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Fecha: 14/12/2023 de 2:30 p.m a 5:00 p.m

Dependencia: Direccion de Medicamentos y Tecnologias en Salud

Modalidad: Hibrida- Presencial (auditorio 2 piso 4 del MSPS)/Virtual (Microsoft Teams)

Direccion de Medicamentos y Tecnologias de Salud

Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos

ACEMI, Gestarsalud, Nueva EPS, Aliansalud EPS, Sanitas

Audifarma, Mutualser, Fenalco, Cafam, Colsubsidio, Cruz Verde,
Coodescor

Céamara De Comercio Colombo Americana AMCHAM, ARI (Asociacion De
Regulatorios Independientes) , ASINFAR (Asociacion de Industrias Farmacéuticas en Colombia),
ANDI (Cdmara de la Industria Farmacéutica) , NovoNordisk. TAKEDA, Reprefarco, Pfizer, GSK,
Profamilia, Blaskov, Vitalis, Tecnoquimicas, Altea, Legrand, Lafrancol, Amgen, Sanofi
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Dentro de los objetivos principales de la presente mesa de trabajo, estan:

1. Dar aconocer la gestion adelantada por Minsalud sobre abastecimiento de medicamentos.

2. Dar aconocer la gestion de Invima respecto al abastecimiento de medicamentos.

3. Socializar el plan de accién de Minsalud e Invima en respuesta a la medida cautelar del Tribunal
Administrativo de Cundinamarca

4. Recibir retroalimentacion de actores sobre lo socializado en la mesa

Ministerio de Salud y Proteccion Social

D

ireccion: Carrera 13 No. 32-76, Cédigo postal 110311, Bogotd D.C., Colombia
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1. Gestion de Minsalud en el abastecimiento de medicamentos

Desde la Direccién de Medicamentos y Tecnologias en Salud de Minsalud, se presentan los siguientes
temas:

1. Antecedentes en la gestién del desabastecimiento de medicamentos en Colombia

2. Gestién adelantada durante el agosto 2022 a diciembre 2023 que incluye:
Implementacion de las guias para la implementacion del Decreto 334 de 2022
Expedicién de la Resolucion 1497 de 2023 (estudios estabilidad de gases medicinales)
Expedicién Decreto 1474 de 2023 (eliminacidn renovaciones registro sanitario)
Resolucién 1896 de 2023 (Medidas para depuracién de tramites de publicidad)
Acompafiamiento a los temas a cargo de la Direccion de Medicamentos y Productos
Bioldgicos de Invima, que incluyen: 1) Mesas de trabajo semanales seguimiento a
medicamentos desabastecidos MinSalud-INVIMA; 2) Mesas de seguimiento
quincenales estandarizacion de datos de medicamentos e implementacién del
Identificador Unico de Medicamentos (IUM); 3) Reuniones quincenales seguimiento
a temas conjuntos; 4) Coordinacién entre Invima y Minsalud para disefio plan de
choque desabastecimiento (auto del tribunal de Cundinamarca sobre
abastecimiento.
Mesas de trabajo con actores de la cadena del suministro, se realizaron 23 mesas de
trabajo, en la que han participado: EPS, gestores farmacéuticos, Gremios
Farmacéuticos, titulares de registro sanitario, sociedades médicas e INVIMA.
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#02/09: Diagndstico de la situacion de abastecimiento

#16/09: Acetaminofén, anticonceptivos

#21/09: Electrolitos

*30/09: Antibidticos.

+05-10: Medicamentos oncoldgicos (Consejo Nacional Asesor Cancer Infantil
Octubre 2022 #20/10: Asociacién Colombiana de Infectologia

#26/10: Asociacién Colombiana de Radiologfa

Septiembre 2022

#02/11: Coordinacién con SuperSalud
Noviembre 2022 «08/11: Proveedores de materia de vidrio
«08/11: Proveedores deinmunoglobulina

- #23/12: Gremios industria farmacéutica - potencial impacto sobre disponibilidad de
Diciembre 2022 materias primas del incremento casos de COVID19 en China

Enero 2023 #10/01: Secretaria de Salud de Boyacd
*12/01: Mesa oxigeno en el Departamento de Narifio
#23/02: medicamentos Fibrosis Quistica

Febrero 2023 #27/02: Sistema Nervioso Central

#21/03: Hipoglicemiantes
Marzo 2023 #29/03: Fibrosis qufstica,
#31/03: Oncoldgicos

