizar una vigilancia sanitaria y el control de calidad de un producto: “E/
proposito manifiesto del proceso de expedicion del registro sanitario de medicamentos (RSM) es la proteccion de la salud
publica, lo que se pretende lograr por medio de garantizar la eficacia, sequridad, calidad y legalidad de los medicamentos
que tienen autorizacion para circular en el mercado. Dicha garantia se obtiene, inicialmente, por medio de la evaluacion
documental los aspectos mencionados, previa al otorgamiento del registro sanitario; posteriormente se realizan las
actividades de inspeccion, vigilancia y control”’®

El tramite de registro sanitario para medicamentos en Colombia es viable tanto para principios activos que se
encuentran incluidos en normas farmacoldgicas oficialmente aceptadas?, como para aquellos que no se

5 Jiménez Herrera, Luis. (2019). El acceso a medicamentos en Latinoamérica, una mirada al caso de Costa Rica. Revista Cubana de Salud
Publica, 45(4), e1635. Epub 16 de marzo de 2020. Recuperado en 01 de agosto de 2021, de http://scielo.sld.cu/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0864-
34662019000400008&Ing=es&ting=es.

6 Ibidem.

7 |bidem.

18 “Es el documento publico expedido por el Invima o la autoridad delegada, previo el procedimiento tendiente a verificar el cumplimiento de los requisitos
técnico-legales establecidos, en el presente Decreto, el cual faculta a una persona natural o juridica para producir, comercializar, importar, exportar,
envasar, procesar y/o expender los medicamentos, cosméticos, preparaciones farmacéuticas a base de recursos naturales, productos de aseo, higiene
y limpieza y otros productos de uso doméstico”. Tomado Art. 2 del Decreto 677 de 1995 de la Presidencia de la Republica de Colombia.

19 Orozco (2012), pag. 133

2 https://www.invima.gov.co/documents/20143/795611/NORMAS+FARMACOLOGICAS+JUL102021.pdf
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encuentran incluidos en la misma o para medicamentos nuevos. Estos ultimos deben adelantar evaluaciones
tanto farmacoldgica, como farmacéutica y legal; a dichas evaluaciones se sumo la evaluacion de valor
terapéutico (Decreto 433 de 2018) que aun no se encuentra en aplicacion. Mientras que, los primeros deben
adelantar las evaluaciones farmacéutica y legal Unicamente. Ademas, el decreto en comento establece las
diferentes modalidades del registro sanitario, asi como las particularidades concernientes a los procesos para
su modificacion y renovacion.

Es de resaltar que desde la expedicion del Decreto 677 de 1995 hasta la fecha, este ha tenido modificaciones
y complementos por razones de interés o salud publica y como consecuencia de las necesidades planteadas
por el sector que se regula?'. En los complementos se busco el desarrollo propio de varios de los productos
regulados inicialmente en este decreto, como es el caso de los Productos Cosméticos (Decision Andina 833 de
2018 y 857 de 2020), Medicamentos Homeopaticos (Decreto 3554 de 2004), Productos Fitoterapéuticos
(Decreto 2266 de 2004 y luego el Decreto 1156 de 2018), Medicamentos Biologicos (Decreto 1782 de 2014) y
Antivenenos (Decreto 386 de 2018). Por lo anterior, actualmente el régimen de registro sanitario contenido en
el Decreto 677 de 1995 aplica principalmente a medicamentos de sintesis quimica y gases medicinales y es
complementario al de los medicamentos biol6gicos, en lo no regulado en el Decreto 1782 de 2014. Ademés, se
han expedido otras normas subsidiarias 0 complementarias, como el Decreto-Ley 019 de 2012, modificado por
el Decreto-Ley 2106 de 2019 y otras?. Una de las actualizaciones de mayor impacto en el régimen de registro
sanitario para medicamentos, en cuanto a tramites, fue la realizada con el Decreto 2086 de 2010, la cual
modificd la vigencia de los registros sanitarios de medicamentos, pasando de diez (10) a cinco (5) afios. La
modificacion se vio reflejada en el incremento de las solicitudes de renovaciones de registro sanitario, que en
2015 y 2016 fueron las mas altas en los ultimos 20 afios, como se aprecia en la Gréfica 1. Como resultado,
algunos tramites tuvieron un tiempo de respuesta por fuera de lo previsto normativamente, como se ampliara
en la problematica.

Grafica 1. Solicitudes de registro sanitario y renovaciones 2000 - 2020
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Fuente: Invima, 2020. En afio 2020 se reporta con corte al mes de agosto

Finalmente, es de resaltar la modificacion que introdujo al Decreto 677 la expedicion del Decreto 843 de 2016,
que cred los tramites automaticos y las consecuentes complejidades que ha significado para su aplicacion, que
se explican en los requisitos previos que hay que cumplir. Como resultado, hoy no se cumplen tiempos, creando
una inseguridad para el usuario, los consumidores, y hasta la propia entidad —INVIMA.

21 Reporte Final de Evaluacion Ex Post Decreto 677 de 1995, Ministerio de Salud y Proteccion Social e Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y  Alimentos en  Colaboracion  con  Banco  Mundial, 22 de  diciembre de 2020, paginas 9 'y 10
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/MET/comentarios-proyecto-normativo-guia-elaboracion-planes-gestion-riesgo-

medicamentos.pdf
22 Para mayor informacion, consultar Reporte Final Evaluacién Ex Post del Decreto 677 de 1995. Pags. 8,9 y 10.
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2.2 Comportamiento de la oferta del sector farmacéutico en Colombia

Las actividades principales de la industria farmacéutica son la fabricacion, preparacién y comercializacion de
productos farmacéuticos, tanto de prescripcion médica como de venta libre, para el diagndstico, tratamiento o
prevencion de enfermedades. Los medicamentos pueden ser de tipo genérico, el cual se identifica por su
denominacion comun internacional o de marca registrada. Este sector se encuentra conformado por multiples
agentes, entre los que se encuentran droguerias, farmacias, distribuidores, depésitos y establecimientos
farmacéuticos dedicados a produccion o importacién de medicamentos.

El numero de establecimientos dedicados a la produccién e importacion de medicamentos (tanto industria
nacional como multinacional) presentaron un crecimiento que supero el 7% en el periodo comprendido entre
2014 a 20182, Los productores y comercializadores nacionales se especializan fundamentalmente en
medicamentos de sintesis quimica con un gran volumen de produccién y venta de medicamentos genéricos y
de venta libre (OTC, por sus siglas en inglés de Over The Counter). La industria multinacional, por su parte, se
caracteriza por traer las nuevas tecnologias; la mayoria de sus ventas estan representadas en los
medicamentos biotecnoldgicos, que se enfocan en el tratamiento de enfermedades de alta complejidad y suelen
exhibir altos precios, esta es una de las razones por las cuales los mismos han sido incluidos en la regulacion
de precios del pais, de tal forma que, si bien aportan a solucionar condiciones de salud de los pacientes del
SGSSS, sin dejar de tener participacion en los mercados de medicamentos de cuidado primario, OTC vy, en
algunos casos, genéricos.

La produccién de medicamentos en Colombia crece con una tendencia similar a la del mercado; sin embargo,
lo hace en una menor proporcién respecto a la demanda, lo que se traduce en una mayor dependencia de las
importaciones para satisfacerla? (Grafica 2).

Grafica 2. Tamafio del mercado farmacéutico en Colombia vs Produccion local a 2018
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Fuente: Euromonltor.

De acuerdo con el Boletin Técnico EAM del 04 de diciembre de 2020 del DANE, el grupo industrial Productos
farmacéuticos, sustancias quimicas medicinales y botanicos (CIIU 2100), representd el 2,6% de la produccion
bruta nacional en 2019%, aporte a la economia que se distribuye a través de la cadena de valor del sector, la

23 PLAN DE NEGOCIOS Sector Farmacéutico Visién a 2032, diciembre de 2019. Colombia productiva. https://www.colombiaproductiva.com/ptp-
capacita/publicaciones/sectoriales/publicaciones-farmaceuticos/plan-de-negocios-para-la-industria-farmaceutica-20

24 |bidem.

25 Boletin Técnico Encuesta Anual Manufacturera (EAM) Afio 2019. https://www.dane.gov.co/files/investigaciones/boletines/eam/boletin_eam 2019.pdf
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cual en Colombia estd comprendida por actividades de investigacion y desarrollo, fabricacion,
empagquetamiento, distribucién y comercializacion®.

De igual forma, es importante resaltar que de las 306 empresas que reportan a la Superintendencia de
Sociedades que pertenecen del sector farmacéutico, el 71 % se concentra en actividades de comercializacion
de medicamentos, mientras que sélo el 29 % de las empresas reportadas se dedican a la produccién. Por otro
lado, de las 1.207 empresas registradas, a mayo de 2019, en el Registro Unico Empresarial - RUES, que son
productoras y comercializadoras en el sector farmacéutico, aproximadamente el 70% corresponden a micro,
seguido por las pequefias con una participacion del 16 % y las medianas con un 7%. Las grandes solo
representan el 4 % del tejido empresarial de dicho sector?’.

Para la distribucién de los medicamentos existen dos cadenas: la primaria es la encargada de distribuir desde
los laboratorios al sector institucional?® o comercial?® (distribuidores); la secundaria es la que llega directamente
al consumidor desde las diferentes entidades o agentes. A continuacion, se ilustra la intervencién de los agentes
de distribucion de medicamentos en el mercado, asi:

llustracion 1. Cadena de distribucion y venta de los medicamentos en Colombia
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Fuente: Ministerio de Salud y Proteccion Social (2018)

Los datos de transacciones de la cadena primaria de distribucién, registrados en el Sistema de Informacién de
Precios de Medicamentos -SISMED, muestran que en Colombia se vendieron medicamentos de 417
laboratorios titulares (incluyendo nacionales y extranjeros) para el afio 2020, por un valor total de $15.1 billones
de pesos, valor equivalente al 1.5% del PIB. Estas ventas corresponden en un 31,1% a los laboratorios
establecidos en el pais y en un 68.8% a ventas de laboratorios establecidos en el extranjero, y en ellas se
comercializan 7.426 tipos de medicamentos con registro sanitario vigente¥.

