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: REPRESENTANTES

. Consulte su tramite en:

. https://controldoc.minsalud.gov.co/ControlDocPQR/Consulta
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Bogota D.C.,

Doctor

RICARDO ALFONSO ALBORNOZ BARRETO
Secretario General Comisién Séptima
Camara de Representantes
comision.septima@camara.gov.co

Carrera 7 No 8 - 68

Edificio Nuevo del Congreso

Ciudad

ASUNTO: Respuesta al radicado 2025423003552942 (Cuestionario control politico de la
proposicion No. 08 del 01 de octubre de 2025 — Comision Séptima de la Camara de
Representantes.)

Respetado doctor,

En atencio6n a la solicitud recibida en este Ministerio con el radicado del asunto, se procede a dar respuesta a las
preguntas del escrito allegado en el marco de nuestras competencias, en los siguientes términos:

1. Segdn el Auto 1282 de 2025, su entidad afirma que los mecanismos de mitigacion frente al desabastecimiento
de mediicamentos presentan fallas, ;Considera usted que los mecanismos de mifigacion estan fallando, o
que el problema es que no se estan aplicando? Si es lo primero, ;su enfidad ha diseriado el plan de mejora?
Si es lo segundo, ; cudles considera usted que son /as causas por las que no se aplican?

Respuesta. Una vez revisado el Auto 1282 de 2025, no se encuentra ningn aparte en el que se precise que este
Ministerio haya afirmado que los mecanismos de mitigacion frente al desabastecimiento de medicamentos
presentan fallas.

Al respecto se debe indicar que para los medicamentos (entendidos como la combinacion de principio activo +
forma farmacéutica + concentracion) que son comercializados en el pais, cuando se presenta una situacion que
pueda afectar la disponibilidad se pueden aplicar mecanismos de mitigacion y prevencidn, como lo son:
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i) La priorizacidn de trdmites asociados al registro sanitario conforme a lo establecido en la Circular Invima
DG 1000 - 012 de 2023

iii) Incentivo a la fabricacion de otros titulares de registros sanitarios;

iv) Inclusion en forma temporal en el Listado de Medicamentos Vitales No Disponibles (LMVND) conforme a
lo dispuesto en el Decreto 481 de 2004;

v) Autorizacion de importacién por Unica vez.

Estas medidas contribuyen en diferentes niveles de la cadena del suministro y permiten una solucion variable en
el tiempo segun el medicamento y el estado de abastecimiento que sea definido por el Invima.

De igual forma, en cumplimiento de lo establecido en la Politica de Soberania en la produccion para la Seguridad
Sanitaria expedida mediante Resolucién 1411 de 2022, especificamente en el Plan de accion del Anexo 1, linea de
accion 6.2.1.3, este Ministerio desde 2022 inici6 la implementacién del Sistema de Monitoreo de Abastecimiento
de medicamentos y dispositivos médicos, el cual ha permitido hacer seguimiento a la disponibilidad de
medicamentos en el pais, identificar novedades, analizar las causas y tomar medidas para corregirlas. Actualmente,
el sistema ha avanzado en la captura, recopilacion, andlisis y evaluacion de los datos los datos recibidos
mediante:

o El formato temporal de reporte por cada tipo de actor (EPS, IPS, fabricantes e importadores, gestores
farmacéuticos y droguerias) sobre las dificultades en el suministro, el cual ha sido socializado con todos
los actores y esta siendo empleado principalmente por fabricantes e importadores, EPS y gestores
farmacéuticos.

e Informacién disponible en el Sistema de Informacién de Precios de medicamentos - SISMED, que

corresponde a un sistema en el cual los actores involucrados cadena de comercializacién de

medicamentos (fabricantes, importadores, mayoristas, IPS/EPS, entre otros actores) deben reportar los
precios de compra, los precios de venta, las ventas totales, las compras totales, las unidades vendidas,

las unidades compradas y los recobros de medicamentos, informacion que deben generar, mantener y

actualizar mensualmente o trimestralmente segun corresponda. Esta informacién resulta relevante para

determinar la participacién en el mercado de los titulares, asi como el comportamiento historico de la
tendencia de comercializacién de los medicamentos.

Base de datos de registros sanitarios disponibles en la pagina web de INVIMA

Base de datos de tramites suministrada por INVIMA

Circular de precios de medicamentos.

Andlisis de tutelas en que se vincula al Ministerio de Salud y Proteccion Social porque se reporta no

disponibilidad del medicamento.

o Reportes de novedades de abastecimiento que los titulares de registro deben realizar al INVIMA en el
marco de lo establecido en el articulo 18 del Decreto 334 de 2022 y el Decreto 1474 de 2023.

A partir de la anterior informacién, se ha adelantado el analisis de los casos identificados para que, en un trabajo
conjunto con Invima se defina el estado de disponibilidad, y en caso de ser necesario se adelanten las acciones de
mitigacion o prevencién de forma articulada con otras entidades que tienen funciones de inspeccion, vigilancia y
control como la Superintendencia Nacional de Salud y la Superintendencia de Industria y Comercio para favorecer
la disponibilidad de medicamentos en el pais (figura 1).

Flgura 1. Gestion de las alertas de escasez o desabastecimiento de un medicamento en el marco del sistema de monitoreo
de abastecimiento
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Formato temportal de reporte (Titulares de registro sanitario/EPS.
Solicitudes de informacién de persanas naturales o juridicas.
Requerimientos judiciales (como vinculada).

oo

& I Recepcién de la alerta
. Revisidn base de regi ige o en trdmite de renovacién.
' Andlisis del caso . Realizacidn de SISMED: revisién de cantidades y participacidn del mercado
de cada titular.

oo

Comunicacion interna de resultados de andlisis SISMED.
Reuniiones periddicas MinSalud-Invima.
. Envio de informacién adicional en casos de interds.

de medicamentos
now

DESABASTECIMIENTO

& Suministro y/o revision
de informacién revisada
a Invima

: % Definicién del estado a. Priorizacion de tramites relacionados al registro sanitario: En casos de
de disponibilidad interés en salud publica se realiza andlisis conjunto: MinSalud e Invima.
Arcianes femitiqacion a. Mesas de trabajo con actores o reuniones con titulares de registro sanitario.
.}’}4 © 0 prevenién 9 b. Consultar con fabricantes o importadores diponibilidad.
c. Seguimiento a tramites relaciones con el registro sanitario de medicamentos

priorizados.

. Solicitud de inclusién a Listado de Medicamentos Vitales No Disponibles.

. Articulacién con Superintendencia Nacional de Salud yfo Superintendencia
Nacional de Salud en casos especificos.

Andlisis alertas de ESCASEZ o

o

La implementacién del sistema de monitoreo de abastecimiento por parte de este Ministerio ha permitido la
deteccidn de los problemas de disponibilidad en la cadena de suministro, ademés de fortalecer la captura y
centralizacion de la informacién de los titulares de registro sanitario, gestores farmacéuticos y EPS, lo cual ha
permitido una mayor agilidad y oportunidad en la gestion de las alertas de abastecimiento.

Por lo anterior, no se considera que los mecanismos y estrategias planteados desde el Ministerio estén fallando,
ya que los mismos han permitido contribuir en la identificacion y gestion de las alertas de abastecimiento y definir
medidas para la prevencion o mitigacion de las mismas, lo cual se puede observar en la tendencia a la disminucion
de los medicamentos desabastecidos o en riesgo de desabastecimiento, pasando de 25 medicamentos
desabastecidos y 17 medicamentos en riesgo de desabastecimiento en enero de 2024 a 13 medicamentos
desabastecidos y 10 medicamentos en riesgo de desabastecimiento en agosto de 2025. Estos listados han sido
publicados desde octubre de 2022 y se encuentran disponibles en las paginas web del Invima y del Ministerio a
través de los siguientes enlaces:

e INVIMA: https://www.invima.gov.co/productos-vigilados/medicamentos-y-productos-biologicos/desabastecimientos
e MINSALUD: https://www.minsalud.gov.co/salud/MT/Paginas/desabastecimiento.aspx

En todo caso, se considera necesario continuar avanzando la implementacion del mencionado sistema,
robusteciendo y fortaleciendo algunos aspectos que permitan optimizar el analisis de la informacién y la definicién
oportuna de medidas en todos los eslabones de la cadena de abastecimiento, dentro de las cuales se destacan
las siguiente:

a. Articulacion interinstitucional para intervenir frente a las situaciones presentadas en diferentes puntos
de la cadena de suministro. La normativa vigente a la fecha tiene disposiciones que limitan la
intervencién que se podria ejercer desde el Ministerio, el Invima, e incluso la Superintendencia
Nacional de Salud, frente a determinados comportamientos de los actores de la cadena de suministro
(como los acuerdos de exclusividad entre actores para la comercializacion de medicamentos, los
bloqueos en la entrega por problemas de cartera, entre otros), en este caso, el Ministerio ha recurrido
a la articulacion con la Superintendencia de Industria y Comercio para que actle en el marco de sus
competencias.

b. Reglamentacion y ampliacién del alcance de las estrategias de compra y negociacion centralizada.
Actualmente no es posible gestionar de manera directa la disponibilidad de oferta de medicamentos
que presentan novedades de abastecimiento cuando son financiados con cargo a la UPC, teniendo
en cuenta que los recursos para su adquisicién se giran anticipadamente a las EPS. Por lo anterior,
se esta actualmente, trabajando en el plan de implementacion de figuras como la negociacién
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centralizada de este tipo de medicamentos, asi como la compra centralizada de aquellas tecnologias
que cumplan con los criterios para que puedan ser adquiridas bajo este mecanismo.

c. Seguimiento a la oportunidad del reporte de la informacién sobre novedades en la disponibilidad. Si
bien el articulo 18 del Decreto 334 de 2022 establece la obligatoriedad por parte de los titulares de
registro sanitario de informar sobre la no comercializacion temporal de medicamentos, no en todos
los casos se evidencia que dicho reporte se haga oportunamente, sino que solo ocurre cuando a
solicitud del este Ministerio al titular, para corroborar datos de no entrega suministrada por EPS o
gestores, o para responder acciones de tutela en la que se alega que el motivo de no entrega es
desabastecimiento. Estas situaciones han sido reportadas a la SIC y al Invima para que en el marco
de sus competencias puedan adelantar la revisién y adelantar las medidas que correspondan.

d. Reglamentacion para la obligatoriedad de los reportes sobre novedades en la disponibilidad. Frente
a esto, desde este Ministerio se esta trabajando en expedir los actos normativos que soporten
juridicamente la obligatoriedad del reporte por parte de los actores. En este sentido, fue expedida la
Circular 01 de 2024 por la cual se dan instrucciones para el fortalecimiento de las acciones dirigidas
al control de cancer en Colombia, y en la cual se da una instruccién explicita para que los actores
hagan uso de los formatos para el reporte en caso de que tengan novedades en la disponibilidad de
estos productos.

De igual forma, se esta trabajando en la construccion del proyecto normativo que adopte el anexo
técnico para el reporte en el sistema de monitoreo de abastecimiento, y ademas se imponga la
obligatoriedad del reporte para los actores de la cadena de abastecimiento de medicamentos.

Complementario a lo anterior, en todas las mesas de trabajo convocadas con actores se ha realizado
la socializacién del sistema de monitoreo de abastecimiento y se ha invitado a los actores a hacer
uso de este mecanismo para el reporte de sus novedades en la disponibilidad.

e. Articulacion con otras entidades cuando el reporte no necesariamente corresponde a una situacion
de desabastecimiento. Con frecuencia, los reportes de gestores farmacéuticos y EPS no reflejan
necesariamente una situacion de desabastecimiento y en cambio obedecen a problemas especificos
en la entrega de medicamentos derivado de la interaccion entre estos con los laboratorios
farmacéuticos o con otros actores del mercado. Cuando la falta de disponibilidad de un medicamento
se relaciona con estas situaciones, se hace el reporte de los casos a la Superintendencia Nacional
de Salud para que puedan intervenir desde el marco de sus competencias.

f.  Capacitacion y reglamentacion para mejorar la calidad de los reportes. Desde el inicio de la
implementacién del sistema de monitoreo de abastecimiento, se han tenido constantes retos para
lograr la consolidacién y el analisis de la informacién reportada por los actores debido principalmente
a la falta de calidad en la informacion reportada.

Como algunos ejemplos, se han identificado actores que reportan novedades en medicamentos cuyo
registro sanitario vencié hace mas de dos afios, las cifras reportadas del cumplimiento en la entrega
son superiores al 100%, no se reportan promedios de cumplimiento previos o no se identifican
adecuadamente los medicamentos con novedades. Todo lo anterior, conlleva a reprocesos y
demoras en el analisis de la informacién para la gestion oportuna de estas alertas.

Frente a esto, se han realizado algunas jornadas de capacitacion a gestores farmacéuticos y EPS
sobre el correcto diligenciamiento del formato de reporte. De igual forma, como parte herramienta
informatica para la recepcién de las alertas de contara con mallas de validacién e informacion
estandarizada, con el objetivo de mejorar la calidad de los reportes.
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g. Avances para la integracién entre las fuentes de informacién: La antigliedad de algunos sistemas de
informacién no permite una gestion eficiente de las alertas y los retos actuales de implementacion
del sistema, por lo que la actualizacion a tecnologias de vanguardia es requerida.

Frente a esto, el Ministerio presentd el Plan Estratégico de Tecnologias de la Informacion — PET!
Institucional y Sectorial (2024-2028) para fortalecer las capacidades de Tecnologias de la
Informacion, en concordancia con los lineamientos de Transformacién Digital € Innovacion y de
Politica de Gobierno Digital que contribuyan al cumplimiento de las metas institucionales, atendiendo
las recomendaciones y requerimientos establecidos por MinTIC en la guia para la elaboracién del
PETI. De igual manera se espera que en las siguientes etapas de desarrollo la integracidn con otras
entidades del sector salud u otros involucrados se pueda dar de una manera eficiente para el
intercambio de informacion.

2. Si los mecanismos de mifigacion funcionan, ;por qué considera usted que persisten los problemas de
compra?

Respuesta. Como se sefiald en la respuesta anterior, se considera que los mecanismos y estrategias planteadas
desde el Ministerio han permitido la identificacién y gestion de las alertas de abastecimiento y definir medidas para
la prevencion o mitigacion de las mismas contribuyendo en la disponibilidad de las tecnologias en salud en el pais.

No obstante lo anterior, si bien se ha contribuido en la prevencion y mitigacién de las situaciones de
desabastecimiento (entendido este como a la situacion en la cual hay ausencia del medicamento en el pais),
producto del analisis adelantado en el sistema de monitoreo de abastecimiento, lo manifestado por distintos actores
en las mesas de trabajo y en medios de comunicacidn sobre la no entrega de medicamentos, lo reportado por los
titulares de registro sanitario, asi como los reportes de peticiones quejas y reclamos realizados por la
Superintendencia Nacional de Salud, es claro que a pesar de gestionar la disponibilidad en el pais de los
medicamentos y haber adelantado los pagos de la presente vigencia para el funcionamiento adecuado de los
prestadores y proveedores de tecnologias en salud, continian presentandose problemas en la entrega, limitando
la oportunidad y el acceso a la poblacién que lo requiere.

