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OBJETIVO GENERAL

Contribuir al mejoramiento del estado de la salud de la poblacion colombiana, Identificando
algunas de falencias que tienen influencia directa en el cumplimiento del objetivo de las politicas
farmacéuticas y establecer algunas de sus posibles causas y estrategias que posibiliten a la
poblacion colombiana el acceso equitativo a medicamentos efectivos a través de servicios
farmacéuticos de calidad, bajo el principio de corresponsabilidad de los sectores y agentes que

inciden en su cumplimiento.



INTRODUCCION

Este Proyecto se realiza con el fin de establecer las falencias en sectores de los medicamentos
asociados al derecho a la salud y de aquellos elementos que faciliten el cumplimiento de este
derecho.

La situacion farmacéutica nacional tiene algunas fallas que hacen que tienen consecuencias en la
poblacion tales como disponibilidad, precios altos entre otras.

Las politicas farmacéuticas desarrollan las estrategias para posibilitar a la poblacién colombiana,
el acceso equitativo a medicamentos efectivos; que cumplan con estandares de calidad
armonizados y pertinentes; que sean dispensados de manera oportuna y suficiente en funcién de
las necesidades de la poblacién, independientemente de su capacidad de pago, pero sobre todo,
que sean usados adecuada y racionalmente para que contribuyan al logro de los resultados en
salud.

Este documento esta basado en algunas de estas situaciones identificadas que pueden generar el
incumplimiento de estos objetivos, atendiendo algunos temas que tienen influencia directa en las
necesidades en salud relacionadas con el acceso a medicamentos y la calidad de la atencién, y de
mercado que lo afectan o facilitan, para esto se tuvieron en cuenta el cumplimiento de los
principios rectores de la reforma del sistema de salud, seguida por la revision de los avances de

la aplicacion del documento de Politica Nacional Farmacéutica de 2003, ademas de la revision



de recomendaciones de organismos internacionales y aquellas mejores practicas de otras
latitudes, pertinentes y aplicables a nuestra realidad local.

Para la formulacion de este documento se realizé una revision de fuentes secundarias y una
extensa referenciacion internacional, como la Organizacién Mundial y Panamericana de la

Salud, la Union Europea, entre otras.



CAPITULO I
Que Debilidades se pueden encontrar en las Politicas farmacéuticas?
Aunque en Colombia se han realizado programas y estrategias para promover el buen uso
de los medicamentos, ain se encuentran algunas falencias que no permiten el buen
desarrollo de estas politicas, asociadas a causas estructurales, Las cuales se detallaran

a Continuacion



1.1. Précticas inadecuadas de uso

Los pocos estudios nacionales sobre el uso reflejan problemas en el manejo de medicinas
antimicrobianas; en Bogota por ejemplo la venta de antibi6ticos sin receta alcanzaria el
80% sobretodo en localidades con mayores necesidades basicas insatisfechas, estos
medicamentos son adquiridos con mayor frecuencia en droguerias y las infecciones
asociadas al cuidado de la salud son eventos adversos de alta frecuencia. Existe poca
informacion sobre la gestion post-consumo del uso de estos medicamentos, sus efectos o
la resistencia de algunas bacterias, los cuales tienen gran impacto en la salud publica.
Igualmente la prescripcion de medicamentos con indicaciones no aprobadas por el
INVIMA, esta practica es objeto de discusiones globales pues, aunque existe consenso en
que hay casos en los que pueda ser indispensable si cuenta con evidencia de calidad y por
inexistencia de alternativas terapéuticas; no se justifica cuando no hay adecuada
evidencia de eficacia o se desconocen los riesgos ademas de representar una carga

importante para los sistemas de salud.

En Colombia no existe una regulacion clara, ni un proceso formal de evaluacion de este

tipo de prescripcion.



1.2. Debilidades del recurso humano

A pesar de contar con un marco regulatorio propicio para el desarrollo del talento
humano existen importantes vacios en la oferta y calificacion del mismo, en especial en
relacién con los retos internacionales y las metas de las Politicas Farmacéuticas,

no se conoce con certeza el nimero de farmacias y droguerias en el pais, y su distribucion
geografica, en muchas de estas se evidencia una insuficiente calificacion del personal
que las atiende. En 2005 un estudio sobre el perfil y précticas de los expendedores de
medicamentos en farmacias y droguerias de Bogot4, establecié que cerca del 67% de
ellos no contaban con formacién técnica o profesional y que, en méas del 55% de los

casos, el expendio de medicamentos se realizé de una manera inadecuada.

Se requiere, por lo tanto ampliar la oferta y calificacion del recurso humano para el
funcionamiento idéneo de estos establecimientos, vigilados y supervisados por el
INVIMA, la Superintendencia de Salud y las entidades territoriales, confirmando la

atencion calificada de los mismos (droguerias, farmacias-droguerias).
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1.3. Debilidades de las politicas de formacion, educacién continuada e informacion
independiente dirigidas al personal de salud y a la poblacion

A pesar de los esfuerzos de las asociaciones de droguerias por la formacion de sus
afiliados, se logra identificar que la formacion en mas del 50% proviene de cursos
cortos, la mayoria (méas del 75%) financiados directa o indirectamente por la industria
farmacéutica, creando sesgos; mientras que la proporcion restante son organizados o
financiados por organismos independientes (Universidad, INVIMA o Secretarias)
Organismos internacionales de la salud y universidades sugieren el disefio de estrategias
de informacion y educacién independiente, financiada por recursos publicos o fuentes
diversificadas, a la poblacién y a los profesionales; como los centros de informacion de
medicamentos o los boletines de medicamentos promovidos por la Organizacion Mundial
de la Salud, generando espacios y actividades educativas por parte de la industria
farmacéutica y aseguradoras.

Para el cumplimiento de las metas conviene considerar iniciativas gubernamentales para

educar a la poblacion en general sobre el uso correcto de medicamentos.