2 Biointropic, 2018.

27 Estudios de mercado SECTOR FARMACEUTICO EN COLOMBIA, diciembre de 2020. SIC.
https://www sic.gov.co/sites/default/files/documentos/032021/ES-Sector-Farmaceutico-en-Colombia.pdf

2 Corresponde al abastecimiento de medicamentos para atender las necesidades de los afiliados al SGSSS. Para esto, las EPS adquieren
productos de las farmacéuticas a través de los recursos entregados por el SGSSS para que sean distribuidos a través de los dispensarios
contratados por las IPS.

2 Corresponde a la comercializacion de medicamentos dirigidos a la atencion de necesidades diferentes a las del SGSSS, se ofrecen a través
del canal comercial. En este canal se realiza la distribucion de medicamentos en droguerias y almacenes de cadena, quienes ofrecen
medicamentos a unos precios que incorporan los costos de transporte y un margen de ganancia sobre el precio de venta de los fabricantes
que remunera la actividad de distribucion adelantada por dichos comercios.

3 SISMED, 2021.
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Finalmente, existen dos tipos de demanda en la industria farmacéutica: medicamentos de venta libre 0 no
reembolsados (OTC) y medicamentos recetados, reembolsados o “éticos”. Los medicamentos OTC se pueden
adquirir de forma directa en el comercio, se encuentran tanto medicamentos genéricos como de marca y el
consumidor asume la totalidad del precio. Los medicamentos recetados son aquellos que se obtienen por una
orden médica. La demanda en cada caso varia por diferentes factores®'. En el caso de los medicamentos OTC,
la eleccion del consumidor podria estar influenciada por variables comerciales como el precio y la publicidad,
mientras que, en el caso de los medicamentos bajo prescripcion, la relacién paciente-médico da lugar a una
demanda inducida originada por la asimetria de informacion sobre la efectividad del tratamiento formulado por
el médico y por las restricciones a las que esta sujeta dicha formulacion. Los medicamentos bajo prescripcion
dependen de la interaccidn entre la demanda de atencién médica de los consumidores y las opciones de los
médicos que prescriben®2. Las ventas en Colombia corresponden en un 17% a medicamentos de venta libre —
OTC-y 83% a aquellos bajo prescripcién médica®.

3. Definicién del problema

3.1, Problema, causas y consecuencias (arbol de problemas)

El régimen del registro sanitario de medicamentos en Colombia ha mostrado beneficios, como se evidenci6 en
la evaluacion Ex Post del Decreto 677 de 1995 realizada en 2020, en donde se concluia que: “(...) el Decreto 677
de 1995 ha sido fundamental para el fortalecimiento del mercado farmacéutico para contar con medicamentos mas
seguros, eficaces y de mejor calidad.”34

Sin embargo, esta regulacién fue expedida hace mas de veinticinco (25) afios, y dado que se enfoca en
productos farmacéuticos relevantes para mediados de los afios 90, es evidente a hoy, la necesidad de adelantar
una revision del mismo, como también lo sefialé la mencionada evaluacién Ex Post, indicando: “(...) si bien la
regulacion vigente cubre lo esencial en materia de calidad, eficacia y seguridad, ha venido quedando rezagada frente a: i)
el progreso de la ciencia y la tecnologia, en razén a que sus disposiciones no contemplan requisitos propios que abarquen
la sequridad y eficacia de la innovacion farmacéutica; ii) nuevos estandares internacionales que establecen requisitos que
fortalecen la seguridad y eficacia de los medicamentos. Lo anterior, tiene impactos en la disponibilidad, por un lado, en el
acceso al mercado de nuevas tecnologias por no contar con una regulacién que las ampare y, por otro, para contar con
medicamentos con mayor garantia en su seguridad y eficacia que ademas permitan a la industria ser mas competitiva.
(...)”%, en virtud de lo cual, se emiten recomendaciones orientadas al contenido de la norma en cuestion, con el
objetivo de fortalecer aspectos administrativos, técnicos y de procedimiento, de trazabilidad y monitoreo del
mercado y, de seguridad y educacion en relacién al impacto en cuanto al uso adecuado del medicamento.

Es por lo anterior, que el Decreto 677 de 1995 no ha sido ajeno a criticas y sugerencias de mejora, y con
relacion a estas, Minsalud y el Invima han escuchado atentamente, a partir de lo cual, en consenso con las
partes interesadas, han construido soluciones mediante normas complementarias. No obstante, dichas
soluciones requieren una revisidn global conjunta del decreto inicial, por lo que, con base en iniciativas del

a Estudios de mercado SECTOR FARMACEUTICO EN COLOMBIA, diciembre de 2020. SIC.
https://www.sic.gov.co/sites/default/files/documentos/032021/ES-Sector-Farmaceutico-en-Colombia.pdf

32Danzon, P. M., & Chao, L. W. (2000). Does regulation drive out competition in pharmaceutical markets?. The Journal of Law and Economics, 43(2),
311-358.

33 Business Monitor — 2019.

3 Reporte Final de Evaluacion Ex Post Decreto 677 de 1995, Ministerio de Salud y Proteccién Social e Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos en Colaboracion con Banco Mundial, 22 de diciembre de 2020, pag. 24

% |bidem, pags. 24 y 25
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Gobierno con la Industria®, en 2020 se adelantaron mesas técnicas®” que permitieron recabar informacion de
primera mano sobre las dificultades identificadas en la regulacidn vigente.

Una vez revisadas las conclusiones y resultados de diferentes ejercicios de analisis y de consulta tanto con
partes interesadas, como entre Minsalud y el Invima y, teniendo en cuenta los elementos de informacion y
factores preliminarmente verificados en materia de barreras o dificultades en lo referente al régimen sanitario
vigente de los medicamentos, se identificaron en consenso algunos factores problematicos, como son:

El primero es la armonizacién inadecuada, vacios regulatorios y rigidez de la regulacion en materia de
seguridad, calidad y eficacia para algunos medicamentos.

No lograr una facil adaptacién a estandares internacionales para contemplar los lineamientos requeridos para
asegurar la calidad, eficacia y seguridad afecta la verificacién y evaluacion de su cumplimento y dificulta la
disponibilidad de medicamentos. El Decreto 677 de 1995 no se encuentra armonizado frente a lineamientos
internacionalmente reconocidos y acogidos por otras agencias sanitarias. Esto se evidencia a través de algunas
situaciones que se describen a continuacion:

Por un lado, el Documento Técnico Comun (CTD, por sus siglas en inglés), generado por el International Council
for Harmonisation — ICH, no se ha acogido en Colombia. Por otro, aunque la normatividad en buenas précticas
de manufactura se ha robustecido en miras a entregar productos de calidad, acogiendo los Informes 37 y 45 de
la OMS (este ultimo para estériles), a la fecha estas normas no han entrado en vigor (debido a la transitoriedad
dada en la Resolucion 1160 de 2016), siendo Colombia el Unico pais en la regiéon que aun sigue otorgando
certificaciones de acuerdo con el Informe 32, el cual fue acogido ya hace 25 afios (Tabla 1).

Tabla 1. Informes de la OMS adoptados por algunas ARN de América Latina
ESTANDAR INTERNACIONAL DE BPM CITADO EN LA REGULACION

Organizacion Documento
= OMS

* TRS MNo. 908, 2003 . Reporte 37

ARGENTINA : I'p\’IIIE:I?é:OSUR + Res 15/2009
+ OMS * TRS MNo. 908, 2003. Reporte 37
BRASIL * MERCOSUR * Res 15/2009
*  PIC/S EN PROCESO «  PIC/S BPM Guia y Anexos
*+ TRS MNo. 908, 2003. Reporte 37, Anexo <4
CHILE + OMS *« TRS No. 834, 1993. Reporte 33, Anexo 3 (Productos Biolégicos)

* TRS No.961, 2011. Reporte 45, Anexo 6 (Productos Estériles)

* TRS MNo. 908, 2003 . Reporte 37

* TRS No.957, 2010. Reporte 44, Anexo 1 {(Laboratorios
COLOMBIA + OMS de Control de Calidad)

« TRS Mo. 834, 1993, Reporte 33, Anexo 3 (Productos Bloldgicos)
* TRS Mo.961, 2011. Reporte 45, Anexo 6 (Productos Estériles)

CuUBA - OMS * TRS 961, 2011. Reporte 45
« OmMs .
MEXICO - PIC/S TRS MNo. 908, 2003. Reporte 37

Fuente: PAHO (2021).

El rezago regulatorio en materia de implementacion de algunos informes de la OMS, como los mencionados
anteriormente, conlleva a que los medicamentos y/o establecimientos que deben dar cumplimiento a los

3 E| Gobiemno Nacional y el sector privado suscribieron Pactos por el Crecimiento y para la generacion de Empleo, con el sector farmacéutico, el cual
define dentro del Entorno Competitivo, la necesidad de diferentes intervenciones regulatorias, entre las cuales se encuentra la EC-6 “Revisién del Decreto
677 de 1995 en la cual se propuso como solucion “EC-6-2 Realizar mesa de trabajo para identificar temas prioritarios a modificar del Decreto 677 de
1995 y decretos posteriores que lo complementen o modifiquen”, cuyo responsable para ejecutar dichas acciones es el Ministerio de Salud y Proteccion
Social. https://mir.vicepresidencia.gov.co/Documents/-02042020--454506957-Pacto-por-el-crecimiento-y-la-generacion-de-empleo-del-sector-
farmaceutico.pdf

37 Las mesas técnicas se llevaron a cabo con la Asociacion Nacional de Industriales - ANDI, Asociacién de Laboratorios Farmacéuticos de Investigacion
- AFIDRO, Asociacion Colombiana de la Industria Farmacéutica - ASCIF, Asociacion de Industrias Farmacéuticas en Colombia - ASINFAR y otros como
la Asociacién de Regulatorios Independientes -ARI, Camara de Comercio Colombo Americana - ANCHAM COLOMBIA, Federacion Naturista Colombiana
- FENAT, Federacién Nacional de Comerciantes - FENALCO, MISION SALUD y algunos académicos
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mismos, se guien por un estandar menos estricto que los exigidos a nivel internacional, y esto a su vez implica
que no se establezcan medidas adicionales tanto en el proceso de manufactura como de control de calidad,
que minimicen las posibilidades de materializar riesgos no contemplados por la normatividad en su momento
aprobada.