Abril 2023 #29/04: Antihipertensivos

Mayo 2023 #31/05: formato reportes EPS

Julio 2023 «10/07: Oncologfa pedidtrica

#03/08: Electrolitos

Agosto 2023 «16/08: Salud materna
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g. Fortalecimiento de las capacidades de produccién nacional, que incluye: 1) firma de
Memorando de Entendimiento MinSalud y la Universidad de Antioquia UdeA, para
la produccion de medicamentos para enfermedades desatendidas; 2) Participacion
de Minsalud en el trabajo articulado en el componente del sector salud del Conpes
de reindustrializacion liderado por MIinCIT; 3) Convenio MinSalud — Vecol para la
recuperacién de la capacidad de produccién local de vacunas

h. Articulacidn interinstitucional y con otros actores

i. Contrato con el Instituto de evaluacion tecnolégica en salud IETS para desarrollo de
posicionamientos terapéuticos para los grupos de medicamentos: Antihipertensivos,
Hipoglicemiantes, Antipsicéticos y antiepilépticos, Antidepresivos y ansioliticos

3. Sistema de monitoreo de abastecimiento

En el marco de la Resolucién 1411 de 2022 Por la cual se adopta la Politica de Soberania en
la produccion para la Seguridad Sanitaria, particularmente en la linea de accion 6.2.1.3 se
establecid que el Ministerio debia desarrollar un sistema de informacion para el sistema de
monitoreo, alertas tempranas y gestion del abastecimiento.

Frente a esto, el Ministerio ha adelantado varias actividades que han permitido avanzar en el
establecimiento del mencionado sistema y en el andlisis de las alertas de escasez o
desabastecimiento de medicamentos. Frente a esto, se presenta el proceso actual para el
andlisis de casos, el cual implica los siguientes pasos:

a. Formato temporal de reporte (Titulares de registro sanitario/EPS
— BEGEEEAGERERT el b, Solicitudes de informacion de personas naturales o juridicas
c¢. Requerimientos judiciales (como vinculado)

a. Revision base de registros sanitarios: Vigentes o en tramite de

3. Definicion del estado de En casos de interés en salud publica se realiza andlisis conjunto:
disponibilidad MinSalud e INVIMA

° G
N mm 2. Analisis del caso —renovacién
b. Realizacién de SISMED: revision de cantidades y participacion del
3 mercado de cada titular
v
w
3 3. Suministro y/o revision a. Comunicacién interna de resultados de analisis SISMED
b4 F—EERCL ERELRENEELER]——b. Reuniones periédicas MinSalud-INVIMA
g INVIMA c. Envio de informacién adicional en casos de interés
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a. Mesas de trabajo con actores o reuniones con titulres de registro sanitario
b. Consultar con fabricantes o importadores disponibilidad

3 e ¢. Seguimiento a tramtes relacionados con el registro sanitario de
4. Acciones de mitigacion medicamentos priorizados

o prevencion e. Solicitud de inclusion a Listado de Medicamentos Vitales No Disponibles
f. Articulacién con Superintendencia Nacional de Salud y/o Superinendencia
Nacional de Salud en casos especificos

Del andlisis adelantado por el Ministerio, con corte al 01/11/2023, se tienen los siguientes
datos:
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e Del total de 10,837 productos con registro sanitario vigente o en trdmite de renovacién,
sobre 2.959 se han recibido alglin reporte en el sistema de monitoreo durante el Ultimo
trimestre

e De estos fueron priorizados 414 medicamentos porque aparecen en mas de una de las
fuentes de informaciéon consultadas (Listado Invima, reporte de gestores y EPS y tutelas).

e Paralos 414 medicamentos priorizados fueron identificados como causas las siguientes:

Numero de
Mc.m'“ m.mm.

Concentracion de las ventas en pocos productores (Oligopolios) 300 72% Otras causas como:

Disminucion de la oferta por salida del mercado o reduccion de v Incrementos en la demanda por cambios epidemiol6gicos (picos

comercializacion del principal o principales titulares 203 49% respiratorios y dengue)

o1 2% ¥, Limkackin el Tegilackin de: piacias ¢ Siedieumasios. pant
3 responder an uacién econdmica actual

Dependencia hacia otros la produccion de ingredientes

g prpd oo i 5 o v Pérdida de interés por parte de la industria por baja rentabilidad

7 Gall R3S
ICiGmants 60 1 GGRINTE 2 10% bS:Ilda_ de los uno de los principales proveedores por brote
de marcas que no tienen una alta participacion en el mercado 8% v Limitada capacidad productiva para incr far la producci