En este sentido, como fue mencionado en respuesta a la Honorable Corte Constitucional y como se referencia en
el Auto 1282 de 2025, se ha evidenciado la posibilidad de que los problemas en la entrega de medicamentos
persistan debido a que la gestion de compra no se esta logrando de forma apropiada, ya sea porque no se
adquieren los medicamentos o estos se compran en cantidades més bajas a las requeridas. Como principales
argumentos dados por los actores a estas situaciones se tienen los siguientes:

e Las deudas acumuladas de vigencias previas han llevado a que los actores del Sistema General de
Seguridad Social en Salud pierdan capacidad de pago para cumplir plenamente con sus funciones y
responsabilidades.

o Lafaltade pagoyaumento en la edad de la cartera entre actores ha llevado a bloqueos desde la industria
farmacéutica a los gestores farmacéuticos.

o Existe una concentracion del mercado de medicamentos en pocas empresas, lo cual limita que, ante un
eventual bloqueo, se tenga la posibilidad de adquirir los medicamentos con otros proveedores.

e Se ha presentado una ruptura de las relaciones entre los actores, en donde varios de los principales
gestores que manejaban el 80% del abastecimiento de medicamentos en el pais, han terminado sus
acuerdos contractuales con las principales EPS del pais, llevando a una interrupcion en las actividades
de dispensacion y entrega de medicamentos a los usuarios.

Esto ha llevado a la necesidad de contar con nuevos gestores farmacéuticos que deben adelantar
distintos tramites para la habilitacion la dispensacion de medicamentos, entre otras actividades, los cuales
a su vez requieren de un tiempo de transicion para adaptarse el cambio, fortalecer capacidad, generar
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nuevos acuerdos con los proveedores de medicamentos y desarrollar vinculos de confianza con estos
que permitan lograr la prestacion efectiva de sus servicios.

e Lafalta de calidad y oportunidad en la informacion reportada limita la posibilidad de tener intervenciones
agiles y apropiadas frente a las situaciones presentadas.

e Hay un desconocimiento de la demanda real, lo cual limita la posibilidad de evaluar si la oferta reportada
por la industria farmacéutica es suficiente para cubrir las necesidades del pais.

e Falta de requisitos claros para los gestores farmacéuticos respecto a lo financiero y operativo que
garantice mayor transparencia en la gestion de medicamentos.

3. Segun el Auto 1282 de 2025, el ministro afirma que “los problemas en /a entrega de medicamentos persisten
debido a que la gestion de compra no se esta logrando de forma apropiada’; sirvase informar que acciones
se estan fomando para revertir esta situacion.

Respuesta. Previo a detallar las medidas tomadas, es necesario precisar el funcionamiento del mercado
farmacéutico colombiano, y las responsabilidades de cada actor en esta cadena de distribucién de medicamentos
teniendo en cuenta que la misma se divide en dos dependiendo de los recursos con que se financien.

Por un lado, esta el canal institucional, en el que los medicamentos son financiados con recursos pablicos del
sistema de salud. En este canal intervienen los fabricantes e importadores, los gestores farmacéuticos, los
operadores logisticos, las instituciones prestadoras de servicios de salud y las entidades administradoras de planes
de beneficios. En este caso, la cadena de distribucién de los medicamentos implica que un fabricante o importador
les venda los medicamentos a los gestores farmacéuticos, los operadores logisticos y/o a las instituciones
prestadoras de servicios de salud, y estas entidades a su vez le vendan o cobren a las entidades administradoras
de planes de beneficios los medicamentos que fueron usados o entregados para la atencién del paciente. Hay
casos particulares, en los cuales, un fabricante o importador cobra directamente los medicamentos a las entidades
administradoras de planes de beneficios, u otros casos, en los cuales los gestores farmacéuticos y operadores
logisticos les venden los medicamentos a las instituciones prestadoras de servicios de salud. Lo anterior depende
del tipo de contratacion que se realice entre los actores del sistema de salud a través de los acuerdos de
voluntades.

Por ofra parte, en el canal comercial los medicamentos son financiados con recursos NO publicos, es decir, gasto
de bolsillo. En este canal intervienen en la cadena de distribucion los fabricantes e importadores, los
establecimientos farmacéuticos mayoristas y los establecimientos farmacéuticos minoristas (droguerias). En este
caso, la cadena de distribucion de los medicamentos corresponde a que un fabricante o importador le venda los
medicamentos a los establecimientos farmacéuticos mayoristas y estos a su vez se los venda los establecimientos
farmacéuticos minoristas (droguerias), para que sean vendidos por estos.

En este sentido, para la disponibilidad de un medicamento en el mercado colombiano intervienen los siguientes
actores:

Tabla 1. Funciones y actores que intervienen en el mercado farmacéutico colombiano diferenciado por canal.

Funci6n Canal institucional | Canal comercial
Autorizacion de El INVIMA es la entidad que autoriza la comercializacién de un medicamento en el Colombia previa
comercializacién solicitud del interesado (industria farmacéutica)

Disponibilidad de oferta Los fabricantes e importadores se encargan de disponer y abastecer los medicamentos en el
de medicamentos en el mercado.
pais Definen las cantidades que dispondran para cada canal y a quiénes se vendera el producto.
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Funcion Canal institucional Canal comercial

Las entidades administradoras de planes de beneficios - EAPB son
las que administran los recursos publicos para la financiacion de

. - los medicamentos. .

Financiacion L o . Gasto de bolsillo

Se encargan de la caracterizacion de la poblacion que atienden y

definen las necesidades de medicamentos y otras tecnologias en el

mercado.
Establecimientos farmacéuticos mayoristas (gestores, operadores logisticos, distribuidores) se
Distribucién en el encargan de la distribucién de los medicamentos en el pais.
territorio nacional Segun los acuerdos de voluntades pueden contribuir en la definicion de necesidades de
medicamentos y otras tecnologias en el mercado.
Dispensacion y entrega Gestor: entrega de medicamentos ambulatorios Establecimientos farmacéuticos
al paciente IPS: entrega de medicamentos intrahospitalarios minoristas (droguerias)

MINSALUD establece los lineamientos de politica en materia de
salud en Colombia y define el marco regulatorio para la

organizacion y articulacion del sistema, tales como: .
Establece los requisitos y

lineamientos para el
otorgamiento de autorizaciones
de comercializacién, los
requisitos para el
funcionamiento de los
establecimientos farmacéuticos
mayoristas y minoristas tanto

para el canal comercial como el

institucional, y la

e Requisitos para el otorgamiento y seguimiento a las
autorizaciones de comercializacion,
e Reglamentacion para los establecimientos que distribuyen y
dispensan medicamentos
o Definicion y modificacion del Plan de Beneficios
e Asignacion de recursos a las EAPB.
e  Regulacién de precios de medicamentos
e  Compra centralizada de medicamentos para Hepatitis C y
medicamentos de enfermedades huérfanas no cubiertos con implementacion de Ia politica de
o la UP(} o regulacion de precios de
o Adquisicién, distribucién y garantia de los biol6gicos del Plan medicamentos
Ampliado de Inmunizaciones (PAl), los insumos criticos para
control de vectores y medicamentos para manejo de
enfermedades transmisibles y de control especial

Regulacién de la cadena

Fuente: Elaboracion propia

Las actividades de inspeccion, vigilancia y control en cada uno de los puntos de la cadena de abastecimiento de
medicamentos dependen de diferentes entidades del estado segun sus competencias, dado que esta cadena tiene
componentes tanto relacionados con el mercado como con la prestacion de servicios de salud, dentro y fuera del
marco del sistema de salud.

En este sentido, la vigilancia sanitaria de los medicamentos es competencia del Invima, mientras que la vigilancia
del sector farmacéutico como actor del mercado es competencia de la Superintendencia de Industria y Comercio,
quienes en el cumplimiento de sus competencias se encargan vigilar y sancionar en caso de que se presenten
practicas comerciales indebidas. Por otro lado, MINCIT y la DIAN tienen competencias referentes al control
aduanero de las mercancias, autorizacion o negacion de ingreso, incluyendo medicamentos.

Una vez los productos ya se encuentren en el mercado nacional, es potestad de los titulares de registro sanitario
escoger en que canal de distribucion (institucional y comercial) colocan sus productos, asi como el cliente al cual
se le vendera el producto.

Complementario a lo anterior, de acuerdo con lo previsto en el Decreto Ley 4107 de 2011 modificado por el Decreto
2562 de 2012, el Ministerio de Salud y Proteccion Social es un organismo perteneciente a la Rama Ejecutiva del
Poder Publico, que, actuando como ente rector en materia de salud, le corresponde la formulacién y adopcion de
las politicas, planes generales, programas y proyectos del sector salud y del Sistema General de Seguridad Social
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en Salud — SGSSS, en consecuencia, es el ente regulador en materia sanitaria. Lo anterior, segin el marco
normativo sefialado en la tabla 2.

Tabla 2. Marco normativo de las competencias del Ministerio de Salud y Proteccion Social
NORMA DISPOSICION

Preciso la conformacién y organizacion del Sistema de General de Seguridad Social en
Salud, definiendo entre otros actores, al Ministerio de Salud como un organismo de
Direccion, Vigilancia y Control.

Ley 100 de 1993, Art.
155

Definié las competencias de la Nacion y las entidades territoriales, con la finalidad de
organizar, entre otros aspectos, la prestacién de los servicios de salud, estableciendo como
competencias a cargo del Ministerio de Salud, la direccion del sector salud y del SGSSS en
el territorio nacional, entre otras, a través de la formulacion de las politicas, programas y
proyectos de interés nacional para el sector salud y el SGSSS, coordinando su ejecucion,
seguimiento y evaluacion.

Adquirir, distribuir y garantizar el suministro oportuno de los biol6gicos del Plan Ampliado de
Inmunizaciones (PAl), los insumos criticos para el control de vectores y los medicamentos
para el manejo de los esquemas basicos de las enfermedades transmisibles y de control
especial.

Crea el Ministerio de Salud y Proteccién Social y otorga facultades extraordinarias al
presidente de la Republica para determinar los objetivos y la estructura orgénica de los
Ministerios creados por disposicién de la presente ley, asi como la integracion de los
sectores administrativos respectivos.

Ley 715 de 2001

Ley 1444 de 2011

Se determinan los objetivos y la estructura del Ministerio de Salud y Proteccién Social y se
integra el Sector Administrativo de Salud y Proteccion Social, asi:

Articulo 1°. Objetivos. EI Ministerio de Salud y Profeccion Social fendrd como objelivos,
dentro del marco de sus compefencias, formular, adoptar, dirigir, coordinar, ejecutar y

Decreto Ley 4107 de eVa/{/qr/a polftica pz]b//cq{en materia (I/f,’ salua, sa/uc{ publica, y'pfomoabn soq'a/ en s‘la/qu y

2011 participar en la formulacion de las politicas en materia de pensiones, beneficios economicos
periddicos y riesgos profesionales, lo cual se desarrollaré a través de la institucionalidad que
comprende el sector administrativo. EI Ministerio de Salud y Proteccion Social dirigira,
orientara, coordinard y evaluard el Sistema General de Segquridad Social en Salud y el
Sistema General de Riesgos Profesionales, en lo de su competencia, adicionalmente
formulard, establecerd y definira los lineamientos relacionados con los sistemas de
Informacion de la Proteccion Social.”

Faculta al Gobierno nacional para realizar compras centralizadas de medicamentos insumos
y dispositivos médicos dentro y fuera del pais y desarrollar modelos de gestion que permitan
disminuir los precios de los medicamentos insumos y dispositivos médicos y facilitar el
acceso de la poblacién a estos”.

Ley 1438 de 2011

Es obligacion del Estado, entre otras, la de formular y adoptar politicas de salud dirigidas a
Ley 1751 de 2015 garantizar el goce efectivo del derecho a la salud de la poblacién, en coordinacién con todos
los agentes del sistema.

Fuente. Elaboracion propia.

Ahora bien, el Ministerio, conforme a sus competencias legales, establece los lineamientos de politica en materia
de salud en Colombia y define el marco regulatorio para la organizacion y articulacién del sistema, pero no es el
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encargado del aseguramiento ni de la prestacion de los servicios de salud, considerando que estas funciones
estan en cabeza de las Entidades Promotoras de Salud — EPS y los prestadores de servicios en salud, segun
corresponda, tal y como se muestra en la tabla 3.

Tabla 3. Competencias de actores relevantes del sistema de salud
ACTOR NORMA DISPOSICION

Son las entidades responsables de la afiliacion y el registro de los afiliados,

y determina la funcién para la organizacion y garantia de la prestacion del

Plan de Beneficios en Salud a sus afiliados de manera directa por medio

de sus propias Instituciones Prestadoras de Salud o indirecta (a través de
Ley 100 de = contratos con Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud - IPS o de
1993 profesionales).

Asi mismo, establece que estas pueden ser de caracter publico, privado o
mixto y son entidades que gozan de personeria juridica y tienen su propia
organizacion administrativa y financiera.

Empresas
Administradoras ~ de Designa a las EPS como las responsables de cumplir con las funciones
Planes de Beneficios- indelegables del aseguramiento y tienen la obligacién de asumir el riesgo
EAPB transferido por el usuario y cumplir con las obligaciones establecidas en
los Planes Obligatorios de Salud.
Ley 1122 de
2007 Adicionalmente, definid el aseguramiento como: “la administracion del
riesgo financiero, la gestién del riesgo en salud, la articulacién de los
servicios que garantice el acceso efectivo, la garantia de la calidad en la
prestacion de los servicios de salud y la representacion del afiliado ante el
prestador y los demas actores sin perjuicio de la autonomia del usuario”

Establece que las EPS y entidades adaptadas deberén garantizar a los
afiliados al Sistema General de Seguridad Social en Salud, el acceso
efectivo y oportuno a los servicios y tecnologias de salud.

Resolucion
2718 de 2024

Define a las IPS como aquellas entidades publicas, mixtas, privadas,
Instituciones comunitarias y solidarias, organizadas para la prestacion de los servicios
prestadoras de Ley 100 de | de salud, bajo los principios de calidad y eficiencia, a los afiliados y
servicios de salud - | 1993 beneficiarios del Sistema General de Seguridad Social en Salud, y
IPS determinan que son organismos con autonomia administrativa, técnica y
financiera.

Defini6 las funciones para garantizar la prestacion de los servicios de salud
. . Ley 715 de ) o
Entidades territoriales 2001 a la poblacién pobre y vulnerable que no cuentan con afiliacién ni al
régimen contributivo, subsidiado o especial.

Fuente. Elaboracién propia

Asi, las Empresas Administradoras de Planes de Beneficios (EAPB) deben suministrar a sus pacientes los
medicamentos y dispositivos médicos prescritos por el facultativo tratante a tiempo y cerca del lugar de atencién.
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En tal sentido, el Ministerio, en cumplimiento de sus competencias legales, ha establecido los lineamientos de
politica en materia de salud en Colombia, asi como el marco regulatorio para la organizacién y articulacién del
sistema y de los actores de salud con el fin de mejorar la calidad, oportunidad, accesibilidad de los servicios de
salud y sostenibilidad del sistema, precisando las responsabilidades, obligaciones, consideraciones técnicas y
legales para el adecuado desarrollo de los roles de cada uno de los actores dentro del aseguramiento en salud, la
prestacion de los servicios en salud y la cadena de abastecimiento de las tecnologias en salud.

Sobre este punto es de resaltar que, en el marco de las competencias actuales, asi como de la reglamentacién
vigente a la fecha, no es posible que, desde esta entidad se realice una intervencién directa en la produccién,
distribucién y comercializacion de un medicamento que imponga una obligacion a los fabricantes e importadores
para adelantar esas actividades, teniendo en cuenta que en estas priman las relaciones y acuerdos comerciales
de caracter privado. Por tanto, desde las entidades de gobierno, y con las disposiciones normativas actuales, no
se puede forzar la produccion de un medicamento, a vender Unicamente en el territorio nacional o forzar la venta
a determinado cliente, ya que lo mismo vulneraria los principios de libertad de empresa, libre competencia y libertad
econdmica establecidos en la constitucion, teniendo en cuenta que el Estado, por mandato de la ley, debe impedir
que se obstruya o se restrinja la libertad econdmica.