1.4  Falta de Vigilancia en la publicidad y promocién farmacéutica

La Organizacion Mundial de la Salud reconoce la influencia de la promocién y la
publicidad en la forma como son usados los medicamentos y aunque las regulaciones de
los paises de América Latina, incluida Colombia; incluyen las recomendaciones sobre
criterios éticos para la publicidad farmaceutica establecidos por esta, la informacion de

las piezas publicitarias no los atiende, lo que sugiere debilidades en las capacidades de
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vigilancia y sancion, Muchos casos de estos se han encontrado en los Ultimos dias
catalogados como publicidad engafosas, siendo sancionados los respectivos laboratorios.
En el pais un andlisis de las actividades de inspeccién, vigilancia y control en el sector
salud sugiere la existencia de duplicidad e interseccion de las actividades realizadas por
INVIMA vy la Superintendencia de Industria y Comercio, a la vez que destaca las
ineficiencias de la agencia sanitaria en los procesos de monitoreo y las dificultades y
debilidades en la aplicacion de sanciones por informacién inadecuada. Estos hallazgos
resaltan la importancia del disefio de un sistema de vigilancia y control mas eficiente y

articulador

1.5 Dispersion y falta de integralidad en la prestacion de los Servicios Farmacéuticos
En nuestro pais se han logrado avances progresivos gracias a la reglamentacion
expedida, atendiendo las directrices del documento de Politica Farmacéutica de 2003
(Decreto 2200 de 2005 y la Resolucion 1403 del 2007). Posiblemente debido a estas
orientaciones, en Colombia se observa una interesante evolucion en la prescripcion de
especialista o de profesional de la salud, con un aumento del 16% entre el 2003 y el 2010
y reduccién de la autoprescripcion en el mismo periodo en un 13%.

En la actualidad existen cerca de 4400 Servicios Farmacéuticos habilitados,
correspondientes a 2912 en IPS privadas, 1548 publicas y 9 mixtas; pero preocupa la
proliferacion de servicios para la provision de medicamentos oncologicos, posiblemente
incentivada por rentabilidades economicas de los recobros, muchos de ellos sin observar

los estandares de calidad.
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En una proporcion importante de hospitales y aseguradoras los servicios farmacéuticos
son realizados por operadores logisticos, y otros distribuidores especializados, en
principio estos operadores reducen costos y agregan valor, en especial en el régimen
contributivo y las IPS privadas y ubicadas en las grandes capitales sin embargo existen
muy pocos incentivos para promover servicios integrales en hospitales publicos y en
regiones apartadas, tal vez solo las Cooperativas de Hospitales aportan al cumplimiento

de estas funciones en hospitales publicos.

1.6 Explosion del gasto de medicamentos No POS e Informacion y monitoreo
deficiente en el célculo de la UPC

El incremento en el gasto total en medicamentos No POS observado durante la ultima
década, la desactualizacion de los planes obligatorios, los problemas de informacion para
el célculo de la UPC, a la vez que una politica de precios desajustada y debilidades en el
monitoreo y vigilancia de los precios; son sintomas de la confluencia de ineficiencias en
el modelo de provision de medicamentos en el sistema; reflejan inequidad en el acceso, al
tiempo que la potencian pues desvian una proporcion creciente de los escasos recursos
hacia esquemas de atencion socialmente menos eficientes que las intervenciones
soportadas en la estrategia de Atencién Primaria en Salud.

Entre los afios 2003 y 2009 el crecimiento anual promedio en el valor de los reembolsos
por medicamentos No POS fue de 68% y alcanz6 una cifra cercana a los $2.5 billones en

2010, aproximadamente medio punto del PIB 6 1,317 millones de ddlares. Grafica 1.
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Esta expansion se explica tanto por el aumento en las reclamaciones, sean por via judicial
0 por dictamenes de los Comités Técnicos Cientificos (CTC), como por el valor y la
cantidad de los servicios de salud involucrados en cada reclamacion, siendo el valor de
los Medicamentos el principal componente del reembolso total (alrededor del 82% en los

dos ultimos afos)

Gréafica No.1

Evolucion en el pago de los recobros porCTC y Fallos de Tutela
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Si bien en los ultimos afios las reclamaciones judiciales corresponden a cerca de dos
tercios del valor total del recobro, el aumento del mismo por decisiones de los CTC,

presenta tasas de crecimiento mas aceleradas.

De otro lado, en 2010 la mitad de los medicamentos de mayor participacion en el valor

total del recobro, que en conjunto concentraron el 60% del recobro total, coincidia con
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los medicamentos de mayor venta en valor en el mercado mundial, todos ellos de origen
bioldgico o biotecnolégico e innovaciones de reciente introduccion.

Es posible que dicho comportamiento obedezca tanto a la disponibilidad de innovaciones
en el mercado, como a nuevos diagnésticos o modificaciones en la carga de enfermedad
de la poblacién. Sin embargo revisiones sobre la carga de enfermedad y tasas de nuevos
diagndstico de enfermedades como el cancer y autoinmunes, muestran cambios mucho
maés lentos que la demanda reflejada. Tampoco puede establecerse con certeza que la
velocidad observada en la expansion corresponda Unicamente al ritmo de la innovacion,
de manera deben evaluarse los métodos del sistema de incentivos, ineficiencias
administrativas, y posiblemente en menor proporcion, a desactualizacion del Plan
Obligatorio de Salud.

En la practica, los CTC no han contribuido a racionalizar la prescripcion de
medicamentos no incluidos en los planes de beneficio y, en tanto aquellos incluidos
encuentran un mecanismo de contencién del precio en el monto de la UPC, existen
incentivos, incluso clinico-terapéuticos, que propician el desvio de la prescripcién (y por
tanto del gasto) al recobro de medicamentos sustitutos del POS.

La explosién de las reclamaciones de recobro, que pas6 de 60 mil, a comienzos de la
década, a casi un millén de procesos administrativos por afio, sobrepasé la capacidad y la
voluntad administrativa de control, lo cual permiti6 recobros carentes de racionalidad en
los precios unitarios de los medicamentos reembolsados; asi como en las cantidades

(dosis) implicitas, mostrando ademas, signos de corrupcion.
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Es escasa y dispersa informacién del comportamiento del gasto de No POS del Régimen
Subsidiado sobre las dificultades de acceso y gestion de estos medicamentos en los
hospitales publicos; generando desconfianza.