Concentracion de las ventas en Gnicos productores (Monopolios) 8% v Disminucién de oferentes por el cambio del tipo de producto (de

3
= . edicamento a suplemento dietario)
medicamento a mento dietario
36 8% v Escasez o descontinuacién de una forma farmacéutica
29
25
21

Exigencia de estudios de bioequivalencia y biodisponibilidad 7% especifica
Incumplimiento de 28 por los principaies proveedores v Afectacion en la disponibilidad del dispositivo de administracién

6%
5%

Fidelidad y reconocimiento de marcas

e Deigual manera se informa que de los 414 medicamentos priorizados, al 01/11/2023 se
habian resuelto 56 medicamentos de los cuales 31 tenian trdmites Invima mientras que
los 25 restantes NO tenian tramites Invima.

Complementario a lo anterior, se presentan los avances en cuanto a la implementacion del
sistema de monitoreo de abastecimiento, resaltando las siguientes actividades:

e Disefio de formatos de reporte temporales y recopilaciéon de datos sobre cumplimiento
en la entrega de medicamentos por parte de los titulares de registro sanitario. Frente a
este punto se presenta una muestra del andlisis adelantado a partir de la informacién
reportada por gestoresy EPS.

e Estandarizacion de informacién de medicamentos de diferentes bases de datos

e Avance en el desarrollo del aplicativo para la recepcion de alertas
Avance en pilotos para la estimacién de la demanda de medicamentos

El detalle de los anteriores puntos se encuentra disponible en la presentacion socializada con los
participantes de la reunién, disponible en la pagina web de este Ministerio a través del enlace:
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/MET/mesa-trabajo-
abastecimiento-minsalud-14122023.pdf

Pagina | 4

Ministerio de Salud y Proteccion Social

Direccidn: Carrera 13 No. 32-76, Codigo postal 110311, Bogota D.C., Colombia
Conmutador en Bogota: (+57) 601 330 5043

Resto del pais: 018000960020


https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/MET/mesa-trabajo-abastecimiento-minsalud-14122023.pdf
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/MET/mesa-trabajo-abastecimiento-minsalud-14122023.pdf

2. Gestion de Invima respecto al abastecimiento de medicamentos

Desde la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos de Invima se presenta el plan de accion
plantado para dar respuesta a la solicitud del tribunal sobre “Priorizar el tramite y resolucion de las
27.904 solicitudes de registro de medicamentos que cursan ante el Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos, que se encuentran pendientes, a fin de garantizar la disponibilidad
en los canales institucionales y comerciales”.

Para lo anterior, se presentan dos puntos principales:

a) Diagnodstico — Causas de la problematica:

e Con corte a abril de 2023 se tenian 27.904 solicitudes (segun el informe a la procuraduria)

e Con corte al 01 de noviembre de 2023 se tienen 26.049 solicitudes pendientes.

e Entre el periodo de abril a noviembre de 2023, fueron tramitadas 15.280 solicitudes.

e De los 26.049 tramites pendientes por evacuar al 01/11/2023, se identifican 14.570
tramites criticos en los que se centra el plan de trabajo, frente a lo cual se presentan los
siguientes tiempos por cada tipo de tramite:

Trémites criticos por svacuar + Trémites nuevos 2023: 13.026.

Promedio Total a Total a ) )
*+  Promedio de tramites nuevos per mes, 1.300
Tipo de trimite Atraso  denuevos evacuar3  evacuar 6
mnes meses RN S +  Promedio de trdmites evacuados entre enero y octubre
60% de 2023: 1.528 mensuales.
Registro sanitario
nu:\m 4.544 98 4.838 5.132° +  Meta promedio de evacuacién mensual del plan de
urgencia: 5.223 tramites mensuales
Tramites en
evaluacién de
1.719 a6 2.007 2.295

respuesta a
requerimiento : -

ones Regi itaria N 180 di
Modificaciones de. Iy 905 11022 13.737

registro sanitario

“ 14.570 1.099 17.867 21.164

M 90 dias

30 dias

b) Descripcién de las etapas del plan de trabajo
Para dar respuesta a lo solicitado sobre la gestion de los tramites pendientes en Invima, se

plantean cuatro fases a corto (diciembre de 2023), mediano (marzo de 2024) y largo plazo
(junio de 2024), como se resume en la siguiente imagen:
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CORTO PLAZO

