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L INTRODUCCION

Con el fin de consolidar y reforzar la aplicacion de algunas medidas en
el campo de medicamenios, fomadas por el Ministerio de Salud, desde hace
algunos afos, el gobierno de Colombia solicité la asistencia técnica
OMS/OPS para el "estudio, disefio e implementacién de una polilica
Nacional de Medicamentos Esenciales”.

De Junio a Agosto de 1988, 7 expertos internacionales contratados por
la OMS/OPS trabajaron conjuntamente con los responsables y técnicos del
Ministerio de Salud en el drea de medicamentos.

El presente documento es un resumen del informe final (1) y se compone
de dos partes: 1. Una presentacion de los iérmings de referencia y de ia
situacion global del sector farmacéutico en Colombia  (numerales | a V).
2. Un resumen de las principales recomendaciones del informe de acuerdo a
los términos de referencia (puntos 1 a 7). El punto 8, "Plan de accién”,
elaborado con los responsables del Ministerio de Salud, fraduce las
diferentes recomendaciones del informe, en las lineas generales de un
plan de accién nacional de medicamentos esenciales, a largo plazo.

El proyecto de cooperacion internacional de dos afios para apoyar el
gobierno en la aplicacion de su politica de medicamentos esenciales, gue
se recomienda en el informe final, deberda detallar y jerarquizar las
distintas actividades del plan de accion propuesio.

(1) disponible en el Ministerio de Salud y en las oficinas de la OMS/OPS de Bogota,
Washington o Ginebra.
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Estudio, diseno e implementacion de

una pelitica de medicamentos esenciales
Asistencia técnica OQMS/QPS

Ministerio de Salud

Bogotd - Colombia

i, TERMINOS DE REFERENCIA
1. Peolitica nacienal de medicamentos

Grandes lineas directrices de una polftica farmaceutica nacional.
Diferentes componentes y estrategia general de aplicacién en el contexto
colombiano.
&
Consultor: Mario LIEBERMAN
Director General de Insumos para la Salud,
Secretaria de Salud México.

2. Uso racional de medicamentos.

Estudio, comentarios y recomendaciones sobre:

- La lista basica.

El formulario terapéutico. .
La educacidn de pre-grado y de post-grado para: meédicos, |
farmacéuticos,enfermeros. ‘
Rol informative de la industria (los visitadores médicos).
Programas educatives de! Ministeric de Salud en materia de i
medicamentos. I
Calidad de la prescripcidn.
La automedicacion. wJD

1
Consultor: Carlos RODRIGUEZ MORENO 1
Profesor de farmacologia de la |
Universidad autonoma de Barcelona. ‘

3. Reglamentacién y control de calidad

- Contral de calidad de medicamentos.
- Registro y licencias para la circulacion y comercializacion de
medicamentos.
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- Analisis global del tipo de medicamentos actualmente autorizados a la
circulacion en Colombia.
- Drogas genéricas vs. productos de marca.

Consultores | Marcelo VERNENGO
CP5S Brasil

4. Aspecios econdémicos de comercializacion y distribucidn

- Estructura de! mercado farmdceutico colombiano.

Sistema(s) de comercializacién y distribucién de medicamentos
existentes en el pals.

- Precios y costos de los medicamentos en Colombia.

- Mercadeo y distribucion de medicamentos esenciales.

Consumo de medicamentos.

1

Consultores © Juan Ignacio ARANGO (Economista)
Francisco BOS! (Médico)
German VELASQUEZ (Economista)

5. Estimade - Cuantificacion - de necesidades

Segun el metode de tratamiento normal en relacién con la morbilidad que
parie de dos series de datos ;
- la cantidad de episodics de cada problema sanitério
- ¢l promedio de esquemas de tratamientos normales acordados para
cada problema sanitaric definido.

La cantidad de medicamentos adminisirados coma tratamiento normal
para cada problema de salud, multiplicada por el ndmero de tratamientos de
ese problema da la cantidad iotal de medicamentos que este requiere.

Consuttar : W BANNENBERG
Médico, consultor en Salud Piblica
y uso racional de medicamentos.
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§. Produccidn locai - Estrategias de compra de medicamentos ;
esenciales

- Panorama de la industra farmaceéutica nacional.
- Diferentes sistemzs de adguisicion.

- Centralizacion vs. deceniralizacion de compras.

Consulicr - German VELASQUEZ
Economista de saiud

7. LCoordinacidn de la misidn
Sintesis de informes sectoriales v eiaboracion det informe final.
Responsable de la coordinacion « G. VELASQUEZ

Consultor del Pragrama de accion para

lcs medicamentos esencizies OMS/OPS

8. Producecion locel

La conveniencia y factibilidad de una produccién local de medicamanics
esenciales constituye un provecto en curso dei Ministerio de Salud gon la
asistencia técnica de la ONUDI.

&
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ii. PRESENTACION ESQUEMATICA DEL PAIS

Foblacion y geografia

Colombia ocupa en América del Sur un ierritorio cuya superficie es de
1.200.000 Km=.

El pals se compone en 63 % de tierras montafiosasy 37 % de tierras
planas. El territorio colombiano comprende 5 regiones naturales @ la regidn
del caribe, del Pacifico, de la Orinoquiz, de la Amazonia y la regién Andina.
El clima, la densidad de poblacion, y ias condiciones de desarrolio
econdémice puedsan variar significativamente deuna regién a otra v a
veces incluso al interior de la misma regién.

La poblacion alcanzd en 1985 a 28.500.C00 habitantes, habiéndose
duplicade entre 195! y 1973.

1951 11.548.172
1964 17.914.508
1973 22.915.229
1985 28.500.000

En términos generales, la poblacién se encuentra concentrada en una
zona que cubre el 45 % dei territorio quedando gran parte de éste como
zonas selvaticas o deshabitadas. Ademas, en los Ultimos veinte afos, se
observa una tendencia a la concentracidn urbana, 68% de la poblacidn
vive &n areas urbanas.

Esta tendencia al desplazamienio de la poblacidon en un sentido
campo-ciudad obedece a tres causas principales:

a} La violencia imperante en muchas regiones;
b) La carestia de la tierra en los valles mas fértiles:
¢) La atraccién de los salarios mas altos.
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l.as diez ciudades con mayor poblacién en el casco urbane (198%5) son :

Ciydad Departamentg Poblacién Urbana
1. Bogota Cundinamarca 3.8474.813
2. Medellin Antioguia 1.418.554
3.  Czl Valle 1.323.844
4. Barranguitla Atlantico 896.648
5. Cartagena Belivar 491.368
6. Cuocuta Norte de Santander 357.026
7. Bucaramanga Santander 341.513
8. Manizales Caldas 257.067
8. Ibagué Tclima 269.485
10. Pereira Risaralda 233271

Divisien Polilico-administrativa

La Hepublica de Colombia se compone de 23 Departamentos, 4
Intendencias, 5 Comisarfas y 985 Munigipios, 1968 Corregimientos, 3.712
inspecciones de Policia v 1.814 caserios.

Situacion Econdmica v Social {1)

Las grandes fluctuaciones del precic del café en el mercado internacicnal
en los afios setenta, pusieron en evidencia la fragilidad de una economia
dependiente de un solo producto.

Las inversiones en la industria estancan, las exportaciones disminuyen;
la deuda externa aumenta. E| pais sz empena en el desarollo de los
recursos humanos y consigue crear una clase {media) profesionalmente
bien formada.

Sin embargo, 2 economia local no estd en capacidad de responder a las
aspiraciones de esta clase y no puede emplear plenamente sus
capacidades técnicas, lo gue conlleva al inicio de un creciente exodo de
capital humana, Colombianos bien formados emigran a Venezuela (boom
petrolero}, las Antillas holandesas vy ios Estades Unidos.