Las inequidades en el acceso a medicamentos se podrian documentar comparando el
gasto per capita POS y No POS. En efecto en 2010, el gasto promedio persona/afio en
medicamentos no incluidos en los planes de beneficio fue de $2,4 millones, cinco veces
mayor que la UPC del régimen contributivo y ocho veces mayor que la UPC del régimen
subsidiado.

En el mismo sentido el gasto per cépita del régimen contributivo incluido el gasto No
POS aumentd en cerca del 45% entre el 2006 y el 2010, mientras que la UPC nominal del
régimen contributivo presento ajustes cercanos al IPC anual (Tabla 1).

En una muestra de 105 medicamentos recobrados por 13 EPS, 38 de ellos representaron
el 80% del valor total recobrado. El recobro se concentra en principios activos indicados
para enfermedades como el céncer, la artritis reumatoidea, trastornos psiquiatricos y
epilepsia y para el manejo de trasplantes. Mientras que persisten problemas de acceso a
terapias eficientes para patologias de alta prevalencia. Lo anterior evidencia una creciente
dedicacion del gasto en medicamentos no esenciales, una tendencia inequitativa de
concentracion de los recursos en el régimen contributivo y, en él, en un grupo reducido

de medicamentos.

Pero no solo se identifican inequidades e ineficiencia en el gasto en medicamentos por
fuera del POS, persisten problemas de acceso a medicamentos contenidos en el POS. Si

bien los datos no son estrictamente comparables por diferencias metodoldgicas, las
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encuestas de calidad de vida de 2008 y 2010, mostraron que la provision de
medicamentos dista de ser optima.

En 2008, del total de personas aseguradas atendidas por el sistema y que les fueron
prescritos medicamentos, solo 63% recibié la receta completa. ElI 37% (cerca de
1.430.713 personas) los recibio en forma insuficiente (15,6%) o no los recibi6 (21,2%).
En el 2010, del total de personas que acudieron al sistema, y le fueron recetados
medicamentos, el 34,3% (cerca 1°080.000 personas) no los recibid efectivamente.

En los dos afios indagados, alrededor del 50% de las razones se referian a medicamentos
No POS; y es critico que entre 1 y 1,4 millones no recibieron el medicamento por falta de
existencias, errores en la prescripcion, hasta por preferencia del médico particular. Tanto
en la medicion de 2008 como en la de 2010, la frecuencia de no entrega o de entrega
insuficiente de medicamentos es mayor en el Régimen Subsidiado, que en el
Contributivo.

Otros estudios realizados entre el 2003 y el 2009 ponen de presente que la prevalencia de
entrega insuficiente e inoportuna de medicamentos es un problema significativo en
ambos regimenes (Tabla 2). Estos problemas de demanda insatisfecha son inaceptables
en poblacion asegurada, en especial si es por razones administrativas, por eso la ley
antitrdmites de 2012, establece el mandato de entrega de medicamentos en un tiempo
perentorio.

Tambien hay problemas de disponibilidad de medicamentos por regiones e incrementos
en el gasto de bolsillo por necesidad de desplazamiento. Una investigacion realizada en

2009 mostro que la disponibilidad de medicamentos esenciales se situa entre el 70 y 75%.
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Conviene mencionar la escasa disponibilidad de informacion agregada sobre acceso
oportuno de medicamentos esenciales a poblacion vulnerable, a la vez que las
dificultades logisticas de la distribucion y gestion del suministro de los medicamentos de
interés en salud publica.

Sobre la informacion de frecuencias de uso y precios en el célculo de la UPC, existen
discusiones metodoldgicas suscitadas por los estudios de suficiencia en el régimen
contributivo, dado que en 2010 se detectaron aumentos inexplicados en la frecuencia del
uso de algunos medicamentos y amplias dispersiones de precios. La dificultad de
verificacion de las fuentes de informacion, sugiere debilidades en los mecanismos de
captura y auditoria de los datos usados en la definicion de la UPC; asunto critico para
sostenibilidad del sistema, esto considerando las metas escalonadas de unificacion de
planes de beneficio de los regimenes contributivo y subsidiado y los procesos futuros de

actualizacion del POS.

1.7 Politica de precios desajustada y debilidades en la rectoria, vigilancia y monitor
En términos agregados, la dinamica de los precios de los medicamentos incluidos en la
canasta basica del indice de Precios al Consumidor de Colombia (IPC), no muestra un

comportamiento alejado de la dindmica global de precios de la economia.
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Grafica 2.

Inflacion total, salud y medicinas
Tendencia de largo plazo (2001-2011)
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Aunque durante una buena parte de la década de los 90, la variacion de precios en
medicamentos y, en general, en los gastos de salud, era significativamente superior al
comportamiento medio de los precios en la economia. A partir del segundo lustro de los
afios 2000 se observa una convergencia entre la inflacion farmacéutica y la inflacion
global. EI comportamiento de largo plazo parece confirmar la convergencia comentada,
salvo un corto episodio entre 2009 y 2010.

Es posible identificar tres momentos diferentes en la regulacion: hasta el primer trimestre
de 2002, caracterizado por una intervencion amplia que incluia procedimientos
automaticos del paso de uno a otro régimen de regulacion, definicion de precios de venta
al publico y obligacion de marcado de precios (periodo | en el Grafico 4); un segundo
periodo (2002-2006) menos intervencionista, que paulatinamente fue flexibilizando el
régimen de control de medicamentos; hasta un tercer periodo de régimen de libertad de

precios (con muy pocas excepciones) a partir de 2006.
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En cualquiera de los momentos descritos, l0s precios registraron aumentos y reducciones,
por lo tanto el IPC no es un buen indicador del comportamiento de los precios de
medicamentos y se requieren metodologias ajustadas para su seguimiento, segun
segmentos del mercado, tanto en terminos de su nivel, de su variacion en el tiempo, como
en los diferentes eslabones de la cadena de suministro.