8.231 (32%) tramites a dic de 2023

26.049

Solicitudes registradas
MEDIANO PLAZO Corte: 1 nov de 2023

5.831 (22%) tramites a mar de 2024

54% LARGO PLAZO - FASE 1

avance 3 marzoideia02 S 8.003 (31%) tramites a may de 2024

Durante la ejecucién del plan se
gestionaran los trémites nuevos 85% LARGO PLAZO - FASE 2
RO g e a] avance a mayo de 2024

ee s

Invima

3.984 (15%) tramites a jun de 2024

Sobre este punto, se aclaran cudles son los tramites que fueron priorizados del listado de los
414 medicamentos priorizados por Minsalud y la fecha estimada de su gestién, tal y como
se observa en la siguiente imagen:

COLOMBIA
(é‘ "v"i‘ﬁ"x 39 medicamentos anl(mO | Te Acompaiia

no tienen tramites en curso

en INVIMA

Medicamentos priorizados
por el Ministerio de Salud y

Proteccion Social (MSPS)
414 medicamentos

375 medicamentos

3.479 tramites

16 medicamentos en 76 medicamentos en
riesgo de monitoreo y otros
abastecimiento estados

19 medicamentos
desabastecidos

264 medicamentos
monitoreo MSPS

45 tramites 1.250 tramite

Cierre a 30 de nov de 2023 Cierre a 30 de nov de 2023 Cierre a 30 de mar de 2024
Presentes en el listado de abastecimiento INVIMA

Corte a: 1 de noviembre de 2023

2.164 tramites

Monitoreo Ministerio de Salud
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Teniendo en cuenta esta diferenciacion, se organiza el plan de trabajo por tipo de trdmite de la
siguiente manera:

TRAMITES A EVACUAR A CORTO PLAZO
2024
NORMA ACTIVIDAD
FEB | MAR | ABR | MAY
Emisidn de la resolucidn 1896 del 23 de noviembre de 2023 que
reglamenta el decreto 334 de 2022 eliminando &l trdmite, proferidal
& ® R L) 642 por el Dr. Guillermo Alfonso Jaramillo Martinez - Ministro de Salud y)
Proteccidn Social.
[RENOVACIONES 2.852 Wplicacién del decreto 1474 de 2023
[MODIFICACION A LEGAL MEDIC i
T e 616| Priorizacién de evaluacidn legal
[MODIFICACIONES DE EVALUACION LEGAL 121 Priorizacidn de evaluacidn legal
Total de rimives| 8231 32% de los 26.049 tramites
Al A EVACUAR A AZO
No. de 2023 | 2024
tramites | NOV | DIC ENE FEB | MAR | ABR | MAY
REGISTRO SANITARIO NUEVO BIOLOGICOS 112 Priorizacién de evaluacidn de trimites por contingencia
NUEVO DE SINTESIS NACIONAL 549 Priorizacién de evaluacidn de trimites por
PMODIFICACION TECHICA DE MEDICAMENTOS 1308 Priorizacktn de evaluacién de tramites por contingencia
505 MODIFICACIONES DE RS 2171 Priorizacién de evaluacidn de trimites por
[50% REGISTRO SANITARIO NUEVO IMPORTADOS E31 Priorizacién de evaluacidn de tramites por contingencia
[50% RESPUESTAS A AUTO EB0 Priorizacion de evaluacién de tramites por contingencia
Toul dewrsmitess 5831 22% de los 26.049 tramites (Avance acumulado 54%) D
CUAR A LARGO PLAZO- FASE 1.
2024
NORMA L { RESPONSABLE
tramites ENE | FEB | MAR | ABR | MAY
PMODIFICACION DE INDICACIONES 153 riorizacidn de evaluacidn de [Grupo de registros sanitarios y
{Deben Ir a sala especializada) rémites por contingencia |Grupo de 2poyo a salas
b e e s e TInEt 0 riorizacidn de evaluacidn de Tmos.lns equipos de la
e ramites por
PAODIFICACIONES A SALAS DE COMISION REVISORA (Deben ir a T riorizacidn de evaluacién de ;“:‘t’:rllzg'”f“nd:e':m“m:
kala especializada) rémites por contingencia slals ¥ grup! pOYa
DA RIS e e res riorizacion de evaluacidn de [Todos los grupos de registros
ramites por contingencia [sanitarios de la Direccidn
P RS AE IR o riorizacidn de evaluacidn de Tmos.lns Erupos de la
ramites por contingencia Direccidn
T e T AR S e s AT wT A poul riorizacidn de evaluacidn de [Grupo de registro sanitario
ramites por contingencia importados
Ly TS S zrrd riorizacidn de evaluacidn de [Grupo de Fito-Homeopaticos y
ramites por contingencia [suplementos
Total de trémites 8,003 31% de los 26.049 tramites (Avance acumulado 85%)
-
TRAMITES A LARGO PLAZO —Fase 2.
No.de | 2023
NORMA e ACTIVIDAD RESPONSABLE
trémites | DIC | ENE | FEB
- TAMILE OF BP0 SAMANSEIAEND G N0 TR —— S ——
WUTORIZACION SANITARIA LSO DE EMERGENCIA 4 sl 0 e A a1 2ack icector de Medicamentos y aficina de Tecmalogias
WUTORIZACION SIN R.5. x| sl 0 e Al a0 2ack icector de Medicamentos y aficina de Tecmalogias
KANCELACION RS, 254 sl 0 e Al a0 2ack icector de Medicamentos y aficina de Tecmalogias
KERTIFICACION COM 5. g sl 0 e Al a0 2ack iector de Medicamentos y aficina de Tecnalogias
KERTIFICACION SIN R.S. 1] e 0 e Al a1 2ack icector de Medicamentos y aficina de Tecmalogias
ORREC 10N DE PROTOCOLOS 2 m'“'""‘wc“ﬂ S icector de Medicamentos y aficina de Tecmalogias
DESGLOSE DE DOCUMENTOS 1 sl 0 e Al a0 2ack icector de Medicamentos y aficina de Tecmalogias
ENMIENDIAS DE PROTOCOLOS 7 [ e eivETgIcen el st e Pirectar de Medicamentos y oficina de Tecnalogias
[ESTUDIO DE EVALUACION FARMACOLOGICA 4] ':'“”M:' R icector de Medicamentos y aficina de Tecmalogias
mmml-gﬁllﬁc:mmmmnemnm = amiLE Gt Do SOMNELTALNG GUE 10 316 —— S ——
/ALUACION PROCES0 DE PROTOCOLOS - INVESTIGACION el [ e e i e —— S ——
ows &) [ e e iEsTgIcen el st e Pirectar de Medicamentos y oficina de Tecnalogias
2 i i Wy chmink et sy AR icector de Medicamentos y aficina de Tecmalogias
ICENCIA E que en tiemgas: de respuesta [Pirectar de y aficina de Teenalogias
PROTOCOLOS BIOOIPONIBILIDAD - BIGEQUIVALENCIA 13 “;‘“”“"u“ el de Dy por irector de Medicamentos y oficina de Temalogias
REVISION DE OFICIO & N e ik Sy AT irector de Medicamentos y oficina de Temalogias
KOLICITUD DE CORRECCON RESOLUCON ol N i A Ak Sy AT irector de Medicamentos y oficina de Temalogias
Mo.Bo. EXCLUSION VA 1] RN e WP Rm e (et w FTack icector de Medicamentos y aficina de Tecmalogias
Total de trimites 3,984 15% de los 26.049 tramites (Avance acumulado 100%)
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Desde Minsalud, se informan las acciones propuestas frente a los tres puntos solicitados en la medida

cautelar:

1) Garantizar disponibilidad de medicamentos: Frente a este punto se plantean las siguientes

acciones:

a) Actualizaciones normativas y seguimiento a la implementacién de normas: Para este punto

se plantea:

@)

Proyecto de circular para la actualizaciéon de la metodologia de regulacién de
precios (diciembre de 2023)

Proyecto de circular para modificar la frecuencia de reporte de titulares de
registro al SISMED (realizado a la fecha con la publicacién de la Circular 017 de
2023)

Analisis de Impacto Normativo y actualizacién de la norma sobre estudios de
bioequivalencia (en cumplimiento al seguimiento a la implementacién del
articulo 161 del Plan Nacional de Desarrollo)

Seguimiento a la implementacién de las guias del Decreto 334 de 2022 mediante
la evaluacién de impacto sobre la agilizacidn de trdmites en Invima.