(”"II) CPR. Alfredo VASQUEZ CARRIZOGA, Do, polizopiade, Bogotd, abril de 1988;
E. LIGTERINGEN: "Netws for a conjuntural analisis of Colombia™, SUCO, Aprit 1988, 268p.

@
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Solo en los afos ochenta empieza el narco-tréfico a ser significativo en
Colombia. La importancia creciente de este comercio tiene consecuencias
enormes sobre la economia colombiana. Algunos estiman el volumen
actual de la economia de ia mafia entre 1.5 y 3 mil millones de ddlares
anuales, 0 sea un volumen mas alto que los ingresos del café, primer
producto oficial de exportacidon. Se puede decir que en los afios ochenta la
economia colombiana se desarolld a io largo de tres ejes :

(i)- los narco-dolares son “lavados” a través de inversiones infladas
en la industria de la construccion, en finca raiz y a través del prospero
negocio de contrabando de bienes de consume de lujo.

{11}~ el secior de la economia formal atraviesa un periodo dificil en
la medida en que la deuda externa se vuelve un problema cada vez mayor.
Las inversiones estancan, la industria se descapitaliza y es cada vez
menos capaz de competir sobre los mercados internacionales. En
consequencia, el pais continla dependiendo principalmente de la
exportacion de productos primarios como el café, el cacao, el banano, el
carbon y las esmeraldas para sus necesidades en divisas.

{iii)~ el sector informal debe absorber un porcentage creciente de la
fuerza de trabajo. Existe mucha concurrencia y subempieo enire los
empresariocs del sector informal, al mismo tiempo que aumenta el costo
de la vida como resultade del control del gebierno de la deuda externa y
de la inflacion. El salaric minimo oficial (secter formal) esta fijado en
26.500 $ Col., (88 U.S $) mientras que el instituto nacional de
estadisticas evalud el costo de la canasta mensual de una familia obrera
en aproximadamente 40.000 $§ Col. {130 U.S. $) El gobierno estima que 22%
de los colombianos viven en pobreza absoluta.

La taza de crecimiento econdémico muesira una cifra alia de
alrededor de § % estos Litimos afios (la mas alta de América Latina),
pero como mencionado se acompana de fuertes crisis en amplios seciores
de la economiz colombiana.

Los aflos ochenta se caracierizan a nivel social por un creciente clima de
violencia, ejercido por la mafia de los narco-traficantes, los esquadrones
de la muerte, la actividad incrementada de la guerilla, etc. Segin el
actual ministro de gobierno existen en el pais 140 grupos “paramilitares
o de accion directa”.
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Un intento de Reforma Agraria se hizo en 1881, mediante la creacion de
un institute conocide como INCORA, (instituto Nacioral para la Reforma
Agraria). Al cabe de veinticinco afios, el INCORA, de los 30 miliones de
hectareas que componen la superficie cultivable o explotable, no habia
adjudicado sino 3.370 predios d2 una extensidn de 405.302 hectareas, o
sea un poco menos del 1.6 % del area total. £n 1972, un acuerdo de los
partides Liberal y Conservador termin¢ ia actividad de expropiacion de
tierras del INCORA, En la década de los 80, fali¢ el diagnostico scbre las
verdaderas causas de la viclencia campesina. Para la mayoria de la élite
politica se trataba de actos de "bandolerismo" y no de una cuestion que
tuviera hondas raices en las estruciuras socizies mismas del pais.

La Administracién del actual Presidente Virgilio Barco se inaugurd el 7
de agosto de 1986. El programa de lucha "Conira la Pobreza Absoluta”
reemplazd las promesas anteriores de cambio social, con unos planes a
mediano y largo plazc de fomenic de la produccion agricoia v mejora de la
infraestructura rural v urbana. Se irata de provyectos en gran parie
financiades por el Banco Internacional de Washington D.C. y ifa banca
privada internacional,
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V. L& SALUD EN COLOMBIA
Sistema de salud

El sector salud de Colombia abarca algunos subsectores cuya estruciura
&5 bien especifica. Uno de ellos es el subsecter oficial. En 1975 se
definid e! sistema nacional de salud comu el conjunto de organismos,
instituciones, agencias v entidades que tienen como finalidad procurar la
salud de lz comunidad en los aspectos de promogidn, recuperacion y
rehabilitacion. A nivel nacional, el Ministerio de Salud ejerce [z direccion
del Sistema. A nivel seccional, la ejercen los 33 servicios seccionales de
salud, gue funcionan en las capitales de los departamenics, de las
intendencias, de las comisarias v el Distrite Especial de Bogotz. El nivel
seccional se divide en 107 unidades regionales de salud gque corresponden 9
2 una determinada area geografica. 87 de las cuales tienen s4 sede en un
hospital regional. Ademds del Ministerio de Salud, el sistema nacional de
salud estd constituido a nivel central por el Instituto Colembianoc de
Bienestar Familiar (ICBF), gue tiene a su carge un programa nacicnal de
nutriciGn  preescolar, de servicios de puericultura y de proteccion de la
familia v de menores; el Instituto de Fomento Municipa! (INSFOPAL} que
s¢ ocupa del abastecimiento de agua y alcantarillado, y el Institutc
Nacional de Cancerclogia, qgue coordina los programas de prevencion y
control de cancer a través de las ligas departamentales de lucha contra el
cancer. £l Sistema nacional de salud tiene la responsabilidad de atender a
la poblacidn no afiliada a ningln sistema de seguridad social y que no
tiene capacidad de pago de la medicina privada. Se estima que esta
poblacion puede corresponder al 70%.

En cuante al subsector de la seguridad social, en el estd inciuido el ) |
Instituto de los Seguros Sociaies gue cubre aproximadamente el 12% de la *ﬁ' L
poblacion de pais. 1 ol
1
|

La Caja Nacional de Prevision Social es otra entidad de este subsector;
estd adscriia al Ministeric de Trabajo, que cubre a fa mayoria de los
trabajadores del Estado en el orden nacional. El personal militar y civil
de las Fuerzas Armadas tiene su propio esquema de seguridad social a
través del Ministerio de Defensa, vy la Policia Nacional tiene su propia
prestacion de servicios de salud. Existen ademas, alrededor de 100
diferentes instituciones de seguridad social nacionales, departamentales
y municipales.
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El subsector privado estd constituide por las clinicas particulares y
consultorios privados. En este subsector se incluyen algunos planes de
pagos anticipados que se han venido desarrollando en los Glitimos afios y
los servicios de salud de las cajas de compensacion familiar. Se estima
que del 10 al 15% de |a poblacion del pais tiene capacidad de acceso a
este subsector.

Existen en varias regiones del pais un nimero significativo de proyectos
& iniciativas en el campo de la salud promovidos por organizaciones no
gubernamentales, nacionales y extranjeras. Desafortunadamente resuita
casi imposible (por lo menos en un periodo de sblo 2 meses) de obtener
informacién organizada y detallada de este tipo de experiencias.

Los comités Regionales de Cafeteros en Quindio y Caldas, la Asociacién
de Exportadores de Tabaco en Santander, Ecopetrol en la Costa Atlaniica o
empresas privadas como Carvajal en el Valle del Cauca financian
Proyectos de Salud Basica Familiar, tanto en areas rurales como urbanas.

DESCENTRALIZACION

El proceso de descentralizacién que vive el pais desde hace algunos aios
se acentud significativamente con la primera eleccién popular de
alcaldes en marzo de 1988.