En un ejercicio contra-factual, que parte del valor unitario implicito del recobro per cépita
acumulado en los cinco primeros afios de la década y lo proyecta de manera
multiplicativa con los incrementos observados en el nimero de afiliados al sistema de
aseguramiento; la inflacion observada en el periodo, el crecimiento de la demanda
agregada e incluso el aumento observado en el nimero de reclamaciones, estima que el
valor total del recobro por medicamentos No-Pos no deberia superar en 2010, los $600
mil millones. La diferencian entre este valor y el observado en 2010 -cercano a los $2.4
billones- refleja con razonable aproximacion el incremento de los precios —ho
necesariamente de mercado, pero si del precio implicito pagado por Fosyga- en los
medicamentos objeto de recobro, efecto explicado por incremento en los precios
propiamente dicho y por cambios en la canasta de medicamentos recobrados.

Anélisis parciales realizados sobre los valores de recobro de medicamentos No POS
encontraron ademas, importantes diferencias en los precios recobrados por las EPS y las
IPS y los valores de venta reportados por los laboratorios farmacéuticos. Estudios
realizados por Ministerio de Comercio confirman las apreciaciones sobre la existencia de

margenes exagerados.
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Ahora bien, la regulacion de precios de medicamentos en Colombia se puede enmarcar en
dos grupos de acuerdo a sus modalidades de regulacion y su alcance. De un lado, la
regulacion que encabeza la Comision Nacional de Precios de Medicamentos (CNPM),
cuyo alcance son todos los medicamentos comercializados en el mercado farmacéutico.
De otro, la fijacion de valores méximos de recobro (VMR), bajo la responsabilidad del
Ministerio de Salud y Proteccidn Social que sigue una metodologia definida en conjunto
con el Ministerio de Hacienda y Crédito Publico (Decreto 4474 de 2010). En rigor, esta
altima no se trata de una fijacion de precios, sino del establecimiento de una politica de
reembolso de la principal entidad financiadora (el Fosyga). Su alcance se restringe a los
medicamentos no incluidos en los planes de beneficio.

Hasta agosto de 2011 se han contabilizado ahorros de $60 mil millones y se estima que
en doce meses de vigencia de la medida, se consigan ahorros del orden de $500 mil
millones, unos 265 millones de doélares, que justifican la incorporacion a la politica de
precios articulada con los principios de la Politica Farmacéutica. Sin embargo, la
metodologia de calculo debe adecuarse para permitir, cuando sea pertinente, la definicion
de precios de acuerdo al aporte terapéutico, ajustes por grado de competencia y
cuantificacién de margenes de intermediacion para la adecuacion de medicamentos, que
atienda niveles de complejidad y diferenciacion regional en la atencion.

Aunque Colombia disponia de un instrumental normativo e institucional para regular los
precios de los medicamentos en el mercado y pese a las evidencias de desborde de
precios en algunos segmento, ha sido muy limitada su aplicacion posiblemente por: (i)
complejidad del modelo metodologico establecido para la decision de las intervenciones

aunada a la debilidad del sistema de informacion para generar alertas de activacion de los
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mecanismos de control (ii) carencia de criterios de priorizacion para balancear los
beneficios de una eventual intervencién frente a los costos publicos y privados —e incluso
politicos- de la misma (iii) la posicion de politica econémica de defensa de la
competencia, como regulador automatico de precios, sin considerar las distorsiones
propias del mercado farmacéutico.

De otro lado, cuando se observan precios de medicamentos pioneros sin competencia,
diversas investigaciones registran precios en general superiores a los observados en
aquellos paises que la norma nacional ha establecido como paises de referencia. Este
hecho, cobra mayor relevancia si se considera que en los noventa, el precio medio de los
medicamentos en los paises de la region ha sufrido un aumento tanto en términos
absolutos, como en su participacion relativa, dentro de los gastos sanitarios nacionales.
La referenciacion internacional de precios ha significado impactos importantes en
términos de politicas publicas. Es claro también a nivel internacional que combinar
diversos mecanismos de regulaciéon de precios es una alternativa eficiente, aunque no
suficiente, para hacer frente a la gestion del gasto farmacéutico; pues se requiere
combinar intervenciones de gestion del uso.

A pesar de la fortaleza de la CNPM dada su composicidn, ella no ha sido acompafiada
por un por un cuerpo técnico solido. Los técnicos de apoyo en los dos Ministerios son
pocos y con escasos recursos. Asi mismo el SISMED no ha sido aprovechado en su
potencial y, en consecuencia, presenta algunas limitaciones relativamente faciles de

resolver en un plan de mejoramiento de corto plazo.
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Con el fin de configurar una alternativa metodoldégica mas sencilla y manteniendo el
principio de regular precios alli en donde se presenten distorsiones, a finales de 2011 se
expidieron las Circular 001 y 002 de la Comision Nacional de Precios de Medicamentos.
La Circular 01 (traslado a control directo de un grupo acotado de medicamentos con
principios activos que ingresaron al POS y cuyo mercado es oligopo6lico tuvo un caracter
preventivo: evitar la presion sobre la UPC de aquellos medicamentos que por ser
incorporados al POS, dejaban de estar sujetos a la regulacion sobre VMR. La Circular 02
(ajustes a la metodologia de regulacién de precios de mercado) pretende adecuar los
instrumentos normativos disponibles, para hacerlos operativos, de manera que permitan
la intervencidn de precios de mercado, alli donde sea necesario.

En conclusion, Colombia dispone de instrumentos de politica de precios idoneos,
requieren ajustes pues han sido desatendidos en su implementacion. En este aspecto la
Politica Farmacéutica plantea un doble desafio. Por un lado, implementar herramientas de
regulacion del mercado eficientes y de aplicacion expedita cuando sea necesario, con
capacidad de introducir racionalidad en el mercado, reduciendo sus distorsiones; en un
marco de competencia y de asequibilidad. En segundo lugar, garantizar que la
implementacién de los mecanismos contribuya al cumplimiento de objetivos en salud. A
lo que se debe vincular estrategias de racionalidad en los procesos de recobro y una
activa comunicacion e informacion a jueces, sobre los criterios técnicos de evaluacion y

gestion de las reclamaciones, en el marco de la proteccion del derecho a la salud.
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1.8 Debilidades en la seleccién de medicamentos y definicion del plan de beneficios
La promocion del uso adecuado de medicamentos inicia con una seleccion técnica
razonada, en especial cuando éstos van a ser pagados con recursos publicos. La seleccion
centra su atencidén en medicamentos costo/efectivos, pertinentes al perfil epidemiolégico
y a las necesidades de la poblacion, siguiendo procedimientos explicitos, transparentes,
estandarizados e independientes.

