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ALCALDIA MAYOR DE CARTAGEN

acultad de Ciencias Quimicas y
de Zaragocilla.

cion Operativa de Salud Publica del DADIS, dentro de su campo de accidn
ncarga del analisis de las reacciones adversas asociadas con medicamentos en el
Distrito de Cartagena, a través del Servicio de Informacién de Medicamentos y
Toxicos de la Universidad de Cartagena (SIMTUDEC)

Desde el afio 2008 se cuantifican reportes de sospechas de RAMs, para establecer
la incidencia de dichas reacciones, de manera que se puedan inferir datos de
seguridad de los medicamentos y tomar medidas sanitarias.
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RAMs son una causa importante de:

p

Consulta médica
sIngresos hospitalarios
*Muerte del paciente.

+Se retiran medicamentos con relacion beneficiolriesgo
desfavorable

+*No detectada cuando se autorizoé la comercializacion.





IONALES EN MATERIA
URIDAD CLINICA.

ctitud en la identificacién del paciente
r la comunicacion efectiva

educir el riesgo de infecciones nosocomiales
*Reducir la presentacion de eventos /accidentes

*MIEJORAR LA SEGURIDAD EN EL USO DE MEDICAMENTOS
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RED DISTRITAL DE FARMACOWVIGILANCIA ¥ TECHNOVIGILANCIA CARTAGENA DE INDIAS
.I.I.I.I:-IH.- I-:II- I-:Ihl -:-I . . I.I _

FORMATO DE REPORTE DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

ALCALDIA M/

1. IDENTIFICACION

INSTITUCION QUE REPORTA.:

FECHA DE AREA DE LA INSTITUCION NIVEL ORIGEN_ n{_ciydad - INICIALES DEL HISTORIA
NOTIFICACION Municipio} PACIENTE CLIMICA
D [X A
No. IDENTIFICACION FPESQO DEL PACIENTE SEXO EDAD FECHA DE NACIMIENTO ({Menores de Edad)
M |F D | K] | A

FECHA DE INICIO DE 2. REACCION (ES) ADVERSA(S) A MEDICAMENTOS (RAMs) SOSPECHADA (S) {En caso de existir
RAMs SOSPECHADA . . B
s} otra(s) sospecha (s) de RAMSs por favor escriba la fecha de inicio para cada una)

3. MEDICAMENTOS QUE RECIBE EL PACIENTE
(Indigue todos los medicamentos que recibe vy ha recibido el paciente, marque con un x en la casilla S, el sospechoso)

DOSIS/FRECUENCIA/VIA |INDICAGION O MOTIVO DE FECHA.
s MEDICAMENTO DE ADMINISTRACION LA PRESCRIPCION FECHAINICIO | oyalizacion

3.1.DATOS DE LOS MEDICAMENTOS SOSPECHOSOS
MEDICAMENTO FABRICANTE REG. SAMN. INWVINMA LOTE VENCIMIENTO | OBSERVACION

4. OTROS DIAGNOSTICOS ¥ OBSERVACIONES ADICIONALES

Caracteristicas fisicas del producto, faa renal, falla hegatica, embarazo, otros antecadentes del paciente, respussta al retiro del meadicameanio. & la resoposicidn y cualguier otra
informacian que e considers partnents)

5. EVOLUCION O DESEMNLACE DE LA REACCION ADVERSA
(Margue la condicion clinica del paciente al darle tratamiento a la reaccion

Recuperacion total Recuperacion parcial Recuperacion con Secuelas

Hospializacion Incapacidad MNo recuperado aun Muerte
5.1.El farmaco sospechoso Se suspendid Se disminuyo Mo fue modificado

5.2. La reaccion adversa Desaparecio Disminuyd Mo se modificd

6. IDENTIFICACION DEL REPORTANTE
REPORTANTE PROFESION DIRECCION TELEFOMNO O CORREOD ELECTROMNICO






JICAMENTOS CON MAYOR
S DE REACCIONES ADVERSAS

Metoclopramida
15%

Losartan
7%

Vancomicina
9%





tadas durante el afio 2010

Angustia, desesperacion y
Nscular desasosiego
1% 1%

estesias y Sabor \ Debilidad y desmayos
Parestesias amargo 1%
1% Hipoglicemia Poliuria
1%

Problemas oculares
1%

Dolor e inflamaciones
en sitio de aplicacién
ulatorios 1%
° Trastornos en el SNC__———
3%

Meé

Afecciones
Cardiovasculares/
4%

Reacciones Dermatolégicas
34%






Medicamentos que presentan reacciones adversas a
medicamentos 2011.

Zidovudi Clindamicina
idovudina o
Ranitidina _ >%

7% ‘

Metoclopramida

Piperacilina T " 15%
/Tazobactam

7% Dipirona
- . S—_— 13%

Losartan
7%

Estavudina
Lamivudina 13%

7% Vancomicina
9% Ciprofloxacino
10%






e-Reporte de una Reaccion Adversa a MedicameW
es/eventos adversos relacionados con dispositivos médicos

s
|
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Red Distrital de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia

—> Reporte y Notificacién

< Retroalimentacion

SIMTUDEC

Usuarios del Profesionales

de la Salud
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J_//’fapacitacién sobre Farmacovigilancia y Tecnovigilancia
.~ COMFAMILIAR EPS. Cartagena

=
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Lanzamiento del

Participacion de SIMTUDEC en el
Programa Institucional de Farmacovigilancia. Liga Contra

la Epilepsia Fire. Cartagena
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Dra. Maricruz Duran Paternina. Quimica Farmacéutica
Responsable de la Red Distrital de FV y TV. Capacitacion
sobre  Farmacovigilancia y Tecnovigilancia. Clinica
Cardiovascular Jesis de Nazareth. Cartagena

Camilo Bastidas Guarnizo. Quimico Farmacéutico.
Encargado del programa de TV. Capacitacién sobre
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia. Clinica La
Inmaculada. Cartagena

LY

71/60/600






Capacitacién sobre Tecnovigilancia

COMFAMILIAR EPS. Cartagena

Capacitaciéon sobre Tecnovigilancia

Clinica Universitaria San Juan de Dios. Cartagena






Realizando la revision de los programas de  los
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.. Cartagena

Capacitacién sobre Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia. La Clinica Madre Bernarda Bernarda.
Cartagena






Capacitacion sobre Tecnovigilancia

Caja de revision UDEC . Cartagena

Capacitacion sobre Tecnovigilancia . Cartagena






Numero de reportes por aio
Red Distrital de Cartagena de Indias

738

247 261

149
81

2008 2009 2010 2011 Total





NUMERO DE REPORTES POR ANO





NOTIFICACION PORTIPO Y GRAVEDAD 2008 -2011
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Dispositivo Involucrado 2008 -2011

Aguja Aspirado Medular (Bore Marrow Aspiration Needle)
Adaptador para terapia intermitente
Catéter

Sensores

Ventilador mecanico

Yodopovidona

sonda foley N2 12

Quirucidal (jabon quirurgico)

(Gasa quirurgica

Especulo

Cistoflo ( bolsa recolectora de orina)
Venda de yeso

Tapones venosos

Sedapore ( Esparadrapo)

Recolector de agujas (guardian )
Equipo primario para bomba XL 5000
Equipo Microgoteo

Buretrol

Catéter Central

Sonda Nasogastrica Duodenal N2 18
Jeringas

Tubo Endotraqueal con Balon
Sistema cerrado de aspiracion
Guantes de latex

Equipo Macrogoteo

Equipo de Translusion de Sangre
Suturas

Aguja Espinal

Canula de Traqueotomia

Catéter Intravennso

0,0% 2,0% 4,0% 6,0%

8,0%

10,0%

12,0%

14,0%






CONSOLIDADO SEGUN EL RIESGO 2008 -2011

80

52

15

2

TIPO | TIPO 1T A TIPO 11 B TIPO 11 No diligenciado
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COMUNICACION 1003
Cartagena de Indias, 31 de octubre de 2009

Fara: CARLOYS PEREA ACUNA- |EFE DE FARMACIA. HOSPITAL MAVAL.
De: ). F. MARICRUZ DURAN PATERNINA. COORDINADORA DISTRITAL DE
FARMACOVIGILANCIA. EQUIPD INTERDISCIPLINARIO SIMTUDEC

ASUNTO: INFORMACION REFORTE DE RAM.
FARMACO INVOLUCRADO: CLOZAPINA
RAM NOTIFICADA: AUMENTO DE LAS ENZIMAS HEPATICAS ¥ DESMAYO.

Realizando e andlisis pertinente del reporte enviado a la Red Distrital de
Farmacovigilancia v Tecnovigilancia, en el cual el medicamento sospechoso es el
arriba mencionado, se evidencia la presencia de una reaccion  adversa
probablemente asociada a dicho medicamento.

La RAM presentada  es de severidad moderada, va que aunque afectan el
desarrollo de adividades normales, no atentan contra la vida del paciente. Ambas
reacciones son dependientes de la dosis.

La clozapina puedse ocasionar trastormos a nivel del sistema cardiovascular dentro
de las cuales se encuentra la hipotensitn ortostitica atribuible al blogueo b-
adrendrgico, el paciente se siente mareadio y en ocasiones puede producirse
desmayo. Esta RAM estd asociada a cambios rapidos de la dosis, pero en algunos
casos puede aparecer induso durante la primera dosis administrada. 50 aperece
esta RAM es necesario suspender la medicacion, si dicha suspensidn dura mds de
dos dias, se debe recomenzar con una dosis ajustada para evitar nuevamente
aparicidn de los efectos cardiovasculares.

A nivel del higado, puede presentarse una elsvacion de las enzimas hepdticas,
aunque esta reaccidn es fransitoria, es importante monitorear al  paciente,
considerar la reduccidn de la dosis v si ocure idericia se debe suspender la
administracidn del firmaco, manteniendo el monitoreo de glibulos blancos vy
funcidn hepdtica, por lo menos durante cuatro semanas.

Se deben monitorizar ademas signos como dolor de garganta o sindromes febriles
que puedan ser indicativo de neutropenia, en dicho caso se deberin aumentar las
valoraciones hematoldgicas para establecer si se debe suspender el medicamento.

Deben tomarse precauciones cuando se administra la clozapina a pacientes de la
tercera edad, ya que estos pacientes son mas susceptibles a los efectos
anticolinérgicos de esta medicacidn.

Cartagena de Indias, 30 de Septiembre de 2009

Para: IVONETH PULIMY GARCIA. COMMADINADR DE CALIDAD.
DISTRIBUCTONES PHARMASER LTIA.

De: Q. F. MARICRUZ DURAN PATERNINA. COORDINADORA DISTRITAL
DE FARMACOVIGILANCIA. EQUIPO INTERDISCIPLINARIO SIMTUDEC

Asunto:

Informacion reporte de RAM. 1030. Paciente ESE Hospital Lol Santa
Rosa de Lima (Bol).

Analizando su reporte enviado a la Red Distrital de PV y TV, se pudo evidenciar
la presencia de una interaccidn farmacoldgica en la teraplia medicamentosa del
paciente, los medicamentas imvolucrados son:

Carbamazepina tabletas 200mg y Fluconazol capsulas 200mg.

Al usar conjuntamente los dos medicamentos puede observarse toxicidad por
carbamazeping por un aumento en los niveles sanguineos, ya gue el fluconazol
tiene un efecto inhibitorio de la enzimas gue metabolizan la carbamazepina en
el higado, esto puede desencadenar reacciones como confusion, parestesias,
agitackin, wvisidn doble u otros transtomes del sistema mensoso central, tal
como los manifiesta el paciente.

Se suglere en estos casos disminuir la dosificacidn de la carbamazeping o evitar
administrarios conjuntamente.

En caso de que sea estriccaments necesano vigilancda médica permanenta y
monitorear cualquier signo de tocicidad.

Fuentes: Tratade de psicctarmacologia. Schatreesg y Nemaerc® Mason 5 4. 2006, Pags. 485

Lo esendial en psiquiairia. Bloye y Davis. 2000,

Lacy C, Armssrong L, Goldman M, Lance L. Drug Information Handbook Inbermasional. 2006-2007. 14a od.
Canada: Lead- Comp; 2006.pp: 414417 12511353

Bases da Dabos: Micromades DnsgDesd. Inedrugs. Dyramad. PLM 2009

Informacidn extraida de:
Bases de Datos: Micromedex DrugDext. Imbedrugs. Dynamied.
PLM 2009





s y dispositivos médicos establece el
gos y de los beneficios en sus diferentes
; dejando en evidencia la importancia de la
acovigilancia y tecnovigilancia.

SIMTUDECE

Servicio de Informacion de Medicamentos y Toxicos
de la Universidad de Cartagena






HAY ALGUN PACIENTE AL QUE NO PODAMOS AYUDAR, PERO NO
HAY NINGUNO AL QUE NO PODAMOS DANAR.

AD. ARTHUR BLOOMFIELD

Hospital







Academia y Farmacovigilancia
en el Marco de la Politica
Farmaceéutica Nacional

Roxana De las salas Martinez, RN, MSc.

| Encuentro Regional de Farmacovigilancia
VI Departamental de Farmacovigilancia
V Encuentro Departamental de Tecnovigilancia
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Agenda

e Contextualizacion de la PFN.

e Tareas de la academia.





(Consejo Nacional de Politica Econdmica y Social)

CONPES

L

Politica Farmaceéutica Nacional

Propdsito
—Optimizar la utilizacion de los
medicamentos.

—Reducir las inequidades en el

dCCeSo.

—-Asegurar la calidad.

Objetivos
Asegurar el acceso a los medicamentos
esenciales, con énfasis en los de interés en SP.

Garantizar la calidad, seguridad y eficacia.

Desarrollar y aplicar estrategias a la
poblacidn, para propiciar la cultura del uso
adecuado.

Desarrollar e implementar el componente de
medicamentos dentro del Sistema Integral de
informacion del SGSSS.






Politica Farmaceéutica Nacional

U

/ Problema central

Acceso inequitativo a los
medicamentos

N

Deficiente calidad de la
atencion.

uiph WN —

. Uso inadecuado e irracional de los medicamentos y deficiente calidad de la atencién.
. Uso ineficiente de los recursos financieros de la salud e inequidades en el acceso a medicamentos.
. Oferta, suministro y disponibilidad insuficiente de medicamentos esenciales.

. Ausencia de transparencia, baja calidad de la informacién y escaso monitoreo del mercado farmacéutico.

. Debilidades en la rectoria y en la vigilancia.






Politica Farmacéutica Nacional

10 estrategias

ACCESO

OPORTUNIDAD DE
DISPENSACION

CALIDAD

USO ADECUADO DE
MEDICAMENTOS

)

Informacion confiable, oportuna y publica sobre acceso, precios, uso y calidad de medicamentos.
Institucionalidad eficaz, eficiente y coherente.
Adecuacion de la oferta y las competencias del recurso humano del sector farmacéutico.
Instrumentos para la regulacién de precios de medicamentos y monitoreo del mercado.
El fortalecimiento de la rectoria y del sistema de vigilancia con enfoque de gestién de riesgos

La adecuacién de la oferta de medicamentos a las necesidades de salud nacionales y regionales.
Implementacion de programas especiales de acceso a medicamentos.
Disefio de redes de servicios farmacéuticos.

1

2

3

4

5.

6. Compromiso con la sostenibilidad ambiental y el aprovechamiento de la biodiversidad.
7

8

9.

1

0. Acciones para la Promocion del Uso Racional de Medicamentos






Dada esta contextualizacion, ;Cuales
son las tareas de la Academia en el
contexto de la PFN?...






2. Institucionalidad eficaz,
eficiente y coherente

Diserio del Sistema Nacional de Evaluacion de
Tecnologias en Salud que fortalezca el desarrollo e
intercambio de métodos, informacion y capacidades de
las instituciones relacionadas (CRES, INVIMA, INS, INC),
redes de expertos y universidades a nivel nacional e
instituciones a nivel internacional

Promueva la coherencia de las decisiones, la transparencia y la
legitimidad de planes de beneficio, ajuste de la UPC, guias de
atencion y el uso y adherencia de la prescripcion a éstas directrices.






3. Adecuacion de la oferta y las competencias
del recurso humano del sector farmacéutico

 Profesionalizacion y especializacion en areas del sector
farmacéutico clinico-asistencial e industrial.

 Definicion de competencias en farmacia y farmacologia, para
:cas profesiones y ocupaciones de la salud y otras del sector
co.

« MSPS, SENA vy el MEN disefiara un plan de actualizacion y
formacidn continua del Talento Humano en Salud.

« Establecimiento de un plan de actualizacion y ajuste curricular
de los programas del area de la salud, teniendo como
referencia las competencias definidas para el campo
farmaceutico.

e Observatorio de Talento Humano en Salud.





5. Fortalecimiento de la rectoria y del sistema
de vigilancia con enfoque de gestidn de
riesgos
 Rediseno del sistema de vigilancia incorporando el enfoque
de gestion de riesgos. Para el efecto se hace necesario:

 El desarrollo de un programa de vigilancia
postcomercializacion de medicamentos en el mercado;
erradicacion de medicamentos falsificados.

« Vigilancia y control de la publicidad y promocion farmacéutica

« Desarrollo de un PFV que incluya la generacion y difusion de
sistemas de alertas, la vigilancia activa de medicamentos de
interés, la vigilancia de usos no autorizados.

 Planes de gestion de riesgo y vigilancia de errores de
medicacion, ademas de estrategias de prevencion (etiquetas y
nombre similares).





6. Compromiso con la sostenibilidad
ambiental y el aprovechamiento de la
biodiversidad

 Diseno y desarrollo, conjunto, entre el
MSPS, MADS e ICA, de una agenda de
investigacion sobre el uso de antibidticos
de uso veterinario e impacto en la salud
humana y en el medio ambiente.

e Estimulo a la investigacion.