Los municipios y sus alcaldes tendran la responsabilidad de los servicios
locales de salud. Los servicios regionales de salud como nivel de gerencia
desapareceran. El plazo establecido para pasar la responsabilidad del
nivel regional de salud a los municipios es del 1 de junio de 1988 al 31 de
enere de 1990.

La descentralizacién politica, fiscal y administrativa exigira un
replanteamiento y reorganizacién de los servicios de salud. Un trabajo de
reflexién y estudio sobre las consecuencias y medidas a tomar en el
campo de la salud estd actualmente en curso en el Ministerio de Salud.
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L.a politica nacional de salud

El objetivo primordial planteado para el area social del actual gobierno
es la erradicacién de la pobreza absoluta.” Cinco millones de personas
podrian ser consideradas como de extrema pobreza, debide a que no
cuentan con ningan tipo de servicio plblico” (MINISTERIO DE SALUD, Plan

Nacional de Salud, 1587-1850, Bogotd 1887 p.3).

Como una forma de contribuir a la erradicacién de la pobreza absoiuta, ei
Sector Salud debera satisfacer las necesidades bésicas de salud,
mediante la racionalizacion de la prestacién de servicios con prioridad a
la poblacién mas pobre (op. €.0. 21).

Objetivos Generales del Plan_¢e Salud

1. Garantizar en el nivel local los servicios gue respondan & las
necesidades basicas de la comunicad, danda prioridad a la  poblacién
marginada urbana y rural, 2 la indigena y zonas de conflicto  armado.

2 Contribuir mediante el mejoramiento del ambiente fisico o Ia
disminucién de la morbilidad v mortalidad por enfermedades infecciosas
y parasitarias.

3. Fortalecer el financiamiento del sector.
4, Modernizar la administracién v prestacion de servicics de salud.
5. Fomentar la participacion de la comunidad.

Seqin el Plan Nacional de Salud, la coordinacién entre el Ministeric deé
Saiud y sus institutos adscritos no ha sido exitosa, acsi como tampoco con
las instituciones de la seguridad social, presentando vaciocs e
indefiniciones que dificultan Ja labor de! sector salud como una unidad que
afronte el problema de salud del pais.

En consecuencia, e Plan Nacional de Salud 87-20 afirma que "Para lograr
la satisfaccién de las necesidades de salud de la poblaciéon se requiere de
la estructuraciéon y ejecucidn de un efectivo Programa de Consolidacion del
Sistema Nacional de Saiud gque permita a corto plazo, regrganizar el
Ministerio de Salud y sus institutos a fin de gue en forma clara y eficaz,

@

@
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ejerzan la direccién del Sistema Nacional de Salud, estableciendo las
politicas, los objetivos, las metas v las normas generales que orienten los
recursos y las acciones de todas las entidades adscritas y vinculadas al
Sistema, hacia una prestacion integral de servicios de salud” (Op. ¢.p.26).

El sector farmacedutico

En el campo farmaceutico el Plan de Salud reconoce que e! subsector
oficial no ha podido resclver el problema de! suministro de medicamentos
fundamentalmente a causa de los altos precios del consumidor.

"(.....} numerosos estudios indican que e! enorme nimero de medicamentos

existentes en el mercado nacional e internacional, hay muchos que son
innecesarios, otros son repeticiones costosas de los ya existentes, o
mezclas que no producen mayor beneficio a la salud y, finalmente, hay
muchos ctros cuyos efecios nocives son mayores que el efecto benéfico
gue se espera” (Op. c.p. 13).

Bl Plan Nacional de Salud insiste en la necesidad de que el gobiernc
garantice f[a disponibilidad de medicamentos esenciales a coslos
accesibles recurriendo si es preciso ai "subsidic del usuario o bien a la
distribucién gratuita de medicamentos”.

La politica de medicamentos definida por el Ministerio de Salud se propone
3 objetivos especificos:

"A. Proteger la Salud dei puebio colombiano,

B. Garantizar el acceso de la poblacion a los medicamentos, en especial a
la de mas bajos recursos,

C. Estimular el desarrollo arménico de ia Indusiria Farmacéutica "

(Ministerio de Salud - Politica de Medicamentos, Bogotd 1988, p.2).

Para alcanzar estos objetivos el Ministerio de Salud se propone
desarrollar politicas en los siguientes campos:

1. Formulario Nacional de Medicamentos y Formulario Terapéutico
Nacional.
2. Control de Calidad.

A I BT T
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3. Suministres
4. Precios y
5. Produccion de Medicamentos esenciales.

El Plan de Lucha conira la Pobreza Absolula de la Presidencia de la
Republica en su programa de Salud Basica para todos, propone en el ambifo
de medicamentos:

"Mediante resolucidén, el Minigteric determinara peridodicamente los
medicamentos basicos para la atencion primaria ambulatoria vy
nospitalaria. Respecto a ellos s2 pondra en marcha un programa de
abastecimientos a bajos precios, mediante el uso de uno o varios de los
siguientes medios:

- Contratacion de la produccion de medicamentcs basicos c¢an
laboratortosfarmacéuticos establecidos en el pais.

= Adquisicién internacional, haciende usoc de mecanismes como la
licitacion perigédica de la UNICEF, o [a importacion directa de
medicamantos basicos.

+  Produccion de principios activos en el pais osu importacién directa,
para ser suministrados a los laboratorios locales, fabricanies de
medicamentos basicos.

- Contrataciéon de la distribucién al publico y a las institucicnes de saiud
de medicamentos bdasicos, utilizando las Unidades de Salud Familiar,
las Cajas de Compensacién Familiar o entidades sin animo de lucro.

- Creacion de una linea de credito especializada en el financiamiente de
operaciones industriales y comerciales, nacionales o de comercio
exterior relacionadas con el aprovisionamiento de medicamentos
basicos.

« Licitaciones de coberfurz nacional.”

v
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Caracteristicas del sector farmacéutice colombiano

La actual sitbacion farmacéutica del pais se caracteriza por la ausencia de
una politica farmaceutica global que encuadre, oriente y controle toda la
actividad en el campe de los medicamentos: Seleccién - adquisicidn,
distribucidn y utilizacion.

Existen elementos aislados, puniuales un poco dispersos, de una politica de
medicamentos esenciales como son el FNM, el LME para el nivel primario de
salud, las Normas Farmacoldgicas. Algunos de estos documentos, como es
el caso de este dltimo, de excelente nivel técnico. Desafortunadamente la
falta de estructuracion de estas medidas en una Politica Nacional global no
ha permitido obtener los resultados que de ellos se esperaba.

La seleccion

La Comision Revisora de Productos Farmacéuticos, formada por
especialistas de reconocido nivel técnico ha formulado una serie de
documentos como:

El Formularip Nacional de Medicamenigs

Adoptado por el Ministerio de Salud desde 1975, la Gitima revisién fue en
1986 (Resolucion 11169). Actualmente la Comisién Revisora procede a la
revision prevista por la Ley cada 2 afos. Segdn un estudio sobre la
disponibilidad de medicamentos, realizada por el Ministerio de Salud en
1987, “Tanto el nivel seccional como el nivel regional y el local, no conocen
el Formulario Nacional de Medicamentos, que es de obligatoria adopcién por
las entidades adscritas y vinculadas (...... ); una de las causas ha sido la
falta de divulgacion del formulario por parte del ministerio; ningln envio
de ejemplares a los diferentes niveles; y ausencia de mecanismos para
controlar su aplicacién”. (Ministerio de Salud - Resultado de la prueba del
estudio de disponibilidad de los medicamentos en organismos adscritos al
sistema nacional de salud, 1987).