Teniendo en cuenta lo anterior, y considerando los argumentos y causas que se han identificado frente esta
situacion sefialados en la respuesta al numeral 2) del presente oficio, desde el marco de las competencias de este
Ministerio se han planteado, ademas de las sefialadas en la respuesta dada al numeral 1), las siguientes acciones:

o Monitoreo permanente: se mantiene un seguimiento permanente a los titulares de registro sanitario o
importadores para aquellos medicamentos priorizados, con el fin de determinar la disponibilidad actual y
la posibilidad de incrementar las unidades en caso de requerirse, el posible reingreso al mercado en caso
de haber interrumpido temporalmente su comercializacién, la posibilidad de realizar la importacion o
fabricacion como vital no disponible, y la posibilidad de vender a determinados actores del mercado que
hayan reportado novedades.

e Comunicaciéon con actores: ante eventuales situaciones en las que se tiene un riesgo de
desabastecimiento, se ha realizado la comunicacién a las EPS; IPS y gestores farmacéuticos informando
sobre los titulares que reportan disponibilidad en el corto plazo o la posibilidad de gestionar la importacion
como vital no disponible, para que puedan considerar estas opciones y adelantar los procesos de compra
en caso de ser necesario.

e Herramienta de seguimiento a la prescripcion: en diciembre de 2024 con la expedicion de la Resolucién
2622 de 2024, se amplié el alcance de la herramienta tecnolégica MIPRES, lo que busca capturar la
informacién de prescripcion y dispensacion en tiempo real que contribuya a su vez con el seguimiento a
la entrega y la estimacion de la demanda en el pais.

e Regulacion de gestores farmacéuticos: el 4 de septiembre de 2025 se expidi6 la Resolucion 1809 "Por
medio de la cual se reglamentan los requisitos de operacion y financleros de los Gestores Farmacéuticos
vy Operadores Log/sticos de Tecnologias en Salua, de que trata el articulo 243 de la Ley 1955 de 2019,
el cual define las condiciones operativas y financieras que deben cumplir estos actores para su
funcionamiento, y asi fortalecer las acciones para su inspeccion, vigilancia y control.

e Produccion nacional de medicamentos: desde el Ministerio se ha trabajado en la gestion,
acompafamiento y financiacién para el desarrollo de propuestas que permitan el avance en los procesos
que permitan mejorar y garantizar el acceso a productos estratégicos en salud. En ese sentido, el
ministerio viene acompafiando proyectos de desarrollo de medicamentos estratégicos en salud publica
como los relacionados a continuacion:
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= Universidad de Antioquia: en 2023 se inici6 el proyecto para el disefio, desarrollo, elaboracion de
lotes piloto y gestion para la obtencion de registros sanitarios de cuatro medicamentos estratégicos
de interés en salud publica (cloroquina, niclosamida, praziquantel y benznidazol), incluyendo
medicamentos que han tenido circunstancias de desabastecimiento, o falta de interés productivo por
la baja demanda de los mismos, pero que son importantes para nuestra poblacidon por las
enfermedades que se atienden. En 2024, se inici6 el proyecto “Desarrollo y solicitud del registro
sanitario del medicamento triconjugado de Dolutegravir Tenofovir y Lamivudina como medicamento
estratégico de interés para e/ pals”.

= Instituto Nacional de Salud: en 2024 se inici6 el proyecto para el fortalecimiento de la capacidad
productiva del Instituto Nacional de Salud de Colombia para el desarrollo de nuevos sueros
hiperinmunes de interés en salud publica

= Por otra parte, la produccién local de vacunas es uno de los mecanismos que se ha estudiado
mediante estudios de factibilidad que permitan definir las posibles alternativas para lograr el
abastecimiento de algunos biologicos de importancia para la salud publica en Colombia, en este
sentido se trabaja en tres proyectos de interés, por lo que se han firmado memorandos de
entendimiento con los proyectos de produccion de vacunas de Vecol-INS, Bogotd BIO y de
Vaxthera.

= Adicionalmente, mediante la financiacion de proyectos que incluyen la investigacion, desarrollo, y
etapas de transferencia de tecnologia, con un enfoque importante en el mejoramiento de las
capacidades tecnolégica y la formacion de talento humano que permitan a largo plazo mantener en
vigencia estos proyectos productivos, los cuales son ejecutados por Vecol, en alianza con otras
entidades como el INS:

o En 2023 se inici6 el proyecto para el desarrollo de la vacuna antirrabica humana:
actualizacion tecnoldgica en procesos productivos, pruebas de control y estabilidad para el
cumplimiento de los requisitos regulatorios internacionales.

o En 2024 se inici6 el proyecto ColombiaVac, cuyo objetivo principal es aunar esfuerzos para
la generacién de las capacidades y formacién de recurso humano para la produccion de
vacunas humanas en Colombia.

= Complementario a esto, este Ministerio viene adelantando el seguimiento a los proyectos liderados
por el Instituto Nacional de Cancerologia tendiente a fortalecer las capacidades de produccion de
medicamentos bioldgicos para el tratamiento de cancer en el pais.

e Priorizacién de tramites: atendiendo a lo establecido en la Circular Invima DG 1000 - 012 de 2023, desde
el Invima se ha adelantado la priorizacion de tramites, en caso de que se tengan, de medicamentos
incluidos como vitales no disponibles, asi como aquellos declarados como “desabastecidos” o en “riesgo
de desabastecimiento” que contribuyan en contar con nuevos oferentes en el mercado.

¢ Participacién en mesas de articulacién: se han participado en las mesas interinstitucionales para la
resolucion de casos puntuales y definicion de acuerdos de pago que contribuya con la mitigacion de la
problematica.

o Mejora en la oportunidad de la informacién de la oferta: se expidié la Circular 17 de 2023, que modifica el
periodo de reporte y plazo para enviar informacién al SISMED por parte de los titulares de registro
sanitario e importadores logrando la captura de la informacién mensual en un tiempo mas oportuno para
su analisis.
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4. La Corte Constitucional documenta que la ialfa de medicamentos genera ‘empeoramiento de las
enfermedades cronicas, debido a la interrupcion en los tratamientos, aumentas las complicaciones médicas
y hospitalizaciones’, frente a lo anterior sirvase informar:

a) ¢Cudntos pacientes con enfermedades cronicas (diabefes, hjpertension, cancer, VIH, epilepsia) han
suffido descompensaciones o complicaciones médicas atribuibles a la inferrupcion de fratamienios
por falfa de medicamentos entre 2023 y marzo 20257 Presente dafos desagregaaos por patologia.

Respuesta. Respecto a las afectaciones de los usuarios del SGSSS atribuibles a la interrupcion de tratamientos,
se debe tener en cuenta que, la gestion para el reabastecimiento de un medicamento depende de la capacidad
productiva, las actividades comerciales y las relaciones entre los aseguradores, las empresas productoras
proveedoras de tecnologias en salud y las empresas prestadoras de servicios en salud, por lo cual, no es posible
definir de manera precisa si la escasez o desabastecimiento de un medicamento especifico, afecté la atencién de
una enfermedad y el grado de afectacion de la misma, teniendo en cuenta que no se tiene un tiempo promedio
para resolver una alerta de escasez desde su reporte hasta el reabastecimiento, pues depende de la causa que
la origina. Adicionalmente, debido a las diferentes indicaciones que pueden tener los principios activos con alertas
de escasez o desabastecimiento, que a su vez pueden variar con la concentracién y forma farmacéutica, no es
posible especificar la poblacién afectada por las posibles recaidas y efectos adversos ante la no disponibilidad de
los medicamentos.

En todo caso, se debe considerar que en general se cuenta con alternativas terapéuticas que contribuyen a la
prevencion o mitigacién del riesgo de desatencién de una enfermedad, las cuales son alternativas a ser
consideradas por el médico prescriptor o profesional de la salud tratante, de acuerdo con la evaluacion clinica del
paciente en el marco de su autonomia médica, definida en el articulo 17 de la Ley 1751 de 2015 y articulo 36 de
la Resolucidn 2292 de 2021.

De igual forma, en relacidn con la entrega de medicamentos se debe tener en cuenta que, el articulo 131 del
Decreto 019 de 2012, define que las Entidades Promotoras de Salud tendran la obligacién de establecer un
procedimiento de suministro de medicamentos cubiertos por el Plan de Beneficios en Salud a sus afiliados, a
través del cual se asegure la entrega completa e inmediata de los mismos.

Asi mismo, el articulo 5 de la Resolucién 1604 de 2013 establece las responsabilidades de los actores del sistema
asi:

“Articulo 5. Responsabilidad de los miembros del Sistema. las entidades y organismos que conforman e/
Sistema de Monitoreo, Sequimiento y Control de la entrega de medicamentos, tenaran las siguientes
responsabilidades.

(-.) 3. Superintendencia Nacional de Salud. En su funcion de inspeccion, vigilancia y control de los actores
del Sistema General de Seguridad Social en Salud - SGSSS, le corresponde profeger los derechos de
Jos usuarios a fin de que se les garantice el acceso y entrega de medicamentos, so pena de la imposicion
de sanciones, conforme a lo establecido en la normatividad vigente.

(..) 6. Empresas Administradoras de Planes de Beneficios - EAPB Y las Instituciones del Sistema General
de Sequridad Social en Salud, pertenecientes a regimenes excepluados. les corresponde establecer los
procedimientos que conduzcan a asegurar que se realice la entrega de medicamentos, en los términos
dispuestos en la presente resolucion. lgualmente, deben reportar al Ministerio de Salud y Profeccion
Social, de forma veraz y oportuna, la informacion estableciaa en la presente resolucion.

La referida Resolucion, establecié los lineamientos que se deben tener en cuenta para dar cumplimiento al
mecanismo excepcional de entrega de medicamentos en un lapso no mayor a 48 horas en el lugar de residencia
o trabajo del afiliado cuando este lo autorice, como consecuencia de la entrega incompleta o no entrega de los
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mismos al momento de la reclamacién por parte del afiliado. Se entiende que el plazo establecido de 48 horas
comprende el tiempo trascurrido después que el afiliado reclama los medicamentos.

Asimismo, la Resolucién 1403 de 2007, en su articulo 4, establece los principios dentro de los cuales se encuentra
el relacionado con la oportunidad en la dispensacion de los medicamentos, asi;

“10. Oportunidad. El servicio farmacéutico garantizara la distribucion y/o dispensacion de /a totalidad
de los medicamentos prescritos por el facultativo, al momento del recibo de la solicitud del respectivo
servicio hospitalario o de la primera entrega al interesado, sin que se presenten retrasos que pongan
en riesgo la salud y/o la vida del paciente. También garantizara el ofrecimiento inmediafo de la
Informacion requeriaa por los ofros servicios, usuarios, beneficiarios y destinatarios. Contard con
mecanismos para determinar permanentemente la demanaa insatisfecha de servicios y corregir
rapidamente las desviaciones que se defecten. La entidad de la que forma parte el servicio
farmacéutico garantizara los recursos necesarios para que se cumpla este principio”.

Lo anterior, con el fin de garantizar principalmente el acceso a los medicamentos financiados con recursos de la
UPC, de acuerdo con lo relacionado en Resolucion 2718 de 2024, la cual establece lo siguiente:

“Articulo 42, Garantia de continuidad en el suministro de medicamentos. Las EPS o las enfidades que
hagan sus veces y las entidades adaptadas, deberan garantizar el acceso a los medicamentos
financiados con recursos de la UPC, de forma ininferrumpida y continua, tanto al paciente hospitalizado,
como al ambulatorio, de conformigad con el criterio del profesional de la salud fratante y las normas
vigentes’.

De acuerdo con esto, es responsabilidad de las EPS definir los procedimientos y estrategias para para la correcta
prestacion del servicio de salud y garantizar la entrega efectiva y oportuna de los medicamentos a los usuarios
del sistema. De igual manera, las EAPB son las responsables de organizar y garantizar, directa o a través de un
tercero, la prestacién del plan de salud obligatorio (actualmente plan de beneficios en salud) a los afiliados, asi
como de la gestién del riesgo en salud de sus afiliados de acuerdo con lo establecido en el articulo 14 de la Ley
1122 de 2007, al tenor de lo previsto en la Ley 1751 de 2015, para lo cual el sistema de salud reconoce a cada
EPS el valor de una prima por persona afiliada denominada Unidad de Pago por Capitacion, UPC, (Ley 100, 1993,
articulo 182), la cual cubre el riesgo de ocurrencia y tratamiento de la enfermedad general, motivo por el cual, son
estas entidades las responsables de evaluar las potenciales consecuencias de la interrupcidn del tratamiento y su
manejo en la poblacion afiliada.

b) ;Qué sistema de monitoreo tiene el Ministerio para rastrear Ia relacion causal entre inferrupcion de
tratamientos y deterioro clinico de los pacientes? Si no existe, ;como pueden afirmar que se estd
mitigando el problema?

Respuesta. Se reitera lo sefialado como respuesta al numeral inmediatamente anterior, en relacién con que, de
acuerdo con lo establecido en el articulo 9 de la Resolucion 2718 de 2024, las EPS y entidades adaptadas deben
garantizar a los afiliados SGSSS, el acceso efectivo y oportuno a los servicios y tecnologias de salud.

Asi mismo, es pertinente sefialar que la Sala Segunda de Revision de la Corte Constitucional, mediante Auto 559
de 2025, imparti6 instrucciones a las EPS en relacion con la entrega de medicamentos. En dicho auto, se ordena
a las EPS garantizar el suministro oportuno y continuo de los medicamentos prescritos por el médico tratante,
incluso en casos de desabastecimiento o falta de disponibilidad. En tales situaciones, las EPS estén obligadas a
reformular el tratamiento con un medicamento equivalente y asegurar su entrega efectiva. Ademas, se exige que
las EPS establezcan canales de comunicacion claros y eficientes con los usuarios para informar sobre el punto de
dispensacion, la fecha de entrega y la persona responsable del suministro. Estas medidas buscan proteger el
derecho fundamental a la salud y evitar la interrupcion de tratamientos médicos esenciales.
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Por lo anterior, son estas entidades las responsables de evaluar las potenciales consecuencias de la interrupcion
del tratamiento y su manejo en la poblacion afiliada, y por tanto son quienes deben rastrear la relacidn causal entre
la interrupcion entre los tratamientos y el potencial deterioro clinico de su poblacion afiliada.

En todo caso, respecto a la mitigacion del problema relacionados con el abastecimiento, y como fue mencionado
como respuesta en los interrogantes previos, los mecanismos y estrategias planteadas desde el Ministerio han
contribuido eficazmente en la identificacion y gestion de las alertas de abastecimiento y definir medidas para la
prevencion o mitigacion de las mismas, lo cual se puede observar en la tendencia a la disminucién de los
medicamentos desabastecidos o en riesgo de desabastecimiento, pasando de 25 medicamentos desabastecidos
y 17 medicamentos en riesgo de desabastecimiento en enero de 2024 a 13 medicamentos desabastecidos y 10
medicamentos en riesgo de desabastecimiento en agosto de 2025.

De hecho, en la tabla 4 se presentan los medicamentos que actualmente se encuentran clasificados como
“‘desabastecido” 0 “en riesgo de desabastecimiento®, precisando para cada uno la disponibilidad actual y las
medidas para su gestion.