» Diseno de un programa de desarrollo
de productos de base biotecnologicay
fitoterapéutica





7. Adecuacion de la oferta de medicamentos a
las necesidades de salud nacional y regional

 En esta estrategia incorpora actividades para el estimulo
a la investigacion; el desarrollo y la produccion de
medicamentos estratégicos; la promocion de la
competencia de medicamentos y; la disponibilidad para
enfermedades priorizadas por el MSPS .

 Fortalecimiento de las capacidades nacionales de
investigacion clinica mediante el estimulo al desarrollo
de programas y proyectos de investigacion FE.

« Promocion de la conformacion de redes de investigacion
nacional e internacional.





10. Promocion del Uso Racional
de Medicamentos

 “No existe informacion que permita
documentar con detalle las practicas
inadecuadas en la prescripcion vy el
uso de medicamentos’.

e Problemas de idoneidad del recurso
humano en salud.





Uso inadecuado de medicamentos

T 1

Automedicacion

Prescripcion no
Autorizada

Altamente
relevante

l

1

Expendedores
y auxiliares

Errores de
Medicacidén

i

Capacitacion de
actores del circuito

Avance a la profesionalizacion

A

Prescripcion
Inapropiada






Las tareas para la academiay
universidades

Asegurar una formacion de pregrado con
idoneidad.

Formacion continuada.

Posgrados (especializaciones
medicoquirurgicas y no, maestrias, etc)

Central Ia atencion en salud en un modelo de
prevencion de la Enfermedad y no en de
medicalizacion de la Salud.






Con el mejoramiento del Uso
del medicamento apunta a:

« Minimizacion de riesgos.

 Ensenanza de la farmacologia,
terapéutica, analisis de promocion fca,
mecanismos de actualizacidon
independientes.





Para lo cual la PFN propone

« Disposicion publica de informacion farmaceéutica,
farmacoldgica y sanitaria administrada por INVIMA.

« Campanas de formacion e informacion sobre uso
adecuado de medicamentos a profesionales de la
salud, escuela, comunidad y hogar. Esta actividad
incluira informacion farmacoterapeéutica y sobre
uso adecuado de medicamentos.





Debilidades del recurso humano

— Universidades Publicas: fortalecer y
ampliar la oferta de programas de
pregrado y posgrado que permita
resolver las necesidades de recurso
humano farmacéutico.





MD, Enf, QFs
Equipo idoneo para el bien de la Sociedad.





Gracias a todos.






Atindigmds | "5 B Gobernacion
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Secretaria de Salud del Atlantico

Subsecretaria de Salud Publica
Programa Departamental de Farmacovigilancia

| Encuentro Regional de Farmacovigilancia
VI Departamental de Farmacovigilancia
V Encuentro Departamental de Tecnovigilancia

Primer dia (jueves 4 de octubre)

8:00-8:10 Bienvenida
8:10-8:15 Actos protocolarios
8:15 -8:45 Avances y Logros del Programa de Farmacovigilancia del Atlantico,

Secretario de Salud del Atlantico Dr. David Peldez Pérez

8:45-9:15 Palabras del Presidente del Colegio Nacional de Quimicos
Farmacéuticos de Colombia - URA Dr. Rodolfo De la Hoz Fontalvo

9:15 -9:45 Academia y la Farmacovigilancia en el Contexto de la Politica
Farmacéutica Nacional. Profesora Roxana de las Salas Martinez,
Investigadora y Docente de la Universidad del Norte.

9:45-10:15 “Evolucion de la Red de Farmacovigilancia del Distrito de Cartagena,
2008-2012" por la Dra. Maria del Rosario Osorio Fortich, Lider del
Programa Distrital de Farmacovigilancia.

10:15-10:30 Refrigerio

10:30-11:15 “Hacia una Politica de Dispositivos Médicos en Colombia” Dr.
Napoleon Ortiz, Ministerio de Salud y Proteccion Social

11:15-11:45 Desarrollo del programa de tecnovigilancia del Atlantico. Ing. Claudia
Basto Vera, Secretaria de Salud del Atlantico

11:45-12:15 Avances y retos frente a la Politica Farmacéutica Nacional. Dra. Livieth
Diaz Cepeda, coordinador comed de Laboratorios Procaps S.A.

12:15-13:30 Almuerzo

13:30 - 14:00 Intervenciéon de la Dra. Angela Acosta Santamaria. Asesora de la
Subdireccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos del INVIMA

14:00 - 14:45 Intervencion de la Facultad de Quimica y Farmacia de la Universidad
del Atlantico, Dra. Clara Fay Vargas Lascarro

iLA FARMACOVIGILANCIA:
ELEMENTO CENTRAL DE LA POLITICA FARMACEUTICA NACIONAL!






14:45 - 15:00
15:00 -15:30
15:30-16:30
16:30 - 16:45

Atindigmds | "5 B Gobernacion
¥~ del Atlantico

353
]

Coffee Break

Experiencias en Farmacovigilancia desde la industria. Dra. Elena
Gamarra de Laboratorios Roche.

Experiencias y trabajos de investigacion en Farmacovigilancia y Uso
Adecuado de Medicamentos

Cierre del Primer dia

Segundo dia (viernes 5 de octubre)

8:00 - 8:05

8:10-9:10

9:10-10:00
10:00 -10:15
10:15-11:00
11:00 - 12:00
12:00-13:30
13:30-14:30
14:30 -15:15
15:15-15:30
15:30-16:30
16:30 - 16:40

Bienvenida segundo dia

Desafios y Barreras de la Politica Farmacéutica Nacional. Profesor
Rafael Tuesca Molina, PhD en Medicina Preventiva y salud Publica.

“La Politica Farmacéutica Nacional: Vision de la Sociedad”. Dr.
Francisco Rossi Buenaventura, Director de la ONG Ifarma

Refrigerio

“Uso Adecuado de Medicamentos, Farmacovigilancia y la Politica
Farmacéutica Nacional”’. Dra. Claudia Vacca Gonzélez, Universidad
Nacional / Asesora Ministerio de Salud y Proteccién Social

“La Farmacovigilancia como estrategia de la Politica Farmacéutica
Nacional” Dr. Diego Alejandro Gutiérrez Triana, Médico farmacélogo,
Universidad Nacional de Colombia.

Almuerzo

Experiencias y trabajos de investigacidon en Farmacovigilancia y Uso
Adecuado de Medicamentos

“Enfoque Proactivo de la Farmacovigilancia”. Dr. Lacides Barrera
Castro, Fundacién Clinica Universitaria San Juan de Dios.

Coffee Break

“La Farmacovigilancia como elemento central de la Politica
Farmacéutica Nacional”. Dr. Luis Guillermo Restrepo Vélez, Presidente
del Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos de Colombia.

Cierre del Evento por la Dra. Celia Cruz Torres

iLA FARMACOVIGILANCIA:

ELEMENTO CENTRAL DE LA POLITICA FARMACEUTICA NACIONAL!
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Introduccion

» [a automedicacion es especialmente
prevalente en paises en vias de desarrollo y en
poblaciones vulnerables, donde existen menos
acceso a los sistemas de salud y menos control
por parte del Estado (1).

= En términos generales, la automedicacion no
debe ser una practica aconsejable.

1. Boletin de Seguridad del Medicamentos. 2011;1(3):2





Introduccion

» |a venta de medicamentos no es ofrecida por
profesionales y no se cuenta con una orientacion
apropiada.

= Son publicitados de manera qgue no orientan
- suficientemente al consumidor sobre las precauciones
especiales y las contraindicaciones.

= E| &cido acetilsalicilico (AAS o ASA) se comercializa en
Colombia en presentaciones de venta libre (2), lo que
favorece su adquisicion de manera facil y perpetua el
acto de automedicacion no responsable por parte
del consumidor.

2. Consulta Datos de Productos - Aspirina® 500 mg comprimidos [Internet]. Bogota: Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos. [citado 25 de sep. 2012]. Disponible a
partir de: http://web.sivicos.gov.co:8080/consultas/consultas/consreg_encabcum.jsp





ODbjetivo

» Describir los casos de eventos adversos
por automedicacion con acido
acetilsalicilico en nifos, identificados en
la base de datos del Programa de
Farmacovigilancia del Atlantico, en el
periodo comprendido entre 2008 y el
primer semestre de 2012.






Metodologia

» Descripcion de una serie de casos de
eventos adversos notificados
voluntariamente por profesionales de
la salud al PFVA, en el periodo
comprendido entre enero de 2008
hasta julio de 2012.






RESULTADOS






» Durante el periodo de seguimiento, para el
ano 2008 se presento un silencio de casos.

» En |[a revision de la BD del PFVA, se
encontraron 7 casos de EA, por
automedicacion en ninos.

® | 0s eventos ocurrieron preferencialmente en

‘varones. La edad minima fue de 5 afios y la
maxima de 15 anos con una frecuencia
modal y mediana de 10 anos.

= E| motivo del consumo fueron sintomas
iInespecificos como dolor de cabeza, fiebre
y malestar estomacal.

» | a reaccion mas frecuente fue el edema
palpebral.





CONCLUSIONES






®» | 0s anteriores hallazgos permiten hacer un
lamado de atencion y establecer una alerta para
las autoridades sanitarias sobre el uso de AAS por
automedicacion no responsable en ninos menores
de 16 anos.

» A pesar de que los reportes solo hacen referencia
a la aparicion de edema palpebral, no se debe
descartar la posibilidad de que se presente el
Sindrome de Reye u otras complicaciones en el
caso de niinos con dengue.

Se plantea la necesidad para que los diferentes
actores del sistema de salud formulen estrategias
de educacion sobre el uso de medicamentos
dirigidas a la poblacion e invitan a la industria
farmaceéutica a asumir su responsabilidad social,
donde primen los principios de la salud publica y
no los comerciales.
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Objetivo de la Jornada

o Introduccion

—( Politicas Farmacéuticas en Latinoamérica

PROCAPS

— @ Avances y Retos de Lab. Procaps S.A.

O

Conclusiones





OBJETIVO DE
LA JORNADA

entar los avances y retos

ateria de vigilancia del
edicamento, dispositivos
édicos, reactivos de

agnosticos, etc., que

aboratorios Procaps S.A
enfrenta con las recientes
Promulgaciones de Politicas
Farmaceéuticas en Colombia y
la Region.

PROCAPS











Bolivia

Venezuela

Peru

PROCAPS

Caribe

Centro
America

PROCAPS






POLITICAS FARMACEUTICAS
EN LATINOAMERICA
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MARCO REGULATORIO DE LA
FARMACOVIGILANCIA EN
AMERICA

= OBJETIVOS DEL DOCUMENTO

o Facilitar el desarrollo, mejorar y
fortalecer los sistemas de
Farmacovigilancia en la region de
las Americas.

o Promover el ejercicio de las
buenas practicas, para mejorar la
seguridad del paciente y de la
poblacion de acuerdo a las
necesidades de la region.

Red PARF Documento Técnico No. 5

Red Panamericana de Armonizacion
de la Reglamentacion Farmacéutica

Grupo de Trabajo en Farmacovigilancia

Buenas Practicas
de Farmacovigilancia
para las Ameéricas
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ESTRATEGIAS
TRANSVERSALES

Disponibilidad de informacién confiable, oportuna y publica
sobre acceso, precios, uso y calidad de los medicamentos

Construccion de una institucionalidad eficaz, eficiente y
coherente

Adecuacion de la oferta y las competencias del recurso
humano del sector farmacéutico

PROCAPS






ESTRATEGIAS

Adecuacion de
la oferta de
medicamentos

Desarrollo de
programas
especiales de
acceso

Disefio de
redes de
Servicios
Farmacéuticos
(SF)

PROCAPS

Promocion del
uso adecuado
de
medicamentos





STRATEGIAS PF - RETOS PROCAPS

Capacitaciones en Farmacovigilancia y Farmacoeconomia

as de |nformaC|on —

Adecuacion de la oferta y las competencias del recurso humano
del sector farmaceéutico

PROCAPS






PROCAPS

Pesquisa & Desenvalvimento q S |

Soluciones Avanzadas en
Segundad Tecnoldgica

CRO de Brasil Especialistas certificados en las
areas de desarrollo
de sistemas, automatizacion de
procesos y seguridad de Tecnologia e
Informacion






5’ STRATEGIAS PF - RETOS PROCAPS |, 2.

DIABETRICS®

361° EN FUNCION DE LA VIDA

Promocion del
uso adecuado

de
medicamentos






CONCLUSIONES

e Establecer estrategias que promuevan el reporte
oportuno de sospecha de Eventos Adversos a nivel de
consulta externa.

a—

PROCAPS

e Fortalecer los Servicios Farmaceuticos para que revisen

y controlen la adherencia a tratamientos.

e Crear programas de capacitacion a nivel de Post grados

y/0 Maestrias que traten estos temas de vigilancia del
medicamento.












Farmacovigilancia:
Un enfoque proactivo

Compartiendo una
experiencia

Lacides José Barrera C.
Quimico Farmacéutico
Master en Atencion Farmacéutica






Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad
Decreto 1011 de 2006

mejoramiento

Acreditacién

|sistema Unico de |
Habilitacion

[Auditorfa para el H [sistema Unico de

-Asegurar la - Evaluacion y - Planificacion del
prestacion del seguimiento de tratamiento
servicio procesos .Revisién OM

-Seguimiento a prioritarios .Conciliacién
riesgos






Qué es?

Ciencia

Actividades

FARMACOVIGILANCIA

Para que?

Deteccidn

Evaluacion

Comprension

Prevencion

De queé?

Efectos adversos

Cualquier otro
problema
relacionado con
los medicamentos





INFORMACION
PARA USO

MEJORAR LA
CALIDAD DE

VIDA

ADECUADO

Curar o mejorar enfermedades
0 sintomas

/Qué se persigue con la instauracion de
un tratamiento farmacolégico?

Lacides José Barrera C, QF, MsC





RIESGOS ASOCIADOS AL USO DE
MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS

EVITABLES

EFECTOS [ ERROR DE
ADVERSOS MEDICACION
CONOCIDOS MALA

RIESGOS PRACTICA DE
ASOCIADQOS MANIPULACION
2 4

INEVITABLES

PROBLEMAS DE
NO CALIDAD

Y






De informacion m:l# Personales

&n los
conod-
lnfumdm mientos Habitos
- adquiridos
Infiusn ‘ Creancias
la mdu‘::::' \ / pti
USO DE ;
HF.I:IICA Interpersonales

Lugar de trabajo
nirae- AMrtoridad y
structuras | | superyvision
‘Relacion con
| Companeros
Grupo de trabajo

Figura 6.1 &lgunos factores que influyen en el uso de medicamentos

Fuente: materiales del INRUD del curso OMS/AINRUD titulado Fromoting Rational Orog
Uee (Formento del uso racional de medicamentos),

Algunas conductas te alejan de los resultados
clinicos

Lacides José Barrera C, QF, MsC





;Por qué falla la farmacoterapia?

Problemas de|
efectividad

Efectos adversos
Toxicidad
Fallos terapéuticos

seguridad

Lacides José Barrera C, QF, MsC





... yaquien le compete
garantizar la seguridad y
efectividad
de los tratamientos?

-





Responsabilidades del
Servicio Farmacéutico

Actividades, procedimientos e
intervenciones de caracter técnico,
cientifico y administrativos
relacionados con los medicamentos y
dispositivos médicos

Reducir riesgos causados con el uso
innecesario o inadecuado y eventos
adversos presentados dentro del uso
adecuado de medicamentos

Lacides José Barrera C, QF, MsC
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Compartamos
una experiencia ...

-





Metodologia para la prestacion del
Seguimiento Farmacoterapéutico

Crtatsdenclson g acntes

| |
e
e T SRR

---------

Lacides José Barrera C, QF, MsC 11





Revision de la Terapia Medicamentosa /

O
O
|_
(V)]
®
prd
)
<
‘)

EVOLUCION

TRATAMIENTO

Revision de Historia Clinica
Entrevista a los profesionales
Entrevista al paciente o

familiar
eferencias bibliograficas

Lacides José Barrera C, QF, MsC
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Revision de la Terapia Medicamentosa [/

INCIDENTES/CAUSAS

EP |[ED|EA|INT | O

CONSECUENCIAS

DEL EM

A |B|C| D |E|F|G|H|I

®

@

INTERVENCIONES

ADM

AUX | MED | ENF | PAC

CONSECUENCIAS
CAUSAS
DESENLACE
EVENTO]
RAM
(comy [APVERS

O

INTERVENCION

@AJUSTE A SFT

CLASIFICACION DEL POSIBLES
PS

RNM|RNM(RNM|RNM|RNM{RNM
1 2 3 4 5 6

Base de datos en Excell
Capacitacion y entrenamiento
Gestiones administrativas y
asistenciales

Espacios académicos I

Lacides José Barrera C, QF, MsC
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Identificacidn de incidentes
| Semestre 2012

Resultados

» 6.412 Ordenes
meédicas validadas

m Incidentes  m Eventos Adversos m Complicaciones

0,02% ,0:3>%

» 2.227 Pacientes
hospitalizados en SFT

PROPORCION DE INCIDENTES
RELACIONADOQOS CON LA
MEDICACION

- |NCidentes - Paciente
e |Nncidentes - OM

—Lineal (Incidentes - Paciente)

W@@g
ENERO FEBRERO MARZO ABRIL MAYO JUNIO

Lacides José Barrera C, QF, MsC

14





/Qué ha sucedido?

Incontinuidad de

tratamiento al RIESGOS DE RNM
ingreso

60,0% 52,8%

50,0% -

No
cumplimiento de
directrices
administrativas:
solicitud de no -~

POS RNM 1 RNM 2 RNM 3 RNM 4 RNM 5 RNM 6
TIPO DE PS

40,0%

%0,0% -

20,0% -

10,0% H

Prescripciones
ambiguas

Lacides José Barrera C, QF, MsC





;Como se
posesiona el SFT?