Listado de Medicamentos Esenciales para el nivel Primario de Atencidn.
tsta lista de 33 medicamentos (Resolucién No. 81 69, 1984) esid siendo
revisada actualmente. Por desconocimiento o falta de control, el listado
para Atencion Primaria es aplicado dnicamente en una séla region del pais
(Departamento de Caldas).
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Formulario Terapeutico,

Pravisto desde hace ya varios afios por el Ministerio de Salud se encuentra
actualmeante en la fase de redaccién final. Este atraso del Ministerio de
Salud permitid gue el 1SS elaborara y adoptara en 1388 un Formulario
Terapéutico para usc exclusivo de esta institucién. Una homogenizacion de
los dos formularios sera necesaria en el fufuro.

Normas Farmagcologicas.

La tercera edicion del Manual de Normas Farmacoldgicas agrupa 05
diferentes principios activos en orden alfabéticc segun los diferentes
grupos terapdéuticos y empleando las Denominaciones Comunes
Internacionales. Todos los medicamentos registrados en el pais deben o
deberian obligatoriamente cumplir las normas trazadas en el Manual de
Normas Farmacoldgicas, como por ejempic el principio del medicamenio a
base de un sdle principio (hasta donde es terapéutico y farmacolégicamente
aceptable).

A pesar de la existencia de estos mecanismos de seleccion, el namero de
presentaciones farmacéuticas en circulacidon en ei mercado (6.250) es
exagerado. La racionalizacién econémica vy terapéutica que se esperaria de
estos instrumentos de seleccion no ha sido lograda.

la adquisicién y el suministro de medicamentos

La adguisicién y suministro de medicamenios de todos los sectores
utilizadores en Colombia (Ministerio de Salud, 188, CNP, Sector Privado
etc.) estan descentralizados. Hasta el mas alejado centro de salud rural se
dirige directamente a un grosista o laboratorio farmacéutico para adquirir
las peguefas cantidades necesarias para su funcionamiento. Esta
"desceniralizacién” es, en algunos ¢asos, mas una anarquia que genera altos
y no uniformes indices de precios de los medicamentos y hace
practicamente imposible el trabajo de vigilancia y control que le
corresponde al Ministerio de Salud. La mayoria de las instituciones
compran por negociacion directa hasta mas de 20 veces por ano en algunos
casos. Las instituciones no cuentan con una metodologia para determinar la
clase y la cantidad de medicamentos que deben adquirir, las compras se
hacen con base en el consumo histdrico. No existe en el Ministeric de Salud
ni en las seccionales departamentales un registro de proveedores
clasificados y calificados.
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Utilizacion y consumo de medicamentos

Se caleula que el mercado nacional de medicamentos ascendid a 100 mil
millones de pesos en 1986. (Universidad Nacional CiD Op. CIT. p.128, 1988).
La media tedrica "per capita” por afo seria de aproximadamente 10 U.5.%,
suma mas que suficiente para abastecer foda la poblacién en medicamentos
esenciales.

Tres problemas fundamentales:

1.
2.
3.

Alto indice de automedicacion

Mala calidad de la prescripcion

Cobertura de los servicios de salud insuficiente. Desafortunadamente
la utilizacién esta lejos de ser la mas racional y el consumo es
bastante desigual. Existe en el pais un alto indice de automedicacion
(22% de los colombianos compraron medicamentos sin prescripcién
medica, dice una encuesta realizada por el INS Instituto Nacional de
Salud en el afo 1987). La prescripcién, salvo excepciones en
Antioguia, Caldas y Quindio no es hecha seqln el Formulario Nacional
de Medicamentos. Los prescriptores estdn en su gran mayoria bajo la
influencia  de la informacién comercial emitida por la Industria
{Visitadores medicos, publicidad, congresos etc...). A estos dos
problemas antericres se suma la insuficiencia de la actual cobertura
de los servicios de salud.

Se calcula que el 25% de la poblacién no tiene acceso a los servicios
de salud y que "..un 30% de los hogares que facilmente representan
unos 4 millones de personas no reciben ingresos suficientes para
abastecerse adecuadamente de medicamentos" (Universidad Nacional,
CID Op. Cit. p.143).
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[ 'SECTORES DEL SISTEMA DE SALUD COLOMBIANO

1%

OFICIAL

B SEGUROSOCIAL
E PRIVADO

B MISCELANES

15%

FUENTE: Contraloria General de la Repiblica. La Seguridad Social en Colombia, 1984.

El Ministerio de Salud adelanta actuaimente una gran concertacion de todas
las entidades del Estado y privados (industria nacional y multinacional)
implicados en la fabricacicn y comercializacidn de medicamentos en
Colombia: ASINFAR, AFIDRO, ANDI, FENALCO, FECOLDROGAS, INCOMEX,
Planeacidn Nacional, Ministerio de Desarrollo, Asociacion de Consumidores.
La concertacion tiene como primer objetivo el estudio y discucion de la
metodologia para la fijacion y actualizacion de precios elaborada por el
Centro de Investigaciones para el Desarrollo -CID- de la Universidad
Nacional contratado por el Ministerio de Saiud como acesores para él
problema de los precios de los medicamentos en Colombia.

J
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V. PERFIL SANITARIO Y FARMACEUTICO DEL PAIS (1)
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Numero de Medicos: 23.500 (1985)
Habitantes/Médico: 1.150 (1985)
Odontdlogos: 10.069 (1985)

Enfermeros: 6.500 (1285)

Auxiliares de Enfermeria: 25.771 (1985)
Promotoras: 5.310 (1985)

Nimero de droguerias: 7.020

Numero de presentaciones farmacéuticas en circulacién: 6.250
Sociedades distribuidoras de medicamentos: 80

Formulario Nacional de Medicamentos:

Parcialmente utilizado en el sector publico de algunas regiones del
pais.

Sistema de Adquisicion de Medicamentos:

Negociacion directa, descentralizada.

Produccion - Formulacion de medicamentos:

El pais cuenta con aproximadamente 200 laboratorios productores,
de los cuales 49 son multinacionales y tienen cerca de un 85% del
mercado nacional.

Nivel de Produccién Local de Medicamentos:

87% de los medicamentos en circulacion son formulados en el pais.
Solo se importan 200 productos terminados.

Fuentes Bibliograficas:

- Divisién de Informacion del Ministerio de Salud

- Ministerio da Salud/OPS/OMS
Colombia Dizgnéstice de Salud Politicas v Estrategias,
Bogota 1984, 179 p.

- Diversps documentos policopiades, Ministerio de Salud
Direccién de Vigilancia y Control.

-"Morbilidad General Volumen II: Diagnésticos médicos y consumo de medicamentos”, Bogotd,
1987, 123 p,

- LLERAS, PEREZ Asociados Lta. "Estugio sobre el sector de comarcializacion de productos
farmaceuticos”, Bogata, Mayo 1988,
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- Farmo-quimicos Producidos en Colombia:

Acido Acetil Salicilico
Acetaminofén
Hidroxido ce Aluminio
Hidroxido de Magnesio
Bicarbonato de Sodio
Ampiciling
Dicloxacilina
Amoxicilina
Ceefalexima

Los Oltimos cuatro son producides por una empresa del grupo andino
-SIFA- .

- Gasto anual "per capita” en medicamentos:

Institute de Seguros Sociales: 5 US$ por afio
Caja Nacional de Prevision: 2.20 US$ por ane
Taotal medio para todo el pals {(1986): 9 US% persona por afo.