Tabla 4. Medicamentos desabastecidos o en riesgo de desabastecimiento con corte a agosto de 2025 y las medidas para su

gestién.
ESTADO
NO. e DISPONIBILIDA DISPONIBILIDAD ACTUAL
D JULIO 2025
CLEMASTINA ,I;lr? gclesrijci)r?wlibelﬁt'o con el Unico titular por suspension de la planta del
1 | SOLUCION INYECTABLE 2 | Desabastecido °0 porsusp P
fabricante.
mg TABLETA 1mg . . . -
No es de amplio uso por no ser de primera linea terapéutica
CLOMIPRAMINA No disponible.

2 25mg Desabastecido | En seguimiento con el Unico titular por escasez de materia prima.
TABLETA No es de amplio uso por no ser de primera linea terapéutica.
ETOMIDATO Hg glss Egn;%e.lio uso por no ser de primera linea terapéutica

3 | EMULSION  INYECTABLE | Desabastecido . Pllo US por no Ser de p \erapeutica.

2 mg/ml Inclwdp como vital no disponible para su importacién por
cualquier interesado.
FENITOINA

CAPSULA DE LIBERACION . Aspep manifesto que regresa en pctubre de 2025. -
4 Desabastecido | Incluido como vital no disponible para su importaciéon por

PROLONGADA I
cualquier interesado.
100 mg
No disponible. Se esta realizando seguimiento con titulares e
METILERGOMETRINA importadores y gremios de la industria farmacéutica para
SOLUCION  INYECTABLE . identificar aquellos interesados en disponer el producto en el
5 , Desabastecido
02 mg / 1 ml (Vial) mercado.
TABLETA 0,2 mg Incluido como vital no disponible para su importaciéon por
cualquier interesado.
No disponible.
MIDAZOLAM . No es de amplio uso debido a que el mayor uso se da de la forma
6 75 mg | Desabastecido farmacéutica inyectable
TABLETA yectable.
N-ACETILCISTEINA (Sze;A I\r/leglolz'\zj\) Iaargnsczrlzzﬁfj?o del trdmite de un nuevo fabricante
7 SOLUCION  INYECTABLE | Desabastecido para st - L - .
Desde el ministerio se solicitd a Invima inclusién como vital no
300 mg/3 mL B
disponible.
NIFEDIPINA TABLETAS, No disponible.
8 CAPSULA BLANDA, | Desabastecido | Incluido como vital no disponible para su importacion por
CAPSULA DURA 10 MG cualquier interesado.
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ESTADO
NO. EAREDEL DISPONIBILIDA DISPONIBILIDAD ACTUAL
D JULIO 2025
Se cuenta con un nuevo titular de registro sanitario.
Se estan realizando preparaciones magistrales por parte de
Fagron para su uso por algunos prestadores.
Penicilina V Potasica
equivalente a Penicilina V
(Fenoximetilpenicilina No disponible.
9 Potésica  equivalentes a | Desabastecido | Desde el ministerio se solicitdé a Invima inclusion como vital no
Fenoximetilpenicilina) disponible.
Tableta
500 mg
QUETIAPINA No disponible.
10 400 M9 | Desabastecido Seguimiento con el Unico fitular para el retorno de la
TABLETA DE LIBERACION comercializacion.
PROLONGADA Se cuenta con alternativas como otras concentraciones.
No disponible.
Incluido como vital no disponible para su importacién por
11 | QUINAPRIL 20 mg TABLETA | Desabastecido | cualquier interesado.
Se cuenta con alternativas como ofros antihipertensivos con
indicacion en insuficiencia cardiaca.
No disponible.
TRIAMCINOLONA Egl :er)gglijrgtignto con los titulares por novedades en la fabricacién
12 | SUSPENSION INYECTABLE | Desabastecido S _— L - .
Desde el ministerio se solicitd a Invima inclusién como vital no
10 mg , 40mg di .
isponible.
Nextpharma sourcing obtuvo autorizacion por parte de Invima
VASOPRESINA para importar como MVND, en la tercera semana de septiembre
13 120 ul I ml | Desabastecido | realiz6 la primera importacion y nacionalizacién.
SOLUCION INYECTABLE
Se priorizan los tramites en curso.
INSULINA HUMANA En riesgo de Pisa farmacéutica esta importando el medicamento con registro
14 REGULAR (RAPIDA) desabastecimie sanitario y como vital no disponible por lo que a la fecha hay
SOLUCION  INYECTABLE abastecimiento el mercado.
nto
100 Ul/m|
INSULINA HUMANA En riesqo de Pisa farmacéutica esta importando el medicamento con registro
15 ISOFANA (NPH) desabastgecimie sanitario y como vital no disponible por lo que a la fecha hay
SUSPENSION INYECTABLE abastecimiento el mercado.
nto
100 Ul / ml
En seguimiento con titulares debido a la disminucion de oferentes
En riesgo de para el producto.
ALOPURINOL TABLETA 100 -
16 desabastecimie . N . .
mg Se mantiene la comercializacion por otros dos titulares de registro
nto - ) ;
con posibilidad de incrementar las unidades para abastecer el
mercado.
En seguimiento con titulares debido a la disminucion de oferentes
CANDESARTAN CILEXETIL | En riesgo de FS)?arameainF;ir((e)rclj(LajCltafl).comercializacic')n por un titular de registro con
LA HIDROCLOROTIAZIDA | desabastecimie osibilidad de incrementar las unidades para abagstecer el
16.0 mg + 12.5 mg TABLETA | nto P P

mercado.
Se realiza la priorizacion de trdmites en curso en Invima.
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ESTADO
NO. EAREDEL DISPONIBILIDA DISPONIBILIDAD ACTUAL
D JULIO 2025
) En riesgo de En seguimiento con titulares debido a la disminucion de oferentes
18 DOPAMINA SOLUCION desabastecimie | Par@ el producto.
INYECTABLE 200 mg /5 ml nto Se mantiene la comercializacion por un titular de registro.
Se realiza la priorizacion de tramites en curso en Invima

En riesgo de | Enseguimiento con titulares debido a la disminucion de oferentes
19 | ENALAPRIL TABLETA 20 mg | desabastecimie | para el producto.

nto Se mantiene la comercializacion por dos titulares de registro

OLANZAPINA 10 mg POLVO

En riesgo de

En seguimiento con el Unico titular debido a la interrupcion en la
comercializacién presentada.

RECONSTITUIR A INFUSION
INTRAVENOSA 200 U / Vial

nto

2 LIOFILIZADO gfosabastemmle Del seguimiento, se espera contar con disponibilidad en el mes
de septiembre.
En seguimiento con titulares debido a la disminucion de oferentes
ROCURONIO BROMURO 10 | En riesgo de | para el producto y problemas en la produccion.
21 | mgiml y 10 mg/10 ml | desabastecimie | Se mantiene la comercializacion por dos titulares de registro con
SOLUCION INYECTABLE nto posibilidad de incrementar las unidades para abastecer el
mercado.
SALES DE REHIDRATACION
(CLORURO DE SODIO + - . . N
CLORURO DE POTASO + et s
CITRATO TRISODICO | En riesgo de posibilidad de incrementar Iaspunidades para abaztecer el
22 | DIHIDRATO + DEXTROSA | desabastecimie mercado
ANHIDRA269+2.99+1.5g | nto Incluido .como vital no disponible para su importacién por
+ 135 g POLVO PARA cualquier interesado
RECONSTITUIR A
SOLUCION ORAL
;gLLl\?IO_USEEﬁ_??ADO E’AALEQ En riesgo. Qe En segu.imie.n,to con titl_JIar Qe rggistro debido a !g no
23 desabastecimie | comercializacién por una investigacién en curso en el sitio de

fabricacion.

Fuente: Elaboracién propia a partir de: i) Listado de abastecimiento y desabastecimiento a julio de 2025, ii) Listado de
medicamentos vitales no disponibles.

Al detallar los principios activos que estan siendo reportados por las EPS y gestores farmacéuticos al sistema de
monitoreo de abastecimiento, se identifican un total de 23 principios activos con 15 0 mas presentaciones
comerciales reportadas, los cuales se resumen en la tabla 5, identificando el reportante y su estado actual respecto
al listado de abastecimiento y desabastecimiento de Invima con corte al mes de agosto de 2025:

Tabla 5. Numero de actores reportantes y de presentaciones comerciales reportadas por cada medicamento
identificando los reportantes y su estado actual respecto al listado de Invima para el mes de agosto de 2025

. NUMERO DE .
NUMERODE | ppreenTACio | . NUMERODE ESTADO ACTUAL
ACTORES PRESENTACIONES
PRINCIPIO ACTIVO REPORTANTE NES AUTORIZADAS EN RESPECTO AL
s COMERCIALES EL MERCADO LISTADO INVIMA
REPORTADAS*
En riesgo de
QUETIAPINA 6 29 414 desabastecimiento
DICLOFENACO 8 22 469 No desabastecido
LEVOTIROXINA 3 21 504 No desabastecido
PREGABALINA 5 21 645 En monitorizacion
ACETILCISTEINA 7 20 250 Desabastecido
FEXOFENADINA 5 20 485 No incluido
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. NUMERO DE .
NUMERODE | ppecenTAcio | . NUMERO DE ESTADO ACTUAL
ACTORES PRESENTACIONES
PRINCIPIO ACTIVO REPORTANTE NES AUTORIZADAS EN RESPECTO AL
S COMERCIALES EL MERCADO LISTADO INVIMA
REPORTADAS*
IBUPROFENO 5 20 669 No incluido
VALSARTAN + AMLODIPINO 7 19 414 No incluido
NITAZOXANIDA 5 19 378 En monitorizacion
MONTELUKAST 7 18 597 No desabastecido
VITAMINA D3 7 17 164 En monitorizacion
ESCITALOPRAM 8 17 481 No desabastecido
CARBOXIMETILCELULOSA 6 16 101 No incluido
MOMETASONA FUROATO 6 16 133 No incluido
CARVEDILOL 8 16 212 En monitorizacion
TRAMADOL 7 16 267 No incluido
TADALAFILO 4 16 719 No desabastecido
ERITROPOYETINA 6 15 161 No desabastecido
m‘gg ClLIN%LAVULAN'CO tlg 15 266 No desabastecido
PARACETAMOL + CODEINA 8 15 341 No incluido
CLARITROMICINA 7 15 191 En monitorizacién
SODIO CLORURO 5 15 210 En monitorizacién
VALSARTAN 8 15 303 No incluido

Fuente: La informacion corresponde a presentaciones comerciales, siendo posible tener disponibilidad de otras
presentaciones comerciales para el mismo principio activo, concentracion, forma farmacéutica.

Para varios de los anteriores medicamentos, se continta con las actividades de seguimiento a su disponibilidad

que contribuya en la definicion del estado de su abastecimiento el cual puede ser consultado en el enlace:
https://www.invima.gov.co/productos-vigilados/medicamentos-y-productos-biologicos/desabastecimientos#EstablecimientosyListados

Teniendo en cuenta la anterior informacién, no se observa una escasez generalizada de medicamentos y en
cambio, los problemas en la entrega pueden deberse a situaciones particulares de determinados actores de la
cadena de abastecimiento.

De igual forma, para contribuir en el seguimiento a la entrega de medicamentos y complementar los analisis de
disponibilidad y el impacto de las medidas tomadas, en diciembre de 2024 con la expedicion de la Resolucién 2622
de 2024, se amplio el alcance de la herramienta tecnolégica MIPRES incorporando otras tecnologias en salud
financiadas con recursos de la UPC, estableciendo en su articulo cuarto que, corresponde al Ministerio determinar
el monitoreo de los servicios y las tecnologias en salud financiadas con recursos de la UPC, en procura de la
proteccion del derecho fundamental a la salud, el acceso oportuno y efectivo, y la continuidad de la prestacion de
los servicios de salud, con lo cual se espera incorporar de manera progresiva la prescripcion de tecnologias UPC
relevantes para la salud publica.

¢) as asociaciones de pacientes reportaron fallecimientos de pacientes por falta de medicamentos.
Ademds, la fiscalia investiga 9 casos de homicidio/homicidio culposo relacionados con falfa de
medicamentos. ¢ Qué investigaciones administrativas ha abierfo el Ministerio sobre estos casos?
cAlguien ha sido responsabilizado?

Respuesta. En primer lugar, se reitera lo sefialado previamente respecto a las competencias de los diferentes
actores involucrados en la cadena de suministro de medicamentos y su entrega oportuna, particularmente en
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relacién con que las EAPB son las responsables de organizar y garantizar, directa o a través de un tercero, la
prestacion del plan de salud obligatorio (actualmente plan de beneficios en salud) a los afiliados, asi como de la
gestién del riesgo en salud de sus afiliados motivo por el cual, son estas entidades las responsables de evaluar
las potenciales consecuencias de la interrupcion del tratamiento y su manejo en la poblacién afiliada.

Ahora bien, el Ministerio, en el marco de las competencias descritas, actla como ente rector en materia de salud,
le corresponde la formulacion y adopcion de las politicas, planes generales, programas y proyectos del sector
salud y del SGSSS, asi como dictar las normas administrativas - técnicas y cientificas de obligatorio cumplimiento
para el mismo.

De otra parte, dentro del disefio institucional de la Administracién Publica establecido por la Ley 489 de 1998,
conforme al articulo 66, las superintendencias cumplen funciones de inspeccién y vigilancia atribuidas por la ley.
Es asi como, para efectos de la prestacion del servicio publico esencial de salud, las funciones de vigilancia,
inspeccion y control las ejerce la Superintendencia Nacional de Salud, bajo desconcentracién (Decreto 1080 de
2021), o bien bajo delegacién (articulo 170 de la Ley 100 de 1993 modificado por el Decreto Ley 2150 de 1995
(articulo 119). Asi las cosas, de acuerdo con lo establecido en el paragrafo segundo del articulo 230 de la Ley 100
de 1993 se tiene que la Superintendencia Nacional de Salud ejercera las funciones de inspeccion, control y
vigilancia respecto de las entidades promotoras de salud, cualquier que sea su naturaleza juridica y a su turno, el
articulo 68 de la Ley 715 de 2001, establece que la Superintendencia Nacional de Salud tendrad como competencia
‘(...) realizar la inspeccion, vigilancia y control del cumplimiento de las normas constitucionales y legales del sector
salud y de los recursos del mismo.”

En ese sentido, es claro que esta Cartera Ministerial no tiene injerencia alguna en las labores de Inspeccion
Vigilancia y Control, toda vez que, la Ley le ha otorgado a la Superintendencia Nacional de Salud dicha labor de
manera expresa y por lo tanto, es esta entidad quien en el marco de sus funciones, puede evaluar cada una de
las responsabilidades asignadas a los agentes del Sistema y determinar si se estan cumpliendo con los deberes
asignados por Ley y podra desplegar las labores sancionatorias a las que haya lugar. Por tanto, nos permitimos
realizar el traslado mediante radicado minsalud nimero 2025240002932591 del 10 de octubre de 2025 a la
Superintendencia Nacional de Salud a fin de que informe sobre las investigaciones administrativas que haya
adelantado frente a lo planteado en su interrogante.

d) (Qué medidas especificas ha implementado el Ministerio para garantizar continuidad en
tratamientos de pacienfes con enfermedades que no admiten interrupcion (anficoagulantes,
anticonvulsivos, antirrelrovirales, inmunosupresores)?.