60,0%

50,0%

40,0%

% 30,0%

20,0%

10,0%

0,0%

CONSECUENCIAS DEL EM

Circunstancias o incidentes con capacidad de causar error

El error se produjo, pero no alcanzé al paciente

El error alcanz6 al paciente, pero no le caus6 dafio

El error alcanz6 al paciente y no le caus6 dafio, pero precis6 monitorizacién y/o
lintervencién para comprobar que no habia sufrido dafio

El error contribuy6 o causé dafio temporal al paciente y precis6 intervencién

El error contribuy6 o caus6é dafio temporal al paciente y precis6 o prolongé la

El error contribuy6 o causé dafio permanente al paciente

El error comprometi6 la vida del paciente y se precis6 intervencién para mantener

51,6%
30,3%
1,4%
0,0% o 0.0% 0,0% 0.0%
4 A A 4 A
B C D E F G H |
CATEGORIA x
B
C
D
E
F hospitalizacion
G
H su vida
|

El error contribuy6 o causé la muerte del paciente

Lacides José Barrera C, QF, MsC
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Incidentes: Causas del Resultado Clinico
Negativo

PRIMER SEMESTRE 2012

0,0% - 50.1%
0,0% -
10,0% -/
. 22,8%

12,6%
0,0% /

1,7%

0,0% - 0,4%
0,0% T T T T

EP ED EA INT 0

TIPO DE INCIDENTES






Errores de
Prescripcion

USO INADECUADO DEL

N
CAUSAS DE ERROR DE PRESCRIPCION SISTEMA DE INFORMACION

- _39.2%

NO CUMPLIMIENTO DE
PROTOCOLOS

5,0%

996 | NO AJUSTE A NORMAS
INSTITUCIONALES DE
PRESCRIPCION
0.830.6%.230.0%0.0%,199.5% 704 ¢

PA NCP |

SD Sd MEQ FDE FFE VAEVELAEHAI PEQ DTE MIT O
CAUSA

PA: Prescripcion Ambiglua

NCP: No Cumplimiento de Protocolo
I: Incontinuidad

SD: Sobre dosificacion

sD: Subdosificacion

D: Duplicidad






Errores de
Dispensacion

CAUSAS DE ERRORES DE DISPENSACION
93,1%

100,0% -

90,0% -

80,0% -

70,0% -

60,0% -

% 50,0% -
40,0% -

30,0% -

20,0% -

10,0% H

0,0% -
NCP MEQ MD EPMA SD Sd FFE PEQ MIT (0]

ALLAS DE COMUNICACION

NCP: No Cumplimiento de Protocolo

ENTREGA DE TURNO ND: No dispensado
DEFICIENTE MEQ: Medicamento Equivocado

MMA: Medicamento Mal Almacenado
MR: Medicamento Mal Rotulado






% Aceptacion de Intervenciones
Farmacéuticas

—% Aceptacion

—93;80%
e 80% 94,20%
70% n=24.421
2009 2010 2011 2012






Qué aportes importantes ha tenido el
rogramaz?

PIHOLULCOUI0US 1T UtUutiOlalcs

-Normas de prescripcién para una
historia clinica sistematizada

- Administracion segura de medicamentos
por sonda nasogastrica y por via

intravenosa
- Protocolo de analisis de fallo terapéutico

-Normas de anamnesis farmacoldgica y
conciliacién en la ruta del paciente

- Guia de antibioticoterapia de primera
eleccién

- Afinamiento del proceso de Gestidon no
POS

Posicionamiento del Servicio

Farmacéutico

-Incremento del portafolio de férmulas
magistrales orales

- Utilidad del perfil farmacoterapéutico

- Participacion activa del Quimico
Farmacéutico en Unidades Asistenciales
- Credibilidad del actuar farmacéutico:
93,8% aceptacién

- Capacitacion y entrenamiento del

personal de Enfermeria en
Administracién Segura










Gracias!
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Secretaria de Salud del Atlantico

Subsecretaria de Salud Publica
Programa Departamental de Farmacovigilancia

| Encuentro Regional de Farmacovigilancia, VI Departamental de
Farmacovigilancia y V Encuentro Departamental de Tecnovigilancia

Claudia P. Vaca G.

Universidad Nacional de Colombia
Asesora técnica Ministerio de Salud
Grupo FV RED PARF
Coordinadora Grupo de Investigacion RAM
Miembro Comité de expertos FV/OMS.
Centro de Informacion de Medicamentos UN.





Conpes Social No. 155
Politica Farmacéutica Nacional
Agosto 30 de 2012

DNP-DDS - DDE

Ministerio de Salud y Proteccion Social - MSPS

Ministerio de Relaciones Exteriores

Ministerio de Comercio, Industria y Turismo - MCIT

Ministerio de Educacion Nacional - MEN

Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible - MADS

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA
Servicio Nacional de Aprendizaje SENA

COLCIENCIAS

Ministerio de Salud y Proteccion Social
Septiembre 12 de 2012
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Politica farmacéutica
orientada a la
racionalizacion
econdmica y terapeutica.

Ley 100 de 1993:
Seleccion de
medicamentos
esenciales, promocion
de la competencia. y
creacion de la Comision
Nacional de Precios de
Medicamentos e
INVIMA.

1. Antecedentes

Ley 1438 de 2011:
Definir una
politica
farmacéutica
nacional

=

l70_80—93_03_11‘

Promocion de
medicamentos
genéricos (Decreto
709 de 1991)

Politica Farmacéutica
Nacional 2003: Seleccién
de medicamentos
esenciales y promocion de
la competencia.

Plan Nacional de

Desarrollo 2010-2014;

regulacion del uso e
innovacion;





4.244

Evolucion en el pago de los recobros por CTC y Fallos de Tutela

5.312

2000

2001

$ millones. corrientes 2 400,000

| -25%

2.050.217

1.759.402 1.800.000

1.018.762
570.021
265.185
170.155
113.708
] ] ]

2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010  2011*
Fuente: Consorcio FIDUFOSYGA. 2011, preliminar






El crecimiento de los
reembolsos puso el
aspecto del acceso en el
centro de las
preocupaciones que
motivaron la formulacion de
una nueva politica
farmaceutica vy, en
estrecha vinculacion con
éste, los aspectos de
formacion de precios y de
competencia.

2000

1. Antecedentes

2010






Enfoque:






2. Marco Conceptual

Los medicamentos son bienes meritorios *

\ 4

Es necesario intervenir para conciliar los intereses de quienes producen
medicamentos con los intereses en salud publica

\ 4 \ 4

Corto Plazo Largo Plazo
. Intervenir precios donde se observen distorsiones . Afectar el comportamiento de los agentes
. Promocion de la competencia . Controlar la induccion indebida a la demanda

* Producen externalidades positivas, el beneficio social es mayor al beneficio individual de quien lo produce





. 0 H o .
2015)-' 2'5—/? d_etqwenels Gasto promedio persona/afio Las dosis consumidas de
AbliEor el sisEme IS en medicamentos No POS fue medicamentos de alto costo

fueron recetados ' : aumentaron en mas de 600%
medicamentos no los de 2.4 mlllones_I(UPC RC: 547 * 0
recibieron mil ) (2005-2010)

El precio relativo, en Colombia El 67% de los expendedores de En més del 55% de los casos, el
con respecto al promedio de AL, farmacias y droguerfas de Bogotéa expendio se realizo de una manera
fue entre 27% y 140% mayor ho cuentan con formacién técnica o | inadecuada.

para 4 de 6 medicamentos profesional. Entre 2 -30% prescripcion off label
monopolicos de alto recobro No POS.

* Estudio descriptivo de seguimiento sobre utilizacion de MAC a la cohorte de una poblacion expuesta de 1.674 .517 personas en Colombia afiliadas al RC.
A partir de la base de datos de suministro de medicamentos que emplea (Audifarma S.A.)





Acceso inequitativo a medicamentos Yy deficiente calidad en la atencion

Debilidades en el
sistema de rectoria y

Suministro y
dispensacion

Uso irracional de Ineficiencia en el Ausencia de
Medicamentos gasto informacion

insuficientes vigilancia

- Explosion del gasto No POS

- Debilidades recurso - Incumplimiento de las buenas

humano - Informacion y monitoreo deficiente en el practicas en cadena de

- Ausencia politicas de célculo de la UPC comercializacién

formacion e informacion — - Politica de precios desajustada (debilidades -- Adulteracion y falsificacion de
sin conflicto de intereses. en el monitoreo) medicamentos

- Debilidad vigilancia de la - Debilidades en la seleccion de medicamentos - Deficiencia en la vigilancia
publicidad farmaceutica del Plan de Beneficios postcomercializacion

- Dispersion y crecimiento
no controlado de SF de alto
costo





4. Objetivo central

Contribuir al logro de los resultados en salud de la poblacion
colombiana a través del acceso equitativo a medicamentos
efectivos y la prestacion de servicios farmaceuticos de calidad,
bajo el principio de corresponsabilidad de los sectores y agentes.





6. Estrategias

- =

1 Informacion 2 Institucionalidad 3 Adecuacién oferta
confiable , oportunay eficaz, eficiente y y competencias de
publica coherente recurso humano

e N

4 Instrumentos de regulacion del mercado

.

5 Fortalecimiento rectoria y Sistema de vigilancia sanitaria J
10 6 Sostenibilidad ambiental ]
Estrategias de - =
la Politica 7 Adecuacién de la oferta de medicamentos J
Farmacéutica ) B
8 Programas especiales de acceso ]
— [
9 ' Redes de Servicios farmacéuticos ]
) [ []
[ 10 Promocion uso racional de medicamentos ]
NG

Agenda explicita del cumplimiento de compromisos internacionales y estandares
\ armonizados y pertinentes

%






Reduccion sostenida
en los precios por
categorias
farmacologicas

Establecido el sistema de
monitoreo uso, calidad y
precios

100% de la poblacion
tiene acceso

Reduccion del 50% en el
gasto en medicamentos

No Pos/Pos ~ oportuno a
2010: 5:1 (Contributivo ) medicamentos POS
8:1 (Subsidiado) 2010: 66%

5. Metas de Politica

Reduccion del valor de
las reclamaciones por
medicamentos No
POS \< 0.5 Billones

2010: 2.4 Billones

IPC Medicamentos
varia menos que IPC






5. Estrategias

1. Informacion confiable sobre precios, uso y calidad de
medicamentos

Orientada a resolver los problemas de transparencia y asimetria de informacion de
precios, gasto, consumo, uso y calidad de medicamentos.

2. Institucionalidad eficaz, eficiente y coherente

Creacion de la Comision de Seguimiento de la Politica Farmacéutica CSPF, Sistema
Nacional de Evaluacion de Tecnologias en Salud, Plan de Vigilancia Tecnologica de
Innovaciones Farmaceuticas, Desarrollo y gestion de la diplomacia en salud y acceso
a medicamentos.





5. Estrategias

3. Adecuacion de la oferta y competencias del recurso humano Establecimiento de un
plan de actualizacion y ajuste curricular de los programas de formacion, registro de
droguerias, definicidn de competencias en farmacia y farmacologia.

4. Instrumentos para la regulacion de precios

Definicion de precios en aquellos segmentos en donde se requiera, uso de precios internacionales
de referencia, promocién de negociaciones centralizadas, establecer un sistema publico de
monitoreo a esta informacion, uso en Colombia de las flexibilidades incluidas en el sistema de
propiedad intelectual en el marco de los tratados internacionales suscritos.





6. Estrategias

5. Fortalecimiento de la rectoria y del sistema de vigilancia

Promover y asegurar la calidad en la produccion y la efectividad clinica de los
medicamentos.

6. Compromiso con la sostenibilidad ambiental y el
aprovechamiento de la biodiversidad

Articulacion de la normatividad vigente de la gestion post consumo y los procesos de
produccion sustentables de medicamentos basados en el aprovechamiento de la
biodiversidad.





6. Estrategias

7. Adecuacion de la oferta de medicamentos a las necesidades de salud
nacionales y regionales
Estimulo a la investigacion; el desarrollo y la produccion de medicamentos

estratégicos; promocion de la competencia (genéricos) y; la disponibilidad nacional de
medicamentos para enfermedades priorizadas.

8. Desarrollo de programas especiales de acceso a medicamentos

Desarrollo de modelos que incorporen: negociacion centralizada de precios;
logistica moderna; programas de gestion de beneficios de medicamentos de alto
costo y baja prevalencia, para enfermedades priorizadas y de control especial
administrados por el FNE.





6. Estrategias

9. Diseflo de redes de servicios farmaceuticos
Incluye programas de acreditacion de centros de excelencia, Programa de
incentivos a la habilitacion y mejoramiento de la oferta de servicios farmacéuticos
en zonas periféricas, Fortalecimiento de los comités de farmacia y terapéutica de
las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud.

10. Promocion del uso racional de medicamentos

Promover el uso de tecnologias de la informacion para el seguimiento de los
resultados en salud asociados al uso de medicamentos. Incluye prescripcion
electronica, informacion independiente y publica sobre uso y consumo, vigilancia
del usoy la resistencia de antibioticos a nivel nacional.





Racionalidad clinico/terapéutica
Racionalidad social (hecesidades)
Eficiencia en el uso de recursos.

2010

2000

Gasto (P* Q)

Practicas
Inadecuadas:

precios, margen
Gasto esperado. y uso






Inflacién farmacéutica=| P*Q

Racionalidad Social y
eficiencia econdmica

@ N N

Medicamento correcto.
Paciente que lo requiere.

Racionalidad CT

Indicacidn con evidencia de Necesidades de la poblacidn.
mejor balance beneficio/riesgo

en comparacioén con las Mejores resultados en salud
alternativas existentes. por cada peso invertido.

Informacion necesaria_para un

\manejo correcto. / K /
Prescripcion/Uso Prudente






o Efectividad, “necesariedad” y sosteniblidad:
determinantes de |la RACIONALIDAD en la
TOMA de DECISIONES.

www.cimun.edu.co





 Inflacién farmacéutica=\P*Q

Prescripcion con criterio/Uso Prudente

GPensar mas alla de los \ / \

medicamentos; 5. Trabajar con los pacientes una

2. Practicar una prescripcion agenda compartida;

mas estratégica;
slea; 6. Reconocer que las mejoras en

3. Mantener una vigilancia : .
] ha de | los sistemas de atencidon pueden
mayor y mas estrecha de los tener beneficios mayores a los

eventos adversos; beneficios marginales de los
4. Ser mas precavido y nuevos medicamentos.

Qcéptico sobre las novedadesy k /

Archives of Internal Medicine, Principles of conservative prescribing. Ver http://prescripcionprudente.wordpress.com/ y
http://archinte.ama-assn.org/cgi/content/abstract/archinternmed.2011.256v1 consultados diciembre 22 de 2011.






Los costos humanos y financieros de la
irracionalidad

www.cimun.edu.co





- v
The regulator’s dilemma oo

Industry Payers/prescribers/HTA organizations

—_ Require favourable conditions for Request comparative efficacy/ —_—
innovaticn effectiveness data

Patient groups Media/scientific community

f— Demand early access to potentially life- Demand stricter safety assessment after ——
saving drugs (for example, Abigail Alliance) series of market withdrawals
Unmet medical need Excess medicalization
— For example, epidemiclogy of obesity, For example, cbesity, metabolic -
diabetes syndrome, mood disorders

e ——————————————————————

Time to marketing authorization
- ;. i L '
Shorter timelines Maore studies/patients
L Higher level of uncertainty Delayed market access —

MNature Reviews | Drug | Very

Eichler HG et al. Nature Rev Drug Disc 2008






BMJ 2011;343:d4849 doi: 10.1136/bmj.d4849 Page 1 of &

I ——
ANALYSIS

Evidence of comparative efficacy should have a formal
role in European drug approvals

Despite methodological concerns, comparative efficacy evidence should be required at the time of
drug approval, says Corinna Sorenson and colleagues, to allow patients, clinicians, and other
healthcare decision makers to determine whether a new drug is superior, equivalent, or inferior to

its existing alternatives

www.cimun.edu.co
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putlleti'groc

Fundacié Institut Catala
de Farmacologia ﬂ Vol. 25, n.° 1

Cuadro 1. ;En que farmacos y areas terapeéuticas se gastan mas recursos?

¢ |os hipolipemiantes fueron el quinto grupo (por areas terapéuticas) que gener® mas gasto en 2011 en Ca-
talufia a cargo del ICS, con 63,5 M€. Una de las especialidades que contiene ezetimiba, Ezetrol®, fue uno
de los medicamentos mas prescritos en el ICS por importe, con un gasto de mas de 8 M€. En Espana en
2010 se gastaron 107 M€ en ezetimiba.

¢ Los antihipertensivos que actuan sobre el sistema renina-angiotensina fueron el tercer grupo (por ATC)
que generd mas gasto en 2011 en Cataluna a cargo del ICS, con casi 100 M€. El aliskireno fue uno de los
farmacos con mayor incremento de gasto respecto al afno anterior; en 2011 se gastaron mas de 2,5 M€.

* | os farmacos para la enfermedad de Alzheimer generan un gasto muy elevado; en 2010 en Espaha se
gastaron 276 M€ en donepecilo, rivastigmina y memantina. En Cataluha en 2011 el gasto en memantina y
donepecilo fue de mas de 30 M€. Durante el primer trimestre de 2012, el gasto en memantina, donepecilo y
rivastigmina ha sido de 12 M€,





Table 1 NICE recommendations on cancer drugs
Number (percent) of appraisals

May 2000 to May 2000 to July 2006 to
October 2008 June 2006 (period 1)  October 2008 (period 2)
Positive appraisals 18 (47) 11 (48) 7 (47)
Negative appraisals 5(13) 1(4) 4 (27)
Restricted appraisals 15 {39} 11(48) 4 (27)
All appraisals 38 23 15

Adapted from ref. 17.