- Financiamiento global del sector salud: (1982 )

Nacional: 22.1 %

Departamental: 68.7%

Municipal: 1.9 %

Patronal y de Afiliacidon: 27.5 %
Venta de Servicios: 20.0 %
Otras fuentes de ingreso; 21.8 %

- Porcentaje del presupuesto nacional dedicado a la salud:
Entre el 10 v 11 % en los afios anteriores a 1978 4.4 % en 198/.

- Tasa de mortalidad infantil: 41.7 %e (1984)
- Tasa de crecimiento de la poblacion: 2.0
- Esperanza de vida: 64

@




Infraestructuras del Sistema Nacional de Salud (1986)
Ministerio de Salud

Hospitales Universitarios: 11
Hospitales Regionales: 95
Hospitales Especializados: 41
Hospitales Locales: 403
Centros de Salud {con camas): 115
Centros de Salud (atencién ambulatoria): 735
FPuestos de Salud: 2.350

Instituto r ocial

Clinicas: 36

Numero de camas: 2.543

Mas subcontratacién de servicios
Cobertura: 12% de la pobiacién del pais

i vision jal P

CNPS: Seguridad Social de los Trabajadores del Estado.
Clinicas: 2

Nlmero de camas: 286

Més subcontratacién de servicios

Fuerz Arm

Hospitales: 17
Dispensarios: 33

Nimero de camas: 1.282
Venta de servicios a civiles

Otros descentralizados

Clinicas: 10
Dispensarios: 131
Nimero de camas; 312

P R e
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Privados sin _lucro

Clinicas: 10
Nimero de camas: 225

Privados

Cliricas: 194
Niumero de camas: 8.428
Cobertura: Entre el 10 v el 15% de la poblacién.

TOTAL GENERAL DE INSTITUCIONES HOSPITALARIAS: 934

TIOTAL DE CAMAS PARA TODO EL PAIS: 41.443

rganism D niraliz

Instituto Colombiano de Bienestar Familiar
Instituto Nacional de Salud

Fondo Nacional Hogpiialario

instituto de Fomento Municipal

instituto Nacional de Cancerologia

- Cajas de compensacion familiar: 68

- Cinco primeras causas de mortalidad (1985) en orden de imputacion:

Infarto del miocardio
Enfermedades cerebro-vasculares
Otras enfermedades del corazén
Homicidios

Tumores malignos

@
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- Cinco primeras causas de morbilidad
Morbilidad_Hospitalari

Complicaciones del embarazo parto y puerperio
Enfermedades del sistema respiratoric
Accidentes

Enfermedades del aparato digestivo
Enfermedades del aparato genitourinario

Morbilidad Ambulatoria -Segtor Publico 75 % de la poblagion (1985)

Enfermedades de la piel

Enfermedades de los drganos genitales
Infecciones respiratorias agudas
Enteritis y diarreas

Otras helmintiasis

- Cobertura sanitaria: Se estima gue un tercio de la pablacion
colombiana no tiene acceso real a servicios de salud.
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1- POLITICA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

Una politica nacional de medicamentos exige ante todo que los gobiernos
manifiesten y ejerzan la voluntad politice firme y necesaria para
implementar estas acciones. La falta de voluntad politica definida y
permanente en esta direccién, puede hacer fracasar los mejores planes y
programas.

Pringipales iineas de acciéon y estrategias que creemos deben
complementar e integrar una politica nacional de medicamentos para
Colombia:

- Se cree conveniente institucicnalizar la coordinacién de las
actividades en el campo de los medicamentos en e! Sistema
MNacional de Salud.

- Se recomienda la formacién de una COMISION INTERINSTITUCIONAL
SOBRE POLITICA NACIONAL DE MEDICAMENTQOS ESENCIALES.

- Creemos imprescindible el conformar una AGENCIA REGULADORA DE
MEDICAMENTOS E INSUMOS PARA LA SALUD. Esta Direccion debera
estar dotada de los recursos humanos, cientificos, en ndmero vy
calidad necesarios para cumplir ias funciones encomendadas.

- Con base en el formulario nacional creemos conveniente el implantar
la COMPRA CONSOLIDADA DE LOS MEDICAMENTOS ESENCIALES PARA
EL SECTOR SALUD, gue integre las necesidades y consumos de todas
las instancias del sector, sumando la de todos los Departamentos del
pais.

- En cuanto a los precios de importacién de materia prima,
intermedios basicos y farmacos semiterminados se ha sugerido
acudir a los sistemas de informacién de precios internacionales que
puedan proporcionar los siguientes organismos: OMS, OPS, PACTO
ANDINO, SELA, ALIFAR y también ABREMEX.
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Z - USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS

Los principales obstaculos que hemos detectado para conseguir un uso
racional de medicamentos en Colombia pueden resumirse en:

1. Escaso desarrolle de la farmacia y de la farmacologia clinica.

2. Oferta de medicamentos demasiado amplia con exisiencia de
medicamentos con mala relacién beneficio/riesgo.

3. Falta de peso especifico del medicamento en el organigrama de salud
y escasez de recursos destinados a implantar y cumplir las
decisiones.

4, Normas de registro muy amplias y poco estrictas.

5. Escasez de personal con formacion en evaluacion de medicamenios

con dedicacion completa a tareas de registro.

6. Excesiva influencia de la informacion y presion comercial sobre el
usuario.

7. Ausencia de informacion correcta para el usuario.

B. Excesiva automedicacion.

9. Poca divulgacién de informacién independiente sobre medicamentos

y de los documentos de seleccién elaborados por diferentes
instituciones.

10. lnexistencia de una asignatura en el Gltimo afo del curriculum de
medicina que ensefe la metodologia necesaria para una prescripcidn
racional de medicamentos.

1.  Gran dispersion y poca colaboracion entre diferentes instituciones
relacionadas con la salud y el medicamento.

12.  Inexistencia de programas de farmacovigilancia (Postmarketing
Surveillance).
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13.

Inexistencia de mecanismos de seleccidn a nivel institucional.
Recomendaciohes bésicas

Publicar y distribuir ampliamente el Formulario Terapeutico
Nacional.

Potenciar la instauracién, elaboracién y divulgacion de otras
actividades de informacion como boletines terapéuticos, centro de
informacion de medicamentos e infarmacién al usuario.

Potenciar el desarrollo de la farmacia y la farmacologia clinica a
nivel docente, asistencial e invesiigativo.

Promocienar, reforzar y complementar las tareas de registro de
medicamentos efectuando ademas una limpieza del mismo.

Posibilitar el entrenamiento y capacitacién de farmaceuticos,
clinicos y farmacdlogos del pais que con base en su formacién e
interés puedan llevar a cabo los cuatro puntos anteriores.

Reunir las iniciativas que sobre estas actividades estan surgiendo en
diferentes instituciones colombianas (Universidades de Antioquia,
Caldas, El Valle, Instituto de Seguros Sociales, ASCOFAME, Ministerio
de Salud etc).