Continuar el acompafiamiento a la implementacion del IUM como una
herramienta para la estandarizacién de la informacion de medicamentos.

b) Comunicacién de informacion técnica relacionada con el abastecimiento: Dentro de estas se

plantean las siguientes:

Boletin sobre disponibilidad de medicamentos de oncologia pediatrica

Boletin sobre disponibilidad de disponibilidad de antirretrovirales

Estrategia de comunicaciéon sobre actores involucrados en la cadena de
suministro y sus responsabilidades

Estrategia de comunicacion para difusién del listado de Invima a la comunidad
Estrategia para uso adecuado de medicamentos

c) Articulacion interinstitucional: Se planea continuar la articulacion con diferentes entidades
de acuerdo con las causas que sean identificadas, tales como la SIC; Supersalud, Invima,

Mincomercio, Agencia presidencial de Cooperacion internacional de Colombia (APC), FNE,
embajadas y cancillerias.
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d) Se plantean 12 mesas de trabajo entre el periodo de diciembre de 2023 a junio de 2024,
frente a las cuales se precisa que podran tener cambios en su programacion o priorizacion
seglin sea necesario.

e) Seguimiento a la disponibilidad de los 414 medicamentos priorizados. Frente a esto se
plantean las siguientes actividades, de las cuales en color verde se encuentran las que ya se
han realizado a la fecha:

Seguimiento disponibilidad de y | Realizar ol andlists,
los 414 medicamentos y y balance de
. . Oficiar a los disponibilidad con
priorizados Tulares da actores.
Registro para

Seguimiento a una

muestra de IPS definicién de

‘ Actualizacion de sabre disponibilidad.
datos SISMED disponibilidad de 28 nov —
‘ Oficiar a los EPS y permanentemente oxitocina 7 d|c

GESTORES para

Definicién de _'E;ml’“a'_é P 18-29 dic De
di nto informacion de LtuLs
Prorizaoe disponibilidad 20-24 nov lista
20-24 nov
14-17 nov

Actividades 1. Solicitud de inclusion como Vitales No disponibles cuando aplique
permanentes y 2. Actualizacién del consolidado de abastecimiento de INVIMA (mensual)
periddicas 3. Identificacién desde Minsalud nueves medicamentos a ser priorizados

f) Continuar con la implementacion del sistema de monitoreo de abastecimiento. Para esto se
plantean como actividades las siguientes:

o Publicar tableros de control para la visualizacién de las novedades reportadas por
gestores y EPS (9 ene — 29 feb)

o Realizar piloto de la herramienta informatica para la recepcion de alertas con
actores (9 ene — 29 feb)

o Realizar estimaciones de la demanda de acuerdo con la base de suficiencia (15
ene — 28 jun)

o Implementacion de la historia clinica electrénica. (15 ene — 28 jun)

2) Priorizar el trdmite y resolucion de las 27.904 solicitudes de registro de medicamentos:

Para este punto, se plantea la aplicacion del control de tutela sobre el plan presentado por Invima
mediante las siguientes actividades:
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Creacidn del tablero de control . o Elaboracién del balance final
de seguimiento al avance de Realizar seguimiento al del seguimiento de tramites
trémites a evacuar por parte avance en los tramites de los evacuados incluidos en el plan
del INVIMA medicamentos establecidos del INVIMA
por INVIMA, para evacuar a
eDiciembre 2023 . elunio 2023
corto y mediano plazo
e p. S b

Realizar seguimiento al
avance en los tramites de los
medicamentos clasificados
como desabastecidos o en
riesgo de desabastecimiento a
corte de 1 de noviembre

Reunidn semanal de
seguimiento del avance de
evacuacion de tramites
incluidos en el plan del
INVIMA

3) Facilitar el acceso a la materia prima:
Teniendo en cuenta que Minsalud no tiene una funcién directa sobre el acceso a las materias primas,
se plantean las siguientes actividades:

a) Realizar caracterizacion de materias primas que puedan tener novedades en la
disponibilidad para produccién nacional

b) Continuar con la articulacién interinstitucional con Mincomercio, APC, embajadas vy
cancillerias.

c) Avanzar en la elaboracion de la Politica Farmacéutica Nacional. Actualmente se encuentra
en elaboracién el diagndstico, los antecedentes y la construccion del drbol de problemas.

El detalle de los anteriores puntos se encuentra disponible en la presentacién socializada con los
participantes de la reunién, disponible en la pagina web de este Ministerio a través del enlace:
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/MET/mesa-trabajo-
abastecimiento-minsalud-14122023.pdf

o Profamilia: se hace referencia a las dificultades para pasar las modificaciones ya radicadas
al Decreto 334 de 2022, informando que no es tan automatico y que se requiere de un
tiempo en la transicién. De igual manera ya se ha recibido un auto para la mayoria de los
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tramites por lo cual se requiere analizar si es pertinente cambiarse al lineamiento del
Decreto 334 de 2022 o si es mas conveniente quedarse en el tramite que esta siendo
priorizado por Invima.