Aunque algunos estandares internacionales en materia de buenas practicas de manufactura, estudios de
biodisponibilidad y bioequivalencia de medicamentos y estudios de estabilidad de medicamentos de sintesis
quimica fueron adoptados en el pais a través de los requisitos establecidos en las Resoluciones 116038 y 112439,
ambas de 2016, y la Resolucién 315740 de 2018, la industria nacional ha presentado reparos y solicitudes de
prérroga para su entrada en vigor a Minsalud. Sobre esto han argumentado razones de orden econémico de
infraestructura e incluso de aspectos técnicos, que no les permiten una migracion mas agil a estandares mas
estrictos para la manufactura y control de calidad de los medicamentos. Esto ha significado un rezago para el
pais en el cumplimiento de estandares internacionales. Igualmente, es relevante sefialar que, en el caso de
gases medicinales, se encuentra avanzando por el regulador en definir requisitos particulares para este tipo de
medicamentos, esto debido a su naturaleza quimica.

Finalmente, y relacionado con el trdmite de registro sanitario, no se cuenta con un documento estandarizado
para la presentacién de la informacién requerida para su obtencion y tramites asociados y no se permite su
homologacidn o reconocimiento con otras agencias sanitarias que lo exijan de esta forma, lo cual dificulta la
actividad economica de fabricantes o importadores en Colombia en comparacion con otros paises en donde
operen o comercialicen productos.

Ahora bien, debido a la creacién de productos innovadores que por el avance de la ciencia y la tecnologia tienen
caracteristicas particulares y diferenciadas respecto a la de los medicamentos de sintesis quimica, y aunque
la regulacion sanitaria ha presentado avances de acuerdo con los desarrollos cientificos y requerimientos
internacionales para garantizar medicamentos de calidad, seguros y eficaces, aun se identifican vacios en la
requlacién, algunos de los cuales se ejemplifican a continuacién. Para los productos genéricos se cuenta con
la exigencia de estudios de bio-equivalencia, como parte de la informacion que se aporta a la solicitud del
registro sanitario. Considerando que en Colombia la participacion de medicamentos genéricos*!, entendidos
como aquellos que se prescriben y se comercializan bajo su DCI sin marca visible, frente a los de marca es alta
(36%) en comparacién con otros paises de la region (Grafica 3), la exigencia de estos estudios se hace aun
mas necesaria.

Grafica 3. Penetracion de los genéricos en los paises de América Latina, junio 2019

MEXICO 76% 242
COLOMBIA 64% 36%
CHILE 689% 322
BRASIL 66% EXLS
ARGENTINA 95% 5%
MARCA GENERICO

38 Por la cual se establecen los Manuales de Buenas Practicas de Manufactura y las Guias de Inspeccién de Laboratorios o Establecimientos de
Produccién de medicamentos, para la obtencién del Certificado de Cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura

3 Por la cual se establece la Guia que contiene los criterios y requisitos para el estudio de Biodisponibilidad y Bioequivalencia de medicamentos, se
define el listado de los que deben presentarlos y se establecen las condiciones de las Instituciones que los realicen

40Por la cual se expide la " Guia para el desarrollo y presentacién de los estudios de estabilidad de medicamentos de sintesis quimica"

41 Aqui se hace referencia a aquellos genéricos que se prescriben y se comercializan bajo su DCI sin marca visible; sin incluir a los genéricos de marca
(https://www.paho.org/en/news/26-4-2021-paho-report-covid-19-highlights-need-strengthening-national-requlatory-authorities).
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Fuente: PAHO (2021)

No obstante, esta alta participacion de los medicamentos genéricos en el mercado no es proporcional con el
ndmero de moléculas que requieren la presentacion de estudios de bioequivalencia, toda vez que a pesar de
que en el pais se cuenta con normatividad frente a la exigencia de estudios de bio-equivalencia para un nimero
de moléculas, se observa que en economias en donde los genéricos tienen una menor participacion, el nimero
de moléculas sobre las que se exigen los mencionados estudios es muy superior a lo establecido en Colombia,
tal como lo ilustra la Gréfica 4:

Grafica 4. Nimeros de IFA’s que deben demostrar bio-equivalencia
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Nota: Las listas de los IFAs publicadas en las piginas web oficiales de las ARNs fueron extraidas y analizadas luego de eliminar cualquier duplicado para asegurar
datos comparables. El listado de COFEPRIS incluye los IFAs solos y en combinaciones.

Fuente: PAHO (2021).

Por otra parte, resaltar que, en materia de bioequivalencia, en Colombia —a diferencia incluso de otros paises
de la regién— no se ha adoptado el concepto de INTERCAMBIABILIDAD, recomendado por organismos
internacionales para los medicamentos que demuestran equivalencia con medicamentos de referencia.

Otro ejemplo del avance cientifico y tecnoldgico que no logra abarcar la normativa actual son las sustancias
activas que, teniendo un origen bioldgico, tienen una baja inmunogenicidad que las hacen diferentes, tanto de
un medicamento bioldgico como de los de sintesis quimica. Asi, existe un vacio en la regulacién actual por la
falta de normatividad para productos alérgenos (tanto para diagnostico como tratamiento), radiofarmacos, gases
medicinales, algunos productos de origen bioldgico y productos para terapias avanzadas, los cuales, enfrentan
dificultades para el estudio por parte del Invima y para la presentacién de los requisitos por los interesados en
obtener un registro sanitario. También la protamina y el sulfato de condroitina (Obtenido de cartilagos de
animales), usadas para neutralizacién de la accion anticoagulante de la heparina, cataratas y artrosis,
respectivamente, no cuentan con una regulacion especifica que contemple requisitos propios a sus
caracteristicas para demostrar calidad, seguridad y eficacia. Estos vacios regulatorios muchas veces conllevan
a barreras de acceso y disponibilidad a este tipo de medicamentos, debido a que su fabricacion y
comercializacion pueden verse limitadas a la luz de la normatividad vigente*2.

Por otro lado, el fenémeno de la globalizacion y consigo la aparicidn de nuevas tecnologias, ha traido cambios
en la manera en la que la sociedad se comunica, interactiia y toma las decisiones de consumo, puesto que
tiene un mayor volumen de informacién disponible®. De esto no se escapa las decisiones en el consumo
alrededor de las tecnologias en salud, como los medicamentos. Hoy dia las estrategias de marketing de las

42 Reporte Final de Evaluacion Ex Post Decreto 677 de 1995, Ministerio de Salud y Proteccion Social e Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos en Colaboracion con Banco Mundial, 22 de diciembre de 2020, pagina 19.
https://www.minsalud.gov.cofsites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/MET/comentarios-proyecto-normativo-guia-elaboracion-planes-gestion-riesgo-
medicamentos.pdf

43 Salazar, S., Gomez, M. (2020). La Publicidad Engafiosa En Colombia: Mecanismos De Reparacion De Los Consumidores Y Responsabilidad De Los
Sujetos Involucrados. (Monografia de grado publicada). Universidad EAFIT.
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compafiias farmacéuticas utilizan el comercio electronico para publicitar sus medicamentos e innovaciones y
terapéuticas, sin embargo, la legislacidn actual en publicidad de medicamentos de venta libre - OTC que esta
pensada en proteger del consumidor final, es decir, el paciente, establece una serie de controles, requisitos y
garantias, anteriores al fenémeno del comercio electronico*. Si bien, el pais adopté y adapto los criterios éticos
para la promocién y publicidad de medicamentos de la OMS, estos deben ser revisados a la luz de las nuevas
tecnologias de la comunicacion para establecer reglas claras que eviten la difusién de informacion que induzca
la adquisicion irracional de medicamentos y que pueda afectar la salud de los pacientes. Por ejemplo, hay
vacios sobre requisitos especificos para: i. diferenciacion entre los disefios de los productos de un mismo
fabricante; ii. grafos o pictogramas que simbolicen informacién con significado para los usuarios y que eviten
usos inadecuados; o, iii. sellos de seguridad o elementos que faciliten la diferenciacion o la lectura de la
informacién disponible de forma previa a su uso por el paciente (Ej. lenguaje Braille, disefio con colores
diferenciados por producto, estrategias de etiquetado, etc.), entre otras*.

Ademas, en el area de publicidad, las definiciones actuales de producto fraudulento o alterados se quedan
cortas en la tipificacidn de la conducta por parte del infractor, lo cual limita el accionar de la autoridad competente
en materia de inspeccién, vigilancia y control (IVC). Sumado a lo descrito y debido a la limitada capacidad
operativa de la ARN (Invima) o al enfoque de la regulacién en sanciones correctivas, en la mayoria de las
ocasiones estas acciones no se ejecutan por dificultades en la comprobacion de la infraccién a la norma (como
sucede en la vigilancia y control de publicidad de medicamentos).

En aspectos sancionatorios, la normatividad vigente atribuye la responsabilidad de cumplimiento de buenas
practicas de manufactura al titular del registro sanitario y al fabricante de forma solidaria. Sin embargo, hay
situaciones en las que, debido a la concepcion actual de estas disposiciones, las acciones que deben adoptarse
por la ARN (Invima) no cobijan a todos los intervinientes en la cadena, como ocurre, por ejemplo, en casos en
que las liberaciones de producto se realizan sin haber cumplido las especificaciones técnicas exigidas en la
normatividad vigente. Asi, existe un vacio en la regulacién sobre disposiciones mas claras acerca de la
responsabilidad de otros actores de la cadena en el cumplimiento de los requisitos de calidad de los
medicamentos.