:@)
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3 - REGLAMENTACION Y CONTROL DE CALIDAD

En la situacion actual de la vigilancia sanitaria de los medicamentos y del
suministro de esta para los servicios de atencién de la salud se encuentra:

- un sistema legal que, a pesar de la necesidad de reevaluario vy
actualizarlo, es suficiente para fundamentar acciones de fiscalizacion y
control;

- una situacion intitucional que requiere, tal como sefiala en los diversos
informes, una clara determinacién de responsabilidades y obligaciones,
niveles apropriados de autoridad, real coordinacién y apovo de servicios
administrativos, técnicos y legales con capacidad y medios adecuados para
conformar una Agencia Reguladora de Medicamentos e Insumos;

- con relacién a la adquisicion y distribucién de medicamentos esenciales
para los servicios de atencidon de la salud, carencia -de coordinacion
normativa, administrativa y técnica produciendo la utilizacién de
medicamentos que no ofrecen garantias de calidad tal como lo revelan los
datos analiticos del INAS y las proprias declaraciones de la industria
farmaceutica:

- en aspectos iécnicos concretos del sistema de vigilancia sanitaria :

a) procedimiento de evaluacidn y registro poco estricto en refacidn a
las caracteristicas de calidad y métodos de produccién de los productos
tarmaceuticos

b) carencia de normas apropriadas y de planes de inspeccién de la
industria regulada

c) utilizacion inapropriada o ineficaz del laboratorio de control de
calidad sin que existan planes realistas de muestras ni organizacion de
controles analiticos apropriados frente a un universo muy grande de
productos a controlar

d) carencia de sistemas de farmacovigilancia, de informaciones a los
medicos y restantes miembros del equipo de salud y a los usuarios o
consumidores y de controles de la propoganda o promocion de los
medicamentos

e) desajuste en los sistemas de aplicacion de la ley y
reglamentaciones de vigilancia sanitdria de los medicamentos provocando
pocas consequencias en relacién al uso o consumo de productos
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\
defectuosos y sin inducir a modificaciones en los sistemas de desarollo, |
control de calidad y produccien de fa industria.

\

El sistema de vigilancia sanitaria enfrenta una oferta de medicamentos y
un universo a controlar que se caracteriza por la proliferacion de
presentaciones, formas farmaceuticas , dosis y empaques. Asimismo, el
nimero de empresas habilitadas, sin adecuados controles oficiales, supera
las posibilidades de realizar estos en forma adequada y, posiblemente, sus
proprias posibilidades financieras de intalaciones y procedimientos que
garantizen la calidad de los productos.

En base a esto se recomienda

1 Estructuracién de una Agencia Reguladora de Medicamentos e & .
insumos para la Salud en el Ministerio de Salud. !

+  Realizacion de un estudio para la reorganizacion del sistema
deevaluacion y registro de medicamentos que contemple las funciones
normativas, el desarrollo administrativo y la interaccidn funcional con
otrés organismos y con experios externos.

. Establecimiento de normas de fabricacion y de procedimientos de ‘
inspeccion de fabricas sobre la base de las recomendaciones de la OMS y Co
los cursos y documentos de la OPS y que contemple una coordinacion de
noliticas y de objetivos sanitarios con las seccionales de salud.

. Establecimiento de un programa de muestreo y de analisis dedicado
prioritariamente a los medicamentos para el primer nivel y los
programas verticales. Este programa debe basarse en la recrganizacion
administrativa y técnica de la Seccién de Analisis del INAS y la 9
utilizaciéon de procedimientos analiticos que permitan una mejor
evaluacién de los productos farmacéuticos en circulacién en Colombia.

+  Adhesién de Colombia al Sistema de la OMS de Certificacién de Calidad
de los Productos Farmacéuticos objeto de Comercio Internacional.
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Refuerzo del papel normativo del Ministerio de Salud en
relacion a la formulacién, seleccion vy distribucidn de
medicamentos esenciales.

Establecimientio de un programa de suministros como un sistema
logistico coordinado que permita el ejercicio de las actividades de
control de calidad a todos los niveles de operacion.

Incorporacién al sistema de compras de especificaciones de calidad de
los productos que se adquieran.

Estabiecimiento de un registro nacional de proveedores en base no
solamente de datos comerciales sino, también, de la evaluacion de su
capacidad operativa y de funcionamienio.

Establecimiento gradual de normas técnicas de inspeccién y control de
calidad para todas las fases del sistema logistico sobre la base de las
utilizadas en el [.8.5.

Establecimiento progresivo de una red de laboratotios dedicados al
control oficial de los medicamentos y para actuar al servicio del
sistema de suministro, sobre la base de procedimientos de acreditacion.

R IR RO
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4 - ASPECTOS ECONOMICOS DE COMERCIALIZACION Y
DISTRIBUCION

Propuesta de una politica general de precios de medicamentos :

1. Dentro de una politica global de Medicamentos Esenciales, liderada :
por el Ministerio de Salud, y basada en las politicas generales de ;
Gobierno, recomendamos iniciar el fomento y control progresivo a
partir de los Medicamentos Esenciales del nivel primario de atencion '
y los de los Programas Verticales del Ministerio de Salud. Por razones i
éticas  deberian  agregarse los antidiabeticos, anticonvulsivos y
quimioterdpicos. Posieriormente, y de acuerdo a los resultados, se
podria extender el control al formularioc nacional y continuar .
progresivamente hacia los demas medicamentos que  se encontrarian ”ﬁl
bajo libertad vigilada de precios. '

2. A la luz de la distorsién encontrada en el mercado de Medicamentos,
planteamos la  reestructuracion y racionalizacion de la oferta de
medicamentos, a partir de una politica de Medicamentos Esenciales,
como mecanismo central de producir una radical transformacién de
los precios. Tal reestructuracién necesariamente golpeara los
intereses de quienes han contribuido a producir la distorsién, pero ‘
los intereses representados en |z salud de la poblacion deben estar, y .
asi deben ser reconocidos por todos, por encima de infereses
particulares. i .

‘

3. Puesto que el objetivo principal de la politica sectorial se traduce
en precios bajos de los Medicamentos Esenciales, los criterios de
rentabilidad de la industria y de fortalecimiento de la  produccion
nacional puede cumplirse: @'

- estableciendo claras reglas que racionalicen la programacion de :
la produccion :

« mediante un importante incremento en los volimenes |

« con rebajas arancelarias para sus materias primas ;

« con estimulos tributarios a los nuevos proyectos productores de f
medicamentos esenciales. -

» en ciertos productos cuyas materias primas tengan costos muy
bajos, la produccién puede estimularse adicionalmente mediante un
buen margen de rentabilidad (p.e Reserpina)
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- propiciando la  reduccidon en los costos en  renglones cemo
empaques, formas de presentacion, publicidad y promocion;
disminuyendo la diversidad de presentaciones vy productos

+ racionalizando vy dandole coherencia a la politica de compras del
sector plblico, programando sus necesidades vy concertandolas con
la industria con anticipacion y en forma consolidada.

= imporiandc las materias primas que pudieran convertirse en
cuello de botella para los nuevos proyectos; e importando tambien
aguellos productos finales que no pudieran negociarse en condiciones
satisfactorias  de cantidad o precio.

4. La reestructuracion del Mercado no puede lograrse con medidas
econdmicas solamente. Consideramos de especial incidencia medidas

como:
= reducir el numero de registros
= reducir el nimero  de presentaciones con estandarizacion

de dosis, presentaciones v empaques.

= promover en las asociaciones cientificas y gremlales de la salud la
politica de Medicamenios Esenciales, mediante el suministro de
informacién de alta calidad vy objetividad sobre los medicamentos.

» implantar el Formulario Terapeutico Nacional.

+ ofrecer un garantia de calidad sobre los Medicamentos Esenciales
que se encuentren en el Mercado (similar a la normalizacién de
calidades de lcontec).

- reforzar la reglamentacion y el control de venta de medicamentos
bajo receta médica.

+ reimplantar, con criterio de orientacion al paciente, ia inclusidn
de los insertos informativos del producto.

« inclusion en el empaque de la leyenda MEDICAMENTO ESENCIAL v
el nombre genérico de la droga.

* promover y apoyar la atencién que a este sector presten las
Ligas de Consumidores y promover campafas masivas de
educacidn del publico en la sana utilizacidn de los medicamentos y
particularmente de las ventajas de los Medicamentos Esenciales.