Respuesta. Respecto a lo solicitado, se informa que en el marco del sistema de monitoreo de abastecimiento se
han recibido diferentes alertas por asociaciones de pacientes y sociedades cientificas, las cuales correspondieron
a medicamentos para el tratamiento de cancer, en enfermedades huérfanas, del sistema nervioso central,
principalmente aquellos empleados en el manejo de la epilepsia y antirretrovirales contra el VIH, frente a los
cuales, se adelantaron las actividades que se presentan a continuacion.

En relacion con los medicamentos para el tratamiento del cncer (medicamentos oncolégicos), al corte de julio de
2025 doce (12) medicamentos se encuentran en estado de ‘en moniforizacion”y uno (1) se encuentra como 70
aesabastecido’en el listado de abastecimiento y desabastecimiento publicado por Invima, lo cual quiere decir que
el medicamento se encuentra seguimiento por parte de la autoridad sanitaria sin que este hecho represente
escasez o desabastecimiento de (tabla 6).

Tabla 6. Medicamentos oncoldgicos en estado de “en monitorizaciéon” de acuerdo con Listado INVIMA
MEDICAMENTO ESTADO
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Bacillus Calmette guerin (BCG) Polvo liofilizado para reconstituir a suspensién para = En monitorizacion
instilacion intravesical 30 mg

Dasatinib Tableta 20mg, 50mg, 70mg, 100mg y 140mg En monitorizacion
Doxorubicina Solucién inyectable 2 mg /mL, 10 mg /5 mLy 50 mg / mL En monitorizacion
Epirrubicina solucion inyectable 2 mg/mL En monitorizacién
Hidroxiurea (Hidroxicarbamida) capsula 500 mg En monitorizacién
Ifosfamida polvo liofilizado para reconstituir a solucion inyectable 1gr / vial En monitorizacion
Imatinib tableta 400mg En monitorizacién

Interferdn Humano  Recombinante =~ Gamma-1-B  solucion inyectable = En monitorizacion
(Equivalente a 2000000 U.l.) ’
L- Asparaginasa (Aislada De E Coli, Erwinia Carotovora O Erwinia Chrysanthemi) En monitorizacién

Metrotrexate solucién inyectable 125mg/1mL = 50mg/2ml, 100 mg / mL = 500mg/5ml, = En Monitorizacién
1000 mg /10 mL

Pemetrexed 500mg solucién inyectable En monitorizacion
Talidomida tableta 100mg No desabastecido
R-L Asparaginasa - 10000U/1U En monitorizacién

Fuente: Listado abastecimiento y desabastecimiento INVIMA con corte a 31/07/2025

De los anteriores medicamentos, durante 2024 se present6 una situacién temporal de desabastecimiento para el
medicamento Hidroxiurea (Hidroxicarbamida) capsula 500 mg, el cual present6 una disminucién de las cantidades
comercializadas debido principalmente a la no comercializacién del principal oferente del medicamento en el
mercado (AL PHARMA) por “cuestiones externas asociadas al titular y fabricante’, segun lo reportado por este.

Debido a esto, el medicamento fue incluido en el mes de octubre de 2024 en el Listado de Medicamentos Vitales
No Disponibles mediante Acta No. 01 de 2024 SEM Novena parte, lo cual ha permitido que la importacién pueda
ser realizada por cualquier persona natural o juridica de conformidad con lo descrito en el Decreto 481 de 2004.
Gracias a esto, para el primer trimestre de afio 2025 se registrd la importacion de este medicamento por parte de
importadores Blau Farmacéutica S A.S, Fast Pharma Colombia y Advance Scientific de Colombia S.A.S quienes
han contribuido en el abastecimiento de la Hidroxiurea capsula 500mg en el mercado.

Para el caso de los medicamentos antirretrovirales para el Virus de Inmunodeficiencia Humana (VIH), este
Ministerio adelanté dos mesas de trabajo con actores. La primera de estas, realizada el 18 de enero de 2024,
estuvo orientada al anélisis de los medicamentos antirretrovirales pediatricos de la cual se plantearon algunas
alternativas para la solucidn de los problemas de disponibilidad de estos medicamentos, incluyendo lo relacionado
a la compra centralizada, el seguimiento con proveedores, posibles donaciones y la actualizacién de la regulacion
de precios. Adicionalmente, se considerd necesario contar con un espacio con la Superintendencia de Salud para
lograr la articulacién entre las entidades que faciliten los canales de comunicacién de los casos identificados por
las organizaciones de sociedad civil, espacio que fue llevado a cabo el 01 de febrero de 2024, para la coordinacion
de actividades adicionales. Las ayudas de memoria de las mesas de trabajo realizadas se encuentran en la pagina
web del Ministerio a través de los siguientes enlaces:

e Mesa de trabajo del 2024-01-18 - Medicamentos VIH con sociedad civil
e Mesa de trabajo del 2024-02-01 - Medicamentos VIH con sociedad civil y Supersalud

De estos compromisos, el Ministerio adelanté el seguimiento a la disponibilidad de los medicamentos empleados
como antirretrovirales, encontrando como caracteristicas relevantes del comportamiento de este mercado las
siguientes:
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e Se tiene una concentraciéon en el mercado en pocos titulares (oligopolios) o Unicos titulares
(monopolios) para la mayoria de los medicamentos mas empleados en la actualidad.

e Se observa un cambio en los patrones de prescripcion, teniendo un incremento en las unidades
comercializadas de las terapias combinadas con dos, tres y hasta cuatro principios activos, y una
reduccién de las unidades comercializadas para varios principios activos que llevan varios afios en el
mercado debido a una disminucion en la demanda que conlleva a una baja rentabilidad y salida del
mercado para varios de estos.

e Se informa por parte de los principales titulares de registro sanitario disponibilidad normal para la
mayoria de los productos, excepto para nevirapina solucion oral.

Para el producto nevirapina solucion oral, se realiz6 un requerimiento de informacién a los titulares de registro que
en algiin momento comercializaron este producto para que fuera informado por estos titulares la posibilidad de
retomar su comercializacion y las condiciones para que esta se diera, 0 en su defecto, la posibilidad para realizar
la transferencia de tecnologia a proveedores interesados en la fabricacién de estos productos. De esta solicitud
se recibié respuesta del titular AUROBINDO, el cual manifesté la intencidn de retomar la comercializacion siempre
que se actualizara el precio regulado.

En linea con esto, fue expedida la Circular 18 de 2024, la cual establece la nueva metodologia para la aplicacién
del régimen de control directo de precios para los medicamentos que se comercialicen en el territorio nacional.
Con su entrada en vigencia, se adelantd la actualizacion de precios para todos los medicamentos regulados a la
fecha, incluyendo aquellos que tienen el precio regulado y que se encontraban declarados como desabastecidos,
en riesgo de desabastecimiento 0 en monitorizacién, a través de la expedicion de la Circular 19 de 2024 de la
Comisién Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos ‘Por /a cual se actualiza el precio maximo
de venta de los medicamentos sujetos al régimen de control directo de precio”.

Es preciso indicar que los documentos que soportan las anteriores acciones como las ayudas de memoria y
presentaciones realizadas en las mesas de trabajo, asi como los informes de gestion y demés informacion
relacionada con la gestion adelantada desde este Ministerio, se encuentran disponibles en el micrositio de

abastecimiento de la pagina web disponible en el enlace:
https://www.minsalud.gov.co/salud/MT/paginas/desabastecimiento.aspx

Complementario a lo anterior, en el marco de la respuesta nacional al VIH, el Ministerio declard, mediante la
Resolucion 1579 del 2 de octubre de 2023, la existencia de razones de interés publico para someter a licencia
obligatoria la patente del principio activo dolutegravir, bajo la modalidad de uso gubernamental.

En 2024 la Superintendencia de Industria y Comercio (SIC) otorg6 a esta entidad, mediante las Resoluciones
20049 del 23 de abril de 2024 y 34716 del 28 de junio de 2024, una licencia obligatoria en la modalidad de uso
gubernamental sobre la patente del principio activo dolutegravir, lo que permitio viabilizar la compra centralizada
del medicamento antirretroviral medicamento Dolutegravir 50 mg + Lamivudina 300 mg + Tenofovir Disoproxil
Fumarato 300 mg (DLT), esquema triconjugado de primera linea recomendado por la OMS para el tratamiento del
VIH.

Este mecanismo de cooperacion permite al pais acceder a medicamentos e insumos precalificados por la OMS
que cumplen estandares internacionales de calidad, lo que, conforme al Decreto 249 de 2013, los exime de la
exigencia de registro sanitario en Colombia. En este sentido, se realizaron dos procesos de compra:

1. Convenio tripartito suscrito entre este Ministerio, la OPS/OMS y Empresa Nacional Promotora del
Desarrollo Territorial S.A-ENTerritorio S.A., financiado con recursos del Fondo Mundial de Lucha contra el
SIDA, la Tuberculosis y la Malaria, dirigido a la atencion de la poblacién migrante venezolana en condicion
irregular.
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2. Proceso de compra centralizada, financiado con recursos del Sistema General de Seguridad Social en
Salud (SGSSS), destinado a personas afiliadas a los regimenes contributivo y subsidiado que forman parte
de las poblaciones beneficiarias definidas en la Resolucion 2164 de 2024 a saber: i) Personas que viven
con VIH que hacen parte de la poblaciéon migrante venezolana regular, i) Personas que viven con VIH
recién diagnosticadas, iii) Personas que viven con VIH con falla virologica y iv) Personas que requieren
Profilaxis Post exposicion

En linea con lo anterior, se expidié la Resolucién 2622 de 2024, se amplio el alcance de la herramienta tecnolégica
MIPRES incorporando otras tecnologias en salud financiadas con recursos de la UPC, estableciendo en su articulo
cuarto que, corresponde al Ministerio de Salud y Proteccion Social determinar el monitoreo de los servicios y las
tecnologias en salud financiadas con recursos de la UPC, en procura de la proteccion del derecho fundamental a
la salud, el acceso oportuno y efectivo, y la continuidad de la prestacion de los servicios de salud, con lo cual se
espera incorporar de manera progresiva la prescripcion de tecnologias UPC relevantes para la salud publica.

Atendiendo esto, se expidio la Circular 006 de 2025, mediante la cual se impartieron instrucciones para el reporte
y monitoreo obligatorio en la plataforma “Mi prescripcion” (MIPRES) de todos los medicamentos antirretrovirales
(ARV) indicados para el tratamiento del VIH financiados con la Unidad de Pago por Capitacién (UPC), que permite
al pais garantizar el monitoreo poblacional del acceso a tecnologias financiadas, asegurar la trazabilidad desde la
prescripcion hasta la dispensacion de estos ARV, integrar el seguimiento de los tratamientos basados en
dolutegravir a los sistemas de informacion clinica y financiera del sistema de salud, e indicar a las EPS y entidades
adaptadas o quien haga sus veces, y prestadores de servicios de salud, a aceptar la prescripcion hecha en
MIPRES. Cabe resaltar que, por el momento, la herramienta MIPRES Unicamente permite la prescripcion del
medicamento para las tres poblaciones descritas en la Circular Externa 017 de 2025.

Adicionalmente, y con el objetivo de materializar la Resolucidn 2164 de 2024, el 9 de mayo de 2025 se expidi6 la
Circular 017, que establece la ruta operativa para la distribucion, suministro y seguimiento del medicamento,
dirigida a la poblacion objeto previamente mencionada con excepcion de las personas que requieren profilaxis post
exposicién, para quienes se definira una ruta operativa especial, dada la celeridad y necesidades especificas de
esta poblacion.

Desde el mes de mayo de 2025, el Ministerio inici6 la distribucion del medicamento DLT a las EPS, quienes desde
el 2 de junio de 2025 lo vienen entregando a la poblacion beneficiaria previamente descrita. En ese sentido, a la
fecha se ha efectuado la entrega de 88.505 frascos del medicamento DLT a 26 de las 28 EPS y Entidades
Adaptadas (o quienes hagan sus veces) que se encuentran registradas en MIPRES.

Adicionalmente, esta enidad, en coordinacion con la Superintendencia Nacional de Salud, ha venido realizando
acciones de seguimiento y acompafiamiento a las entidades responsables, con el fin de verificar el avance en la
implementacién de la Circular y garantizar la oportuna provisién del medicamento a las poblaciones beneficiarias.

Entre las principales acciones desarrolladas se destacan:

»  Seguimiento inicial (abri-mayo 2025): envio de oficios y realizacion de una mesa de trabajo con todas
las EPS para revisar la implementacion de las Circulares 006 y 010 de 2025, las dificultades identificadas
en el monitoreo de los medicamentos objeto de las circulares mediante la herramienta tecnol6gica Mi
prescripcion - MIPRES, e impulsar el cumplimiento de los lineamientos establecidos.

o Socializacion e implementacion de la Circular 017 de 2025: el 14 de mayo de 2025 se realiz6 la jornada
de socializacion de la ruta operativa para la distribucién, suministro y seguimiento del DLT, y
posteriormente se remitieron oficios de seguimiento a 9 EPS que no habian dado cumplimiento a lo
estipulado en la circular para la entrega del medicamento a las EPS y Entidades Adaptadas o quien haga
SuS veces.
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o Fortalecimiento técnico: se han realizado diversas sesiones de capacitacion a las EPS y Entidades
adaptadas o quien haga sus veces, sobre el uso de la plataforma ACMED para el manejo y seguimiento
de inventarios del medicamento DLT.

e Mesas de seguimiento y monitoreo operativo: en julio de 2025 se efectué la primera reunion de
seguimiento a la Circular 017, centrada en los procesos de prescripcion y direccionamiento en MIPRES.
En agosto se convoco a EPS con retrasos en la implementacion de los numerales 2.1y 2.2 de la circular,
abordando los avances en la contratacién de operadores logisticos para la debida entrega del
medicamento a las entidades.

El 1 de octubre se enviaron oficios de seguimiento a 15 EPS con el fin de verificar inconsistencias en el
direccionamiento, suministro o en el registro oportuno de las etapas que comprenden el ciclo completo
de suministro del medicamento en MIPRES.

El 10 de octubre se llevo a cabo la segunda mesa de trabajo de seguimiento a la implementacién de la
Circular 017 de 2025, con la participacién de los diferentes actores responsables del ciclo completo de
suministro del DLT en MIPRES.

Estas acciones consolidan la gestién del Ministerio para garantizar la disponibilidad, trazabilidad y uso racional del
medicamento DLT, fortaleciendo el acceso oportuno al tratamiento antirretroviral en las poblaciones beneficiarias
de la Licencia obligatoria otorgada a esta entidad mediante la Resolucion 20049 del 23 de abril de 2024.

Los soportes de lo anterior se encuentran disponibles en la pagina web del Ministerio a través del enlace:
https://www.minsalud.gov.co/salud/MT/Paginas/negociacion-y-compra-centralizada-vih.aspx

Respecto a las alertas presentadas por las personas con enfermedades huérfanas y de alto costo, en primer lugar,
se precisan las consideraciones que existen a la fecha en el marco de la Ley estatutaria 1751 de 201, la cual
establece (subrayado fuera de texto):

Articulo 11. Sujetos de especial profeccion. La atencion de nirios, nifias y adolescentes, mujeres en estado
de embarazo, desplazados, victimas de violencia y del conflicto armado, la poblacion adulta mayor,
personas que sufren de enfermedades huérfanas y personas en condicion de discapacioad, gozaran de
especial proteccion por parte del Estado. Su alencion en salud no estard limitada por ningdn tjpo de
restriccion administraliva o econdmica. Las insiituciones que hagan parte del sector salud deberan definir
procesos de alencion infersectoriales e inferdisciplinarios que le garanticen las mejores condiciones de
alencion.