Frente al control posterior, la regulacién actual tiene un vacio en cuanto a la definicion de la forma en que este
se aplica a aquellos tramites que se gestionan de forma automatica, de tal forma que se constaten los aspectos
de calidad, seguridad y eficacia que deben mantenerse por parte del producto en su comercializacion en el
mercado. Los mecanismos que permiten una concatenacion entre el control previo y posterior son débiles o
inexistentes, por lo que los tramites no son gestionados de forma 6ptima y manteniendo niveles adecuados de
seguimiento mediante modelos de control posterior de acuerdo con los riesgos que pueda implicar el producto
en el mercado, ademas de que no se esta cumpliendo con el plazo para realizar el control posterior establecido
en el Articulo 57 de la Ley anti tramites No. 962/05.

Por otra parte, si bien, existe regulacion relacionada con aspectos de almacenamiento, distribucion y transporte
de medicamentos (Resolucion 1403 de 20074), la misma se enfoca en el servicio farmacéutico y algunos
establecimientos minoristas del SGSSS; no obstante, la misma no contempla las particularidades de los gases
medicinales, en el pais a la fecha, ni cuenta con normatividad especifica para las buenas practicas de

“ Cortes-Pefia, O. (2019). Efectos De Las Estrategias De Mercadeo Y Publicidad De Productos Farmacéuticos. (Articulo de revision). Universidad
Militar Nueva Granada Facultad De Ciencias Econdmicas.

45 |bidem, pag. 23

46Por la cual se determina el Modelo de Gestion del Servicio Farmacéutico, se adopta el Manual de Condiciones Esenciales y Procedimientos y se dict
an otras disposiciones.
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almacenamiento, distribucién y transporte, para principios activos y actividades desarrolladas en puertos,
aeropuertos, entre otros, que son esenciales en la vigilancia de los medicamentos.

Finalmente, es de destacar que, si bien en la regulacion vigente, se presentan algunas asimetrias en la
exigencia de requisitos que tienen que demostrar los productos importados versus los fabricados
nacionalmente, lo anterior, puede verse como un facilitador al comercio, ya que los productos importados, tienen
como requisito que estén registrados y comercializados en el pais de origen o pais de referencia, donde ya han
reunido muchos requisitos legales y técnicos.

Frente a la problematica relacionada con la rigidez, y recogiendo lo que se ha tratado anteriormente, en los
ultimos veinticinco afios han surgido en el mercado multiples innovaciones en materia de medicamentos y
lineamientos y estandares internacionales que no han podido ser evaluados y adoptados, respectivamente,
debido a que el Decreto 677 de 1995 es un instrumento rigido, cuyo procedimiento de modificacion es largo y,
por lo tanto, no facilita la incorporacion de nuevas disposiciones con facilidad. Esto se ilustré ain mas con la
situacion presentada en el afio 2020 cuando fue evidente que la regulacién no contemplaba de forma especifica
ni permitia adoptar con agilidad, mecanismos para abordar, de manera excepcional, los requisitos de un
producto en un contexto de emergencia sanitaria. Igualmente, es de tenerse en cuenta que se han realizado
algunas reformas al Decreto 677/95 acudiendo a las leyes anti tramites, lo cual implica que no es posible
modificar las disposiciones alli contenidas a través de Decretos ordinarios como seria la reforma que se tiene
planeada hacer al Decreto 677/95.

El segundo aspecto es la deficiencia en la inspeccion, vigilancia y control (IVC) pos comercializacion del
mercado que consiste en que, una vez los medicamentos obtienen el registro sanitario y se empiezan a
comercializar, las herramientas y acciones para verificar que estos sigan cumpliendo con los requerimientos
que dan garantia de su calidad, seguridad e inocuidad, son pocos o inexistentes, y los mecanismos actuales
de seguimiento, carecen 0 adolecen de una integracién adecuada entre las diferentes instituciones, no cuentan
con un monitoreo constante de los productos en el mercado y presentan deficiencia en la inspeccién a nivel
nacional.

Los mecanismos de vigilancia (trazabilidad por unidad de medicamentos, monitorizaciéon de medios, otros)
tienen limitaciones para dar alcance al universo de riesgos que pueden derivarse de los registros sanitarios
vigentes y establecimientos donde se comercializan, lo cual se ilustra a continuacién:

e Deficiencia en la inspeccion y vigilancia en puertos aéreos, maritimos y terrestres de los medicamentos.
Estos puertos deben estar designados y deben tener capacidad permanente para la intervencion
regulatoria, promoviendo que se sigan buenas practicas de almacenamiento y distribucion. Si bien esto es
un deber de la agencia sanitaria, a la luz del estatuto aduanero, la capacidad operativa y las herramientas
para desarrollar esta vigilancia son insuficientes para dar cumplimiento a tal obligacion.

e Falta de un programa robusto, continuo y amplio de muestreo y analisis de productos en el mercado.
Actualmente existe un programa llamado DEMUESTRA la Calidad*’, pero este es limitado y no cuenta con
los recursos y la continuidad que se requiere.

o Inexistencia de provisiones y mecanismos adecuados para el retiro de los productos del mercado, en
particular el uso de mejores practicas para retirar productos alterados y/o fraudulentos en toda la cadena
de suministros.

47 Iniciativa de la Direccion General del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -Invima y del Ministerio de Salud y Proteccion
Social, formulado en el afio 2004 y liderado hasta el afio 2012 por la Subdireccién de Medicamentos y a partir del afio 2013, luego de la restructuracion
del Invima, por la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos (DMPB).
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o El unico mecanismo de vigilancia previsto para controlar la promocién y la publicidad de medicamentos de
venta libre es a través de las denuncias recibidas en el Instituto y un débil sistema de monitorizacion de
medios. La promocidn y la publicidad de medicamentos inapropiadas, pueden contribuir al uso irracional o
incorrecto de los mismos.

o Ausencia de un programa de trazabilidad por unidades de medicamento que permita realizar seguimiento
y localizacion de los mismos en toda la cadena de suministro, pues aunque existe el Identificador Unico de
Medicamentos - IUM, como mecanismo para su identificacidn, este funciona mas como un cédigo
especifico para cada producto, estandarizando un conjunto de las caracteristicas (atributos) del
medicamento como: nombre, principio activo, concentracion, forma farmacéutica, via de administracion,
etc., mas no se constituye en un mecanismo de trazabilidad, para efectos de IVC por parte del ejecutor de
la norma, a lo largo de la cadena de suministro.

e La necesidad de fortalecimiento a los programas de Farmacovigilancia que son vitales a la hora de
evidenciar potenciales efectos adversos que no hayan sido identificados en los estudios previos necesarios
para la concesion de registro sanitario.

o Desarticulacion y descoordinacién por parte de las autoridades sanitarias que ejercen las actividades de
IVC. Si bien se encuentra vigente la Circular 039 de 2016 emitida por el Ministerio de Salud y Proteccion
Social, que establece entre otras, la necesidad de armonizar los procesos por parte de las autoridades
sanitarias (Invima, Entidades Territoriales de Salud, Fondo Nacional de Estupefacientes) que ejercen
funciones de inspeccion, vigilancia y control sanitario a los medicamentos que se fabriquen, importen y
comercialicen en el territorio nacional, dicha articulacién y coordinacion es incipiente en éste sentido, razén
por la cual se convierten en una debilidad para la vigilancia pos comercializacion del mercado.

El tercer aspecto problematico corresponde a los retrasos y diferencias en la resolutividad de solicitudes
de registro y otros tramites.

Es asi como, a la fecha, el analisis y resolucién del tramite de registro sanitario, que segun la norma ejemplo
deberia tardar entre 90 y 180 dias habiles en la evaluacion farmacoldgica, al igual que renovaciones y
modificaciones, toma un tiempo adicional debido a factores que se desarrollaran con mayor profundidad en
secciones que siguen a continuacion. Adicionalmente, transcurridos mas de 25 afios de la emisién del Decreto
677 el INVIMA continlia sin implementar, ni ha establecido procedimientos especificos para el Articulo 28 del
Decreto 677 en donde se sefiala que: “Si el producto se ajusta a lo previsto en el paragrafo primero del articulo
anterior, esto es, se encuentra registrado en por lo menos dos (2) paises de referencia y no ha sido rechazado
en ningun pais de referencia el plazo para la evaluacion farmacolégica sera de treinta (30) dias habiles. Al
revisar y evaluar por qué se presentan estas situaciones, se evidencié lo siguiente:

Primero, existen dificultades para interpretar los requisitos por parte de los funcionarios del Invima y de los
usuarios. En efecto, se han presentado situaciones en las cuales la interpretacion de la regulacidn puede diferir
entre las personas que se encuentran a cargo de la revision de las solicitudes de registro sanitario y también
entre las partes interesadas, lo cual ha sido evidenciado en la experiencia del personal dedicado a tramites
regulatorios ante la ARN (Invima). Lo anterior, obedece a que la normatividad en muchos casos esta dispersa
y los requisitos son muy amplios lo cual, en algunos casos podria llevar a imprecisiones. Por ejemplo, los
requisitos para el tramite de un radiofarmaco no son especificos en el régimen actual, misma situaciéon que
ocurre con los gases medicinales o algunos medicamentos que no se clasifican, ni como bioldgico ni tampoco
en su completitud como de sintesis quimica (sulfato de condroitina). Para estos productos, los evaluadores que
revisan el tramite al interior del Instituto deben recurrir a las diferentes normas expedidas y complementarias al
Decreto 677 de 1995, para desarrollar su evaluacion, estudiar y decidir sobre su aprobacion. Esto implica que
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el evaluador debe tener claridad sobre toda la normatividad aplicable y revisar, enlazar e interpretar los
diferentes actos administrativos que permitan su estudio y decisién.