La seleccion de medicamentos ha sido ampliamente promovida por la OMS mediante lo
que se conoce como la lista de medicamentos esenciales, la cual en Colombia se
transformé en el listado de medicamentos como parte del plan de beneficios, POS

El concepto de medicamento esencial soporta su enfoque en la equidad, la solidaridad y
la justicia social, y se convierte en el instrumento de para promover la transparencia y la
rendicion de cuentas, asuntos alineados con los principios que orientan la politica
farmacéutica.

Tanto a nivel mundial como en las Américas distintos paises han establecido procesos
formales de evaluacién de tecnologias y diversos requisitos para la inclusion de
medicamentos a sus cuadros basicos. Siguiendo esta tendencia, en la Ley 1438 se
Incluyeron diversas estrategias, como la creacion del instituto de evaluacion de
tecnologias, para optimizar la seleccion de los medicamentos de los planes de beneficios
y en situaciones excepcionales cuando sea necesario el uso y financiacion de
medicamentos no contenidos en el POS.

En vista de lo anterior es indispensable propiciar la coherencia institucional a través del
disefio y construccion de un sistema de evaluacion de tecnologias en salud, sustentado en

procesos y estandares solidos y legitimos, que reconozca las capacidades nacionales, las
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redes internacionales e incorpore estrategias de vigilancia tecnologica que anticipe las

presiones sobre el gasto y las oportunidades en el mejoramiento de la atencion®

1.9 Oferta, suministro y disponibilidad insuficiente de medicamentos  esenciales
Se han detectado problemas de oferta y disponibilidad de otros medicamentos esenciales,
incluidos algunos medicamentos esenciales para cumplir las metas de salud sexual y
reproductiva. Asi mismo se han documentado dificultades en la adquisicion, provision y
dispensacion oportuna de medicamentos de control especial manejados por el Fondo
Nacional de Estupefacientes. En algunos casos estos desabastecimientos se han
producido a nivel global y nacional en medicamentos de primera linea de varios tipos de
cancer y han significado monitoreo e intervenciones de agencias sanitarias en alianza con
productores locales

Se encuentra escasa informacion sobre problemas en la oferta y disponibilidad de
medicamentos estratégicos y otros medicamentos esenciales en Colombia; a la vez que la
ausencia de incentivos a la produccion local o regional de los mismos.

En el marco de la Politicas Farmacéuticas es indispensable realizar un monitoreo activo
de la oferta y de la gestion logistica de medicamentos estratégicos y el establecimiento de

una agenda explicita de investigacion en materia farmacéutica y salud.

! Republica de Colombia. Ley 1438 de 2011. Art. 92 sobre instituto de evaluacién de tecnologias y Art. 26 y 27. Sobre Juntas Técnico Cientificas
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1.10 Problemas de transparencia y calidad de informacion y ausencia de monitoreo

del mercado farmacéutico

La informacion disponible sobre precios, uso y calidad de medicamentos es escasa,
limitada, poco estandarizada y fragmentaria y constituye una importante limitacion para
la toma de decisiones y el monitoreo a los resultados en salud. Quizas es este el principal
elemento de diagnostico de la situacion farmacéutica.

El valor del mercado farmacéutico establecido por diferentes fuentes, aunque cercanos,
presentan diferencias que tendrian que analizarse. Segun IMS, en 2011 el mercado
privado alcanzé los US$ 2.2 mil millones, al cual debe agregarse el valor del mercado
institucional (que la firma estima en cerca del 50% del mercado comercial), para un total
de US$ 3.3 mil millones. Pero la estimacion de SISMED tomando el registro de ventas de
los laboratorios farmacéuticos asciende a US$ 2.8 mil millones.

En el uso de la informacion se han detectado debilidades entre ellas la ausencia de
auditoria, los problemas de estandarizacion, la baja calidad, el nulo o escaso reporte de
agentes como las farmacias y droguerias, las IPS y algunos compradores del Estado,
ademés de la ausencia de vinculo con otras fuentes de precios internacionales y de
reportes estandarizados, amigables y de acceso publico que apoyen la toma de decisiones.
Colombia ha logrado un mercado farmacéutico con alta competencia. El agregado de las
unidades vendidas de medicamentos multifuente o competidores comparado con el
agregado de las unidades vendidas de medicamentos pioneros, indica que los primeros
representan méas del 60% del mercado y cerca del 40%, los segundos. La proporcion se

invierte cuando se trata de andlisis del mercado en valores. Esta cifra de participacion de
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medicamentos multifuente en el mercado nacional es similar a lo establecido en una
investigacion reciente de la Comisién Europea; que sefiald6 que en 2013 los genéricos
conquistaron una cuota media en valor que se ubica entre el 30% y el 35% del mercado
europeo de medicamentos.

Sin embargo persisten distorsiones que han de caracterizarse con el fin de superarlas en
beneficio del consumidor final, cuando se trate de gasto de bolsillo; o para mejorar la
eficiencia en el gasto cuando se trate de recursos publicos.

Por ejemplo, con base en los precios de farmacias detallistas consolidados por se observa
una elevada dispersion de precios al consumidor final; la diferencia promedio e precios
entre medicamentos de marca respecto del nivel medio de los precios de los
medicamentos genéricos es de 4 a 1. Otra investigacion, utilizando datos de 2009,
determind que para el universo de medicamentos esenciales la relacion de precios
promedio entre los de marca y el genérico mas barato comparable es de 6 a 1.

De manera similar, cuando fueron realizados los calculos para determinar Valores
Méaximos de Recobro con datos reportados a SISMED durante 2010 se corrobora que
también en medicamentos no esenciales prevalece una gran dispersion de precios entre el
medicamento pionero y sus correspondientes versiones genéricas. Se observaron casos,
incluso, donde algunos precios de productos genéricos alcanzan el precio reportado por el
producto pionero.