5. Es imprescindible un gran desarrollo administrative del Control de
Medicamentos, como bien lo recomienda el dr. Lieberman en su
informe. Consideramos, ademds, que para dar bases sdlidas de
negociacion con la industria, el Ministerio debera :
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« mantener una vigilancia sobre los costos de importacién de
/as materias primas (primordialmente las referentes a los ME),
mediante una base de datos permanentemente actualizada sobre
precios  internacionales. Tambien acerca de productos terminades
para introducir los correctivos necesarios en caso de que [0S
producios colombianos reporten cosios o precios superiores a los
de identicos producios en otros mercados. o

» realizar estudios periddicos de la estructura de la demanda para
identificar la matriz de necesidades, detectar desviaciones e
introducir correctivas en los precios,

= ante la eventualidad de fenomenos de desabastecimiento,
crear los mecanismos de importacidén directa gque garanticen una
oferta suficiente y a precios competitives. Plantear incluso ia @’
posibilidad de un Fondo Rotatorio de Abastecimientc de materias '
primas neuralgicas y mecanismos tipo IDEMA para su suministro.

8. Desde el punte de vista de la comercializacion recomandamos:

= reglamentar la profesién de auxiliar farmaceutico

« vigilar los expendios para exigir la prescripcion

= exigir a todos los expendios un abastecimiento suficiente de
Medicamentos Esenciales, buscando niveles de rentabilidad que :
hagan atracliva su venta no obstante su menor precio. \

7. La Racionalizacion del Sector Oficial (Sistema Nacional de Salud)
y Seguridad Social permitira consolidar una fraccion  importante
del mercado. En tal sentido, es importante fortalecer la funcian
normativa del Ministerio en lo tocante a Medicamentos, la
coordinacion intersectorial y la  integracion funcional. De esta
manera el sector estaria en una posicidon de negociacién mas 9
acorde con sus objetivos sociales. Dos modalidades proponemos
para las adquisiciones: i

= compras centralizadas: creacién de un Fondo Rotatorio que venderia
a los Servicios y la Seguridad social, aprovechando la
experiencia del P.Al. de vacunas. Esta modalidad incrementa la
capacidad negociadora ante el proceso de descentralizacion.
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» promulgacion de una Licitacion Marco Nacional, con precios
maximos de adquisicién, dejando libertad de negociacién a sus
seccionales e instituciones de Seguridad Social.




DAP/B9.3
pagina 39

5 - ESTIMADO - QUANTIFICACION - DE NECESIDADES

Estudios recientes realizados por el Ministerio de Salud describen la
compra de medicamentos como una "anarquia descentralizada", y
sefialan la necesidad de cuantificar dichos medicamentos.

Los medicamentos esenciales baratos, y de buena calidad, son
viriualmente desconocidos  en las unidades perfiféricas de salud,
debido a presupuestos cada vez mas escasos, suministros ineficaces
ae los medicamentos y falta de poder adguisitivo por parte de
aquellas personas que mas necesitan de los medicamenios
esenciales.

Algunos comentarios sobre la cuantificacién de medicamentos:

= La politica del Ministerio de Salud serd la de suministrar
medicamentos esenciales a aquellas personas que en la actualidad no
tienen acceso a ellos.

- Existen la necesidad de cuantificar los medicamentos en Colombia;
esto permitira una adecuada planeacion en las compras a nivel de
distritos y puede reducir los costos de manera sustancial si se
centraliza su suministro.

> La Unidad de Informética del Ministeric posee informacion real sobre
morbilidad, gue puede facilitar la aplicacién del metodo de
"dermanda-morbilidad” establecido por la OMS; se puede mejorar
mucho mas si se motiva a los medicos para que registren
diagnosticos mas precisos en sus estadisticas sobre salud.

Tendran que desarrollarse pautas estandar de tratamiento, e
incorporarlas en un Formulario Terapéutico Nacional que ademas
sera informativo, manual, de tamano bolsillo.; todo trabajador de la
salud en el pais debe tener un ejemplar particular.

« El éxito del método dependera en gran parte de los esfuerzos gue haga
el Ministerio de Salud para convencer a los médicos de que utilicen
tas pautas estandar de tratamiento; el entrenamiento y supervision
del uso racional de los medicamentos es por lo tanto esencial

D
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Casi todos los medicamentos esenciales estan disponibles en ol
territorio nacional, aunque a precios relativamente altos para el
usuario; se deben buscar férmulas para reducir los costos de los
medicamentos esenciales, ya que los precios internacionales se
consideran con frecuencia mas bajos.

El Programa de Medicamentos Esenciales de Antiogquia (PIME) debe
complementarse con la realizacion independientemente de un
ejercicio sobre cuantificacion de medicamentos; Antioguia se
recomienda como el lugar de realizacion de un proyecio piloto de
talleres de introduccién y entrenamiento de la metodologia.

Se podria solicitar la ayuda de la OMS/OPSpara el programa de
entrenamiento y el proyecto piloto.

Se detallan 15 pasos distintos a seguir dentro del proyecto piloto de
cuantificacion; si hay éxito en la evaluacién, la misma metodologia
puede aplicarse a nivel nacional o distrital.
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6- ESTRATEGIAS DE COMPRA DE MEDICAMENTOS ESENCIALES

Todas las entidades utilizadoras de medicamentos del sistema de salud
colombiano hacen sus compras aisladamente, por negociacion directa, en
pequefas cantidades, varias veces por afo y sin ninguna planificacion
central. Esta situacién Yeva a una anarquia en el abastecimientc con el
consecuente encarecimiento de los productos. En este punto se exponen
los diferentes metodos posibles para la compra de medicamentos, sus
ventajas e inconvenientes.

La "licitacidn marco”

Para la compra de medicamentos esenciaies en Colombia, atendiedo al
alto grado de autonomia de los diferentes departamentos y municipios, ’»@
hemos recomendado en este informe el sistema de compra por
licitacion marco, es decir una planificacién normativa centralizada y
una ejecucion descentralizada. |

Para el resto de medicamentos el Min. Salud seguiria aplicande la actual ‘,7
politica de libertad vigilada. a

Esta licitacién wmarce organizada, propuesta y liderada por el
Ministerio de Salud con la participacién de los organismos del Gobierno
ya citados en el punto 1 de este informe "Politica Nacional de
Medicamentos", debera seguir los siguientes criterios basicos:

«  Aplicarse a los 40 o 50 medicamentos esenciales gue representen en
valor mas del 60% de la factura farmacéutica del pais. La vigilancia
y control de la totalidad de los medicamentos actualmente en
circulacién en el pais es perfectamente imposible con los medios de *@)
gue dispone actualmente el Ministerio de Salud.

+ Adoptar metodos cientificos de cuantificacidn de las necesidades
de medicamentios, como es el método de la "demanda-morbilidad”,
recomendado en este informe, para lograr una reestructuracion de la ‘
oferta a traves de una reorientacién del mercado de medicamentos. ‘

« El conocimiento de lps cuantitativos anuales para todo el sistema de
salud colombiano permitara al Ministerio de Salud, a travez de un
proceso de negociacion-concertacidon con la industria farmaceutica
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fijar precios maximos para el grupo de medicamentos esenciales
seleccionados en una primera fase. Posteriormente la concertacion
de precios podrd hacerse sobre todos los medicamentos del
Formularic Nacional de medicamentos. Los precios aceptados por el
Ministerio de salud en la concertacion con los fabricantes tendran
caracter obligatorio para todas las instituciones que hacen parie del

sistema nacional de salud, en todo el pais.