Puede que acogerse al Decreto 334 sea Util para ciertos productos, pero no para todos.
Se considera importante que sea mas agil la expedicion de las resoluciones de decisién
de las modificaciones automaticas.

e ARI: Se considera importante que se hayan identificado barreras regulatorias como los
estudios de bioequivalencia. Sobre este punto consideran importante revisar el impacto
de incrementar los estandares regulatorios lo cual puede llevar a problemas de acceso y
conllevar a riesgos de seguridad por requerir de medicamentos vitales no disponibles.

Sobre las modificaciones informan que el paso al Decreto 334 no es tan automatico como
parece, ya que se requiere de la atencion al usuario por Invima para informar que se
solicitd este cambio. Sobre este punto se considera Util adelantar una guia de como son
los pasos para aplicar al Decreto 334 de 2022, ademas de que el tramite sea mas sencillo
y automatico.

e Cruz Verde: Sefialan que los reportes de desabastecimiento por laboratorio cada vez son
menos frecuentes, lo cual puede deberse a que no hay una obligatoriedad clara para que
se reportes y se generen alertas ante los problemas de los titulares.

Se considera importante que ademas del reporte del desabastecimiento, se informe
oportunamente el reingreso del producto.

Sobre el formato de reporte se sugiere una mesa para discutir adecuadamente sobre las
causas de escasez del medicamento.

o Nueva EPS: Se informa que hay una dificultad actual de la Industria Farmacéutica para
demostrar el desabastecimiento. Se sefiala que al trabajar con varios gestores
farmacéuticos, hay variabilidad en la informacién brindada por cada uno de estos, en
donde uno puede informar normalidad en las entregas mientras que para otro no se
realizan las entregas solicitadas. Es una titulacion en la que se informa contar con
producto, pero este no alcanza para todos los que lo requieren.

De igual forma sobre los canales de comercializacion se informa que se han identificado
situaciones en las que un medicamento al no tener control directo de precios en el canal
comercial, los titulares deciden comercializarlo predominantemente por el canal
comercial, haciendo que las EPS se vean en la obligacién de acudir al canal comercial para
garantizar la disponibilidad.
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Informan que en los acuerdos realizados con los proveedores, buscan tener la mayor
oferta posible.

e Supersalud: Sefialan que los prestadores tienden a realizar contrataciones con un Unico
gestor y/o una Unica marca disponible.

Sefialan que han adelantado un requerimiento a 160 gestores solicitando informar las
moléculas que han pactado con los prestadores, en donde en las respuestas recibidas por
la mayoria de estos solo se sefiala una Unica opcion.

e Cafam: Informa que como aseguradores y gestores se busca la mayor gama disponible de
oferta. No obstante, sefialan que ante un problema en la disponibilidad del principal
proveedor, normalmente los otros oferentes no estan preparados para cubrir esta
disponibilidad, al menos no de forma inmediata. Esto no quiere decir que no se opte por
las alternativas disponibles.

e GSK: Frente a la demanda de producto, consideran importante tener en cuenta toda la
cadena de suministro, por ejemplo, en la priorizacién de nuevos oferentes en tramites de
registro sanitario lo cual puede contribuir en el abastecimiento.

Sobre el Decreto 334, informan que debido a lo reciente de la expedicion de las guias las
mismas estan en proceso de decantacion y andlisis de cada cambio para evaluar cual es
la mejor estrategia. También consideran necesario tener un lineamiento claro de como
pasar de un carril a otro.

Consideran importante tener en cuenta las caracteristicas de algunos productos para la
priorizacion, como es el caso de las vacunas, las cuales a pesar de ser obtenidas mediante
diferentes tecnologias tienen el mismo fin, por lo cual pueden tenerse diferentes
oferentes y diferentes opciones para suplir la demanda. Teniendo en cuenta esto,
consideran que para la priorizacién de tramites deben considerarse otras situaciones que
permita responder adecuadamente a la disponibilidad de medicamentos.

e Invima: Sobre las guias del Decreto 334 informan que se ha hablado con diferentes
gremios para identificar cuales son las necesidades para su implementacién. Por tanto,
se propone adelantar una mesa de trabajo para la aclaracién de dudas sobre estas guias.