Off-label practices. Severely restricting off-label use stands in stark contrast

with clinical practice. Depending on the drug in question, studies
have shown anywhere between 4% and 75% off-label use of anticancer agents.

En Colombia se documenta >30% de prescripcion off label en medicamentos
de alto costo (BID/MPS 2011).

www.cimun.edu.co





Machado Alba y Moncada Escobar  Evolucion del consumo de medicamentos de alto costo en Colombia Investigacion original

CUADRQO 1. Evolucion del consumo de los 14 MAC mas significativos por DDD y por CHD en una EPS. Colombia, 20 ciudades, 2005-2010

DDD CHD2

Medicamento 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2005 2006 2007 2008 2009 2010
Abacavir 300 mg 9.08 20,76 28.12 42 92 32.79 18,03 030 054 081 119 050 0,11
Adalimumab 40 mg < 0,02 0,05 0,07 0,11 0,14 0,17 057 1,36 208 319 473 5,01
Antinhibidor facter VIII-1X 500 Ul 1%} ) v} o8 o 508 0,00 000 000 051 087 3,86
Etanercept 50 mg 0 0 0,009 0,018 0,062 0,070 000 000 028 050 187 191
Imatinib 400 mg 0,003 0,006 0,005 0,005 0,005 0,044 125 213 253 264 222 220
Infliximab 100 mg 0,02 0,03 0,06 0,06 0,08 0,06 057 111 221 257 349 271
Interferon beta 1-A 12MUI 0,06 0,06 0,05 0,07 0,06 0,05 042 042 047 069 061 054
Interferon beta 1-A 6MUI 0,06 0,06 0,06 0,07 0,07 0,05 071 082 109 122 125 1,14
Interferon beta 1B 8MUI 0,14 0.22 0.29 0.33 0.38 0.28 07 125 190 228 256 211
Lamotrigina 100 mg < 23,65 30,06 41,63 50,41 57,58 61,14 023 024 037 047 053 0,63
Lopinavir+Ritonavir 200+50 mg 3TT3 GG o) IUTS 5380 3739 o 137 026 1,4 145 1,07 0,37
Micofenolato Mofetilo 500 mg 3,94 4,95 6,61 8,93 9,96 12,43 044 057 089 126 140 137
Rituximab 500 mg n.nnnnnq n'nnm 1 n.nnnn'x n‘nnnn'.r n'nmnn N ANN1N0 0,14 0,70 1 ,20 2.65 3!47 2,39
Somatropina 16 Ul < 0,51 0,82 1,15 1,20 1,18 1,24 188 210 261 265 263 3,16

Fuente: elaboracion de los autores con datos del Departamento de Farmacoepidemiologia-Audifarma S.A, Pereira, Colombia.
Nota: MAC: medicamentos de alto costo; DDD: dosis diarias definidas [por 100 000 habitantes]; CHD: costo por [1 000 habitantes] por dia; EPS: empresa promotora de salud.
2En ddlares estadounidenses, ajustados segln la tasa representativa del mercado emitida por el Banco de la Republica, Colombia.

Rev Panam Salud Publica 31(4), 2012





Gasto irracional de bolsillo
Consumo en el mercado privado-Colombiano

Top 10 2007 2008 2009 2010
Drospirenone + Ethinylestradiol 30%
Pesos col  15.192.701.796 20.399.394.022 22.303.027;0%.266.205
US — 10.107.057 11.332.997 12.390.571 13.154.592
Fuente: IMS

El riesgo de tromboembolismo venoso (TEV) asociado al uso de anticonceptivos orales
combinados (AOC) que contienen drospirenona, es superior al de los AOC que

contienen levonorgestrel (AOC de segunda generacion) y podria ser similar al de los
AOC que contienen desogestrel o gestodeno (AOC de tercera generacion). AEMPS 2011

http://www.aemps.gob.es/informa/informeMensual/2011/mayo/informe-medicamentos.htm
www.cimun.edu.co
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Open Access Research

BM] Evaluation of the incremental cost to the
0 en National Health Service of prescribing
analogue insulin

Sarah E Holden,' Chris D Poole,! Christopher LI Morgan,’ Craig J Currie?

Incremental cost to the National Health Service of prescribing analogue insulin

Figure 1 The total annual cost of £400
insulin prescriptions for the UK,
2000—2009. NIC, net ingredient £350

cost. £300

£250
£200

£150

NICgy010 (X1M)

£100

£50

£-
2000 2001 2002 2003

Total 156.1 = 1869 | 212.5 | 2423 | 2746
= =Analogue| 182 = 324 | 502 | 929 | 1420
l----Human | 130.5 = 147.4 @ 1559 | 1438 | 127.9
| =m=Animal 7.4 71 | 64 | 56 | 47

359.1 |
304.9
511 |
3.1











Short acting insulin analogues versus regular human insulin in patients with
diabetes mellitus. Cochrane 2009

Authors' conclusions

Our analysis suggests only a minor benefit of short acting insulin analogues in the
majority of diabetic patients treated with insulin. Until long term efficacy and
safety data are available we suggest a cautious response to the vigorous
promotion of insulin analogues. For safety purposes, we need a long-term follow-
up of large numbers of patients and well designed studies in pregnant women to
determine the safety profile for both the mother and the unborn child.





Reunion de Ministros de Salud.
Amsterdam

WHO estimates that more than half of medicines are not taken
correctly because they may be prescribed, dispensed or sold
inappropriately, and patients may take them incorrectly. This is in
addition to those patients who do not receive the right medicine -
or any medicine - in a timely manner.

The IMS Institute report highlights six specific levers of opportunity
to improve the use of medicines, namely: increasing patient
adherence; ensuring timely medicine use; optimising antibiotic use;
preventing medication errors; using low-cost generics where
available; and managing polypharmacy.

Improvements in patient adherence make up more than half - $269
billion - of the $S500 billion annual opportunity, it says.





Six strategic recommendations:

1. Develop and mandate a List of Essential Medicines at the national level to
inform reimbursement decisions and ensure access to essential medicines;

2. Invest to ensure national medicines procurement and supply systems are
efficient and reliable to support the responsible use of medicines;

3. Promote a shift in focus to early screening and accurate diagnosis to
guide/inform medicines prescribing and avoid overuse, underuse and misuse of
medicines

4.  Facilitate the implementation of evidence-based treatment guidelines. Remove
regulatory or administrative barriers, where they exist, and directly target all key
stakeholders - prescribers, dispensers and patients;

5. Promote initiatives that put patients at the centre of treatment, in order to
maximise adherence to therapy;

6. Monitor medicine use, from purchase to health outcome, to evaluate the real-
world efficacy of treatment and guide evidence-based policymaking.





La politica farmaceutica compromete recursos por $250.000
millones de pesos en un periodos de 9 aN0S (s miiones

1. Informacion sobre acceso, precios, uso y calidad de medicamentos 22.580
2 Institucionalidad eficaz, eficiente y coherente 16.665
3. Adecuacion de oferta y competencias del recurso humano 26.223
4. Regulacion de precios 21.243
5. Fortalecimiento sistema de vigilancia 83.704
6. Sostenibilidad ambiental 1.503
7. Adecuacion de oferta de medicamentos 19.291
8. Programas especiales de acceso a medicamentos 15.653
9. Redes de servicios farmacéuticos 12.375
10. Promocion Uso Racional de Medicamentos 30.800

Total 250.037





9. Recomendaciones

-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Aprobar la Politica Farmacéutica Nacional presentada en este
documento.

Solicitar al Ministerio de Salud y Proteccion Social:

Crear y poner en funcionamiento la Comision de Seguimiento de la
Politica Farmacéutica (CSPF) (31/12/2012). '

Elaborar el Plan de Accién anualizado para la implementacion y el :
seguimiento de la PF por la CSPF, que incluya un esquema de :
monitoreo y evaluacion del cumplimiento e impacto de todas las :
f actividades contempladas en este documento. (31/12/2012). '

™\
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9. Recomendaciones

e Solicitar al Ministerio de Salud y Proteccidn Social:

o Identificar las razones del bajo uso en Colombia de las flexibilidades
*#incluidas en el sistema de propiedad intelectual y, de ser el caso, :
desarrollar los marcos regulatorios a los que haya lugar. (1/09/2013).

@ Disponer de un mecanismo de monitoreo del cumplimiento efectivo del
;27 acceso universal a la prestacion de servicios farmacéuticos esenciales,
con enfasis en las enfermedades de prioridad (01/03/2013).

Realizar un estudio para determinar si el sistema de propiedad :

/ @intelectual ha influido en Colombia sobre los precios de :
i medicamentos y establecer un sistema publico de monitoreo :
fperiddico que permita hacer seguimiento a esta informacion :
41/09/2013) '

--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------





9. Recomendaciones

e Solicitar al Ministerio de Salud y Proteccidn Social:

Disefar el Sistema de Evaluacion de Tecnologias en Salud (SETS) e :
incluir en el SETS, la formulacién e implementacién del plan de :
vigilancia de tecnolégica de innovaciones farmacéuticas (01/02/2013 -
01/02/2015). :
@ Incorporar, poner en marcha y hacer publico, el Sistema Nacional de

<7 |nformacién Farmacéutica, dentro del Observatorio Nacional de Salud
(31/12/2015).

: Disefiar un plan de actualizacion y formacion continua del Talento

: / @ Humano en Salud basado en competencias con eI

‘ acompanamlento del Ministerio de Educacion Nacional y el SENA.
(01/06/2013)





9. Recomendaciones

-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

e Solicitar al Ministerio de Salud y Proteccion Social:

g Establecer, en coordinacion con el DANE, un Plan Estadistico para: i)
valorar sistematica y periodicamente el mercado farmaceéutico; ii) :
construir periddicamente un indice de precios de medicamentos :
representativo del mercado institucional y comercial a lo largo de la :
cadena de comercializacion; y iii) disefiar e implementar un método de :
caracterizacion ylo registro de droguerias, farmacias y servicios :

Vs farmacéuticos. (31/12/2013). '
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9. Recomendaciones

Solicitar a la Comisidon Nacional de Precios de Medicamentos y

\Jg Dispositivos Médicos:

Desarrollar la politica de precios de medicamentos la cual debe entrar
en vigencia en el primer trimestre de 2013. Los lineamientos generales
de esta politica deberan publicarse en septiembre de 2012.

o Solicitar al INVIMA

/ Disefiar e implementar un modelo de vigilancia con enfoque de
+gestion de riesgos (31/12/2013).





9. Recomendaciones

-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

e Solicitar Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible

Elaborar las normas técnicas para reglamentar un sello ambiental
colombiano en la prestacion de servicios farmacéuticos y la
industria (01/08/2013-01/08/2016).

Solicitar al Ministerio de Educacion Nacional:

Disefar y ejecutar un plan de actualizacion y ajuste curricular

de los programas de formacion del area de la salud, en conjunto

con el Ministerio de Salud y Proteccion Social y de las

/ Instituciones de Educacion Superior. Este plan debera

articularse al desarrollo del Observatorio Laboral para la

¢ Educacion y del Observatorio de Talento Humano en Salud.
!_J (01/12/2013 - 01/12/2021)

L





9. Recomendaciones

-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Solicitar a COLCIENCIAS:

Ampliar el modelo de convocatorias de investigacion y de
formacion doctoral en el sector salud y el subsector
farmaceéutico (01/06/2013).

Solicitar al Ministerio de Relaciones Exteriores que en coordinacion con
el Ministerio de Salud y Proteccion Social:

/ Desarrollar una agenda de caracter interinstitucional, para el
desarrollo y gestion de la diplomacia en salud y acceso a
medicamentos. (01/01/2013 — 31/12/2013).





Aleff@Municacion
Intervenciones

regulatorias

y
educativas

Senales

Analisis y gestidystudios
epidemioldgicos

Reporte de caso
Series de caso

Identificacion de riesgos
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La FDA refuerza la vigilancia de 16
farmacos F:\fda 16 alertas

resumido.docx





* La agencia americana estudiara si se puede
establecer una relacion de causalidad entre el
uso de estos medicamentos y la aparicion de
los efectos adversos senalados para tomar las
medidas regulatorias pertinentes.

e http://www.fda.gov/Drugs/GuidanceComplian
ceRegulatorylnformation/Surveillance/Advers
eDrugEffects/ucm295585.htm






Riesgo de crisis epilépticas en pacientes con

alteraciones en la funcion renal que reciben

Cefepime

FDA. Cefepime: Label Change- Risk of Seizure
in Patients Not Receiving Dosage Adjustments
for Kidney Impairment. MedWatch Jun 2012

http://www.fda.gov/Safety/MedWatch/Safetylnformation/SafetyAlertsfor

HumanMedicalProducts/ucm309822.htm?source=govdelivery

[Consultado el 28 de junio de 2012]

www.cimun.edu.co





e La FDA notifico al publico que ha recibido
un numero significativo de reportes de
status epilepticus no convulsivo asociados
al uso de cefepime. La gran mayoria de
reportes involucraron pacientes con
deterioro de la funcion renal que no
recibieron un ajuste pertinente de la
dosificacion del medicamento; aunque en
algunos si se realizo este ajuste [1].

www.cimun.edu.co
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o El status epilepticus: emergencia clinica que
requiere un tratamiento agresivo para evitar
el daino neurologico. Se caracteriza por la
existencia de crisis unicas de larga duracion o
repetidas sin la recuperacién de la conciencia
entre ellas [2].

www.cimun.edu.co 48





 Se recomienda ajustar dosificacion de cefepime en
pacientes con aclaramiento de creatinina menor a
60 mL/min y supervisar la aparicion de signos y
sintomas de status epilepticus.

e Sisolo se dispone del valor de creatinina sérica, el
aclaramiento de creatinina puede calcularse a partir
del valor de creatinina sérica con la ecuacion de
Cockcroft y Gault. Si se detecta la aparicion del
evento adverso se debe considerar la suspension del
farmaco si el ajuste de dosis ya ha sido realizado .

www.cimun.edu.co 49





Recomendaciones de dosificacion de cefepime IV de acuerdo
a los valores de aclaramiento de creatinina (Tomado de
Drugs.com)

Aclaramiento

Dosificacion Recomendada (Para cada

de Creatinina dosificacion normal)

(mL/min)

=60 500 mg ¢f 1gc/izh  2gc/12h 2g c/sh

(Mormal) 12h

30-60 500 mg 1gc/28h  2gc/2ah 2 c/1zh
c/24h

11-29 500 mg 500 mg lgc/2ah  2g c/24h
¢/24h ¢/24h

=11 250 mg 250 mg 500 mg 1g c/24h
c/24h c/24h c/24h

Dialisis 500 mg lgc/4sh  2gcf48h 2z c/48h

Peritoneal c/48h

Hemodialisis 1g el primer dia y luego 500 mg 1g cada 24
diarios h

www.cimun.edu.co
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FARMACOVIGILANCIAYY USO ADECUADO DE MEDICAMENTOS: HACIA UNA

AGENDA NACIONAL.

Declaracion del Caribe
(Version preliminar)

1. Posicionar la farmacovigilancia como parte fundamental de la salud
publica, la PFN y la reforma del sistema de salud mediante:

La incorporacién en las mesas de discusion del plan decenal de
SP.

La promocion del desarrollo de la PFN a nivel territorial.

El fortalecimiento del rol de las entidades territoriales en el
marco del sistema de salud.

La articulacidn con las politicas y programas de seguridad del
paciente.

La promocion de la continuidad del recurso humano tanto en el
nivel departamental y distrital, como nacional.

2. Fortalecer los nodos departamentales vy distritales de
farmacovigilancia a través de:

Desarrollo de las Buenas Practicas de FV nacionales, que
incluyan recomendaciones de estandarizacion de la operacidn, la
calidad de la documentacién y el funcionamiento de los nodos
departamentales y distritales de FV.

La generacion de analisis consolidados de las notificaciones de
los nodos departamentales y distritales con enfoque preventivo
y énfasis en los resultados en salud, incluyendo
recomendaciones educativas y regulatorias (APS).

La articulacion de redes de servicios farmacéuticos, incluidas las
farmacias y droguerias como potencial fuente de notificacion.
Desarrollo de encuentros de farmacovigilancia regionales
descentralizados y la participacion en el encuentro internacional
de farmacovigilancia.

3. Realizar farmacovigilancia intensiva/creativa orientada al uso

adecuado de medicamentos, mediante:

* El monitoreo del uso a los medicamentos en los que se concentra el

gasto regional en salud.





* El monitoreo de medicamentos trazadores que cuenten con nueva
informacion de seguridad o potenciales senales de riesgo.

* Promover estrategias de comunicacién de los hallazgos a través de
redes.

Firman

e Universidad del Atlantico

e Universidad de Cartagena

e Secretaria de Salud del Atlantico

e Departamento Administrativo Distrital de Salud

e DADIS del Distrito de Cartagena de Indias.

e Ministerio de Salud

e INVIMA

e Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos de Colombia,

Barranquilla, Octubre 5 de 2012






1 ¢y Gobernacién
7% del Atlantico

DESCRIPCION DE LA PRESCRIPCION Y
DISPENSACION DE METILFENIDATO EN

EL ATLANTICO

Avila-de la Hoz R, Macias-Vidal M, Vitola-Julio J, Tuesca-
Molina R, Borge-Bonadiez D






Introduccion

El metilfenidato (Ritalina®,
Concerta®) es un estimulante del
sistema nervioso central, indicado
como parte de un programa de
tratamiento integral del Trastorno
por Déficit de Atencidon con
Hiperactividad (TDAH) en nifos a
partir de 6 anos y adolescentes
hasta los 16 afos

El tratamiento debe estar bajo la
supervision de un especialista en
trastornos del comportamiento en
ninos.