En general existe poca disponibilidad y acceso a la informacion técnica e independiente
sobre los medicamentos comercializados en el pais. La pagina web del INVIMA, aunque
es un recurso importante de acceso a informacion util para los prescriptores y usuarios, es

poco amigable y sus contenidos poco estandarizados. La iniciativa de la FDA sobre
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transparencia podria ser un estandar de referencia al respecto. Conviene reconocer
finalmente, la importancia de la disponibilidad y transparencia en la informacion como
una estrategia de regulacion en si misma, como lo establece una revision reciente sobre
disponibilidad publica de informacion de precios.

A su vez a pesar de la amplia disponibilidad de herramientas tecnoldgicas, estas no han
sido incorporadas a la captura de registros de atencion en salud para un mejor
seguimiento al gasto, un monitoreo inteligente del consumo y para la evaluacion de la
pertinencia de la prescripcion. La adopcion gradual y de la prescripcion electronica
priorizada por grupos terapéuticos y el registro Unico de patologias de alto costo
constituyen herramientas de efectividad probada.

De otro lado, los medicamentos que se encuentren en condiciones de monopolio, sea por
proteccion de datos, patentes u oferta insuficiente, han de ser objeto de monitoreo
estrecho del precio y consumo a nivel nacional e internacional; para que el gobierno
nacional, cuando lo considere necesario, active de manera expedita los mecanismos de
proteccion de la salud publica establecidos por el sistema de propiedad intelectual
(importaciones paralelas, licencias obligatorias o la vigilancia de la aplicacion adecuada
de los criterios de patentabilidad, o las normas de proteccién del consumidor y de
sostenibilidad del sistema de salud (negociaciones centralizadas o regulacion de precios).
Conviene reconocer finalmente, la importancia de la disponibilidad y transparencia en la
informacion como una estrategia de regulacion en si misma, como lo establece una

revision reciente sobre disponibilidad publica de informacién de precios.
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1.11 Debilidades en la rectoriay en la vigilancia

Las politicas farmacéuticas buscan el fortalecimiento institucional de las entidades
relacionadas con su aplicacion, entre ellas el INVIMA, las instituciones ocupadas de la
vigilancia en salud y aquellas asociadas con la definicién del listado de medicamentos
POS; estas han establecido que la mayoria de los problemas de acceso y calidad en la
atencion descritos anteriormente, se asocian debilidades en la rectoria y en el sistema de
vigilancia.

Aunque el pais cuenta con una agencia sanitaria certificada como de referencia en la
region de las Américas, los medicamentos colombianos se exportan a varios paises de las
Américas, con un importante posicionamiento en Centro América y la Region Andina;
existen retos importantes que se deben superar, entre ellos los avances cientificos y
tecnoldgicos del sector farmacéutico y la acelerada integracion comercial del pais.

Estos retos exigen una mirada integral y sistémica de la calidad y un andlisis critico y
solucion tanto de los vacios normativos como del disefio e independencia de la agencia
sanitaria y de la Superintendencia de Salud y su relacion con las entidades territoriales.

En el caso de INVIMA vy del sistema de vigilancia en salud, el fortalecimiento se soporta
en las dificultades para la adopcion de un enfoque explicito de gestién de riesgo en el
desempefio de sus actividades?

Actualmente el desconocimiento de este enfoque ha dificultado las tareas para vigilar la

calidad de la atencion y de los medicamentos comercializados en el pais.

2 L. - . .

El enfoque de gestién de riesgos implica el fortalecimiento técnico/cientifico y el uso del mayor contenido posible de informacion. La gestién de riesgos soportaria la toma
decisiones a través de la identificacion, evaluacion, gestién y comunicacion de los riesgos. En el marco de sistema de IVC la gestion de riesgos se refiere fundamentalmente a
un enfoque metodolégico, si se quiere tactico.
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Existen a su vez dificultades para el desarrollo del liderazgo de INVIMA y de la
Supersalud en el marco del Sistema de Vigilancia, debido a la poca disponibilidad de
informacion técnica y cientifica y, especialmente, la baja incorporacion de la informacion
derivada de las actividades de las entidades territoriales en los sistemas de informacion
nacionales.

Adicionalmente, la vigilancia de medicamentos se realiza de manera fragmentada, en tres
dimensiones que deberian estar articuladas: la vigilancia de productos como riesgos del
consumo, como recursos de salud y como objeto de comercio®,

A nivel normativo existe un extenso cuerpo regulatorio que dificulta su consulta y la
definicion de una agenda normativa coherente, Una detallada revision de la regulacion
relacionada con medicamentos sugiere que la misma es dispersa, presenta
desactualizacién y obsolescencia, existen vacios legales criticos, falta de claridad y
precision sobre la vigencia y la modificacién y derogacion de normas, a la vez que
dispersion cronolégica y jerarquica, situacion que podria superarse estableciendo un
mecanismo de consolidacion sustentado en un estudio interdisciplinario riguroso y que
permita su consulta posterior por niveles, temas, componentes y fechas®.

Se han identificado debilidades en los procesos de registro y en las herramientas y
metodologias de evaluacién de la evidencia aportada para la evaluacion de seguridad y
eficacia. Para superar estas debilidades es indispensable configurar salas expertos de alto

perfil, libre de conflictos de interés y en lo posible alta dedicacion, con un equipo técnico

3 .
INVIMA/MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL.—IVC-Julio de 2007 LINEAMIENTOS DEL MODELO DE INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL. Documento
ajustado producido en el marco del Convenio 014 de 2005 suscrito entre el INVIMA y la Universidad Nacional, el Departamento de Farmacia de la Universidad Nacional de

Colombia
4 100

Unién Temporal Econometria S.A- SEI- SIGIL Consulting Group S.A 2011 (2011). Producto 2A. Parte C- Revision de la normatividad relacionada

con la Politica Farmacéutica Nacional de medicamentos. Bogota
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de apoyo para reducir al minimo la variabilidad en la evaluacion de solicitudes y blindar
las decisiones de potenciales subjetividades.

De otro lado hay ausencia de una regulacién clara y de una estrategia concreta para la
exigencia de las pruebas de biodisponibilidad y biodisponibilidad comparativa como
parte de los procesos de registro sanitario. La norma vigente no establece explicitamente
el proceso para la presentacion de estos estudios, ni criterios taxativos para la
identificacion de los productos que las requieran®.