De igual forma, respecto a los criterios de exclusion de la financiacion con recursos publicos asignados a la salud
descritos en el articulo 15 de la precitada ley, dentro de los cuales se encuentra. “Que su uso no haya sido
autorizado por la autoridad competente’, los mismos no aplican para esta poblacion, segun lo define el paragrafo
3 del mismo articulo:

Pardgrafo 3. Bajo ninguna circunstancia deberd entenderse que [os criterios de exclusion definidos en e/
presente articulo afectaran el acceso a tratamienios a las personas que sufren enfermedades raras o
huérianas.

En tal sentido, es responsabilidad de las Entidades Promotoras de Salud -EPS el suministro de los medicamentos,
lo cual se encuentra definido en el Decreto Ley 019 de 2012, “por e/ cual se dictan normas para suprimir o reformar
regulaciones, procedimientos y tramites innecesarios existentes en la Administracion Publica’, en donde en su
articulo 131, define que las EPS, tendrén la obligaciéon de establecer un procedimiento de suministro de
medicamentos cubiertos por el Plan Beneficios en Salud a sus afiliados, a través del cual se asegure la entrega
completa e inmediata de los mismos.
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En concordancia con esto, el articulo 5 de la Resolucién 1604 de 2013 establece las responsabilidades de los
actores del sistema asi:

Articulo 5. Responsabilidad de los miembros del Sistema. las entidades y organismos que conforman e/
Sistema de Moniforeo, Sequimiento y Confrol de la enfrega de medicamentos, tendran las siguientes
responsabilidades:

(..) 3. Superintendencia Nacional de Salud. En su funcion de inspeccion, vigilancia y control de los actores del
Sistema General de Seguridad Social en Salud - SGSSS, le corresponde proteger los derechos de los usuarios
a fin de que se les garantice el acceso y entrega de medicamentos, so pena de la imposicion de sanciones,
conforme a lo establecido en la normatividad vigente.

(..) 6. Empresas Administradoras de Planes de Beneficios - EAPB Y las Instituciones del Sistema General de
Seguridad Social en Salud, pertenecientes a regimenes exceptuados. les corresponde establecer /os
procedimientos que conduzcan a asequrar que se realice la entrega de medicamentos, en los términos
dispuestos en la presente resolucion. lgualmente, deben reportar al Ministerio de Salud y Profeccion Social, de
forma veraz y oportuna, /a informacion establecida en /a presente resolucion.

Asi mismo, la Resolucién 1403 de 2007, en su articulo 4, establece los principios dentro de los cuales se encuentra
el relacionado con la oportunidad en la dispensacion de los medicamentos, asi;

“10. Oportunidad. El servicio farmacéutico garantizara la distribucion y/o dispensacion de la fotalidad de
los medicamentos prescritos por el facultativo, al momento del recibo de la solicitud del respectivo servicio
hospitalario o de la primera entrega al interesado, sin que se presenten retrasos que pongan en riesgo la
salud y/o la vida del paciente. También garantizara el ofrecimiento inmediato de la informacion requeriaa
por los olros servicios, usuarios, beneficiarios y destinatarios. Contara con mecanismos para determinar
permanentemente la demanaa insatisfecha de servicios y corregir rapidamente las desviaciones que se
detecten. La enticdad de la que forma parte el servicio farmacéutico garantizara los recursos necesarios
para que se cumpla este principio’.

Con base en esto, es claro que la dispensacién se debe realizar a través del servicio farmacéutico de la EPS o el
tercero que esta disponga, el cual debe contar con los mecanismos para determinar permanentemente la
demanda insatisfecha de servicios y corregir rapidamente las desviaciones que se detecten. La entidad de la que
forma parte el servicio farmacéutico garantizara los recursos necesarios para que se cumpla este principio, a
efectos de evitar el suministro de medicamentos, dispositivos médicos y otras tecnologias en salud. Lo anterior,
con el fin de garantizar principalmente el acceso a los medicamentos financiados con recursos de la UPC, de
acuerdo con lo relacionado en el articulo 42 de la Resolucién 2718 de 2024.

Articulo 42. Garantia de continuidad en el suministro de medicamentos. Las EPS o las entidades que
hagan sus veces y las entidades adaptadas, deberan garantizar el acceso los medicamentos financiados
con recursos ae la UPC, de forma ininferrumpiada y continua, fanto al paciente hospitalizado, como al
ambulatorio, de conformidad con el criterio del profesional de la salud fratante y las normas vigentes’.

Ahora bien, es posible que se presenten situaciones que afecten la disponibilidad de medicamentos particulares,
tales como el aumento en su demanda o problemas en la cadena de suministro del medicamento, generando en
algunos casos escasez de medicamentos y en otros, desabastecimiento. Para el caso de los medicamentos
empleados en enfermedades huérfanas y de alto costo, de los andlisis adelantados a la fecha en el marco del
sistema de monitoreo de abastecimiento, se ha identificado que los problemas de disponibilidad que se han tenido
para estos medicamentos son multicausales, dentro de las que se encuentran principalmente las siguientes:

e Concentracion del mercado: en donde se cuenta con monopolios u oligopolios, en donde ante
presencia de novedades en la disponibilidad por parte de los titulares de registro sanitario o
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importadores o ante discrepancias comerciales con los actores del sistema de salud como EPS, IPS
o gestores farmacéuticos, se ve afectado la disponibilidad o acceso de los medicamentos.

e Interaccion entre los actores del SGSSS.

e Relaciones comerciales, contractuales y financieras entre fabricantes, importadores y/o
distribuidores.

e Problemas Logisticos (Transporte/ Distribucién)

De otra parte, respecto a los medicamentos empleados como anticonvulsivantes, durante el 2024 se realiz6 un
seguimiento permanente a los mismos dadas las novedades en la comercializacién del medicamento clobazam
tabletas reportadas en el mes de febrero de 2024, el cual es un medicamento cominmente empleado para el
tratamiento de epilepsia con manifestaciones mioclonicas y como adyuvante en la terapia para pacientes con
epilepsia quienes no se han estabilizado de forma adecuada con su monoterapia anticonvulsivante,

Al respecto, el titular HUMAX, quien contaba con una participacion superior al 50% en el mercado de este
medicamento, informd en el mes de febrero de 2024 no tener disponibilidad del medicamento CLOBAZAM bajo la
marca OBAX® de manera temporal. Adicionalmente, del seguimiento realizado en ese mismo mes por Minsalud
en conjunto con Invima, el otro titular del mercado (SANOFI) informé contar con disponibilidad y con la capacidad
de suplir el 100% de la demanda, no obstante, la cobertura de la totalidad de la demanda no se dio de forma
inmediata, por lo cual, desde el mes de marzo hasta septiembre de 2024, el medicamento se mantuvo como
desabastecido de acuerdo con los listados de abastecimiento publicados por Invima.

Complementario a esto, se realiz6 una mesa de trabajo en el mes de abril de 2024 con los principales titulares de
registro sanitario para todos los medicamentos anticonvulsivantes, quienes manifestaron en su mayoria contar con
su disponibilidad de sus productos y sefialaron que los problemas de escasez se pueden estar presentando en
otras partes de la cadena de suministro sin que esto determine el desabastecimiento de un medicamento. Es asi
como, producto del andlisis de la mesa de trabajo realizada, asi como del seguimiento periddico realizado se pudo
identificar como caracteristicas del mercado de estos medicamentos los siguientes:

o Hay una importante concentracion del mercado en pocos o unicos titulares de registro sanitario (monopolio y
oligopolio)

o Se tiene un posicionamiento de marcas entre usuarios y prescriptores, lo cual afecta la posibilidad del uso
otras opciones con el mismos principio activo, forma farmacéutica y concentracion disponibles en el mercado.

o Enmuchos casos, se presume por prescriptores y usuarios para ciertos principios activos que son de estrecho
margen terapéutico estrecho sin serlo. Actualmente, solo se tienen catalogados como de margen estrecho
fenitoina, oxcarbazepina y acido valproico.

Este punto es relevante porque al no ser de estrecho margen terapéutico se tienen mas opciones disponibles
en el mercado con el mismo principio activo, forma farmacéutica y concentracién.

o Se havisto un incremento en la comercializacién de medicamentos que no son de primera linea en el manejo
de los sindromes epilépticos y las crisis convulsivas, tales como: cannabidiol, lacosamida y brivaracetam.

o En los esquemas de tratamiento empleados para la epilepsia, no es tan sencillo hacer el cambio entre
diferentes principios activos, ya que se deben considerar aspectos como el tipo de crisis, el grado de deterioro
cognitivo, el grado de control logrado de las crisis convulsivas, lo cual limita el uso de las alternativas
terapéuticas en el mercado.

o Titulares de registro informan la perdida de interés comercial en varias moléculas por la exigencia de algunos
requisitos que afectan los costos finales de produccién que no se ven compensados con el previo de venta
del producto, como es el caso de la exigencia de estudios de bioequivalencia, los son relevantes para
medicamentos como los antiepilépticos.

Ministerio de Salud y Proteccion Social
Direccidn: Carrera 13 No. 32-76, Bogotd D.C., Colombia Pégina | 24

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



U
ol

l -
- G

o De manera general, los titulares informan disponibilidad del producto, salvo por los productos de clobazam y
fenitoina para los cuales han persistido las novedades en la disponibilidad, motivo por el cual, los
medicamentos fueron incluidos en la lista de medicamentos vitales no disponibles.

En atencion a lo anterior, el Ministerio desplegd un conjunto de acciones para abordar esta situacién, las cuales
buscan no solo identificar la situacion, sino también mitigar las dificultades relacionadas con la disponibilidad y
acceso de estos medicamentos. Para ello, se ha trabajado de manera coordinada con diversos actores clave, como
la Superintendencia Nacional de Salud, el Invima, asociaciones de pacientes, gestores farmacéuticos, las EPS y
los titulares de registro sanitario. A continuacién, se detallan las acciones especificas que han sido implementadas
como parte de este esfuerzo conjunto:

Desde el 11 de agosto de 2024 se han tenido reuniones mensuales con representantes de la sociedad
civil que representan a los pacientes con epilepsia o sindromes convulsivos, titulares de registro sanitario,
gestores farmacéuticos, EPS y la Salud con el objetivo de gestionar aquellas situaciones debidas al
desabastecimiento por problemas en la fabricacién y la disponibilidad de materias primas, asi como
aquellas debidas a los problemas de contratacion entre actores. Gracias a estos espacios se han podido
identificar de forma mas clara las situaciones presentadas y se ha podido intervenir de forma directa por
cada una de las entidades competentes en el tema contribuyendo en la solucién de varios problemas de
entrega presentados.

El 9 de octubre de 2024 se realiz6 la mesa de seguimiento a la entrega de medicamentos para el
tratamiento de enfermedades huérfanas/raras, en atencion a listado de 183 reportes de dificultades en la
entrega de medicamentos a pacientes enfermedades huérfanas reportados por Supersalud y la Direccién
de Promocién Social del Ministerio. Luego de la caracterizacion de los reportes en donde se identificaron
los principales medicamentos reportados de los cuales 127 correspondian a la falta de entrega del
medicamento Vimizim® 1mg/mL solucion concentrada para Infusion, como el medicamentos con més
reportes de no entrega; en esta mesa participaron la Supersalud, Empresas Promotoras de Salud — EPS
(Sanitas, Nueva EPS, Aliansalud, Famisanar, Asmet Salua, Salud Total, Compensar, SURA, Savia Salua,
Emsanar, Mutualser, SOS, Coosalud y Cajacopi), el Laboratorio Biomarin y Audifarma. En este espacio
Biomarin indico que los importadores de Vimizim® son Biomarin Colombia LTDA y Audifarma, sin
embargo, en ese momento Audifarma era el Unico que importa. Asi mismo, Biomarin informé que contaba
con unidades disponibles para Colombia en su planta de Irlanda, pero no se estaba despachando por
deuda de Audifarma, por lo tanto, Biomarin se comprometio a ampliar su estrategia de negociacion directa
con las EPS, con el fin de garantizar la disponibilidad a la empresa Audifarma, encargada de la
importacion y distribucion del producto en Colombia.

Adicionalmente, como una medida para mitigar la situacion antes mencionada, Biomarin el dia 04/10/2024
radico el trdmite de adicion de un nuevo importador (Mulficare Pharmaceuticals Colombia S.A.S) ante
Invima; el cual fue adicionado a cada uno de los registros sanitarios de los medicamentos, para lo cual el
INVIMA notifico la adicion de este nuevo titular a BioMarin Colombia LTDA, el dia 21/11/2024 para el
medicamento Vimizin® y el dia 26/11/2024 para el medicamento Naglazyme®. De esta manera, cada una
de las EAPB tiene la posibilidad de adquirir estos medicamentos con este nuevo importador.

El 10 de octubre de 2024 se realiz6 la mesa de capacitacion a las EPS sobre el mecanismo de importacion
de Medicamentos Vitales No Disponibles MVND que aplica a algunos de los medicamentos requeridos
en el tratamiento de enfermedades huérfanas y de alto costo.

El 15 de octubre de 2024 se convoc6 a una reunién a los representantes de asociaciones de pacientes
con enfermedades huérfanas, de alto costo, epilepsia, fibrosis quistica dentro de las que se encontraron
presentes la Federacion Colombiana de Enfermedades Raras (FECOER), Consejo del Observatorio
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Interinstitucional de Enfermedades Huérfanas (ENHU), la Fundacion Colombiana para Enfermedades
Huérfanas (FUNCOLHEF) y la Fundacién Colombiana para Fibrosis Quistica (FIQUIRES), la Asociacion
de Pacientes de Alto Costo, la Fundacion Cuidandonos, la Fundacion Meraki para la discapacidad y
Neurogenesis Foundation of Colombia. En esta reunion también participdé ADRES y Supersalud. En este
espacio las asociaciones de pacientes manifestaron sus inquietudes en frente al flujo y oportunidad de
los recursos en relacién con el acceso a medicamentos y su abastecimiento, la sistematizacion y
cuantificacion de la no entrega en relacién con el calculo de la UPC y las dificultades con el desmonte de
cuidadores de pacientes en situacion de discapacidad. Desde ADRES se actualiz6 la Informacion giro de
recursos UPC y presupuestos maximos.

o El 28 de octubre de 2024 se remitié a la Superintendencia Nacional de Salud mediante memorando
2024240001120391, reporte de 106 casos de no entrega de medicamentos consolidado por este
Ministerio en el marco del seguimiento de la Mesa Nacional de Enfermedades Huérfanas/Raras.

e En cumplimiento de los compromisos adquiridos durante la mesa de trabajo del 15 de octubre, el 13 de
noviembre de 2024 el Ministerio liderd6 una mesa intersectorial con el objetivo de abordar temas
relacionados con el flujo de recursos y la entrega oportuna de medicamentos. Este espacio de
coordinacion conté con la participacién diversos actores clave, incluyendo asociaciones de pacientes, la
Supersalud, la Administradora de los Recursos del Sistema General de Seguridad Social en Salud
(Adres), el Ministerio de Hacienda y Crédito Publico, la SIC, y la Superintendencia de Sociedades.