1 ¢y Gobernacién
" del Atlantico

“EL METILFENIDATO NO ESTA
INDICADO PARA TODOS LOS
NINOS CON TDAH Y NO ES
NECESARIO QUE EL
TRATAMIENTO SEA
INDEFINIDO*“

“EL USO ABUSIVO Y CRONICO
PUEDE CONDUCIR A
TOLERANCIA Y DEPENDENCIA
PSICOLOGICA IMPORTANTE”
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Introduccion

La resolucion 1478 de 2006, en el articulo 80
establece, que quien dispensa los productos que
contienen metilfenidato, tiene la obligacion de:

Verificar que en la
prescripcion, solo se|La vigencia de las
ordene la dosis | prescripciones este
necesaria de | dentro de los 15 dias
tratamiento para | calendario

treinta dias calendario






Alindlizg pds a%d Gobernacion
SOCIAL !‘ del Atlantico

Objetivo

4 A

Describir y determinar las condiciones
de prescripcion y dispensacion de
metilfenidato y el grado de adecuacion
de las mismas a las recomendaciones
técnicas y legales Y

o
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Estudio descriptivo retrospectivo, donde se
analizaron las prescripciones realizadas en el
recetario oficial para la prescripcion de
medicamentos de control, desde enero hasta
diciembre de 2011, en el Departamento del
Atlantico.

Las variables analizadas del recetario oficial se
presentaran de acuerdo a: 1) la adecuacion de la
prescripcion a la norma; 2) las caracteristicas del
paciente; 3) el prescriptor; 4) el diagndstico y 5) del
dispensador
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~

Prescripcion: Prescriptor:
completa o General o
incompleta especializado

( VARIABLES DE
LA

LPRESCRIPCIC')N

Dispensacion:
fecha de dispensacion
y cantidad dispensada

/

Paciente:
Edad y Sexo
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Resultados

Se analizaron 233 prescripciones, de las cuales:

1.

El 40% se diligenciaron de manera incompleta
(articulo 89 resolucion 1478 de 2206).

El 72,11% de las prescripciones se ajustaron a las
indicaciones  aprobadas en Colombia, del
metilfenidato. Se resalta que el 18,8% de las
prescripciones no contenian el dato de diagnostico.





Resultados...

La mediana de edad de
prescripcion del farmaco en los
pacientes, es alrededor de 9,5
anos, prescribiéndose al 25% de
los sujetos por debajo de 7,5
anos y al 75% por debajo de los
11 anos. Al 76,3% de los sujetos,
preferencialmente en el grupo
de 6 a 10 afos, se les prescribid
apropiadamente, de acuerdo a
su edad; sin embargo se aprecia
una formulacién inapropiada en
el 10,7% de los sujetos

1 ¢y Gobernacién
" del Atlantico

Tabla Il. Caracteristicas de los pacientes

prescritos con metilfenidato. Atlantico,
Colombia 2011

Total prescripciones (n=233)

Sexo
Hombres
Mujeres

194 — (83,2%)
39 —(16,8%)

Edad (anos)
<5 18 — (7,7%)

6a10 114 — (48,9%)
1Mal6 64 — (27,5%)
>16 7 —(3%)

Sin dato 30 —(12,9%)

Fuente: Base de datos del Fondo Rotatorio de
Estupefacientes del Atlantico






Resultados...
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El 83, 2% de los sujetos a los
que se les prescribio el
medicamento, fueron nifnos
y de estos el 53% se
formularon de manera
adecuada.

El 10% de las ninas no debid
recibir este medicamento
porque no era pertinente
para su edad.

El 22% de los pacientes fueron
tratados por médicos
generales. En el grupo de edad
de 6 a 16 afos los médicos
generales prescriben
adecuadamente al 53% de los
pacientes.

En la totalidad de ninos
menores de 5 anos, tratados
por meédicos generales, se
prescribio de manera
inapropiada el medicamento.
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Tabla I. Adecuacion de las prescripciones de acuerdo al nivel de formacion del prescriptor.

Médico general (N=44) Médico especializado (N=189)
IA* NR** Apr+s IA NR AP

<5 0 0 4 9 0
6-10 0 9 24 0 75
11-16 0 1 7 0 53
>16 4 0 ¥ 0 0
Sin dato 15 0 0 15 0 0

Total 30(68%) 4(9%) 10(23%) 52(27%) 9(5%) 128 (68%)

* inapropiado
** no recomendado
¥** apropiado

Edad (anos)






Resultados...

1 ¢y Gobernacién
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El 69% de los ninos menores
de 5 anos, tratados por
meédicos especialistas, con
diagnostico de alteracion de
la actividad y la atencidon
(CIE-10 F90.0) estan bajo
medicacion no
recomendada.

El 80% de los nifos vy
adolescentes entre 6 y 16
anos, tratados por meédicos
especialistas, se encuentran
con medicacion apropiada
para su diagnostico. En los
sujetos donde no se
consigna la edad, Ia
totalidad no se considera
apropiada por la
clasificacion diagnostica.
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Resultados...

* En el 92% de los casos se prescribe para un
mes de tratamiento. Al 8% de los pacientes se
les prescribid, aparentemente, para mas de un
mes de tratamiento.

e Solo el 48% de Ilas prescripciones se
dispensaron dentro de los 15 dias calendario
de acuerdo a lo esta establecido en articulo 97
literal m) de la resolucion 1478 de 2006.
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CONCLUSIONES
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1 de cada 4 prescriptores formula
de manera inapropiada con
respecto a la edad y el diagnostico;

Los tiempos de tratamiento vy
dispensacion no son adecuados en
un porcentaje significativo de las
prescripciones, lo que es contrario
a las exigencias legales y técnicas

Son evidentes las debilidades en el
control de la dispensacién porgue
quienes ejercen esta funcion tiene
la obligacion de verificar que lo
consignado en el recetario se ajuste
a lo establecido en las normas
vigentes que regulan la materia.

Estos hallazgos, deben conllevar a
los entes territoriales a mejorar y
amplificar las  estrategias de
intervencion en salud publica, que
permitan mejorar la prescripcion,
dispensacion y uso de este
medicamento.
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PREGUNTAS
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* Evolucion del concepto y alcance
 Problemas Identificados
 Programa de FV funcional

* El enfoque de riesgo
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K &-,:f: Evolucion del concepto
Ciencia y actividades relacionadas con la deteccion,
valoracion, entendimiento y prevencion de efectos

adversos o de cualquier otro problema relacionado
con los medicamentos. (OMS, 2002)
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Problemas Relacionados con Medicamentos (PRM)
Aquellas situaciones que en el proceso de uso de

medicamentos causan o pueden causar la aparicion de
un resultado negativo asociado a la medicacion.

Tercer consenso de Granada





FARMACOYIGILANCIA

PRESCRIPCION
SUMINISTRO

*LEGIBLE
*COMPLETO
*ACCESIBLE

SUMINISTRO

*DISPENSACION
* COMPLETO
* OPORTUNO

uso

*ADHERENCIA
*ALMACENAMIENTO
*ADMINISTRACION
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e |dentificar usos no autorizados
e Condiciones de almacenamiento
* Practicas no seguras de administracion
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Uso inadecuado e irracional de los medicamentos y deficiente calidad de la
atencion

e Practicas inadecuadas de uso (usos en indicaciones no aprobadas, eficacia no
clara).

e Debilidades de las politicas de formacién, educacidon continuada e informacion
independiente dirigidas al personal de salud y a la poblacidn

Debilidades en la rectoria y en la vigilancia
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1. Articulado
Programas de seguridad

Recurso humano limitado
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2. Manejo informacion y estadisticas
RAM, PRM, Pertinencia prescripcion (activo)

Facilitar el analisis y el flujo de informacion.
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3. Enfoque gestion de riesgo

* |ldentificacion: Pasiva o Activa.

e Evaluacion: Identificacion de la causa, analisis de
causalidad utilizando algoritmos.

 Valoracion

e @Gestion: Establecer medidas educativas o informativas con
el fin de disminuir la incidencia de los eventos.

e Comunicacion: Casos clinicos, boletines, cartas, etc.
Institucion - Programa Nacional
(anticonceptivos, sx reye)





FARMAC OVIG ILANCIA

) X o2 PROGRAMA DE
"‘f-‘ FARMACOVIGILANCIA FUNCIONAL

4. Comité

e Articulado

e Multidisciplinario
e Analisis

e Vision generar acciones
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5. Programa continuo de capacitacion

e F\/ teoria

e Resultados gestion institucional (incentiva
reportes)

e Usos en indicaciones no aprobadas

e Actualizacion informacion de seguridad
medicamentos.
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6. Procedimiento estandarizado.

Claridad profesionales de salud
Rutas establecidas

Rotacidn personal @
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o Objetivos

8
Evaluar la seguridad en el uso de los medicamentos
considerando el riesgo. Contribuir a lograr una mejor
evaluacién del balance beneficio/riesgo para orientar la

utilizacion de los medicamentos.

 Tanto el beneficio como |la seguridad dependen de las

condiciones que determinan el wuso de los
medicamentos

Por tanto el objetivo de la FV es estudiar los
determinantes del uso y los efectos del uso de los
medicamentos (en toda la cadena) para proponer
Intervenciones para mejorar su uso
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Uso inadecuado e irracional de los medicamentos y deficiente calidad de la
atencion

e Practicas inadecuadas de uso (usos en indicaciones no aprobadas, eficacia no
clara).

e Debilidades de las politicas de formacién, educacidon continuada e informacion
independiente dirigidas al personal de salud y a la poblacidn

Debilidades en la rectoria y en la vigilancia
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FARMACOVIGILANCIA Y POLITICA FARMACEUTICA
NACIONAL 2012

Luis Guillermo Restrepo Vélez

Quimico Farmacéutico; Especialista en Atencion
Farmaceéutica

Irestrepo@une.net.co

5 de Octubre de 2012
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AGENDA DE TRABAJO

- FARMACOVIGILANCIA

- POLITICA FARMACEUTICA 2012

- FARMACOVIGILANCIA, POLITICA FARMACEUTICAY
REFORMA EN SALUD
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TRADUCCION DE NECESIDADES
EN PROBLEMAS

Expresion del Necesidad Problema Relacionado con los
paciente medicamentos
Conocimiento Indicacion 1. Tratamiento farmacologico adicional
2. Tratamiento farmacologico
innecesario
Expectativas Efectividad 3. Medicamento inadecuado
4. Posologia demasiado baja
Preocupaciones Seguridad 5. Posologia demasiado alta
6. Reaccion Adversa al Medicamento

Comportamiento Cumplimiento 7. Cumplimiento

Cipolle R, Strand L, Morley P. El ejercicio de la atencion
farmacéutica. Ed Mc Graw-Hill, Madrid Espafia, 2000. Pp 77-78





e
SERVICIO FARMACEUTICO

mzs el servicio de atencion en salud responsable dG\

las actividades, procedimientos e intervenciones de
caradcter técnico, cientifico y administrativo,
relacionados con los medicamentos y los dispositivos
medicos utilizados en la promocion de la salud y la
prevencion, diagndstico, tratamiento y rehabilitacion
de la enfermedad, con el fin de contribuir en forma
armonica e integral al mejoramiento de la calidad de
vida individual y colectiva”.

K Decreto 2200 de 2005 (Art éy
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ATENCION FARMACEUTICA
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“Es el conjunto ordenado y sistematico de acciones y
procedimientos necesarios para la promocion, prevencion
y recuperacion de la salud, individual y colectiva, con base
en productos farmaceuticos y afines”.

Decreto 1945 de 1996

\_ /
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ATENCION FARMACEUTICA

“Es la asistencia a un paciente o grupos de
pacientes, por parte del Quimico
Farmaceutico, en el seguimiento del
tratamiento farmacoterapéutico, dirigida a
contribuir con el médico tratante y otros
profesionales del area de la salud en la
consecucion de los resultados previstos
para mejorar su calidad de vida”.

\_

Decreto 2200 de 2005 (Art 4)
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ATENCION FARMACEUTICA

4 >
ACTIVIDADES SELECCION
ORIENTADAS AL ADQUISICION

MEDICAMENTO ) CUSTODIA
ALMACENAMIENTO

. CONSERVACION
DISPENSACION
ACTIVIDADES | e ARVAGEUTICA
ORIENTADAS { FORMACION EN USO RACIONAL
AL PACIENTE

EDUCACION SANITARIA
FARMACOVIGILANCIA
\. SEGUIMIENTO DEL TRATAMIENTO FARMACOLOGICO

Consenso sobre Atencidon Farmacéutica
Ministerio de Sanidad y Consumo de Espafia, 2002





EFECTOS ADVERSOS
CONOCIDOS

INEVITABLES | EVITABLES

MANAGING THE RISKS FROM MEDICAL PRODUCT USE, U.S.

Department of Health and Human Services,Food and Drug
Administration, May 1999

ENFOQUE DE RIESGO

ASPECTOS
DESCONOCIDOS

Efectos no conocidos
Usos no conocidos

Uso en poblaciones

especiales
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FARMACOVIGILANCIA

Es la ciencia y actividades relacionadas con la deteccion, evaluacion,
entendimiento y prevencion de los eventos adversos o cualquier otro
Problema Relacionado con Medicamentos (PRM).

La Farmacovigilancia tiene los siguientes objetivos: establecer el perfil de
seguridad de los medicamentos y promocionar el uso adecuado de los
mismos y sera responsabilidad del fabricante, de los integrantes del
Sistema General de Seguridad Social en Salud, establecimientos
farmaceuticos, profesionales de la salud, personal técnico que maneje
medicamentos, pacientes, autoridades de control y del sector y la
comunidad en general.

Se debera reportar a la autoridad correspondiente toda sospecha de
eventos adversos relacionados con los medicamentos, medios de contraste,
vacunas, pruebas diagnosticas o productos fitoterapéuticos.

Resolucion 1403 de 2007
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FARMAGEDON

“La perspectiva de un
mundo en el cual las
medicinas y la medicina
producen mas iatrogenia
gue salud, y en el que el
progreso medico hace
mas mal que bien”

http://www.socialaudit.org.uk/6080326.htm
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LA CONSPIRACION DE BUENA
VOLUNTAD

“FARMAGEDON no es simplemente el producto de la
malevolencia, sino el resultado natural de algo asi como
“una conspiracion de buena voluntad” — un universo
conducido por sus intereses propios, pero dominado por un
complejo de organismos corporativos que compiten por
sobrevivir”.
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CONTRAPRODUCTIVIDAD

Efectividad Concentracion
Competencia . del poder
Abierta

Investigacion
Radical

Costo

“ AN NG /

. v .
Insuficiente Optimo Contraproductivo






ALCANCE DE LA
FARMACOVIGILANCIA

- IATROGENIA CLINICA
- IATROGENIA SOCIAL

- IATROGENIA
ESTRUCTURAL

lllich,Ivan. Némesis médica. 1976
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IATROGENIA CLINICA

- Dafnos producidos al paciente por contactos con el
sistema medico

- Perjuicios resultantes de los intentos por evitar
demandas.





IATROGENIA SOCIAL

- Preservacion
Industrializada de la vida

- Multiplicacion exponencial
del papel de paciente

“MEDICALIZACION”






IATROGENIA ESTRUCTURAL

- Ejercicio del poder de las
profesiones de la salud

- Destruccion del potencial de
las personas para afrontar
las debilidades humanas

- Destruccion de la autonomia






NEMESIS

Némesis, hija de Nix (la
diosa noche) personifica
la Venganza divina, y
por eso se encarga de
castigar a quienes caen
en |la desmesura, uno
de las grandes faltas
para los griegos.
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ESTRUCTURA SISTEMICA DEL
MODELO DE SALUD

O\% Médico
P~ _ \

Desarrollo Nuevo
» producto Pacientes ’\
DEMORA |
= % N O )
Investigacion Ventas o0 Duracion

tratamiento

\ Ingresos / \

d de pago Competencia

x.___ Precio

Control de
precios





ESTRUCTURA SISTEMICA DEL

Subsidios

< Capamdad> “Profesionalizacion”
de pago \ de la pobreza
o4a DEMORA
Generacion /

de rigueza






ESCENARIOS DE USO DE
MEDICAMENTOS
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ESCENARIOS DE USO DE
MEDICAMENTOS






CONTEXTOS DE LAATENCION
FARMACEUTICA






I
QUE ES SALUD?

La gente sana es la que vive en hogares sanos,
se alimenta a base de un regimen alimenticio
sano; en un ambiente igualmente adecuado
para nacer, crecer, trabajar, curarse y morir:
sostenida por una cultura que aumenta la
aceptacion consciente de limites a la poblacion,
del envejecimiento, del restablecimiento
Incompleto y de la muerte siempre inminente.

Ivan lllich, Némesis Médica





LA GENTE SANA NO
NECESITA INTERVENCIONES
BUROCRATICAS PARA
AMARSE, DAR A LUZ,
COMPARTIR LA CONDICION
HUMANA'Y MORIR.





LA POLITICA
FARMACEUTICA 2012






d Enfoque de componentes.
Acceso, uUso adecuado vy
calidad.

d Enfoque de cadena del
medicamento: Ciclo de vida del
medicamento: 1+D, fabricacidn,
comercializacion, dispensacion,
uso y disposicion final.

Tres enfoques...
d Enfoque basado en

derechos.





El problema:

Acceso inequitativo de la poblacion a los
medicamentos y el riesgo de la calidad de la
atencion.






Las causas — Ejes problematicos

El uso inadecuado de los medicamentos
El uso ineficiente de los recursos financieros
La ausencia de transparencia de informacion

Los problemas de oferta y disponibilidad de
medicamentos esenciales

5. Las debilidades en la rectoria y el sistema de vigilancia

R





El objetivo a largo plazo

Contribuir al mejoramiento del estado de la salud
de la poblacion colombiana





El objetivo central

Desarrollar las estrategias que posibiliten a la
poblacion colombiana el acceso equitativo a
medicamentos efectivos a través de servicios
farmaceuticos de calidad, bajo el principio de
corresponsabilidad de los sectores y agentes que
Inciden en su cumplimiento.