Adicionalmente los desarrollos cientificos y tecnoldgicos asociados a la produccion de
los medicamentos bioldgicos, y las técnicas analiticas que permiten su caracterizacion,
avanzan aceleradamente y deben ser incorporados a la normatividad sobre registro
sanitario y vigilancia de manera que el Ministerio cumpla con los objetivos de proteccion

de la salud.

1.12 Buenas practicas de calidad en la cadena de comercializacion de los
Medicamentos

El fortalecimiento y reglamentacion de buenas practicas en toda la cadena de

comercializacion son parte clave de la configuracién de un sistema de vigilancia eficiente

con armonizacién de estdndares internacionales pertinentes. Ello incluye elementos

asociados los estandares para realizacion de investigacion clinica en el pais,

mejoramiento de la certificacion de buenas practicas en los procesos de produccion,

buenas practicas de laboratorio, de transporte, almacenamiento y farmacovigilancia.

5Como aquellos de estrecho margen terapéutico, cinética compleja y formas de administracion especial. Red PARF. Documento Técnico No. 8. Marco para la Ejecucién de los
Requisitos de Equivalencia para los productos farmacéuticos. Disponible en http://new.paho.org/hg/index.php?option=com_content&task=view&id=5342&Itemid=513
consultado marzo 20 de 2012.

Entre 2002-2011, de los cerca de 100 medicamentos que presentaron estudios de biodisponibilidad y/o bioequivalencia al INVIMA, sélo 54 pertenecen a los grupos



http://new.paho.org/hq/index.php?option=com_content&task=view&id=5342&Itemid=513
http://new.paho.org/hq/index.php?option=com_content&task=view&id=5342&Itemid=513
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En 2010 existian en el mundo cerca de cien mil estudios clinicos registrados, distribuidos
en 168 paises. Aunque Norteamérica y Europa realizan la mayoria de los estudios,
América Latina presenta un alto nivel de concentracion de la investigacion pues seis
paises concentran el 89% del total de estudios clinicos registrados (Brasil, México,
Argentina, Chile, Per(i y Colombia)°®.

Aunque Colombia cuenta un marco regulatorio para el monitoreo de las Buenas Practicas
de Investigacion Clinica (BPC) consecuente con los documentos técnicos armonizados,
considerando la creciente dindmica de investigacién’ la dinamica de investigacion
contrasta con las debilidades en la cantidad y capacidades de recurso humano para cubrir
las entidades a certificar BPC, adicionalmente no se cuenta con un registro Unico de
ensayos clinicos que facilite la consulta publica y el monitoreo para la orientacién de la
agenda de investigacion y de las intervenciones para la proteccion de la salud publica.

La totalidad de los medicamentos que se comercializan en el pais cumplen con la
Certificacion de Buenas Précticas de Manufactura, cuya vigencia es de 3 afios, mientras
que la vigencia del registro sanitario es de 5 afios®

El INVIMA cuenta con un procedimiento explicito de auditoria aplicado en plantas
nacionales y extranjeras para comercializar medicamentos en el territorio nacional pero,
dado que el sistema de garantia de la calidad se entiende como dindmico, existen
importantes espacios de mejoramiento, entre ellos el establecimiento de un programa

formal de actualizacion y certificacion de auditores, la incorporacion de la certificacion

Federacién Latinoamericana de la Industria Farmacéutica FIFARMA (2010, Octubre). Radiografia de la Investigacion Clinica en América Latina. DataFarma, 28, Buenos
Aires: Argentina

MPS (2008). Resolucién 2378 de 2008, Por la cual se adoptan las Buenas Précticas Clinicas para las instituciones que conducen investigacién con medicamentos en seres
humanos. Disponible en: http://200.13.243.186/Docencia/docs/Decreto2378de2008.pdf

INVIMA (Septiembre 2011). Boletines de Farmacovigilancia. [Online]. Disponible en:
http://web.invima.gov.co/portal/faces/index.jsp?id=4540

Centro de Informacion de Medicamentos de la Universidad Nacional — CIMUN (Febrero de 2011). Informes de los 7 Encuentros Internacionales de Farmacovigilancia.
[Online]. Disponible en: http://www.cimun.unal.edu.co/?itpad=1569&niv=1&itact=1569&ti=true&dep=21


http://200.13.243.186/Docencia/docs/Decreto2378de2008.pdf
http://web.invima.gov.co/portal/faces/index.jsp?id=4540
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de buenas préacticas de fabricacion de materias primas, el reconocimiento formal de
auditorias externas que apliquen reglamentos técnicos claramente definidos y el
establecimiento de convenios de mutuo reconocimiento entre agencias de referencia.

El INVIMA ha avanzado en la estructura y caracterizacion de una red nacional de
farmacovigilancia que ha significado reconocimiento internacional'®’*%®, Sin embargo no
se ha establecido un sistema de certificacion de buenas précticas de farmacovigilancia y
persisten debilidades en INVIMA, como la ausencia de seguimiento diferenciado a
errores de medicacion, generacion de sefiales de seguridad y difusion eficiente de las
alertas nacionales e internacionales. Asi mismo es débil el disefio y seguimiento de planes
de gestion de riesgo y de estrategias de vigilancia activa de medicamentos de alto costo,

de alto riesgo y del uso de medicinas alternativas®

1.13 Vigilancia en la postcomercializacion

A nivel nacional se reconoce diversidad en las capacidades tecnoldgicas y financieras
para realizar las actividades de inspeccidn, vigilancia y control de los establecimientos
farmacéuticos por parte de los entes territoriales y ausencia de un sistema de informacion
integrado que permita planificar las actividades en funcion de los riesgos del universo de
productos y de los establecimientos a vigilar. Esta diversidad en las capacidades incluye

deficiencias en la cantidad y calificacion de personal®.

9
Séanchez Ricardo et al. Rev Colomb Cancerol 2010;14(3):135-143. Aproximaciones complementarias y alternativas al cuidado de la salud en el Instituto Nacional de
Cancerologia: estudio de prevalencia.

Enrique Ardila . Rev Colomb Cancerol 2010. Las medicinas complementarias y el cancer. Editorial .