Las dificultades de interpretacion también se deben a deficiencias en el proceso de capacitacion y socializacion
que reciben los funcionarios y contratistas que lideran o participan en la de evaluacion de las solicitudes de los
tramites. Ademas, se evidencia la falta de actualizacion en relacion con otras vias de evaluacion expeditas y el
reliance. Por ejemplo, se carece de documentos orientadores que estandaricen los conceptos y permitan dar
continuidad al proceso de formacion y actualizacion. Esta situacion también afecta a los usuarios para hacer
una correcta presentacion de las solicitudes.

El anterior es el caso especifico de la evaluacién de moléculas nuevas y nuevas indicaciones de medicamentos
en varias areas terapéuticas, en donde la ausencia de documentos orientadores o guias de evaluacion deja
vacios de interpretacion en la esta materia, donde seria oportuno observar practicas en Agencias de la Regién
como ANVISA, la cual ha emitido guias de evaluacién de medicamentos nuevos oncoldgicos y nuevas
indicaciones desde hace un par de afios.

Segundo, la ARN no cuenta con suficiente cantidad de personal en términos de nimero y permanencia en el
tiempo para atender las solicitudes que se reciben de los usuarios.

En la siguiente tabla se muestra la relacion de tiempos establecidos en la norma para la emisién de registros
sanitarios de varias agencias de la region, frente a lo reportado por la industria y el Centro de Innovacion para
Ciencia Regulatoria (CIRS)*, donde se puede observar que hay un comportamiento similar entre las agencias,
en cuanto a que se tienen establecidos unos tiempos de norma, pero los tiempos para la respuesta a las
solicitudes son mayores (Gréafica 5).

Grafica 5. Promedio de tiempo de revision productos farmacéuticos en las ARN.

Them P e tad = Tiempos de revision en meses reportados por:

Ia reguladcién (meses) Industria CIRS

AMNMAT < i8—24 12
Anvisa T D 1s-24 12
CECMED =) MNSA N/A
COFEPRIS 3 12—24 7
ITNWILAMA (=3 iz i8
ISP (=3 12 MNSA

Fuente: PAHO (2021).

Respecto a los tiempos también se debe tener en cuenta la cantidad de solicitudes que reciben las agencias,
lo cual puede estar determinado por los patrones comerciales segun la ubicacién geogréafica y mecanismos de
integracion comercial. Por ejemplo, en la Grafica 6 se muestra esta informacion para agencias de la regién en
2018, donde se evidencia que el Invima recibe en promedio un nimero mayor de solicitudes de autorizacion
frente a las otras ARN reportadas, lo cual puede relacionarse con que Colombia tiende a realizar exportaciones
a los miembros de Alianza pacifico y envia méas del 60% de sus exportaciones de productos farmacéuticos
humanos y veterinarios a Ecuador, Panama, Peru y Venezuela®.

4 PAHO. (2021). Regulatory system strengthening in the Americas. Lessons learned from the national regulatory authorities of regional reference, 2021.
Washington DC: World Health Organization.
49 |bidem.
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Gréfica 6. Solicitudes de autorizacion de comercializacion y aprobacion por la ARN en 2018
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Fuente: PAHO (2021).

La cantidad de personal e infraestructura son relevantes dentro del desempefio de las agencias, aspecto que
afecta al Invima, puesto que la cantidad de personal es insuficiente para dar tramite al estudio del nimero de
solicitudes presentadas y procesos a realizar dentro del Instituto.

En la Tabla 2 se puede apreciar el niUmero de trabajadores por cada una de las agencias mas importantes de
la regidn para el afio 2019:

Tabla 2. Numero de trabajadores en las ARN de Latinoamérica

Numero de reguladores
por millén de habitantes

Numero de
trabajadores (2019)=

Estructura de trabajo

ANMAT (ARGENTINA) 1,074 Centralizada y descentralizada 24
ANVISA (BRASIL) 1,769 Centralizada y descentralizada 8
CECMED (CUBA) 309 Cenftralizada 27
COFEPRIS (MEXICO) 1,642 Centralizada 13
INVIMA (COLOMBIA) 1,773 Centralizada 36
ISP (CHILE) 842 Centralizada 45

Fuente: PAHO (2021).

Tomando como referencia la informacién anterior, podriamos decir que, al comparar la relacién entre cantidad
de personal similar al Invima frente al nimero de solicitudes recibidas, se encuentra que ANVISA y COFEPRIS
reciben un poco mas de la segunda parte de solicitudes que recibe Invima y los tiempos de respuesta son
similares.

Ahora bien, cuando se compara los procesos regulatorios de Colombia vs otros procesos de la regién, se
evidencia que en ofros paises cuentan con rutas expeditas en donde se consideran aspectos como
aprobaciones en paises de referencia, importancia en salud publica o necesidad médica insatisfecha, es decir,
el proceso regulatorio contribuye al fortalecimiento de las metas de Salud Publica del pais.

La Grafica 7 se presenta la relacion entre personal con funciones en temas de medicamentos y el dedicado a
temas de registros sanitarios. En este caso del total de funcionarios de Invima, aproximadamente 230
pertenecen a la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos y de estos, el 50% se dedica a registros
sanitarios y sus tramites asociados. Sin embargo, este personal no tiene dedicacion exclusiva para evaluar
dichos tramites, puesto que, por insuficiencia de este en ofras areas, tienen que apoyar otras tareas
relacionadas con procesos de la institucion. Por ejemplo, el personal debe atender derechos de peticion,
tramites asociados a visitas, operativos con otras autoridades competentes para realizar peritaje técnico en
casos que involucran productos de su competencia, ademas de ayudar a otras areas en trabajo conjunto.
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Grafica 7. Nimero de personal dedicado a registro sanitario en las ARN por producto.
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Fuente: PAHO (2021).

Igualmente sucede con las actividades de IVC. La Direccion de Operaciones Sanitarias (DIROS) es la
dependencia que se encarga de realizar las inspecciones por vigilancia y control para todo el Instituto. Para el
caso de los Medicamentos, la DIROS tiene asignado un tope méximo de quinientas visitas para el 2021, las
cuales se deben distribuir entre la planificacion de mapa de riesgos, denuncias, operativos y el programa de
muestreos. En consecuencia, el nimero de visitas es insuficiente frente a la cantidad de registros sanitarios y
el numero de establecimientos existentes, llevando a la ARN (Invima) a tener que priorizar cuéles de estas
visitas deben llevarse a cabo. Asi, se pueden dejar por fuera visitas que se deberian realizar. Si bien se maneja
el modelo de riesgo, se deben aplicar criterios adicionales dada la limitacion de la capacidad operativa, como,
por ejemplo, solo realizar las visitas a establecimientos de muy alto o alto riesgo. Lo anterior representa un
problema puesto que, al no poder visitar los establecimientos calificados con nivel de riesgo moderado o bajo,
se desconoce si estan acatando la normatividad, y, sin evidencias, no es posible alimentar nueva informacion
en el modelo para que sean clasificadas dentro de un riesgo mayor y hacer el respectivo seguimiento con la
toma de acciones.

Sumado a lo anterior, se debe tener en cuenta que parte del personal que se dedica a actividades de registros
e IVC estad contratado bajo la modalidad de prestacion de servicios profesionales (alrededor del 60% del
personal estd bajo esta modalidad de contrato), lo cual conlleva a que solamente estén disponibles
aproximadamente 8 meses al afio, debido a los tiempos asociados a los procesos de contratacién, asi como a
la rotacién constante de los contratistas, que afecta el desarrollo 6ptimo y continuidad de los procesos, ademas
de impedir que se afiancen los conocimientos y la experiencia requerida para los temas. Ademas, la ARN es
proclive a la rotacién de directivos asociados a decisiones politicas lo cual impacta en la continuidad de
proyectos de mejora y genera reprocesos en los planes de contingencia con la llegada de nuevo personal.

Adicionalmente, el hecho de que algunos actores de la cadena persisten en presentar comportamientos
contrarios a la norma, implica que, ademas de las actividades diarias de solicitudes de registro y de IVC, se
tenga que dedicar recurso humano a atender situaciones como: i) denuncias presentadas a la ARN por
incumplimiento en la realizacion de analisis de calidad o estudios de estabilidad y desviaciones en la liberacidn
de producto terminado, ii) hallazgos de productos fraudulentos o alterados dentro de acciones de IVC; o iii)
necesidad de realizar llamados de Revision de Oficio a los Titulares de registro sanitario, siendo un ejemplo de
este caso, el que para el afio 2019, el 50% de los llamados realizados, estaban vinculados con temas asociados
a la pérdida o vencimiento de las BPM.

Tercero, las herramientas TIC’s disponibles en la ARN no tienen el alcance suficiente para agilizar los procesos
y actividades de seguimiento. Si bien se cuenta con una plataforma o sistema de informacion que permite la
visualizacién de datos e informacién sobre los registros sanitarios, a la fecha se evidencia una falta de
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funcionalidad e interoperabilidad de los sistemas de informacidn del Instituto, que permitan: i. realizar consultas
rapidas y trazabilidad de informacion para el usuario interno y externo y, ii. enlazar informacion con plataformas
como SISMED®, SIDAM®, mddulo “Traza™2, y ofras fuentes de informacion, para el cruce de datos
relacionados con aspectos especificos de los registros sanitarios, como lo son: su disponibilidad, alertas
sanitarias, dificultades de abastecimiento, etc. Estas limitaciones tecnolégicas dificultan el emprendimiento de
acciones o0 medidas tempranas frente a riesgos definidos en el mercado local e internacional.

Por otra parte, es claro que el Instituto adolece de una modernizacidn tecnolégica de sus procesos, que
optimicen su operatividad interna y externa. Lo anterior se evidencia en que, si bien, por la pandemia por la
COVID-19 se hizo la migracion a trdmites digitales que se venian realizando en papel, como es el caso de la
radicacion, las herramientas con las que se cuenta a la fecha requieren de mucha intervencién para llevar a
cabo el proceso, lo que genera demoras en su desarrollo. Ademas, por las capacidades y estructura de
programas o plataformas para manejo de la informacion, se tienen que hacer pasos manualmente para el
tratamiento y consulta de la misma. Asi mismo, la desactualizacion involucra la necesidad de consultar varias
herramientas para la gestién de un mismo tramite, lo cual dificulta realizar busqueda de informacién especifica
en el dominio web por parte de los usuarios externos, limitando el acceso a la informacién requerida
eventualmente. La suma de estos factores congestiona, hace ineficiente y retrasa la respuesta o acceso a
informacién, que deberia ser mas asequible, en aras de la trasparencia y el intercambio con las partes
interesadas.