Objetivos especificos

1. Informacion.

2. Incentivos a la oferta, la innovacion, el desarrollo y la
produccion de medicamentos estratégicos.

3. Agenda de investigacion y desarrollo para el
aprovechamiento del potencial competitivo de la
iIndustria farmaceéutica nacional.

4. Herramientas de regulacion: Reducir distorsionesy
mejorar la eficiencia en el uso de recursos en funcion de
los resultados en salud.





Objetivos especificos

5. Ofertay competencias del recurso humano
6. Eficiencia del sistema de vigilancia en salud

7. Garantia de la calidad de medicamentos y de los
servicios farmaceuticos.

8. Redes de SF articuladas a las redes de servicios de
salud y centradas en la promocion del uso racional

9. Fortalecimiento, coordinacion y coherencia en la gestion
Institucional inter e intra sectorial.





Definiciones operativas Clave

- Acceso equitativo
- Obtencion suficiente y oportuna

- Ampliacion del cubrimiento de los beneficios
farmaceéuticos, en funcion de sus necesidades.





-
Calidad en el marco de la PF






Definiciones operativas Clave

Uso adecuado de medicamentos, uso apropiado o uso
racional.

- Racionalidad clinico/terapéutica.
- Racionalidad social.
- Eficiencia econdmica.





Las estrategias

- 3 TRANSVERSALES

vInformacion
v Institucionalidad
v'Recurso humano





Las
estrategias
7 Especificas

Problemas al
final de la
cadena:

- Precios

(Acceso) 2.Fortalecimiento de la rectoria y
- Calidad del sistema de vigilancia con
(Calidad) enfoque de gestion de riesgos.
- Efectividad
Clinica
(Calidad)

1.Regulacion de precios y del
mercado






Las
estrategias
7 Especificas

3. Sostenibilidad ambiental y

Enfocadas a aprovechamiento de la

a piodiversidad,

Investigacion,

desarrollo y

produccion »

(Acceso) 4. Adecuacion de la oferta de

medicamentos y servicios a las

necesidades de salud nacionales
y regionales.






Las
estrategias
7 Especificas

Enfocadas a 5. El desarrollo de programas
la especiales de acceso a
dispensacion medicamentos

(Acceso- Uso
Adecuado)

6. El diseno de redes de servicios

farmaceuticos (SF)






Las estrategias
7 Especificas

Enfocada a el

Uso

adecuado »

(Problema /. La promocion del uso
central de la adecuado de medicamento

Politica)






Tiempo, presupuesto.

- Plan a 10 anos

- Presupuesto: Techo de 350.867 millones de
Des0s, con una ejecucion sugerida de 193.062
millones (55% del techo propuesto).

- Fuentes: Recursos del sector y recursos de
cooperacion.






Monitoreo y Evaluacion

- Monitoreo y evaluacion:
v'Comision Nacional de Politica Farmaceéutica

v'Adopcion del plan de M&E, mediante acto
administrativo

v'Veeduria ciudadana y gremial nacional de M&E

v'Sistema de informacion disponible en la web para el
seguimiento

v'Eventos a nivel nacional y regional anuales de
seguimiento a la PF





EL PAPEL DE LA
FARMACOVIGILANCIAY LA

PFN EN EL MODELO DE
SALUD






LAS REFORMAS DE LA SALUD
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Sanchez-Serrano, I. (2011). The world’s health care crisis: From the laboratory
bench to the patient’s bedside. London: Elsevier.






PROBLEMAS TALENTO HUMANO
EN SALUD

FORMACION Mercado Desempeno . RRHH
Laboral Etica

2 oferta educativa Desempleo y subempleo Divorcio formacion — trabajo
Proceso ajeno a la Bajos ingresos y condiciones Inequitativa distribucion del R:H
realidad laborales Tarifas y salarios inapropiados
No pertinencia Desprofesionalizacion Reestructuraciones

Incipiente cultura de la Competencia desleal Mal ambiente laboral

calidad. Segmentacién inapropiada Corrupcion

LV.C Honorarios y tarifas impuestas Falta de ética

Mala calidad de servicios





e
PAPEL DE LOS GREMIOS

INDUSTRIAL FARMACEUTICA ATENCION FARMACEUTICA






GRACIAS

Luis Guillermo Restrepo Vélez
Irestrepo@une.net.co
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TECNOVIGILANCIA

Barranquilla, Jueves 4 de Octubre de 2012
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Avances y Desafios INVIMA
en Farmacovigilanciay
Buenas Practicas Clinicas

Angela Acosta Santamaria
Asesora Subdireccion de Medicamentos y P. Bioldgicos
Quimica Farmaceéutica Msc. Efectividad Clinica y Sanitaria
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CONTENIDO

1.Marco de Accidn
1.Casos

1. Avances y Desafios en Farmacovigilancia.
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¢ POR QUE ES NECESARIA LA
FARMACOVIGILANCIA?
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ESTUDIOS PRE- ESTUDIOS POS
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¢ POR QUE ES NECESARIA LA FARMACOVIGILANCIA?

Desarrollo clinico de los medicamentos

Experimentacion en animales para el ] Etana IV
estudio de la toxicidad aguda, las - apa

lesiones organicas, la dependencia Estudios posteriores a la
de la dosis, el metal:ollsmn, la awﬂmn snh‘;e detemdas
cinética, la carcinogenicidad ‘LI; ones de segu
mutagenicidad/teratogenici

Experimentacion

preclinica Etapal
con animales

|
Registro

> | e Post-aprobacion e

Desarrollo

OMS OCTUBRE DE 2004
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INVESTIGACION
BIOMEDICA...
UNA PERSPECTIVA DEL POR QUE
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Principios éticos basicos

3 principios son relevantes para la ética de
a experimentacion con seres humanos:

» Respeto a las personas

— Persona autonoma (decidir libremente y obrar
Dajo esta decision)

— Personas con autonomia disminuida deben
ser protegidas
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Principios éticos basicos

* Beneficencia
— Aseguramiento del bienestar del individuo
— No causar dano

— Maximizar los beneficios posibles y disminuir
los posibles danos.
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Principios éticos basicos

e Justicia

— ¢, Quién debe ser el beneficiario de la
investigacion y quién deberia sufrir sus
cargas?

— Equidad en la distribucion

— Finales siglo XIX'y principios del XX, los
pobres eran sujetos de experimentacion y los
adinerados los beneficiados.





Principios éticos basicos

e Justicia

— ¢, Quién debe ser el beneficiario de la
investigacion y quién deberia sufrir sus
cargas?

— Equidad en la distribucion

— Finales siglo XIX y principios del XX, los
pobres eran sujetos de experimentacion y los
adinerados los beneficiados.
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11 ¥ Lunes, 2 de enerc de 2012 | Hoy E INGRESAR | REGISTRARSE EDICIONES ANTERIORES

LILTIMAS NOTICLIAS EDICION IMPRESA |3 SUFPLEMENTOS = TAPAS ROSARIOY 12 FIERRO FLITBOL

INDICE EL PAIS ECONOMIA CULTURA DIGITAL LA WVENTAMA EL MUNDO ESPECTACULOS DIALOGOS PSICH
PIRLILO DE TAPA

SOCIEDAD » MULTA DE UN MILLOHN DE PESOS A LA EMPRESA GLAXOSMITHELEIN POR
FALLAS EN UMA INVESTIGACION

Un laboratorio que investiga al
USO SUyO

Desde 2004, el laboratorio habla generado polémicas con sus
investigaciones sobre nifios en condiciones de alta vulnerabilidad para
una vacuna contra la neumonia v la otitis media aguda. La empresa — . I midio danumcindo por

apeld y el juez Aguinsky confirmo la multa de un millon de pesos. muertes de bebfa, aungues no se legaron a
WIS LIka .

E El laboratoric GlaxoeSmithKline v dos médicos gue realizaban investigaciones
recibieron una durisima sancitn de parte de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos v Tecnologlia Médica (Anmat). El organismio,
encargado de controlar v supervisar las investigaciones para habiltacién de

medicamentos, condend a los tres al pago de una multta de un millén de

pesos por graves irmregularidades cometidas durante los ensayos clinicos

E realizados para la aprobacidn de una vacuna para prevenir la neumonia
adquirida v la otitis media aguda en nifcs de sectores pobres. El laboratorio
v los médicos apelaron la medida y ahora el juez en lo penal econdémico,
Marcels Aguinsk -

SLUBMNOTAS
= Un protocok con antecedentes

S Se
realizaban sobre nifos pobres en Mendoza v la mayor parte de las faltas
fueron vinculadas a deficiencias en el debido consentimiento informado: las
autorizaciones deblan provenir de padres que muchas veces eran

RESERVA

fallas debido a que se realiza umancs ¥y estaban dirigidas a i
tratar la salud de la poblacién.
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Limites entre investigacion y
practica

e Practica: intervencion para el bienestar de un pte.

* Investigacion: Actividad para comprobar una
hipotesis y obtener un conocimiento
generalizable.

e Con frecuencia se dan simultaneamente
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EL DILEMA: NECESIDAD DE UN RAPIDO ACCESO A NUEVOS
MEDICAMENTOS VS. ENFASIS EN SEGURIDAD

b

1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006

{

Linea de tiempo de aprobacion de indicaciones infliximab, Eichler 2010.
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Label Change

)

L er ether event

el U commitment

Linea de tiempo evolucion de datos de seguridad de infliximab, Eichler 2010.
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2004
Entrada
al mercado

2005
Cancer

metastasico
colén y recto

2006
Cancer
metastasico
O recurrente
mama

INVIMA

Inatituta Nacional de Vighancia de Medicamantos y Alimentos

2007

Cancer renal
avanzado y/o
metastasico

2010-2011
Restriccion
Indicacion
Cancer

metastasico
0 recurrente mama
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BUENAS PRACTICAS
CLINICAS

AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION DE
MEDICAMENTOS

J

COMISION REVISORA

GESTION DEL RIESGO

PROCESO DE

. INVIMA

uta Nacional de '”':"

\
FARMACOVIGILANCIA
\_ J
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Insumos para la Vigilancia

* Asuntos éticos (Comités de Etica,
consentimientos informados)

« Asuntos de diseno de estudios (protocolos)

e Asuntos de seguimiento (eventos adversos,
cambios en diseno)

4 Sala Especializada de Medicamentos CR N

Buenas Practicas Clinicas

0 Farmacovigilancia Y
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BELIMUMARB

Farmacovigilancia recibi alerta internacional

No Identifica productos en el mercado
colombiano

Comunica a BPC (se identifican estudios en
Curso.

Analisis de BD Eventos Adversos

Generacidon de evidencia local como insumo
para procesos de aprobacion
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Crenezumab
ENIVERSIDAD F‘-".{'. ULTAD DE MEDICINA o
BE ANTIOOUIA Grupo de Nearociencias de Antioguia

ESTUDIO PIONERQ EN LA PREVENCION DE LA ENFERMEDAD DE ALZHEIMER

Estucio de la terapia anti-amiloide ayudara a lanzar una nuava era en invastigasion

Medellin Colombia, 16 de mayo de 2072,

En colsbaracion con el Institute Nacional de Salud de Estados Unides (NIH), Insttuto Banner de
Alzheimer (BAI), Universidad de Antioguia en Colombiz y Genentech, miemoro del Grupo Rache
(31X RO, ROG. OTCUX: RHHBY), s2 anuncia &l primer estudio de invesfigacion de una terapia
oreventive en persanas sanas qus estan destinadas a desarollar |z enfermedad de Alzheimar
detido a su historial genético. Este estudio {revolucionario por ser el primero en investigar si un
fratamiento anti-amiloide puede evitar la enfermedad) tendra |a alignza de dos paises y ayudard a
lanzar una nueva era de investigacion de la prevencian en la lucha urgente cantra el Alzheimer,

El ensayo clinico cuyo costo es de USE 100 millonss es la pedra angular de una nueva
colaboracion internacional, la Iniciatva para la Prevencion de |z enfermadad de Alzheimer (APT
formada para acelerar la evaluacion de tratamientos prometedores para la prevencisn del
Alzheimer. Se estudiard el efscto de un tratamierto con un anticuerpo antismiliden llzmada
crenezumab en agroximadamente 300 personas de una familia extraordinariamente grande en
Colombia, que comparien una mutacian gendtica rara que normalmente desencadena los sintomas
de la enfermadad de Alzheimer alrecedor de los 45 afios d2 edad. El ensaye también incluira un
numero mas pequefio de persanas en los Estacos Unidos. El equipo APl colaborara con los
investigadores da MIH y Ia red de estudic del Alzheimer heraditano (DIAN) para identificar e invitar
8 los pariicipantes de Estados Unidos

INVIMA

Inatituta Nacional de V‘l‘a"il\’.h de Medicamantos ¥ Allmentos

Pfizer y Janssen Alzheimer
Immunotherapy, filial de Johnson
& Johnson, indicaron que sus
estudios de la molécula llamada
bapineuzumab, un anticuerpo
monoclonal humanizado que
influye en el sistema nervioso,
no dieron los resultados
esperados. La dinamica positiva
en los pacientes que sufren de
una forma ligera o moderada la
enfermedad no difiere de la de
los pacientes gue ingirieron
placebo. Esta es la segunda vez
en menos de un mes gque estos
laboratorios anuncian su fracaso
en las investigaciones sobre esa
molécula

http://actualidad.rt.com/ciencias/view/50905-Fracasa-un-nuevo-

medicamento-contra-Alzheimer, 7 agosto 2012
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Nuevo Link:

Informacion de Seguridad para
Profesionales de la Salud y Usuarios.

Decisiones Sanitarias.
(2009 al 2012)
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Informacian de sequndad de Medicamentos v
Productos Biologicos. Informacion para profesionales
de la salud. Informacion para usuaros.
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Alerta o Senal

Informacion comunicada sobre una posible relacidn causal entre un acontecimiento adverso y
un medicamento, cuando previamente se desconocia esta relacion o estaba documentada en
forma incompleta. Habitualmente se requiers mas de una notificacion para generar una senal
dependiendo de la gravedad del acontecimiento y de la calidad de la informacion. La
publicacidn de una sefial usualmente implica algun tipo de revision o accidn.

Centro de Monitorizacion Uppsala OMS.

http://www who-umc org/graphics/25301 . pdf

El grupo de farmacovigilancia en el afio en curso ha generado informacidn actual con
aplicabilidad local, basados en el analisis de publicaciones de segundad de las agencias
regulatorias internacionales.
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e+ ACCIONES SANITARIAS

» INFORMACION DE SEGURIDAD PARA PROFESIONALES DE LA SALUD Y USUARIOS

-~ 2011

5 | 2010
- 2009

+ INFORMACION PARA PROFESIONALES DE LA SALUD
» INFORMACION PARA USUARIOS €

INFORMACION GENERADA A PARTIR DE ENERO DEL 2012
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2009

Liberiad y Oven

16-Jul-2012

-~ ACIDO SALICILICO

+ ARTEMISININA

- BUPROPIONVARENICLINA

-~ CEFTRIAXONA

+ CODEINA

-~ ETRAVINA

+ FENOVERINA

-~ INHIBIDORES DEL FACTOR DE NECROSIS TUMORAL
-~ INHIBIDORES DE LOS LEUCOTRIENOS

-~ METOCLOPRAMIDA

12 Siguiente > Ultimo ==
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ACIDO SALICILICO

LINK

http:/ fwww mhra gov uk/Safetyinformation/Safetywarningsalertsandrecalls/Safetywarningsan
dmessagesformedicines/COND44027

El 23/4/2009 se envia a Comision Revisora informe de seguridad recomendando generar
advertencias en las etiguetas del producto donde se contraindica su uso en menores de 16

anos.

CONCEPTO DE COMISION REVISORA

Acta 27 del 2009 MNumeral 2.5.18: Revisada la documentacion allegada, la 5ala Especializada
de Medicamentos y Productos Biologicos de la Comision Revisora recomienda que el producto

de |la referencia se contraindigue en menores de 16 afios
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INFORMACION PARA PROFESIONALES DE LA SALUD

+ BOCEPREVIR E INHIBIDORES DE LA PROTEASA VIH
+ ALISKIRENO

+ INHIBIDORES DE LA BOMBA DE PROTOMNES (IBP)

+ FINGOLIMOD

+ DRONEDARONA

+ NATALIZUMAB

=< Primere < Anterior 12
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INFORMACION PARA PROFESIONALES DE LA SALUD
SUBDIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
GRUPO DE FARMACOVIGILANCIA.

Aliskireno

De acuerdo con la comunicacion de la EMA vy los estudios revisados por el CHMP de
esta agencia, "los productos que contengan Aliskireno no deben usarse en
combinacion con IECAs o ARAs Il en pacientes con diabetes o insuficiencia renal
moderada o grave®. De igual manera los efectos adversos no se descartan en
pacientes con otras indicaciocnes vy por tal motivo no se recomienda su uso en
combinacién con |IECAs o ARAs |l.

Seqgun lo anterior:

Se sugiere a los médicos prescribir medicamentos que contienen aliskireno
teniendo en cuenta la alerta de seguridad que emitié la EMA.

Se sugiere a los médicos no prescribir medicamentos que contienen
aliskireno en pacientes con diabetes (tipo1 o tipo 2) o con insuficiencia renal
moderada o grave que estén en tratamiento con IECAs o ARAs Il

Como la combinaciéon de ariskireno con IECAs o ARAs Il no se recomienda
en pacientes con ofras indicaciones, se sugiere a los médicos considerar
cuidadosamente el riesgo/beneficio antes de iniciar tratamiento con aliskiren en
pacientes que reciben IECAs o ARAs Il.