Asimismo, se sumaron a la mesa la Contraloria General de la Republica y la Defensoria del Pueblo como
entidades responsables de actividades de Inspeccion, Vigilancia y Control (IVC), y las Entidades
Promotoras de Salud (EPS) y gestores farmacéuticos.

e EI19de noviembre de noviembre de 2024 se realiz6 seguimiento medicamentos enfermedades huérfanas
como continuacion de la mesa llevaba a cabo el 13 de noviembre. En esta participaron asociaciones de
pacientes, Supersalud, Adres, Entidades Promotoras de Salud y Gestores farmacéuticos, en donde se
realizo seguimiento a los compromisos establecidos en reunion del 15 de octubre de 2024.

o EI 6 de diciembre de 2024 se realizé de forma conjunta con la Supersalud una mesa de trabajo para la
presentacion de los resultados de la informacion obtenida a la fecha sobre los problemas de cartera y
flujos de recursos, en la cual se conté con la participaron asociaciones de pacientes, ADRES, ANDI,
ACEMI, Superintendencia de Sociedades, Entidades Promotoras de Salud y Gestores farmacéuticos.

e EI7 de febrero de 2025 se remitié a la Superintendencia Nacional de Salud mediante oficio con radicado
numero 2025240000213081, el reporte enviado a este Ministerio por el titular de registro sanitario
Biomarin Colombia LTDA, sobre la situacion presentada con algunas EPS como AIC, Sanitas,
SaviaSalud, Asmetsalud, Compensar, S.0.S y SURA quienes, a esta fecha, no habian gestionado la
adquisicion de los medicamentos Vimizin® y Naglazyme®. Lo anterior, como parte del seguimiento a los
compromisos adquiridos en la mesa de trabajo antes sefialada llevada a cabo el dia 09/10/2024.

o Eldia 27 de febrero de 2025 se realizé una mesa de trabajo ante la alerta presentada en el mes de enero
de 2025 por la Asociacién Colombiana de Neumologia y Cirugia de Térax (ASOMEUMOCITO) por la no
entrega de medicamentos, en la cual se conté con la participacion de la Asociacion Colombiana de
Neumologia Pediatrica, la Supersalud, el INVIMA, titulares de registro sanitario e importadores, gestores
farmacéuticos y EPS, y se socializé desde el Ministerio la informacion de disponibilidad de medicamentos
usados en el tratamiento de fibrosis quistica, hipertension pulmonar y fibrosis pulmonar. De esta mesa se
obtuvo informacion de disponibilidad por parte de titulares de registro sanitario, de los casos de no entrega
identificados para remitirlos a la Supersalud y se realizaron las aclaraciones para adelantar la importacion
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del medicamento TRIKAFTA, frente a lo cual el Ministerio, la Supersalud y el INVIMA han continuado la
monitorizacién de la disponibilidad y acceso a estos medicamentos.

o EI 31 de marzo de 2025, este Ministerio expidio la Resolucién 542 de 2025 “Por la cual se establecen los
criferios para la compra centralizada, distribucion y suministro de los medicamentos para e/ tratamiento
de enfermeaades huérfanas, definiaas por el Ministerio de Salud y Proteccion Social y no financiados con
recursos de la Unidad de Pago por Capitacion- UPC', con el objetivo de garantizar a la poblacion residente
en el territorio colombiano que padezca enfermedades huérfanas un acceso justo y equitativo a los
medicamentos y tecnologias en salud para el tratamiento adecuado de dichas enfermedades, amparando
asi el derecho fundamental a la salud. Actualmente, se adelantan negociaciones con OPS/OMS para
adquirir medicamentos destinados al manejo de enfermedades huérfanas raras. Con este fin, se han
sostenido reuniones estratégicas orientadas a identificar los medicamentos prioritarios para Colombia y
los paises vecinos, buscar la agregacién de demanda regional y, asi, apalancar mayor poder de compra
que redunde en precios mas favorables y una cobertura terapéutica sostenible.

e EI 01 de abril de 2025 Biomarin Colombia LTDA confirmé al Ministerio haber realizado la venta de los
medicamentos de su portafolio al nuevo distribuidor autorizado Multicare Pharmaceuticals Colombia
S.A.S, con el cual las EPS pueden gestionar la compra de los medicamentos Vimizin® y Naglazyme®.

Para los medicamentos empleados en pacientes con frasplantes (como tacrolimus, micofenolato de mofetilo) y
profilaxis (valganciclovir) y en general de los medicamentos empleados en enfermedades autoinmunes, desde el
ultimo trimestre del 2024, la Direccion de Medicamentos y Tecnologias en Salud inici6 seguimiento a la
disponibilidad de estos medicamentos en el marco del sistema de monitoreo de abastecimiento, realizando la
solicitud por correo electrénico durante los meses de noviembre y diciembre de 2024 a los titulares de registro
sanitario para que informaran la disponibilidad para los préximos seis meses de los medicamentos (entendidos en
este caso como la combinacion de principio activo y forma farmacéutica) para los cuales se habian recibido
reportes tanto por gestores farmacéuticos como por EPS (Tabla 7).

Tabla 7. Medicamentos empleados en enfermedades autoinmunes reportados por gestores farmacéuticos y EPS durante el
segundo semestre de 2024 a la fecha.

DESCRIPCION ATC FORMA FARMACEUTICA
VALGANCICLOVIR SUSPENSION ORAL
MICOFENOLATO DE MOFETILO SOLIDO ORAL
SULFASALAZINA SOLIDO ORAL
LEFLUNOMIDA SOLIDO ORAL
ABATACEPT INYECTABLES
CICLOFOSFAMIDA INYECTABLES
CICLOSPORINA SOLIDO ORAL

Fuente: Elaboracion propia

De estos medicamentos, el Unico que presentd novedades en su disponibilidad durante el segundo semestre de
2024 fue el valganciclovir debido a una interrupcion temporal en su suministro, no obstante, desde el mes de
diciembre se actualiz6 su estado a “en monitorizacion” teniendo en cuenta la informacion dada por el titular BIOPAS
quien manifest6 contar con suficiente disponibilidad del medicamento para abastecer el mercado.

Adicional a lo anterior, del analisis adelantado se encontrd que los reportes presentados correspondian a
situaciones y marcas especificas, y no a una situaciéon de desabastecimiento en el pais, por tanto, se informaron
los casos identificados a la Supersalud para que desde sus competencias se realizara el analisis correspondiente.
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Es preciso indicar que, de los anteriores medicamentos, el valganciclovir, micofenolato de mofetilo y leflunomida,
se encuentran como “en monitorizacion” mientras que de los restantes, ninguno estd clasificado en
“desabastecimiento”, “en riesgo de desabastecido” o “en monitorizacién” en el listado de abastecimiento
correspondiente al mes de agosto 2025, publicado por la entidad competente Invima disponible en el siguiente

enlace: https://www.invima.gov.co/sites/default/files/medicamentos-productos-
biologicos/Desabastecimientos/2025/listado_abastecimiento_y_desabastecimiento_medicamentos_agosto_de 2025 - 30_sep.pdf

Respecto a los medicamentos empleados como anticoagulantes, se ha realizado el seguimiento durante el primer
semestre de 2025 a los titulares de registro sanitario para que informaran la disponibilidad de los medicamentos
(entendidos en este caso como la combinacién de principio activo y forma farmacéutica) para los cuales se habian

recibido reportes tanto por gestores farmacéuticos como por EPS (Tabla 8).

Tabla 8. Medicamentos empleados en enfermedades autoinmunes reportados por gestores farmacéuticos y EPS
durante el primer semestre de 2025 a la fecha.

Fuente: DESCRIPCION ATC FORMA FARMACEUTICA .
Elaboracion ACIDO ACETILSALICO SOLIDO ORAL propia
De los APIXABAN SOLIDO ORAL
anteriores CILOSTAZOL SOLIDO ORAL
CLOPIDOGREL SOLIDO ORAL
DABIGATRAN SOLIDO ORAL
DALTEPARINA INYECTABLES
ENOXAPARINA INYECTABLES
EPOPROSTENOL INYECTABLES
HEPARINA INYECTABLES
NADROPARINA INYECTABLES
RIVAROXABAN SOLIDO ORAL
WARFARINA SOLIDO ORAL

medicamentos, el apixaban, enoxaparina, epoprostenol y warfarina se encuentran como “en monitorizacién”
mientras que el clopidogrel, dalteparina y heparina se encuentran como “no desabastecidos”. Los medicamentos
restantes no se han incluido en el listado de abastecimiento correspondiente al mes de agosto 2025 teniendo en
cuenta la informacion de disponibilidad reportada por los titulares de registro sanitario.

5. La Corfe documenta que la Asociacion Colombia de Hospitales y Clinicas (ACHC) reporta que, en 31
instituciones hospitalanas, e/ 66% percibio aumento en la demanda de urgencias ‘posiblemente asociado a
problemas en la entrega de medicamentos’, frente a lo anterior sirvase informar:

a) ¢Ha cuantificado el Ministerio el costo adicional para el sistema de salud derivado de:

Hospitalizaciones evitables por falfa de medicamentos ambulatorios
Prolongacion de estancias hospitalarias por recaidas

Afencion de complicaciones prevenibles

Saturacion de servicios de urgencias

Presente cifras en presos y como porcentaje del gasto total en salud.

b) La crisis humanitana mencionada incluye mas de 1.600.000 PQRD radicadas. ;Cuéntas horas-
hombre del lalenfo humano en salud se estan desperdiciando en responder quejas en lugar de
afender pacientes?
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¢) Qué medidas ha fomado el Ministerio para:

o Descongestionar los servicios de urgencias

o Evitas hospitalizaciones por complicaciones prevenibles

o Reducir las estancias hospitalanas prolongadas

o Proteger ¢l talento humano en salud de agotamiento y sobrecarga

Respuesta a los literales a), b) y ¢). En el marco de las competencias del Ministerio, en relacion con el manejo de
la sobreocupacion de los servicios de urgencias en el pais, cuenta con la publicacién de un proyecto de acto
normativo denominado "REPORTE DE INFORMACION DE TIEMPO PROMEDIO DE ESPERA PARA LA
ATENCION COMPLETA EN EL SERVICIO DE URGENCIAS"para poner en funcionamiento el registro que permita
recaudar informacion sobre los tiempos de espera en el servicio de urgencias en los diferentes tipos de clasificacion
de triage, de igual manera en la actualidad, en el marco del contrato MSPS-1490-2025, suscrito entre este
Ministerio y el Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud - IETS; desde el 15 de mayo de 2025, se encuentra
en ejecucion el producto 5 denominado ‘Estrategia para la gestion y control de la sobreocupacion en los servicios
de urgencias a nivel nacional que tiene el objetivo de definir una estrategia para la gestion y control de la
sobreocupacioén en los servicios de urgencias a nivel nacional, cuyo plan de trabajo incluy6 los siguientes
entregables hasta el 31 de diciembre de 2025:

Tabla 9. Estrategia para la gestion y control de la sobreocupacion en los servicios de urgencias a nivel nacional”

NO. DE ENTREGA DESCRIPCION
- Documento de plan de trabajo.
Primer entregable - Documento que contiene el cronograma de ejecucion.

-Documento de avance de conformacion de grupo desarrollador.
- Documento de avance de la revisién de alcance, que incluye
introduccién, metodologia y avance de resultados.

Segundo entregable -Documento de avance de la caracterizacion de la
sobreocupacién en urgencias, que incluye introduccion,
metodologia y avances en captura de informacién.

- Informe de resultados de la revision de alcance.

- Informe de resultados de la caracterizacion de la
Tercer entregable sobreocupacion.

-Documento de informe de los resultados de consultas y
entrevistas con actores clave.

- Estrategia disefiada y revisada con expertos tematicos, incluye
normograma y los niveles de operacion de la estrategia.

- Informe del piloto y estrategia ajustada de acuerdo con la
experiencia.

Cuarto entregable

Fuente: Elaboracion propia

Este proyecto, tiene una duracién hasta el 31 de diciembre de 2025 e incluye una caracterizacion de la
problematica de la sobreocupacion de los servicios de urgencias como insumo para el disefio y validacion de una
estrategia para la gestion y control de la sobreocupacion, y un piloto de la estrategia, y los ajustes que de este se
desprendan.

Vale la pena mencionar que, la problematica se realizé a partir de una revisién sistematica de literatura
internacional, una encuesta a servicios de urgencias seleccionados aleatoriamente mediante un muestreo
estratificado segun el grado de complejidad, un abordaje cualitativo de las perspectivas y experiencias de actores
claves, y un andlisis de capacidad instalada.

Dentro de la encuesta a servicios de urgencias, se indago el tiempo de espera antes de la valoracion en triage y
los tiempos de espera desde el triage hasta la atencion médica inicial para todos los triage (I al V) junto con
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aspectos de la capacidad del servicio, la demanda de atencion, la referencia y contrarreferencia, las formas de
medir y monitorear la ocupacion, los problemas que pueden ocasionar sobreocupacién en urgencias y sus
posibles soluciones.

Por su parte, en relacion con evitar hospitalizaciones por complicaciones prevenibles, este Ministerio cuenta con
los Equipos Basicos de Salud (EBS), que tienen el propésito de facilitar el acceso oportuno, integral y continuo a
servicios de promocién, prevencion, deteccion temprana y educacion para la salud en todos los entornos. Los EBS
constituyen la puerta de entrada al sistema de salud en el nivel primario y operan principalmente en modalidad
extramural, se constituyen en una herramienta fundamental para acercar los servicios de salud a la poblacién rural,
dispersa y en condiciones de vulnerabilidad.

Lo anterior, permite identificar y gestionar de manera oportuna alertas en salud, las cuales son derivadas para ser
atendidas desde las redes de servicios de salud disminuyendo la ocurrencia de posibles complicaciones, de igual
forma, en los espacios de atencion y acompafamiento que se realiza a las familias, se construye conjuntamente
con ellas los planes de cuidado que buscan potenciar los procesos cuidadores e involucrar a cada uno de sus
integrantes en el logro de metas que permitan fortalecer la capacidad de cuidado y la promocion de la salud,
contribuyendo asi a la disminucién de la ocupacion hospitalaria en los territorios.

Ahora, respecto de las medidas adoptadas por el Ministerio de Salud y Proteccion social tendientes a proteger el
talento humano en salud de agotamiento y sobrecarga, es importante precisar que la Politica Publica del THS
adoptada mediante la resolucién 1444 de 2025, plantea diversas acciones que abordaran las lineas estratégicas
del talento humano en salud, incluyendo aquellos que estan ubicados en los servicios de urgencias, y demas
servicios y modalidades de atencion: disponibilidad y distribucién del THS (ajustes del marco normativo para la
ampliacion del Servicio Social Obligatorio y desarrollo de mecanismos de acompafiamiento psicosocial,
implementacién del modelo de incentivos para la atraccién, captacién y mantenimiento del talento humano en
salud), formacién continua del THS (fortalecimiento de las orientaciones técnicas y desarrollos territoriales para la
formacion continua del THS en funcion de las necesidades de los servicios de salud), condiciones de empleo y
trabajo del THS (implementacién de lineamientos institucionales en torno a los codigos de ética y buen gobierno
para el fomento del buen trato en las relaciones laborales; fomento de la formalizacién laboral del Talento Humano
en Salud; desarrollo alianzas para la puesta en marcha de programas de bienestar integral, apoyo a la familia y
aplicacion de incentivos que incluyan apoyo psicosocial y formacién continua con el fin de mejorar el equilibrio
entre la vida personal y laboral del Talento Humano en Salud; desarrollo de estrategias y mecanismos para la
promocion y proteccion de la salud fisica, mental y social en el marco de la dignificacién del empleo y del trabajo
en el sector salud. Gobernanza y gobernabilidad del THS (instalacion de equipos de trabajo en las SDS y procesos
estratégicos para la planificacién y gestién del THS en funcién de las brechas del THS en los territorios; desarrollo
de estudios que permitan definir e implementar la relacién numérica de cada uno de los perfiles del Talento
Humano en Salud segun el numero de paciente en cada uno de los servicios de salud).