De igual manera resaltan que consideran que ya se estd adelantando una priorizacion de
las modificaciones, por lo que solicitan no cambiar las modificaciones ya radicadas al
Decreto 334 ya que esto podria retrasar el trdmite mientras se realiza una nueva
categorizacién. Desde Invima se realizard un comunicado para mayor claridad.
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Por otro lado, para las nuevas radicaciones si podran usar el nuevo canal creado por el
Decreto 334 de 2022.

e ACEMI: Se solicita una vinculaciéon activa en las tareas que requiera el Ministerio, ya que
desde ACEMI se tiene el compromiso para que los agremiados cumplan con la regulacion
vigente, por lo cual solicitan tener una participacién activa para poder socializar la
informacién.

Consideran importante los analisis territoriales teniendo en cuenta que los problemas
pueden ser diferentes por cada entidad. De igual manera consideran importante el
involucramiento de prestadores y sociedad cientifica para promover las mejores practicas
en la formulacion de medicamentos. También es importante la articulacién con los
prestadores.

Finalmente, resaltan la necesidad de fortalecer el sistema de informacion de manera que
sea claro para todos los medicamentos con problemas y las alternativas disponibles.

e COODESCOR: Sefialan que algunos problemas de disponibilidad pueden estar asociados
a que desde la industria se da prioridad a la exportacién de medicamentos. De igual
manera sefialan que hay una concentracion de la oferta disponible en algunos
distribuidores mayoristas del pais. También informan como una posible barrera por la
afectacién que pueda darse en el flujo de recursos.

o ASINFAR: Sefialan que, frente a las afirmaciones de la priorizacion de la produccién para
la exportacidn, la misma debe estar adecuadamente sustentada. Por lo cual solicitan
formalmente que se allegue la informacion correspondiente, que justifique y soporte
estas afirmaciones.

No. Compromiso Responsable

1 Programar reunién para retroalimentar a los actores sobre el diligenciamiento Minsalud
del formato y validacion de nuevas causas.

2 Entregar de manera y oportuna y clara la comunicacién sobre novedades de Laboratorios farmacéuticos
disponibilidad de medicamentos al Invima y a los interesados en adquirir los
medicamentos.

3 Informar oportunamente los reingresos en la comercializacion de Laboratorios farmacéuticos
medicamentos.

4 Expedir de la nueva metodologia de regulacién de precios de medicamentos con CNPMDM
el fin de solucionar el posible sesgo de comercializacion por canal.

5 Identificar trdmites de nuevos oferentes de medicamentos desabastecidos o en Invima

riesgo con el fin de priorizarlos.
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No. Compromiso Responsable
6 Proporcionar claridad para el cambio de carril de modificaciones de acuerdo Invima
con lo establecido en el decreto 334 de 2022.
7 Emitir un comunicado solicitando que los trédmites de modificacion ya Invima
radicados previo a la entrada en vigencia del Decreto 334 no soliciten cambio
de carril, teniendo en cuenta que Invima ya esta trabajando en la priorizacién
de estos tramites.
8 Aceptar el lineamiento frente al cual se evaluaran de acuerdo con el Decreto Laboratorios farmacéuticos
334 de 2022 Unicamente los tramites de modificacién nuevos y los anteriores
se realizaran de acuerdo con la priorizacién que establezca el Invima
9 Propender por cumplir el término de un mes para emitir la resolucion de Invima
tramites de modificaciones automaticas.
10 @ Garantizar la contratacidon de todas las opciones existentes en el mercado para EPS
un medicamento sin que haya acuerdos contractuales exclusivos. Gestores
Supersalud (seguimiento)
11 Dentro del andlisis de informacidn que adelanta Minsalud se buscara analizar Minsalud
conforme al comportamiento del mercado de cada territorio teniendo en
cuenta sus propias caracteristicas, mientras se continta en la construccion del
sistema de informacidn para adelantar analisis de cardcter territorial.
12  Mesa de trabajo de aclaracion de dudas que contribuyan en la adecuada Invima
implementacion de las guias del Decreto 334 de 2022. Minsalud
13 | Revision del impacto de las actualizaciones regulatorias de los Ultimos afios Minsalud
14  Enviar los soportes que sustenten las afirmaciones dadas por COODESCOR sobre Coodescor
la exportacion de medicamentos, la concentracién de la industria farmacéutica
en pocos mayoristas del pais y la afectacién de la prestaciéon por el flujo de
recursos.
15 | Enviar la informacién de disponibilidad del listado de los 414 medicamentos Laboratorios farmacéuticos
solicitada solicitado por Minsalud a titulares, gestores y EPS Gestores
EPS
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