COLOMBIA: DESAFIOS DESDE LA EXPERIENCIA
REGULATORIA INVIMA

e Limitaciones de las BPCy como superarlas

e Redisefio de las BPC OMS,
incluyendo todos los tipos de
investigacion biomédica y
tecnologias sanitarias

* El rediseno de las BPC OMS
enfatizar aspectos éticos, clinicos y
cientificos

Elementos claves de la

Las BPC ICH son solo una cara « E| redisefio de las BPC OMS debe
incluir flexibilidades que faciliten la
interpretacion y aplicacion de cada
investigacion individual






COLOMBIA: DESAFIOS DESDE LA EXPERIENCIA
REGULATORIA INVIMA

* Fortalecer el ejercicio de los Comités de
Etica

e Fortalecer toma de decisiones sanitarias
en evaluacion de protocolos

 Articular seguimiento pre y pos
comercializacion
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COLOMBIA: AVANCES DESDE LA
EXPERIENCIA REGULATORIA INVIMA

35
30
25
20
15

10

Antioquia Atlantico Bogota Santander Valle del Cauca Otros departamentos

Fuente: Instituciones Certificadas grupo BPC 2011-marzo 2012





.-:III
Liberiod y Deiden

48 © Ministerio de Salud y Proteccién Social
Republica de Colombia

Instituto Nach t Allmentos

uto Nacional de V‘g"ilbﬁh de Medicamantos ¥ L

COLOMBIA: AVANCES DESDE LA

EXPERIENCIA REGULATORIA INVIMA

Departamento

Antioquia
Atlantico
Bogota

Bolivar

Caldas
Casanare
Cordoba
Cundinamarca

TOTAL

NUumero de
Instituciones

13

N RN NDN

Departamento

Meta
Narifo
Quindio
Risaralda
Santander
Tolima

Valle del Cauca

86

Numero de
Instituciones

N P N R R R
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COLOMBIA: AVANCES DESDE LA
EXPERIENCIA REGULATORIA INVIMA

Instituciones con Certificaciéon en BPC — Investigacion en Salud Publica

Institucion Ciudad
Programa de Estudio y Control de Enfermedades Tropicales PECET Medellin
Centro Internacional de Entrenamiento e Investigaciones Médicas CIDEIM Cali

Corporacion Cientifica Pediatrica - Centro de Centro de Estudios en Infectologia
Pediatrica-Centro Cali

Fundacién Instituto de Alta Tecnologia Médica de Antioquia IATM Medellin
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COLOMBIA: GRAN DESAFIO EN VIGILANCIA

ENTIDADES
TERRITORIALES

Estandares de
certlflcauon en INVIMA
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Documento

Conpes
Social

Consejo Nacional de Politica Econémica y Social
Republica de Colombia
Departamento Nacional de Planeacién
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POLITICA FARMACEUTICA NACIONAL

DNP-DDS-DDE

Ministerio de Salud y Protecciéon Social-MSPS

Ministerio de Comercio Industria y Turismo

Ministerio de Educaciéon Nacional

Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible

Ministerio de Relaciones Exteriores

Departamento Administrativo de Ciencia, Tecnologia e Innovacion -
COLCIENCIAS

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Servicio Nacional de Aprendizaje - SENA

Version aprobada

Bogota D.C., 30 de agosto de 2012

El Plan de Implementacion se formula a diez afios (2012 — 2021), a través de diez grandes

estrategias con sus actividades y sub-actividades.
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DIAGNOSTICO

1. Usoinadecuado e irracional de los medicamentos y deficiente calidad de la atencion

1.1 Practicas inadecuadas de uso.

1.2 Debilidades del recurso humano en salud (profesionales de la salud, tales como médicos
prescriptores, enfermeras, farmacéuticos, técnicos y tecnoélogos, formuladores de politica,
entre otros).

1.3 Debilidades de las politicas de formacion y educacion continuada dirigidas al personal de
salud y a la poblacion.

1.4 Monitoreo y vigilancia insuficientes de la publicidad y promocion farmacéutica.

1.5 Dispersion y falta de integralidad en la prestacion de los SF.
winancieros de Iaw

medicamentos.

2.1 Informacion y monitoreo deficiente en el calculo de la UPC vs. explosion del gasto de
medicamentos No POS.

2.2 Debilidades en la rectoria, la vigilancia, el monitoreo y la politica de precios.

2.3 Debilidades en la seleccion de medicamentos y definicion del plan de beneficios.

3. Oferta, suministro y disponibilidad insuficiente de medicamentos esenciales.

4. Ausencia de transparencia, baja calidad de la informacion y escaso monitoreo del mercado
farmacéutico.

5. Debilidades en la rectoria y en la vigilancia.






Likesind y Dyden
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9. Disefio de redes de servicios farmacéuticos

mejoramiento de los servicios farmacéuticos en concordancia con los objetivos del SGSSS (Ley

La estrategia se orienta a impulsar elementos necesarios para la cualificacion y

1438 de 2011) y la PF. Incluye las siguientes actividades:

a.

Disefio, desarrollo y seguimiento de un programa de acreditacion de centros de excelencia
de servicios farmacéuticos especializados por problemas de salud (oncologia, artritis
reumatoidea, asma, etc.); grupos poblacionales (pediatricos, geriatricos, etc.); grupos de

medicamentos especificos (opidceos, medicina nuclear, etc.); entre otros.

Disefio de un programa de incentivos a la habilitacion y mejoramiento de la oferta de
servicios farmacéuticos, basados en APS, en zonas periféricas, donde las condiciones del

mercado no promueven su desarrollo.

Inatituta Nacional de Vighlancia de Medicamantos y Alimentos
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c. Seguimiento a la gestion ¢ impacto de servicios farmacéuticos articulados a las redes de

prestacion de servicios previstas en la Ley 1438 de 2011.

d. Fortalecimiento de los comités técnico-cientificos y de los comités de farmacia y

terapeutica de las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud.
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GRACIAS

WWW.invima.goVv.co

Carrera 68 D No. 17-11 - Bogota, D.C. Colombia.
Teléfono: (1)2948700
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| Encuentro Regional de Farmacovigilancia,
VI Departamental de Vigilanciay
V Encuentro Departamental de Tecnovigilancia

DESAFIOS Y BARRERAS DE LA
POLITICA FARMACEUTICA
NACIONAL

Ratael Tuesca Molina, MD- MPH- PhD

i UNIVERSIDAD
Barranquilla, Octubre 5 de 2012 e DEL NORTE

Barranquilla - Colombia
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Presentacion

e Que significa un documentos Conpes

* Problematica actual de los medicamentos
e Desafios del Conpes 155

e Oportunidades del Conpes 155

e Barreras para implementar la politica

* Retos





Documento Conpes

* El Conpes es el Consejo Nacional de Politica
Econdmica y Social

* No dicta leyes ni decretos, sino da la linea y
orientacion de la politica macro (estudia vy
aprueba documentos de politica social vy
econdmica)

 El Consejo Nacional de Politica Econdmica vy
Social — Conpes — fue creado por la Ley 19
de 1958





Problematica

e 2010: el gasto promedio persona/aiio en
medicamentos no incluidos en los planes de
beneficio fue de $S2,4 millones, cinco veces
mayor que la UPC del régimen contributivo y
ocho veces mayor que la UPC del régimen
subsidiado

e Mas del 30% de la poblacién asegurada no
reciben medicamentos prescritos por diversas
razones





e Ganancias de la industria farmacéutica nacional
durante el ano 2011= 3.000 a 3.300 millones de
dolares (30% del gasto en salud)

e La mitad de estas ganancias esta relacionada con el
recobro (sobrecosto) y gasto farmaceéutico de las
EPS.

e Direccion Seccional de Salud de Antioquia, el ano
2002 se pagaron $45.000 millones  por
medicamentos, con sobrecosto estimado en $20.000
millones






* Medicamentos de Alto Costo (MAC) en el
periodo 2005-2010 * : las dosis de los 13 MAC
mas dispensados por cada mil pacientes
aumentaron, en promedio, en mas de un
600% vy el valor promedio de estas dosis
aumentaron en un 847%

* En Bogota, la venta de antibidticos sin receta
alcanzaria el 80%"

¥ Machado Alba JE, Moncada Escobar JC. Evoluciéon del consumo de medicamentos de alto costo en Colombia.

Rev Panam Salud Pablica. 2012.
®Vaca C, Nifio C, Reveiz L Rev Panam Salud Puiblica, 2011 Restriccion de la venta de antibicticos en droguerias de Bogotd
D.C./Colombia: estudio descriptivo





* Prescripcion de medicamentos en indicaciones
no aprobadas: sean dadas por especialistas,
médicos generales (2-30% )

* No se conoce con certeza el numero de
farmacias y droguerias en el pais, y su
distribucion geografica, ademas el personal
gque dispensa es de insuficiente calificacion.
(67% de ellos no contaban con formacion
técnica o profesional - 55% expendio
inadecuadamente. Bogota 2005.





e En Colombia hay mercado negro por falta de
control. El Invima debe vigilar mas de 50.000
productos, mas de 100.000 establecimientos y
36 departamentos: medicamentos naturales;
cosmeéticos; homeopaticos; aseo, higiene vy
limpieza; insumos; dispositivos;, plaguicidas;
alimentos y licores.

 Cobertura de vigilancia: por debajo del 4%

e Y los pseudomedicamentos / productos
naturales ???





Causas del problema

 Uso inadecuado e irracional del
medicamento : practicas inadecuadas -
debilidades del talento humano — debilidades
de la politica de formacion y actualizacion en
medicamentos — monitoreo y vigilancia -
Dispensacion y falta de integridad

e 63% recibid la receta completa (2008)

e Razones de No Dar Medicamentos: no habia
medicamentos, no los habia en |la cantidad requerida
o deficiencias en la formulacion (2011)





e Uso ineficiente de los recursos financieros de
la salud e inequidades en el acceso a
medicamentos.

* No se conoce con precision el valor del
mercado farmacéutico nacional y del gasto de
bolsillo

Tamaiio del mercado farmaceutico por diversas fuentes y eslabones de la cadena de

comercializacion 2011

SISMED Venta SISMED Venta
IMS/Farmacia IMS (Millones de  laboratorios (Millones laboratorios
2011 (Millones de 5 CP) Us) de 5CP) (Millones de US)
Total Mercado Farmacéutico (segln canales) 5.940.000,00 3.300,00 5.080.554, 36 2.822,53
Comercial 3.560.000,00 2.200,00 *® 3.215.301,00 178628 *=
Institucional 1.980.000,00 1.100,00 a 1.865.253,36 1.036,25 **
Tasa de cambio promedio 51800
" Dato observado Resolucion 2569 de 2012; valor maximo de

a Estimado (Institucional: 50% del total segln IMS)

** Dato observado SISMED recobro a 165 medicamentos no incluidos en el

POS






La OMS asevera que sélo

por antimaléricos o 9, D b st y publcidad de los medcamentos. Toda informacidn cienifcs

falsificados mueren unos

e fromciora o publitana sobre os medcamentos deberd ser realzana con ameglo @ s
conclciones del regstr Sanitaroy @l nomis tienicas y legeles prevstas en el presente

ELPAIS  funn

Cerca del 70% de la publicidad de medicamentos

ARCHIVO "~ que aparece en la television es engafiosa, asf lo
advierte un estudio de la Universidad Nacional.
Texto copiado de www.rcnradio.com -
DOMINGO, 17 ce julo de 1548 http://www.rcnradio.com/node/139384+#ixzz27zvhl\V
o4

CARTAS AL DIRECTOR |
. : Uso racional y proteccion al
Publicidad sobre medicamentos

Asunto: Concepto juridico sobre publicidad medicamentos que emplean la
expresion “NUEVO. Consulta radicada bajo el numero 9019182 del 22 de marzo
de 2009.






EL TIEMPO

lates |odd archibso

[RTARERT ) deganir e Eraprila Eigar i rrizarielss [MFRITFT ) e A dw T Observatorio de Medicamentos de |a FederaCién
B Médica Colombiana, esos recobros anuales

Sistema de salud esta en jaque por
sobrecostos de los medicamentos

pasaron de 4.000 millones de pesos entre 1997 y

el 2000 a mas de un billén de pesos en el 2008.
Tueron cobrados sicle vooes 6§ Cillos. ”Decreto 4975"

En el Fosygpa hay evidencia de que medicamentos no POS

Enire las principales razones que @l Gobiermo esgrimid para decretar la
Omergencia Social esiuvo =] alio coswo de los medicamentos, sobre todo de
aquellos que, por estar fuera de los planes de salud (no POS), los pacoenoes
ohnrmen por nrela o comn aurnmEacion de los comirds reenicn oem B

las EPS Nota de desinformacion desde el Ministerio de la Proteccion Social

El valor de todo farmaco auromzado por csms vias os recobrado p

al Fomdo de Salidaridad vy Garanria iFosygal, quae adminismra los re g
el pistem de salud }

ol it S
11 problema os gue decenas de estos mmedicaanenbos @ | NDtIEIEIS PI’IHEI[]EI'ES
recobrados a valores muy superiores a los precios promedio de v
los lahorarormos. i

Boletin de Pranss Mo 020 de 2010

| i6/02/2010
'Una cosa es la gestion y otra el . Bajan precio de medicamento en cumplimiento de decreto de
sobrecosto': hospitales | emergencia social

* Con esta decision el pais se ahorra mas de 11 millones de dalares al
afi

EPS dicen que
no ganan con
recobros

Jogotd.- 16 de febrero de 2010.- El Ministro de la Proteccidn Social,
Diego Palacio Betancourt, anuncio gque el medicamento KALETRA,
utilizado en el fratamiento de personas con SIDA que seestaba
pagando a cerca de 3.500 dolares, desde ahora se pagard a cerca de
1,200 dalares

T





* La pobre informacion disponible sobre Ia
pertinencia del uso de medicamentos,
adherencia al tratamiento, oportunidad en la
entrega en funcion de los resultados en salud,
aunada a las debilidades en l|a rectoria y el
sistema de vigilancia de la calidad de Ia
atencion

Formule una politica

farmaceéutica

Reforma del
sistema de salud
en Colombia






SISMED

¥-77 Repiblica de Colombia
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Liharind y Crden

INTERACCION OTROS SISTEMAS

SISMED

EPS, EPS-RS, DDS :
[ silasseills s FOSYGA

Tomado del MS-PS — Agosto 2009
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Ministerio de la Proteccion Social
Replblica de Colombia

Sistema de Informacion de Precios de Medicamentos

Introduccion a SISMED

-

1. éQueé es SISMED? - . r L —

—
Es el sistema de informacion gque apoya el “proceso de rony '
regulacion” de precios de medicamentos. SISMED es una
herramienta de apoyo a la politica de regulacion de precios
de medicamentos, cuya funcion es controlar de manera
efectiva el incremento de los precios a traves de la cadena de
comercializacion. También permite proteger a los
consumidores, garantizando la plena transparencia de la
gestion.

2. iPor qué SISMED?

3. £éA quién esta dirigido SISMED? -

4. {Para qué en Colombia?

Instruccion

Introduccion

Pagina 1 de 6

SISPRO






 Enmarca bajo el principio del “derecho a la
salud”

* Plan Nacional de Desarrollo 2010-2014

mejorar el acceso, oportunidad de dispensacion,
calidad y uso adecuado en funcion de las
necesidades de la poblacion

independientemente de su capacidad de pago.






Estrategias

Transversales

Disponibilidad de
informacién sobre acceso,
precios, uso y calidad de los
medicamentos

Construccion de una

institucionalidad

Adecuacion de la oferta y
las competencias del
talento humano del sector
farmacéutico

Resto de estrategias

Regulacion de precios y
mercado.

Fortalecimiento de rectoria 'y
vigilancia.

Sostenibilidad ambiental y
biodiversidad

Adecuacion de la oferta a
medicamentos

Redes, programas y
promocion en especial para
uso apropiado de
medicamentos.





Barreras

e Acceso

e Uso racional

e Calidad de los medicamentos

e “Enfoque de la cadena del medicamento”

e Recursos (tecnologia para la vigilancia,
inspeccion, control) — Talento humano v la
Formacion (Evidencia)

* EL MERCADO






Desafios para la Salud Publica

e Entrega suficiente y oportuna al 100% de los
medicamentos a los usuarios

* Reduccién sostenida de los precios, en
especial para medicamentos priorizados

e Reducir a “0” para el 2014, el 34% de no
reciben medicamentos prescritos.

e Promocion de la competencia/calidad





Desafios para la Salud Publica

e “Externalidad positiva” y el goce “efectivo del
derecho.

e Estrategias de negociacion “compra publica”

e Sistema de investigacion: transparente con la
informacion y disponible al ciudadano.

e “Alarmas” en la demanda, en la dosis por
habitante y en respuesta por cambios del
perfil epidemioldgico.





Encuentro Nacional de Académicos de la Salud.

e E_d‘i
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Colombia

Ante 1a erisis del sistema de salud
I1a academia tiene I1a palabra

e Respalda el documento de politica farmacéutica
nacional: paso correcto que proporciona un “marco
de accion”, acompanado de la asighacion de recursos
y de un sistema de seguimiento y evaluacion, que
puede constituir el espacio social y legal para que se
valore |la importancia del sector en la reorganizacion
del sistema de salud






Retos

e Fortalecimiento del Invima

e Actualizacion y formacion del talento humano
farmaceéutico y de salud para el uso del
medicamento.

e Mejorar la capacidad de rectoria, vigilancia y
gestion de entes reguladores

 Acceso a medicamentos seguros y de calidad

 Transparencia en la informacion





Colofon

 “Quitar el dolor es obra de Dios o de la misma
naturaleza éPero vender medicamentos? Esa
es la parte importante de cada empresa,
porque no se saca ni un centavo para un
medicamento que cure, porque el dia que
haya un medicamento que cure una
enfermedad, pues desaparece la enfermedad y
se acaba el negocio”

Tomada “El Pulso” 2004.