Todo lo anterior causa que, en Colombia, en la actualidad, se enfrenten dificultades para asequrar la
disponibilidad, calidad, sequridad y eficacia de medicamentos requeridos por los consumidores y los
establecimientos involucrados en la cadena de abastecimiento.

Los conceptos de calidad, eficacia y seguridad de los medicamentos corresponden a atributos que estan
relacionados entre si. La calidad atiende al cumplimiento de especificaciones técnicas y estandares de las
caracteristicas fisicas y quimicas de los medicamentos en cuanto a su composicién para que se garantice la
eficacia (que tenga el efecto terapéutico deseado) y seguridad (que no ponga en riesgo la salud) de estos®. De
aqui que cualquier desviacion en el atributo de calidad pueden tener consecuencias sobre la eficacia y
seguridad de los medicamentos disponibles en el mercado farmacéutico y, por ende, poner en riesgo la salud
de la poblacion. Todo ello se constituye como un problema de salud publica.

De acuerdo con un estudio realizado por la Organizacion Panamericana de la Salud durante el afio 2017 y 2018
donde se evaluaron los incidentes con medicamentos sub-estandar® y falsificados® en 13 paises de América
Latina (incluye Colombia), se concluyd que los medicamentos de baja calidad, irregulares o falsificados son los
que dominan el mercado®®. Colombia fue el cuarto pais con mayor nimero de incidentes: 28 de calidad sub-

50 El Sistema de Informacion de Precios de Medicamentos (SISMED) es una estrategia de salud publica que tiene por objetivo mejorar la accesibilidad
a medicamentos esenciales por parte de la poblacion, especialmente de aquella de escasos recursos econdmicos, enmarcado en los lineamientos de
lucha contra la pobreza y descentralizacion.

51 SIDAM - Sistema del codigo de codigo identificador dnico de medicamentos. Aplicativo que administra el codigo de identificador dnico de
medicamentos para que sea manejado de forma estandar por el INVIMA, por los fabricantes, los importadores de medicamentos y todos los actores del
SGSSS.

52 Modulo Traza — INVIMA. un modelo de vigilancia sanitaria orientado a monitorear las condiciones de los establecimientos, productos o servicios
competencia del Instituto a lo largo de toda su cadena productiva o ciclo de vida, garantizando su identificacion y trazabilidad.

53 Decreto 677, 1995

% La Organizacién Mundial de la Salud define como productos médicos de calidad subestdndar denominados también productos «fuera de
especificacion», como productos médicos autorizados que no cumplen ya sea las normas de calidad o sus especificaciones, 0 ambas.

% La Organizacion Mundial de la Salud define medicamento falsificado como “un producto etiquetado indebidamente de manera deliberada y fraudulenta
en lo que respecta a su identidad y/o fuente”

% OPS, 2020
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estandar, 3 falsificados y 28 no registrados o autorizados por la autoridad sanitaria®. Los antimicrobianos, los
farmacos para el dolor o cuidados paliativos, las hormonas y otros medicamentos endocrinos y anticonceptivos
representaron el 41% de todos los incidentes compilados en los 13 paises, seguidos de los medicamentos para
las vias respiratorias, trastornos de conducta y gastrointestinales.

En relacion con los medicamentos de calidad sub-estandar, al revisar los resultados del programa Demuestra
La Calidad® del afio 2017, se encontré que, de los 210 registros sanitarios analizados de muestra de
medicamentos tomadas en clinicas y hospitales, droguerias, farmacias y distribuidores mayoristas, el 3,3%
tuvieron por lo menos un resultado no conforme en las pruebas realizadas, atribuible al proceso de fabricacion,
transporte y almacenamiento. El atributo que presentdé mayor nimero de no conformidades fue la valoracion
del principio activo (37,7%) seguida de la prueba de disolucion (25,0%)5%. Dichas caracteristicas pueden afectar
la potencia y eficacia del medicamento.

Si se examina lo relativo a medicamento falsificados y adulterados, existe evidencia de que al menos 1% de los
medicamentos que se comercializan en paises desarrollados son falsos o adulterados, mientras que en los
paises en vias de desarrollo esta proporcion esté entre el 10 y el 30%%. En febrero del afio 2021, la Fiscalia
General de la Nacion incauto aproximadamente una tonelada de medicamentos adulterados vy falsificados en
la ciudad de Bogotab!. Segun el reporte que esta entidad elaboré con el apoyo del Invima, los productos
encontrados corresponden a suplementos, esteroides anabolicos, hormonas usadas para el crecimiento;
tratamientos para el cancer de mama y la anemia; y, farmacos para el desarrollo sexual, la fertilidad o
reproduccion asistida, que habrian sido mezclados en algunas ocasiones con productos veterinarios usados
para acelerar el desarrollo del ganado y empacados y rotulados como suplementos alimenticios, vitaminas o
esteroides anabdlicos, muchos de estos de marcas extranjeras®2. Todos estos productos eran comercializados
a través de paginas web para aumentar masa muscular o perder grasa corporal.

Al mismo tiempo, sumado a estas dificultades de aseguramiento de la calidad que afectan directamente la
eficacia y seguridad de los medicamentos, existen situaciones especificas que ponen en riesgo la seguridad de
estos, como por ejemplo la disponibilidad en el mercado de medicamentos con similitud en su apariencia fisica
y la publicidad y promocidn inadecuada, como ya se menciond.

Por otro lado, los problemas de garantia de la seguridad en relacion con los riesgos asociados al uso
inadecuado de medicamentos como producto de publicidad y promocion engafiosa son evidentes, a pesar de
contar con normatividad donde se establece puntualmente la prohibicion de publicidad de medicamentos con
formula facultativa, articulo 79 del Decreto 677 de 1995. Un estudio realizado por el Grupo de investigacion de
la red para el uso adecuado de medicamentos de la Universidad Nacional de Colombia encontré que el 67,5%
de los anuncios comerciales emitidos de manera televisiva para el periodo de tiempo evaluado incumplian con
uno de los criterios establecidos por el Invima que corresponde a “utilizar leyendas visibles, legibles en contraste
y fijas” seguido del 29,7% que incumplian con que la informacién “sea objetiva, veraz y sin exagerar sus
propiedades”, y un 18,9% no cumplen con “orientar el uso adecuado del medicamento™. Asi mismo, revisando

57 OPS, 2020

%8 E| Programa Demuestra la Calidad es una iniciativa del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima y el Ministerio de Salud
y Proteccion Social con el fin de verificar la calidad y seguridad de los medicamentos que se comercializan en el pais.

% Demuestra La Calidad, 2017

60 Khan MH, Akazawa M, Dararath E, Kiet HB, Sovannarith T, Nivanna N. Perceptions and practices of pharmaceutical wholesalers surrounding counterfeit
medicines in a developing country: a baseline survey. BMC Health Serv Res [Internet]. 2011; [cited 2017 Aug 23]; 11(306): [about 24 p.] Available from:
https://bmchealthservres.biomedcentral.com/articles/10.1186/1472-6963-11- 306

61 Fiscalia General de la Nacion, 2021

62 Fiscalia General de la Nacion, 2021

63 Lopez et al., 2018
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el cumplimiento de los criterios éticos establecidos por la OMS este mismo estudio mostré que el 100% de la
publicidad evaluada no cumplian con el criterio acerca de publicar el precio de los medicamentos, el 67,7% no
cumplian con mencionar el nombre del medicamento en Denominacién Comun Internacional y el 10,4% no
cumplian con sefalar las principales indicaciones para su uso. Ademas, se encontrd que dos de los
medicamentos publicitados no contaban con la condicién de venta libre: Genoprazol® y Aspirina Ultra®®,

Finalmente, frente a la disponibilidad, existen dificultades regulatorias que impiden el ingreso de innovaciones
terapéuticas e incluso de algunos medicamentos genéricos al pais, tales como los radiofarmacos, los alérgenos,
los gases medicinales y algunos productos de origen bioldgico, asi como los productos para terapias
avanzadas, se encuentra limitado. Asi mismo, en la pandemia por la COVID-19, se evidencié un incremento en
la dificultad para acceder a algunos medicamentos en el pais, debido principalmente a factores como la
dependencia a las importaciones y falta de desarrollo local de materias primas y medicamentos.

La llustracion 2 resume la problematica observada en la actualidad con relacion al régimen del registro sanitario
en Colombia, evidenciando las causas y efectos.

llustracién 2. Arbol de problemas del régimen sanitario de medicamentos
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Fuente: Elaboracién propia.

Derivado de las dificultades para asegurar la disponibilidad, calidad, sequridad y eficacia de medicamentos
requeridos por los consumidores y los establecimientos involucrados en la cadena de abastecimiento, debido a
limitantes administrativas, técnicas y regulatorias, se presentan los siguientes efectos:

1. Deficiencias en la disponibilidad calidad, seguridad y eficacia de medicamentos requeridos por los
consumidores y los establecimientos involucrados en la cadena de abastecimiento.