Teniendo en cuenta lo anterior, uno de sus objetivos especificos establecidos en la Politica Publica del Talento
Humano en Salud se centra en Desarrollar estrategias que promuevan condiciones de bienestar, empleo y trabajo
decentes, dignas, estables, equitativas y compelifivas para el Talento Humano en Salud, caractenzadas por
entormnos seguros, libres de discriminacion y que favorezcan el desarrollo personal y familiar.

De esta forma, la linea estratégica numero seis relacionada con condiciones de empleo y trabajo, de manera
general, plantea 25 acciones especificas definidas para su puesta en marcha del 2025 al 2035 mediante un trabajo
articulado con otros actores y sectores, para promover y fomentar las condiciones de bienestar, empleo y trabajo
digno y decente de los trabajadores de la salud, teniendo en cuenta los procesos relacionados con: 1) las politicas
institucionales, 2) la provision del Talento Humano en Salud, 3) la organizacion del trabajo, 4) el crecimiento y
desarrollo personal y familiar y 5) el desarrollo organizacional del Talento Humano en Salud.
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Sumado a lo anterior, el Decreto 0858 de 2025 adopto el Modelo de Salud Preventivo, Predictivo y Resolutivo, en
la seccién Il Trabajo digno y decente para el talento humano en salud y otros trabajadores del sector, se establecié
en el Articulo 2.11.2.3.7 que el Ministerio de Salud y Proteccion Social liderara el desarrollo e implementacion de
un programa especial para la prevencion de violencias y el cuidado integral en salud mental del talento humano
en salud y demés trabajadores del sector salud en el entorno laboral, incluido el personal en entrenamiento. Si
bien la norma ha sido suspendida, la misma estaba destinado, dentro del marco constitucional y legal a la
proteccion del personal de la salud.

Finalmente, en relacion con los puntos adicionales contemplados en este numeral, se realizé traslado a la
Superintendencia Nacional de Salud mediante el radicado No. 2025230002928911 del 10 de octubre de 2025,
para que brinde la respuesta correspondiente en el marco de sus competencias.

Varios medlios documentan cierre de servicios en IPS por falta de pagos. ;Como concilia el Ministerio que e/
sistema esté sobrecargado, pero simultdneamente reduciendo la capacidad instalada?

Respuesta. En atencion a lo consultado, a continuacién, nos pronunciaremos a partir de dos elementos
fundamentales de analisis, a saber: (i) La necesidad sentida de reformar el actual sistema de salud colombiano
(i) Las medidas que se han adoptado a partir del actual marco normativo frente a la regulacion de pagos en busca
del adecuado flujo de recursos en el sector salud.

(i) El proyecto de reforma del actual sistema de salud colombiano

Como es bien sabido, el Sistema General de Seguridad Social en Salud creado a partir de la Ley 100 de 1993, ha
permitido histéricamente una serie de incentivos y posiciones de dominio que repercuten en la actual situacion de
crisis en el flujo de recursos del asegurador al prestador o proveedor; que, a pesar de las medidas que se han
adoptado, ha tendido a agudizarse, con mudiltiples factores estructurales, argumentados en cartera vencida por
parte de los pagadores, principalmente de las EPS, aunado de innumerables discusiones que van desde las
tarifas, los valores facturados, glosados, devueltos o pagados.

Esta situacién limita la capacidad de trabajo a hospitales y clinicas y conlleva a situaciones como el cierre de
instituciones o incluso la suspensién de servicios de salud en los territorios y por ende, la afectacion del derecho
fundamental a la salud. Se incluye en esta situacion, la falta de medicamentos, acusada por el alto volumen de
deudas y edades de cartera que afectan el suministro a nivel nacional. Sin dejar de mencionar, el aumento de
acciones tutelas, quejas y, acciones legales que se soportan en la busqueda de la garantia del derecho por parte
de los ciudadanos.

De alli que, este Gobierno ha liderado el proyecto de Reforma a la Salud, como una iniciativa legislativa imperiosa
que busca transformar el Sistema, reemplazando el modelo actual para crear un sistema mas equitativo, inclusivo
y eficiente, en el que el centro de la reforma reside en la transicién hacia un “Aseguramiento Social en Salud , un
sistema publico, universal y solidario que busque superar las limitaciones del modelo actual.

En la reforma a la salud, la ADRES seria el principal pagador en el sistema, eliminando con ello, la intermediacion
financiera de las EPS, reduciendo los costos administrativos y aumentando la transparencia en el uso de los
fondos; esto permitiria destinar efectivamente los recursos a la prestacién de servicios de salud, beneficiando
directamente a los pacientes, garantizando los pagos y con ello mejorando la liquidez de los prestadores de
servicios de salud en el pais.

Por lo anterior, ante la situacién planeada en la pregunta en relacion con la sobrecarga del sistema y la reduccion
de la capacidad instalada, este Ministerio, reconoce estos dos elementos como dos de las principales
justificaciones para avanzar y sustentar el proyecto de reforma, que transforme significativamente el actual
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sistema de salud a partir de una reestructuracién profunda y en busca de garantizar el derecho fundamental a la
salud para todos los colombianos.

(i) Medlidas adoptadas frente a la regulacion del flujo de recursos en el sector salud.

Frente a la afirmacion: “ Varios medios documentan cierre de servicios en IPS por falfa de pagos’ en primer lugar,
es necesario precisar que el Ministerio actia como ente rector en materia de salud, y ejerce la labor de formulacién
y adopcion de las politicas, planes generales, programas y proyectos del sector salud y del Sistema General de
Seguridad Social en Salud - SGSSS, asi como ha dictado las normas administrativas - técnicas y cientificas de
obligatorio cumplimiento por parte de los integrantes del sistema. Asi, resulta pertinente sefialar que
puntualmente, frente a las obligaciones de las EPS estan consagradas en las Leyes 100 de 1993, 1122 de 2007,
1438 de 2011, y especialmente por el Decreto 682 de 2016, compilado en el Decreto 780 del 2016, que establece
las condiciones para la autorizacién de funcionamiento, habilitacién y permanencia de las entidades responsables
del aseguramiento en salud v, el Decreto 441 de 2022 igualmente integrado en el Decreto 780 del 2016 relativo a
los acuerdos de voluntades entre las entidades responsables de pago, los prestadores de servicios de salud y los
proveedores de tecnologias en salud: Obligaciones que son objeto de inspeccion, vigilancia y control por parte de
la Superintendencia Nacional de Salud, conforme lo sefialado en el articulo 38 de la Ley 1122 de 2007, articulo
135 de la Ley 1438 de 2011 y en general las disposiciones de la Ley 1949 de 2019.

Con el anterior contexto, en relacion con las mas recientes acciones normativas y técnicas orientadas a garantizar
el flujo adecuado de los recursos en el sector salud, destacamos el trabajo que viene adelantando el Ministerio de
Salud y Proteccion Social en el fortalecimiento de los sistemas de informacién y las politicas de transformacion
digital del sector salud. En particular, resaltamos la implementacién del Mecanismo de Validacién Unico de RIPS
y la Factura de Venta en Salud, cuya entrada al SGSSS se realizé de manera gradual y progresiva desde febrero
de 2025 (Resolucion 2275 de 2023modificada parcialmente por la Resolucion 1884 de 2024).

El Mecanismo de Validacion Unica FEV — RIPS permitira contar con la informacion relacionada con los servicios
de salud que se facturan por los prestadores de servicios de salud y proveedores de tecnologias en salud, a través
de la digitalizacién de la informacion y la adopcion de tecnologias que permitan una mejor coordinacion entre las
diferentes entidades del sistema; es asi, que con corte a 30 de septiembre de 2025, se registran méas de 79 billones
de pesos facturados y debidamente validados con sus RIPS de servicios y tecnologias; luego entonces, el proyecto
FEV-RIPS se promulga como un paso hacia la transparencia en el uso y flujo de recursos, asi como en el
conocimiento de la morbimortalidad, el seguimiento y evaluacion de las politicas publicas de salud.

Asimismo, se prevé la puesta en marcha del Sistema Integral de Informacion Financiera y Asistencial (SIIFA),
conforme a lo establecido en la Ley 1966 de 2019 y el Decreto 228 de 2025 y la Resolucién 1962 de 2025, cuya
implementacién inicié a partir del mes de octubre de 2025. EI SIIFA tiene como proposito centralizar y estandarizar
la informacién financiera, administrativa y asistencial del sector salud en Colombia, permitiendo a mediano y largo
plazo el seguimiento en tiempo real de los flujos de recursos y la informacién relacionada con la prestacion de
servicios de salud, brindando informacion confiable y oportuna a los actores del sistema para una mejor gestion y
planificacién. En resumen, el SIIFA sera una herramienta digital que busca mejorar la gestion del sistema de salud,
promoviendo la transparencia, la eficiencia y el buen manejo de los recursos del sector salud.

Dichos mecanismos, han requerido grandes esfuerzos y ajustes normativos orientados a avanzar hacia la
interoperabilidad entre los sistemas de informacion financieros y asistenciales del sector salud. Con ello
transparentar el flujo de la informacién y, en consecuencia, optimizar la gestion y el flujo de los recursos dentro del
sistema.

Aunado a lo anterior, consideramos importante precisar igualmente, algunos de los mecanismos que en mirada
retrospectiva se han establecido normativamente frente al flujo de recursos del sector salud y que, en cualquier
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caso, gozan de caracter obligatorio y se encuentran vigentes, frente a su cumplimiento por parte de Entidades
Responsables de Pago — ERP (concepto que incluye a las EPS) y los Prestadores de Servicios de Salud en
adelante PSS (concepto que incluye a las IPS):

El literal d) del articulo 13 de la Ley 1122 de 2007 establecio que:

‘Las Enfidades Promotoras de Salud EPS de ambos regimenes, pagardn los servicios a los Prestadores de
Servicios de salud habilitados, mes anticipado en un 100% si los contrafos son por capitacion. Si fuesen por
olra modaligad, como pago por evento, global prospectivo o grupo diagndstico se hard como minimo un pago
anticipado del 50% del valor de Ja factura, dentro de los cinco dias posteriores a su presentacion. En caso de
no presentarse objecion o glosa alguna, el saldo se pagara dentro de los treinta dias (30) siguientes a la
presentacion de la factura, siempre y cuando haya recibido los recursos del ente territorial en el caso del
régimen subsiadiado. De lo contrario, pagard dentro de los quince (15) dias posteriores a la recepcion del pago.
El Ministerio de la Proteccion Social reglamentara lo referente a la contratacion por capitacion, a la forma y los
tiempos de presentacion, recepcion, remision y revision de facturas, glosas y respuesta a glosas y pagos e
Infereses de mora, asequrando que aquellas facturas que presenten glosas queden canceladas dentro de los
60 dias posteriores a la presentacion de la factura”

El articulo 56 de la Ley 1438 de 2011 reiterd: “PAGOS A LOS PRESTADORES DE SERVICIOS DE SALUD. Las
Entiadades Promoforas de Salud pagaran los servicios a los prestadores de servicios de salud dentro de 1os plazos,
condiciones, férminos y porcentajes que establezca el Gobierno Nacional segun el mecanismo de pago, de
acuerdo con lo establecido en la Ley 1122 de 2007. EI no pago dentro de /os plazos causara infereses moratorios
a la tasa establecida para los impuestos administrados por la Direccion de Impuestos y Aduanas Nacionales
(DIAN).

En concordancia, el Decreto 441 de 2022, incorporado al Decreto 780 de 2016, regulé mecanismos especificos
para garantizar el correcto flujo de recursos en la relacién contractual; por lo que, para el caso en concreto, es
importante citar algunas disposiciones, tales como:

Los articulos 2.5.3.4.2.1y 2.5.3.4.2.2 del Decreto referido, concernientes al proceso de negociacion y el contenido
minimo de los acuerdos de voluntades para la prestacion de servicios y tecnologias en salud incluyen el Modelo
de auditoria para las partes, que debe cumplir como minimo los aspectos administrativos, financieros, técnico-
cientificos y de calidad del servicio, asi como las disposiciones del Sistema Obligatorio de Garantia de la Calidad
en salud (SOGCS) y la revisoria de cuentas, conforme con los términos establecidos en el articulo 57 de la Ley
1438 de 2011. Asi mismo, debe incluirse la Identificaciéon de los riesgos previsibles propios del acuerdo de
voluntades, diferente de los riesgos técnico y primario, su tipificacién y los mecanismos de administracién y
distribucién de sus efectos, para ser tenidos en cuenta en las obligaciones asumidas por las partes (EPS - IPS).

Igualmente, es deber circunscribir en los acuerdos de voluntades mecanismos fundamentales para evitar
situaciones de deudas o carteras de recursos y situaciones similares, tales como:

e Elproceso periodico de seguimiento a la ejecucion del acuerdo de voluntades

e Los plazos de pago, los cuales no pueden exceder los términos establecidos en los articulos 13 de la Ley
1122 de 2007, 57 de la Ley 1438 de 2011 y 30 de la Ley 2024 de 2020, segun el caso

e Los mecanismos para la solucion de conflictos que sean acordados

e Los mecanismos y términos para la renovacion automatica, terminacién y liquidacién de los acuerdos de
voluntades, teniendo en cuenta los articulos. 2.5.3.4.6.1. y 2.5.3.4.6.2 del Decreto 441 de 2022 y la
normatividad aplicable en cada caso
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Esto ejerce mayor importancia por cuanto el seguimiento a la ejecucidn contractual debe ser incluido en el acuerdo
de voluntades e implementado por las partes, como parte de un proceso periddico y, oportuno, de tal forma que
se advierta oportunamente sobre el no pago de las facturas de venta, se analicen las razones que estan llevando
a dicha situacion y, se ajuste en tiempo real lo pertinente.

Ahora bien, frente a las estrategias implementadas, para atender a la situacion de crisis hospitalaria y en general,
la afectacion al adecuado flujo de recursos del sector salud, es pertinente mencionar acciones, tales como:

¢ Acompafiamiento técnico a los diferentes integrantes del SGSSS para el abordaje y comprension del
acuerdo de voluntades a partir del marco normativo vigente.

e Realizacion de asistencias técnicas a gerentes de IPS de la red publica y privada con informacién
concreta sobre las herramientas disponibles en la normativa para resolver los conflictos entre partes, asi
como para la construccion y ajuste de acuerdos de voluntades con las entidades responsables de pago.

e Articulacion permanente con la Superintendencia Nacional de Salud, en los espacios solicitados por los
diferentes territorios del pais y actores del Sistema, para poner en conocimiento la situacién de cada
particular y el planteamiento de acciones de mejora entre los actores.

e Formulacion y expedicién de marco normativo que permite establecer disposiciones para mejorar el
relacionamiento contractual, asi como para garantizar la transparencia de la informacion, la identificacion
de presuntos obstaculos, malas o indebidas préacticas en los procesos de facturacién, auditoria y pago de
las cuentas.

6. ;Cudntas EPS han sido mulfadas o sancionadas por desacafos reiferados a fallos sobre tufela sobre
medicamentos? Presente cifra de sanciones.

Respuesta. Dado que las multas o sanciones por desacato son impuestas directamente por los jueces que llevan
a cargo cada proceso, actividad en la cual no se tiene la participacion de este Ministerio, no es posible remitir
informacion sobre las sanciones realizadas a las EPS. En todo caso, nos permitimos realizar el traslado de su
interrogante a la Superintendencia Nacional de Salud mediante oficio radicado con el nimero 2025240002932591
del 10 de octubre de 2025 en caso de que esta entidad tenga conocimiento de esta informacion en el marco de
sus acciones de IVC.

En los anteriores términos atendemos la solicitud formulada.

Cordialmente,
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