10
Rossi, F., Lépez ,JG., Zambrano, AM., Vaca, C. (2007, Julio). Convenio No 05 de 2005 INVIMA-Universidad Nacional de Colombia:

Lineamientos del Modelo de Inspeccién, Vigilancia y Control —IVC.
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El INVIMA desde 2004 adelanta el programa “Demuestra la calidad” que analiza
muestras de medicamentos comercializados en el pais, recogidas en diferentes canales de
distribucion y zonas geograficas. El analisis de las muestras atiende a los estandares
internacionales y a procesos validados. Los analisis de mas de 3400 muestras de
medicamentos han sido realizados por una red de laboratorios del INVIMA vy las
Facultades de Farmacia™. Las no conformidades detectadas son inferiores al 3%, del total
de muestras analizadas, la mayoria asociadas a problemas de almacenamiento y
estabilidad. ElI programa a la fecha no ha detectado medicamentos falsificados o
adulterados. Adicionalmente no ha identificado diferencias de estandares entre
medicamentos pioneros y multifuente o producidos por la industria nacional o de capital
extranjero.

Lamentablemente los resultados no se divulgan ni comunican apropiadamente a los
profesionales de salud y a la poblacion. A pesar de que el programa ha estandarizado sus
procesos, no ha incorporado medicamentos de alto recobro, ni estratificado por regiones o
subgrupos de productos y preocupa que el laboratorio de referencia del INVIMA no se
encuentre certificado.

La ausencia de informacion y regulacion de los asuntos de proteccion de medio ambiente
en el sector industrial y de prestacion de servicios, en especial la gestién pos consumo y
la disposicion de residuos hace relevante el compromiso de la PF con la proteccion del

medio ambiente.

INVIMA (2011, abril). Programa Demuestra la Calidad. Sitio oficial: http://web.invima.gov.co/portal/faces/index.jsp
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1.14 Adulteracion y falsificacion de medicamentos

La falsificacion y la adulteracion de medicamentos son problemas graves de salud
publica, que afectan tanto a productos genéricos como de marca, razon por la cual se
renuevan constantemente los esfuerzos en contra de este fendmeno a nivel internacional,
manteniéndolo dentro de la 6rbita de la salud publica; sin que se incorporen asuntos sobre
la propiedad intelectual que puedan ocasionar nuevas barreras al comercio de
medicamentos genéricos'?,

La poblacion no esta suficientemente informada sobre los riesgos de las compras por
Internet y existen escasos recursos, débiles instrumentos, pocos programas de prevencion
e insuficiente capacidad operativa de las instituciones competentes para contrarrestar los
riesgos de este fendomeno.

Existe poca informacion sobre la magnitud del problema de adulteracion vy falsificacion
de medicamentos en el pais, debido a la diversidad en las formas de reporte y la falta de
coordinacion entre los entes de control y vigilancia y ausencia de integracion de las bases
de datos'®.

No existe en el pais un sistema de trazabilidad que identifique los medicamentos, en
cualquier parte de la cadena de distribucién, que se sustente en tecnologias de facil
aplicacion y que sirvan de herramienta al sistema de vigilancia; a pesar de los esfuerzos
que el INVIMA ha realizado para cumplir con el mandato de la que la Ley 1122 de 2007

que le asigna esta responsabilidad.

12
Resolucién 10-2010, Consejo de Salud Sudamericano, UNASUR.
Resolucion WHAG3(10) Substandard/spurious/falsely-labelled/falsified/counterfeit medical products.
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CONCLUSION

La Implementacion de la Politica Farmacéutica Nacional tiene como finalidad facilitar El
acceso equitativo, uso racional y calidad en la atencion, Pero la garantizar el buen
funcionamiento de estas se deben acompafiar de un Sistema de Monitoreo y Evaluacion que
permita generar informacion sobre su desempefio.
Estos resultados deben estar sustentados por elementos y mecanismos de operacion generados
por la entidad del estado que esté a cargo.
El estado como garante del derecho a la salud de calidad, debe desarrollar acciones de
vigilancia, control, difusién de las politicas farmacéuticas, con el fin de lograr en pleno su
conocimiento y haciendo uso de sus funciones debe brindar mecanismos tales como:

e Veedurias ciudadanas que vigilen y sean participes en la consecucion de las metas y

compromisos de las politicas farmacéuticas

e Desarrollar de un sistema de informacion disponible en la web para el seguimiento a estas

e Programacion de eventos a nivel nacional y regional anuales de seguimiento a la PF.
Con el buen desarrollo de estas politicas Se esperaria la poblacidon asegurada reciba el entre el
95% y el 100% de los medicamentos que le son prescritos sin distincidn entre regiones, esta meta
deberd medirse anualmente través de la Encuesta de Calidad de Vida y de estudios especificos
para indicadores complementarios de acceso en subgrupos terapéuticos o subregiones de interés.
El comportamiento de los precios de los medicamentos el cual es un indicador principal del
acceso, Se espera una reduccion sostenida en los precios (agregados o por categorias

farmacoldgicas), manteniendo un indice de precios de medicamentos. En los afios siguientes el
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indice de precios de medicamentos debera variar menos que la inflacion de la economia

colombiana para garantizar su facil adquisicion.

Como indicador complementario se vigilard el comportamiento de la proporcion del gasto en
salud, que corresponde a medicamentos, a la vez que se espera una reduccion sistematica del
valor y del nimero de reclamaciones de medicamentos No POS, por afio.

No existe una linea de base para medicion de uso racional de medicamentos. EI mismo se
evaluard mediante proporciones de uso de medicamentos trazadores en patologias priorizadas,
frente a un estandar establecido en funcidn de las cifras epidemioldgicas, las guias de atencién y
el valor terapéutico. La pertinencia en la prescripcion de medicamentos No POS se observaré en
funcion del indice de uso de los medicamentos No POS vy su sustituto POS, dando cumplimiento
a los criterios técnicos de evaluacion de la entidad vigilante.

La calidad de la atencion de servicios farmacéuticos y la calidad de los medicamentos se medira
a partir del cumplimiento de estandares. Las proporciones de no conformidades deberan ajustarse

al limite inferior de las observaciones de paises de referencia o estandares internacionales.
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