Las dificultades para asegurar las caracteristicas mencionadas de los medicamentos implican que algunos de
los que se encuentran en el mercado no cuenten con estos atributos o, incluso, que no sea posible encontrarlos
disponibles. Un ejemplo de una consecuencia del no aseguramiento de medidas de publicidad y promocién fue
lo ocurrido en Colombia en enero del afio 2020 cuando tras la dispensacién errada del medicamento tramadol
por albendazol, se vieron involucrados dos pacientes pediatricos. Dicha confusion, segun lo analizado por

& Ibidem.
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Asociacion Colombiana de Farmacovigilancia, tuvo como causa principal el parecido fisico del empaque
secundario de estos dos medicamentos. Situaciones como estas pueden ser mas comunes de lo que parece,
pero el sub-registro de este tipo de eventos dificultad su identificacion®. Las deficiencias en la disponibilidad
calidad, seguridad y eficacia de medicamentos requeridos por los consumidores finales y los establecimientos
involucrados en la cadena de abastecimiento, causan los siguientes efectos:

= No cobertura de las necesidades de tratamientos médicos evidenciado en el aumento en el niimero
de acciones constitucionales y demandas por parte de los usuarios: Un efecto directo de lo anterior,
es la no cobertura de las necesidades de tratamientos médicos que se evidencia a través del creciente
numero de tutelas, demandas y recursos interpuestos por los pacientes ante el Ministerio de Salud y
Proteccion Social y ante la ARN (Invima), las cuales, segun datos de la Corte Constitucional y la Defensoria
del Pueblo, entre 2011y 2019 fueron alrededor de 1'381.635, con un aumento anual promedio del 9,46%.
Estas obedecen, principalmente, a la no disponibilidad y acceso oportuno a algunas tecnologias en salud
(entre estas a medicamentos) financiados o no por el Plan de Beneficios en Salud — PBS. Esta tendencia
se evidencia, principalmente en los medicamentos biol6gicos, terapias avanzadas, medicamentos con
sistemas de liberacion, incluso genéricos, que al no estar disponibles en el mercado por limitantes en su
regulacion local, por temas asociados a la calidad o seguridad de los mismos o incluso por su
desabastecimiento temporal o definitivo, conllevan a acciones o mecanismos disponibles en la constitucién
y la Ley, que le permiten al usuario exigir su derecho a la salud y ejercer la respectiva presidn al sistema.

El no poder cubrir las necesidades de los tratamientos de los consumidores, sea por aspectos que afectan
a los canales de distribucién mayoristas o minoristas, es uno de los efectos mas complejos que se pueden
derivar de fallas en la disponibilidad de medicamentos, en el canal institucional o comercial, para el sistema
general de seguridad social en salud — SGSSS y que exponen al paciente a complicaciones médicas que
pueden conllevar a hospitalizacién o incluso incidencias mayores en la carga de la enfermedad, con la
correspondiente carga para el sistema sanitario.

= Aumento de eventos adversos sobre los pacientes: Las dificultades en la disponibilidad pueden resultar
en que se tomen vias ilegales para la comercializacion de medicamentos, lo que puede exponer a los
usuarios a un riesgo en salud, toda vez que estos productos no han sido evaluados en el cumplimiento de
los estandares de calidad, seguridad y eficacia y por consiguiente no cuentan con el respectivo registro o
autorizacion de comercializacion, ademas de dificultar las actividades de seguimiento y control. Asi, se
pueden generar eventos adversos sobre los consumidores, los cuales pueden ir desde no proporcionar el
alivio o cura a la respectiva condicion de salud para la que estarian destinados, hasta generar otro tipo de
enfermedades o deterioro de la salud.

Por otro lado, en materia de seguridad, se encuentra que los niveles de falsificacién o contrabando de
medicamentos sub-estdndar ubican a Colombia entre los 10 paises donde méas se presenta esta mala
practica.Esta situacion atenta contra la salud publica y ha derivado en la emision de alertas por parte de
la ARN (Invima) y los gremios.

= Uso inadecuado de los medicamentos: Las dificultades para asegurar la disponibilidad, calidad,
seguridad y eficacia de los medicamentos que son requeridos por los consumidores para el manejo de una
condicién especifica, puede inducir a que se presente un uso inadecuado de medicamentos, lo que se ve
reflejado, entre otros, en la polifarmacia, consumo excesivo de antibidticos, la prescripcion no ajustada a

65 Machado et al., 2020
86 https://www.portafolio.co/economia/falsificacion-de-medicamentos-mal-que-azota-a-colombia-536879
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directrices clinicas y la automedicacion, situacion que conlleva a un problema de salud publica que se
puede ver reflejado en el aumento de la resistencia a medicamentos, enmascarar condiciones de salud
que se complican a largo plazo y el aumento de eventos adversos.

Todo lo anterior genera mayores riesgos para la salud publica y costos para el SGSSS. Ejemplo de este
riesgo son las recientes publicaciones de las alertas sanitarias Nos. 082, 120, 121 y 12257 emitidas por la ARN
(Invima) en los meses de abril y mayo de la vigencia 2021, en donde se involucran varios productos estériles,
utilizados hoy en dia en consumidores en estado critico, los cuales no cumplieron con sus especificaciones de
calidad.

Asi mismo, el que no exista un registro de principio activo o una revisién de informacién relevante de los mismos
para otorgar un registro sanitario, tiene efectos sobre la calidad y por consiguiente se puede afectar la seguridad
de los medicamentos que conlleva a riesgos, como el observado en los Ultimos afios con la presencia en
medicamentos de sustancias potencialmente carcinogénicas como las Nitrosaminas, situacién que por ejemplo
durante el afio 2020, mediante alerta No 1108 emitida por la ARN (Invima), ordend en el pais el retiro del
mercado, asi como la suspension de la fabricacion, de los productos con el principio activo Ranitidina. Cuando
estos riesgos efectivamente suceden, implican mayores costos para el SGSSS que se expresan a través de
una congestion en la atencion por parte de prestadores de servicios en salud y un gasto adicional para la
recuperacion de la salud del consumidor.

2. Riesgo de pérdida de credibilidad y confianza de la agencia sanitaria de referencia.

Uno de los efectos mas perjudiciales para el sistema sanitario, que podrian derivarse de la problemética y sus
causas, es la posible pérdida de confianza o credibilidad en la ARN (Invima), lo que puede generar
consecuencias como: un detrimento de la imagen institucional, la desconfianza de las partes interesadas en
las decisiones de la agencia, no reconocimiento por parte de otras agencias en el criterio técnico del Instituto,
asi como, desincentivos a la inversion extranjera, impactos en los empleos generados por el sector y dificultades
para el ingreso de productos colombianos a otros mercados internacionales.

Adicionalmente, al estar la ARN (Invima) sujeta a re-certificaciones periodicas de su estatus sanitario ante
organismos internacionales como OPS u OMS, la posible pérdida del estatus sanitario, no solo tiene
consecuencias a nivel de tal acreditacion, sino que implicaria situaciones como el no acceso a mercados que
se reconocen reciprocamente por su nivel sanitario, lo cual afecta a los exportadores de productos
farmacéuticos, pero principalmente a los consumidores.

3. Pérdida de competitividad de la industria farmacéutica y altos costos de cumplimiento de la
regulacion

En relacion a este efecto, es importante mencionar que, dado el rezago en la implementacion de nuevos y mas
exigentes estandares internacionales en materia de manufactura y control de calidad, esto no solo puede
impactar en la disponibilidad de medicamentos a nivel local, por eventuales problematicas de calidad que
puedan derivarse de ello, sino porque impacta la posibilidad de desarrollo y produccion local de medicamentos
competidores e incluso innovadores, lo que pone en desventaja el mercado nacional versus el internacional,
donde los mismos son exigidos, convirtiéndose en una potencial barrera para acceder a tales mercados.

67 https://app.invima.gov.co/alertas/alertas-sanitarias-general
68 https://www.invima.gov.co/invima-ordena-el-retiro-del-mercado-de-medicamentos-orales-que-contienen-ranitidina
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Ademas, para todos los actores, las respuestas a las solicitudes tienden a ser emitidas en términos de tiempo
superiores a los establecidos por la norma, lo cual impacta en la posibilidad de comercializacién de los
medicamentos por parte del fabricante o importador e impacta su actividad econdmica. Asi mismo, las
necesidades de preparacion de documentacion especifica para el pais, al no estar homologado el
requerimiento, incrementa los costos de cumplimiento de la regulacion para la industria farmacéutica.

3.2. Justificacion de la intervencion y abordaje previo del problema

En suma, puesto que ya se ha ilustrado en secciones anteriores, los medicamentos son un bien esencial que
desempenfa un papel crucial para la salud publica. Si se garantizan caracteristicas de asequibilidad, calidad
eficacia, son una alternativa eficiente para los problemas sanitarios. Para lograr dichas caracteristicas, la
funcion regulatoria es fundamental.

Adicionalmente, dadas las caracteristicas de los medicamentos de sintesis quimica, biologicos, existen
asimetrias de informacion entre los productores y consumidores. Asi, la regulacién, en particular la relacionada
con la promocién y publicidad de su uso racional, es justificada y necesaria.

Finalmente, a partir de la problemética identificada se evidencia un fallo regulatorio, derivado del rezago de la
regulacién vigente frente a la dinamica del mercado y de la regulacién internacional, pero también de las
falencias en materia de implementacion de la regulacion. Por ello, es imperativa y necesaria una intervencion
gubernamental.

Ala fecha, y con el objetivo de superar diferentes vacios, dificultades de implementacion de la norma y barreras
frente a las mejores practicas por parte de los sujetos obligados a cumplir la normatividad, ha sido necesario
reformar en varias ocasiones el régimen del registro sanitario de medicamentos vigente del Decreto 677 de
1995, puntualizando respecto a su articulado original, que el mismo ha sufrido 5 derogaciones, 46
modificaciones (3 estan sujetas a normas superiores) y 3 nulidades (paragrafos), de un total de 148 articulos.

En la actualidad, se esta tramitando, una modificacién parcial adicional, mediante la cual se busca mejorar
aspectos de la regulacion vigente, que permitan optimizar:

1. Tiempos de respuesta en la renovacion y/o modificaciones al registro sanitario,

2. Mecanismo preventivo y alertas tempranas para gestionar el abastecimiento adecuado de medicamentos,
3. Regulacion del control posterior de tramites asociados al registro sanitario,

4. Figura regulatoria de la suspension del registro sanitario por no comercializacion vy,

5. Publicidad e informacién de medicamentos a través de medios digitales. Con esta norma, se derogaria una
intervencion regulatoria previa, reglamentada en el Decreto 843 de 2016, que no logré mejorar la problematica
que pretendio abordar en su momento.