- En la medida de lo posible y como un objetivo a mediano-largo plazo
el Ministerio de Salud deberia ver la posibilidad de hacer ¢
promover algunas compras consolidadas, para un grupo de municipios
(nivel departamental), o un grupo de departamentos, (nivel regional)

0 para algunos programas especiales del Min. Salud (nivel nacional).

« La estrategia de control de calidad, que se recomienda en el punto 3
de este informe "Reglamentacién y control de calidad”, exige una
seleccidn como la de la licitacién marco para los medicamentos

esenciales aqui propuesta.
Bases del concurso consolidado

En la adquisicidn de medicamenios para el sector oficial, es

fundamental gque el Estado utilice su poder de compra como un
instrumento eficaz para fomentar y regular la industria farmacéutica.
Expondremos brevemente algunos de los aspectos mas importantes
relacionados directa o indirectamente con la licitacidn abierta y/o el

concurso consolidado de medicamentos.
Objetivos del concurso
= Mejores precios de adquisician.

» Abastecimiento oportune y suficiente de medicamentos.

Fomento de fa industria farmacéutica del! pais.

» Claridad y transparencia en el proceso de adquisicién.

lgualdad de condiciones de compra a todos los seciores del sistema
nacional de salud.




DAP/22.3
pdgina 43

+ Simplificacién del proceso administrativo de compra. en la medida en
gue se compra una o dos veces por aho.

Requisitos del concurso consolidade

= Cuantificacion de las necesidades a todos los niveles de los
servicios de salud.

- Consolidacién de los productos y cuantitativos a comprar a nivel
municipal, departamental, y nacional.

« Exigencia, con mecanismos legales, a todas las dependencias y
entidades del sistema nacional de salud de gque solo compren ciertos
medicamentos segun las reglas definidas en la licitacion marco.

. Prohibicion de que las adguisiciones de medicamentos por parte de
las dependencias y entidades pudblicas sean hechas a precios
superiores a los maximos autorizados para venta al sector publico.

= Lanzamiento de concursos semestrales o anuales.
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7 - PANORAMA DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA COLOMBIANA
Respecto a [a produccidn.

La industria farmaceutica colombiana  representa aproximadamente el
3% de la industria manufacturera colombiana, aungue en los dltimos
afos ha tendide a perder participacion. De la industria manufacturera
colombiana es el sector donde la inversién exiranjera directa presenta
la mayor participacion, y tambien uno de los sectores con balanza de
pagos mas deficitaria.

Se contabilizan hoy en el pais cerca de 20 farmoquimicos producidos
localmente.

En su estructura de costos, los correspondientes a materias primas,
empaque y venias son sumamente elevados.

Respecto a los productos.

El 30% de los medicamentos esenciales que se ofrecen en el mercado se
produce en condiciones monopdlicas; igual cosa sucede con el 12% de los
33 medicamenios de atencion primaria. El 7.9% de la oferta se hace con
nombre genérico, el 29.9% de los medicamentos esenciales se consigue
con' nombre genérico. El 33.5% de los medicamentos corresponde a
principios activos combinados.

El 25% de la poblacion no tiene cobertura meédica y el 30% no cuenta con
suficientes recursos econdmicos para comprar los medicamenios que
necesita. :

Los médicos disponen de informacién muy deficiente y poco objetiva
acerca de los medicamentos; los vademecums, como fuente usual de
informacion carecen de suficientes mensajes de advertencia y de
informacion completa acerca de contraindicaciones y peligros. Ademas,
los medicos descanocen el precio de los medicamentos en términos de
alternativas comparables. Los laboratorios compiten preferencialmente
en propaganda y la calidad de la informacién sobre sus productos es
deficients.
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Perspectivas

Es imperiosa la necesidad de fortalecer la produccion nacional del
sector en términos de producto terminado (o envasado localmente}).
Ademéas, es urgente crear una auténtica industria farmoguimica, ;
inspirada en criterios claramente selectivos sobre la lista de ;
medicamentos esenciales. La creciente importancia en el mercado a
mundial, de los medicamenios genéricos a causa del vencimiento masivo
de paientes, y los ejemplos concretos de paises vecinos que han
avanzado significativamente en este camino, son la garantia de
viabilidad de este proyecto. Se necesita claridad en los criterios de
seleccidn y, sobre todo, decisidn politica de llevar adelante esta tarea
fundamental, y que delimita la tercera etapa en el desarrollo de la P ;
industria farmacéutica colombiana. nﬁ' |

L.a creacion de una sélida base de datos sobre precios actualizados de i
materias primas internacionales, asi comec el funcionamienio de redes !
de informaciéon a nivel andino y latincamericano sobre el mismo tema, |
pueden llegar a ser garantia de un sistema objetivo para fijar 1os :
precios de los productos farmacéuticos. Los precios reales de estas :
materias primas, y la determinacién de estandares de costos segun tipos
de presentacion del medicamento pueden, mediante sencillos
mecanismos sistematizados, dar criterios objetivos, actualizados
precisos y oportunos para la fijacion del precio de los productos finales.

Ahora bien, la inexistencia de una industria nacional eficiente en el
campo de los farmoquimicos es el principal obstaculo para consolidar en
el pais la oferta de medicamentos a precios razonalbles. Por motivo
alguno deberian autorizarse importaciones de principios activos con
problemas recurrentes de precio, y especialmente st son de amplio
consumo por parte de los laboratorios, el Estado debera garantizar el
abastecimiento de! mercado a precios razonables con politicas de
importacion tipo "ldema”.

[
L

La utilizacion de la Denominacion Comun internacional debera recibir la b
méxima promocién, particularmente en el terreno de la informacion al -
cuerpec médico por parte de entidades oficiales y gremiales; al propio
tiempo, y para vencer las reales resistencias hacia tales medicamentos,
el Estado debera ejercer una eficaz campana de control de calidad que de
fe de la misma ante el cuerpo medico.
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También en la mira de abaratar medicamentos, deberia replantearse |a
politica de presentaciones, empaques, publicidad escrita, etc.,
reemplazando buena parte de lo existente por materiales informativos
sobrios dirigidos al cuerno médico v ( en ciertas lineas "inocuas"} a los
farmaceutas (gue forman indudablemente parte del proceso de
formulacion en el paisg).

Toda reestructuracion deberd realizarse bajo criterios y mecanismos de
concertacion, recibiendo el aporte vy opinién de funcionarios,
empresarios y técnicos. '
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8. PLAN DE ACCION: -
MEDICAMENTOS ESENCIALES - COLOMBIA %

OBJETIVOS
Establecimiento de una politica nacional de medicamentos con el fin de:
» proteger la salud del pueblo colombiano:

- promover la disponibilidad de medicamentos eficaces seguros y de
buena calidad, a preciocs asequibles;

= promover el uso racional de medicamentos: i@’

= reestructurar el mercado de medicamentos en funcion de las
necesidades terapéuticas de la poblacion.

LINEAS DE ACCION PRIORITARIA

1. Creacién de la Direccién General de medicamentos e insumos para la
salud.

2. Adoptar progresivamente un sisterna centralizado de compras de
medicamentos por medio de una licitacidon marco.

3. Publicar y difundir ampliamente el Formulario Nacional de
Medicamentos y el Manual Terapéutico. :

4. Para apoyar el Ministerio de Salud en fa aplicacién del Plan de Accién
de medicamentos esenciales, la misidon recomienda la elaboracion de ;
un projecto de cooperacion internacional de un costo estimado :
en 1.800.000 U.S. Délares para dos afios. B

SIGLAS: S Semindrios - Cursos
A: Asistencia técnica internacional
B: Becas
C: Contratos nacionales
I: Intercambios internacionales
D Difusién y publicaciones
E: Estudios e investigacian
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