Finalmente, resaltar que, la modificacion parcial de la que se hace referencia es solamente una mejora, pero

que este documento se constituye en el mecanismo mediante el cual Minsalud e Invima estudiaran las
alternativas para abordar la problematica identificada de forma integral.

3.3. Actores afectados
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El régimen de registro sanitario aplica actualmente a varios actores del SGSSS, pero principalmente a aquellos
que, de una u ofra manera, intervienen en la cadena de abastecimiento en el sistema. Los actores afectados
por la problematica actual son:

1. El agente regulador (Ministerio de Salud y Proteccion Social)

o El Ministerio en los Ultimos afios ha recibido un numero importante de acciones de tutela relacionadas con
medicamentos cuya indicacién no se encuentra cobijada en el Registro Sanitario o incluso contando este
requisito, no se encuentra disponible en el pais. Esto implica que el Ministerio debe tener un grupo de
funcionarios encargados de recibirlas, estudiarlas y tramitarlas para la emision de un concepto que facilite
la decision del juzgado en relacién con las pretensiones del accionante, y ante todo que permita dar
cumplimiento a los objetivos del sistema de salud relacionados la disponibilidad de los medicamentos para
quien lo requiera. Con la intervencion, posiblemente este nimero de tutelas tenderia a disminuir,
impactando a su vez en el desgaste administrativo y los costos asociados a la gestion de la respuesta.

o Las decisiones judiciales en el caso de acceso de tutela, puede llevar a que algunos medicamentos que
no han sido autorizados por la autoridad, ingresen al pais, sin la evidencia suficiente que soporte su
efectividad y beneficios en salud esperados, y a un precio que no seria objetivo de regulacién. Con la
intervencion, se definirian criterios y requisitos que contribuirian a evitar la situacién descrita.

o El sistema de salud, actualmente debe incurrir en una atencién en salud y costos asociados con las
consecuencias generadas por el uso irracional de los medicamentos, el consumo de productos fraudulentos
0 alterados, la automedicacion, entre otros, que conllevan no solo a una congestién en la atencién por parte
de prestadores de servicios en salud, sino a un gasto adicional para la recuperacion de la salud del
consumidor. Con la intervencion, se pretenderia estos costos asociados a estas malas practicas.

o El expedir continuamente normas aclaratorias o complementarias al Decreto 677 de 1995, que atienden a
la necesidad del momento, o a la situacion actual en materia sanitaria del pais, lo que conlleva a tener un
importante nimero de normas que, si bien estan relacionadas entre si, no se encuentran en un solo texto
compilado. La intervencion, permitiria minimizar la probabilidad de interpretacion o verificacion de requisitos
en diferentes fuentes normativas, generando claridad para todos los actores del sistema.

2. El agente ejecutor o supervisor, Agencia Reguladora Nacional — ARN (INVIMA)

o Los procesos de revision y evaluacién de solicitudes de registros sanitarios, se ven afectadas por la falta
de armonizacion, vacios vy rigidez en la norma. Con la intervencién, se buscaria armonizar aspectos
regulatorios con relacion a estandares internacionales.

o El personal, la infraestructura (fisica y tecnoldgica) y recursos asignados para realizar las actividades de
registros sanitarios, tramites asociados e IVC son insuficientes para llevar a cabalidad las funciones y
competencias establecidas, lo cual genera retrasos, reprocesos, incumplimiento de términos legales,
sobrecarga laboral, entre otros, lo que conlleva a ineficiencias que repercuten en las respuestas dadas a
los usuarios. Con la intervencion, se desarrollarian actividades mas efectivas, mejora de tiempos y
ampliacién de la cobertura de los procesos de la ARN (Invima).

3. Elfabricante/importador
e Las solicitudes de registro sanitario, renovaciones o modificaciones al mismo, tienden a ser emitidas en

términos de tiempo superiores a los establecidos por la norma, lo cual impacta en la posibilidad de
comercializacion de los medicamentos por parte del fabricante o importador. La intervencion favoreceria
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una mayor oferta de productos en el mercado, y que la entrada de estos al mercado no se vea afectada,
generando una mayor competitividad en el sector farmacéutico a nivel nacional e internacional.

o Debido a las dificultades operativas y de interpretacién normativa, algunos actos administrativos pueden
presentar inconsistencias que obliguen al interesado a interponer recursos e incluso demandas, con la
finalidad de obtener la respuesta a la solicitud inicial radicada, generando esto, desgaste y reprocesos que
perjudican la comercializacion del respectivo producto. La intervencion, buscaria aclarar aspectos que
conllevan a tales dificultades, mejorando el trdmite asociado al registro sanitario.

e El no contar con un documento estandarizado para la presentacién de la informacion requerida para la
obtencién del registro sanitario, ampliacién de nuevas indicaciones y demas tramites asociados, dificulta la
radicacion de las solicitudes por parte del interesado, que pueden terminar en reprocesos, ademas de no
permitir su homologacién o reconocimiento con otras agencias sanitarias que lo exijan de esta forma. La
intervencién, buscaria establecer mecanismos estandarizados por parte del usuario, con base en los
criterios aplicados por otras agencias sanitarias de referencia.

4. Establecimientos farmacéuticos mayoristas

o Laboratorios farmacéuticos, Depdsitos y Gestores Farmacéuticos, pueden ver afectados su funcién en el
abastecimiento normal del mercado, incumpliendo compromisos en la cadena de distribucién, pérdidas en
sus ventas y acciones legales por parte de contratistas, al no contar con existencias de producto, a raiz de
limitaciones en la cadena del suministro, impactadas por decisiones de orden regulatorio, que impidan o
retrasen la fabricacion, importacion y/o comercializacion de determinado medicamento en el mercado. Con
la intervencion mejoraria la disponibilidad de medicamentos en el mercado en especial para aquellos que
vienen presentando limitaciones para su ingreso.

5. Establecimientos farmacéuticos minoristas. Droguerias, Farmacias-Droguerias y Centrales de
Preparaciones de formulas magistrales

o Presentar dificultades para el re-abastecimiento de sus necesidades, pérdidas en sus ventas, dispensacion
incompleta o nula y, por tanto, procesos adicionales de entrega en domicilio del consumidor. La
intervencién, buscaria minimizar la ocurrencia de estas dificultades, fortaleciendo los procesos asociados
al abastecimiento de medicamentos.

¢ Incumplimiento en acuerdos comerciales entre los establecimientos que se encuentran certificados y
ofrecen adecuaciones, ajustes de dosis 0 elaboracion de magistrales a prestadores de servicios de salud
y empresas administradoras de planes de beneficios. La intervencidn, contribuiria a mantener la
disponibilidad de dichos productos o materias primas, que se requieran para tales actividades.

6. Prestadores de Servicios de Salud y Empresas Administradoras de Planes de Beneficios — EAPB

e Elno tener disponibilidad oportuna de medicamentos para los tratamientos y necesidades en salud de los
consumidores, conlleva a aumentos en las tutelas o acciones de reclamacién para entrega de
medicamentos al consumidor, ademas de un incremento en fallos terapéuticos o eventos adversos, que
pueden generar gastos en la atencidn superiores a los esperados con la terapia oportuna, y las potenciales
afectaciones en el estado de salud del consumidor a corto, mediano y largo plazo, segun la patologia. La
intervencion, ayudaria a minimizar la ocurrencia de estas complicaciones de mercado y las posibles
afectaciones a la salud individual y colectiva de los consumidores.
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o Estos actores se podrian ver avocados a restricciones en los procesos de prescripcion y tratamiento de las
necesidades en salud especificas de sus consumidores, ademas de tener que establecer nuevas opciones
de tratamiento, que puedan ser menos eficaces 0 mas costosas en el tratamiento de la enfermedad del
consumidor, con las correspondientes implicaciones en la salud individual de los mismos. Adicionalmente,
podria limitar la prestacion de asistencia médica y terapéutica oportuna, que conlleve a complicaciones
clinicas del consumidor. La intervencidn, procuraria minimizar los riesgos relacionados con el tratamiento
oportuno y eficaz de las necesidades de los consumidores.

8. El consumidor

o Dificultad para acceder a los medicamentos de forma oportuna y, por tanto, deterioro potencial de la salud,
ademas de generar un posible consumo de medicamentos fraudulentos o alterados que puedan disponerse
en el mercado por préacticas ilegales. La intervencién, buscaria favorecer el acceso oportuno a los
medicamentos y evitar la oferta de productos sin cumplimiento de requisitos establecidos en la normatividad
sanitaria vigente.

¢ Ofrecimiento de otras opciones terapéuticas disponibles, diferentes a las prescritas por el médico tratante,
abandono de tratamiento por parte de los consumidores y las consecuencias médicas que puedan darse,
automedicacion, entre otras. La intervencién, buscaria que estos inconvenientes puedan ser superados al
tener disponibles los medicamentos que cumplen con las condiciones sanitarias y tener una oferta
suficiente que satisfaga las necesidades y asi, evitar que el consumidor se exponga al consumo de
medicamentos que no cumplen con los estandares de calidad, seguridad y eficacia requeridos por la
normatividad.

¢ Alargue en los tratamientos de los consumidores, que conllevan a posibles intervenciones terapéuticas
adicionales a los inicialmente previstos y, costos asociados al no contar oportunamente con los
medicamentos prescritos. La intervencion, procuraria una disponibilidad de medicamentos, que satisfaga
oportunamente las necesidades del consumidor.

3.4. Justificacion de la intervencion gubernamental

Toda la problematica, sus causas y efectos descritos en las secciones anteriores, soportan la necesidad de una
intervencién por parte del Gobierno nacional, en cuanto a buscar alternativas de intervencion que permitan
superar dichas barreras o limitaciones abordadas, sea a nivel regulatorio o el tipo de intervencion mas apropiada
de acuerdo al orden de causalidad indicado en el arbol de problemas y las competencias del Ministerio de Salud
y Proteccion Social en materia regulatoria.
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