S5t T
" del Atlantico

Secretaria de Salud del Atlantico
Subsecretaria de Salud Publica
Programa Departamental de Farmacovigilancia
| Encuentro Regional de Farmacovigilancia, VI Departamental de
Farmacovigilancia y V Encuentro Departamental de Tecnovigilancia

POLITICA FARMACEUTICA
ACIONAL.

‘ ISION DE LA SOCIEDAD

Barranquilla oct. 2012





Buscar en ffarma

|
LATINGAMERIGA,
& CARIBE

IMICIO PROYECTO ESTIGMA PORTAL GIEHERIE 03 AREASD E'TF.'.'r"-.EI.'r"-._I 0 NOTI Fl.i'-.E: ACERCA IZ'ZIE IFARMA
Imicit
La fundacion IFARMA es un instituto de investigacion y de consultoria, focalizado en los temas relativos a los Frases
medicamentos (acceso, uso y calidad) con una mirada internacional. Sin embargo, mas que la investigacion o la
consultoria, motiva a los integrantes, amigos y simpatizantes de IEARMA, poder incidir en las politicas pablicas de salud y El mayor castigo para guienes no se
en las relativas a los medicamentos, especialmente en los paises de América Latina. interesan por la politica es que seran
For esa razon preferimos pensar a IFARMA como un espacio de encuentro de todos aquellos que quieran participar en el gobernados por personas que si se
debate sobre politicas publicas, quienes quieren tener incidencia politica, aportar ideas, enfoques o resultados de interesan.
trabajos de investigacion o consultoria para que los medicamentos lleguen a quienes los necesitan, cumpliendo los
Arnold Joseph Toynbee

estdndares de calidad y muy especialmente, para que sean utilizados de manera correcta.
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LA SOCIEDAD CIVIL.

e Que es la sociedad civil
« SCvy PF Global. Caso
e SCy PFN. Otro caso.
e SCy farmacovigilancia.
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QUE ES LA SOCIEDAD CIVIL.

Aceptar el mundo tal

COMO €S
Resulta una proposicion

Inmoral





QUE SIGNIFICA SOCIEDAD CIVIL?
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| a verdad acercadela
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Crisis del
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Growth in Total Health Expenditure Per Capita,
U.S. and Selected Countries, 1970-2008

£8, 00

£7,000
§- £6,000
§ e = United States
g —=Sitzerland
i i === Canada
g ' 7 0BtD Average
S P =S
£ o ~=United Kingdom

s
£2 000
$1,000 r;'_;,_.:"
-SJ} -

1970 1575 1980 1985 190 1995 2000 2005

Totngrrii Crpgiiniptosis b Diimirnt {iringui whody el [ spiogervuted] {04, " DECT ool Tt SN it S bt [olomdodiae | odiie 5T 579 Trstat (K-

i | Aorers e o | by 300
Masbmn: Dt froems duniradla i Japain oow 2007 diaka, Tor Bwlghen, Carucda Hofsrhdy Movins and Sekmerand . s DB svbmaier. Phardban i
PP e Brmal i nerem: CRHPT - SREW0 X00E Codjiete U (16T ey e PEF gt 5 Sty oo Caneda ind Soinerdaad n

i





Mayor costo

Menor ganancia en salud

DOMINADO

Salud

Menor costo M ayor ganancia en salud

Menor ganancia en salud
DOMIMANTE

Costo





CRISIS DEL MODELO DE
INNOVACION.

Can We Afford the Current Model
of Medical Innovation?

IFARMA

European Parliament, Brussels 18 November
2010, Room (TBC), European Parliament,
Brussels

Hosts

Thijs Berman MEP, Progressive Alliance of
Socialists & Democrats

Eva Joly MEP, The Greens/EFA

Carl Schlyter MEP, The Greens /EFA and on behalf
of the European Parliament Working Group on
Innovation, Access to Medicines and Poverty-

Related Di -
hai KEI O






CRISIS DEL MODELO DE
INNOVACION.

IFARMA

12 millones de casos

Homa | Journals | Speclalties | Clinical | Global Haalth | Audlo | Confarances |

This | ancsl Qnenlegy, vokirns 13, issus 10, Pages 833 - 900, Seplemben 2011 = Previous Article
doi-10. 1016/S1470-204%11170141-3 l:f]Eite o Link Ll:ir-g ool

Delivering affordable cancer care in high-income Article Opticg

countries

Prof Bichand Sullivan MO "'L'd'hﬂ. Prof jeftrey Peppencorm MD b, Prof Karol Sikora FRCP ©, Prof john Zalcheng FRACP 4,

Prof Neal | Meropal MD =, Eitan Amir MBCRS |, David Ehayat MD 8, Pret Petor Boyie PRD 7, Philipgs Autier PRE 1, Frot
an | Tsynock MO T, Tilg Foio MO L jim Sideroy MClineharm |, Sleve Willigmson MRPhanms &, Silvia Campoeesi Fh |,
Prof | Gardon Meic MO &, Praf Amie D Purashatham MO 6, Prof Febor Nare MO s, Prof Alecander Fggormant Mo e,
Prof Muray F Srenngn MO 9, Prol Michgel | Steinbesg MO r Prof Mark De Rigier MD ®, Susan A MoClgskey MD 7, Pr
DOirk ¥erellen FhD *, Terence Roberts MO 7, Prof Guy Storme MD ®, Prof Bodney | Hicks FRACF t, Prof Peter | Ell F
v, Braiford A Hirsch Mo ¢, Prof David P Carbons MO %, Prof KevinA Schulman MO ¥, Paul Catchpols PhD ®, Frof Dawid
Tavior BSc ¥, lan Golssior PhD 2, Mancy G Brinker =, Prot Dayid Meltzer MO s, Prot Davig Kem MD =, Prof Math sapoo
P10

(O ————

Export Citntion

Summary

The burden af cancer |5 growing, and he @sease 15 BEoming & malor econamic expenditure for 3§l developad
countries., In 2008, the worldwide cost of cancer due to premature death and disability (not including direct medical
costs) was estimated to be US$395 blllion, This s nat simply due to an Incroasa In absolute numbers, but alss the
rale of increase of expendilure on cancer. Whal are Uhe drivers and solulions Lo the so-cailed cancer-oosl curve in
developes caurtries? How are we galng te afford o deliver high quality and equitable care? Here, expert opénian related to pal
from health-care professionals, policy makers, and cancer survivors has been gathered to address the bamiers and
solutions 0o defivering affordable cancer care. Althaugh many of the drivers and themes. are spacific o a particular
field—eg, the huge development costs for cancer medicines—there is strong concordance running through each
contritation. Seversl grvers of cost, such as overusa, apld expansion, and shortaning lite cycles of cancer
lechriologies {such as medicnes and imeging modalities), and Lhe lack of suilsble clinical resesch and integrated
hezith sconomic sludies, bave comverged with mose delensive medical practce, 3 less infocmied regulatory syslem,
a kack of cvidence based soclopolitical debate, and a declining degree of faimess for all paticnts with cancer. Unge
sofulions range from re-enginearng of the macioeconomic basis of cances costs ey, value-based appeoacheas ©
bend the cost curve and allow cost-saving technolagies), greater education of policy makers, ard an informed and Commant fagulat o,
FrancRareet roolstans custor A radleal chift in canear Aeldlea o slon rmrodrad Dolitieal trlarstinn of snfalmacs in Sl e g

haematelogical
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CRISIS DEL MODELO DE INNOVACION.
TRANSPARENCIA

El costo de l1a Innovacion.

Di Massi. Tuffts University
800 million 2000
1200 million 2004

Masia 2006 (WB- Andreas Seiter)
2 billion

London School of Economics
13 — 234 Million. Median 43,4 Million.

DNDI. 23 million
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CRISIS DEL MODELO
DE INNOVACION.

Nuevas E.Q. FDA.
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IFARMA
CATEGORIA FDA NUMERO PORCENTAJE
1A
Aporte terapéutico 41 16
Importante
1B
Aporte terapéutico 80 31
modesto
1C
137 53

Aporte terapéutico
escaso o nulo

Total de nuevos
medicamentos
258 100

aprobados
1982-91
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TRANSPARENCIA
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IFARMA

% DE LOS INGRES0S5

% DE LOS INGRE 505

COMFARIA Eﬂmﬁifc':aﬁﬁ?mﬂ GASTADOS EN NVE LEIT-?.}EMIM
ADMISTRACION
Merck 13 5
Plizer b 1 12
Bristol-Myers Squibb 27 12
Abbott Laboratories 23 10
Wyeth 7 1
Pharmacia 44 16
EliLilly 0 19
Schering -Plough 36 13
Allergan 42 15






CRISIS DEL MODELO DE -4
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Crisis de pertinencia.

ARMA

u!

Enfermedades inventadas.

Medicamentos para los sanos.

Osteoporosis

Lipitor
Actualizacion del POS ; Estudio ALLHAT
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CRISIS DEL MODELO DE
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INNOVACION.
Crisis de pertinencia
la impotencia.

Entre la depresion y
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I La Comisidn

Comision:
antecedentes

Temas de interés
de la CIPIH

Estudios de la
CIPIH

Documentos
Aportaciones
Eventos

Enlaces

English

Comision de Derechos de Propiedad Intelectual,
Innovacion y Salud Puablica (CIPIH)

La Comisian fue creada en 2003 por la Asamblea Mundial de la Salud con
lo= =iguientes ochjetivos:

«__ recoger datos v propusstas de a5 diferentes partes interssadas, v
fde] slaborar un anélisis ds los derechos de propiedad intelsctusl, I3
innovacidn v la salud piblica, con inclusidn de la cusstidn de los
mecanismos apropiados de financiacion v creacién de incentivos para =l
desarroflo de nuevos medicamentos v otros productos contra
enfermedadss gue afectan en forma desproporcionads 3 los paises en
desarroflo..»

Loz derechos de propiedad intelectual =on importantes para la innovacian
en el ambitoe de la =alud pablica v uno de los factores determinantes del
acce=o a los medicamentos. Ahora bien, ni la innovacian ni el acceso
dependen sdlo de los derechos de propiedad intelectual. La labor de la
Zomisidn se centra en las intersecciones entre los derechos de propiedad
intelectual, |a innovacian v la =alud pablica.

Miembros de la
Comision
Mismbros de la
Comisian

Comision:
antecedentes
Sobre la Comisign

Francais

PyccKi

Espanol

CONTACTE CONM
NOSOTROS

Secretaria de la
Comision de

Derechos de Propiedad
Intelectual, Innovacion ¥
Salud Publica (CIPIH)
Organizacion Mundial de
la Salud

20 Avenue Appia
CH-1211 Ginebra 27
Suiza

Fax: +41 22 791 4852

E-mail: cipih@whao.int

Public health

innouation and
inteleciua property aghts
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61* ASAMBLEA MUNDIAL DE LA SALUD WHA61.21

Punto 11.6 del orden del dia 24 de mayo de 2008

Estrategia mundial v plan de accién sobre salud
publica, innovacion y propiedad intelectual

La 61® Asamblea Mundial de la Salud.

http://www.who.int/gb/ebwha/pdf files/A61/A61_R21-sp.pdf






Investigacion y desarrollo para atender las
necesidades sanitarias de los paises en desarrollo:
fortalecimiento de la financiacion
y coordinacion mundiales

Informe del Grupo consultivo de expertos en investigacion
y desarrolio: financlacion y coordinacion
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PROPUESTAS DE FINANCIAMIENTO Y
COORDINACION PARA LA INNOVACION.





IFARMA TRATADO GLOBAL VINCULANTE

La PI no ha resuelto las necesidades
de salud en paises en desarrollo.

Separar costo de la I&D del precio
Contribuciones obligatorias
Resultados en salud










IFARMA

PFN vy SC. cAsoO.

Proyecto de Ley No 105. Comision

primera senado.
Comision de seguimiento 760 +
Alianza O.S.C.+ MNS + Los médicos.

Salud = Derecho Fundamental
No Pos. Viva la autonomia médica.





* Partido Verde:
* Angela Maria Robledo

Partido Liberal:

* Victor Yepes Florez

* José Joaquin Camelo Ramos
* Hugo Velasquez

* Pablo Salamanca

% Partido de Integracién
Nacional - PIN:
* Heriberto Escobar Gonzalez

Muvimientr:: Mira:
* Carlos Alberto Baena






Autonomia Médica.
Actualizacion del POS

4 FA2 BRIHY

Crecimiento de los recobros
Colombia 2000 - 2010 2080217

1.765.402

4 1HE FRIHY

1 S103 11

1.018.762

§70.021

5000 HIH} 265,186
® 170.165

113.708
au s s ey I

JUHNY 2l S Jinr i FITIA R JUHE, FIHMM, FIIF Jis 21y JUln*
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AUTONOMIA MEDICA.
ACTUALIZACION DEL POS

Del CNSSS ala CRES

Resultados:

Misoprostol
Acido Zoledronico

‘-‘ Esomeprazol

Tenofovir + emtricitabina.






PROYECTO DE LEY L ¢
ESTATUTARIA

© Quien pone la agenda?

o Salud DHE. O Servicio Pablico.
o Descontento con el mercado

o Politicas sociales

o Resultados en Salud.
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PROGRAMA DE
FARMACOVIGILANCIA
COMUNITARIA

1% UNIVERSIDAD

49§ NACIONAL
7k | 4% DE COLOMBIA

s SEDEBOGOTA
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FARMA recoldn
recolvihn
Red Colombkiang

Licencia obligatoria
de Personas Viviend
para el KQ!QL@@ con vih © con side
en COLOMBIA

UOLU

Fundacién Misién Salud

o) @ ONUSIDAZE_ 5

Porque : IF‘_ﬂ.EM.ﬂ
Uso.
1 Invitan
CompetenCIa' al lanzamiento del libro
Bioequivalencia Voces Poitvas
Resultados del indice de estigma
TLC e personas que viven con VIH en Colombia.
Septiembre 21/ 2011
Auditorio Margarita Gonzalez (Edificio de Posgrados)
Facultad de Ciencias Humanas
Universidad Macional de Colembia, Bogota
5:30 pm.

'fﬁ* - UNIVERSIDAD
?ffay;j; NACIONAL
7). | 4% DE COLOMBIA _ =
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recolvin

Red Colompbiana
de Personas Viviendo
con vih © con sida

FARMACOVIGILANCIA COMUNITARIA

Reporte de todo tipo de molestias, eventos adversos o
problemas relacionados con medicamentos, incluyendo
fallas y éxitos en la terapia por parte del consumidor y
documentando aspectos culturales, socio/afectivos y
de servicio cuando sea posible.

También incluye el procesamiento, analisis e
Intervencion en los casos en que las capacidades,
competencias y posibilidades de los lideres de
RECOLVIH lo permitan.

m1 UNIVERSIDATD

+ %+ NACIONAL
. A% DE COLOMBILA
¥ = SEDEBOGOTA





Programa de

#
I}M_,-n Farmacovigilancia
Comunitaria,
@ D sl i Peivinadla
: ]

o o ¢

Cuaderno
de Trabajo.

* 0 22 :ﬂ' Block de
o 4 Herramientas.
o 31 Procyanme e
@ Framaowifiarog Comuniiana
; : W]
A -

recolvih

ed Colombiana

R
de Personas Vi
con vih o co

Documento conceptual: constituye
la propuesta
conceptual/ operativa.

Un cuaderno de trabajo: donde se
encuentran herramientas tedricas y
précticas que contribuyan al
proceso de replicaciéon y son el
sustento del proceso de
Farmacovigilancia comunitaria.

Block de herramientas (consigna de
manera sencilla y ordenada las
herramientas del sistema de
reporte, anexos necesarios para el
trabajo y de exigencia de derec

y demads.

iendo
N sida
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RESULTADOS

o Materiales de trabajo
0120 lideres capacitados

0260 PVVS capacitados

o Base de datos con 183 reportes (2007) a

diciembre 2010 se recibieron 370 report‘
'&‘ UNIVERSIDAD

3; NACIONAL

DE CGLDMB[A
0T A
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CIUDAD: Bogota

PROGRAMA DE FARMACOVIGILANCIA COMUNITARIA

recolvih

Fecha de reporte:
FEBRERO 22/2008

Consecutivo: 12

Red Folompiono
de Pefsonas Viviendo

con \ih © con sida

EN 5 Y PESAR 35 KG

Identificacion: Sexo: Actividad:
FX M Empleado Independiente Estudiante
X Desempleado Pensionado
Escolaridad: 1° Estado Civil: VIUDA Afiliacion: Edad:
XPrimaria/ Bachiller/ universidad | Solero/ Casado/ U. Libre | XEPS/ ARS/ Prepaga/ Sin 54
A la fecha del reporte:
CD4
cv Dx: HACE ONCE ANOS.
INICIA TTO DESDE DIAGNOSTICO. SUSPENDE Y REINICIA, PORQUE
ERS NO TOLERABA EL MEDICAMENTO.

ANTECEDENTES: PNEUMONIA(Pneumonia Carini), CANDIDIASIS ORAL. LLEGO A TENER DEFENSAS

ESTADO: SIENTE DEPRESION POR LA SITUACION. FISICAMENTE EN ESTE MOMENTO ESTA BIEN.

Recuerde que puede reportar malestar, variaciones del estado de animo, variaciones de apariencia como
perdida de peso, aumento de peso, aparicibn de manchas, entre otros que se sospechen dependan de los
medicamentos que consume. Cualquier problema en la atencion. Cualquier problema en el suministro de
medicamentos como disponibilidad, entrega parcial de la terapia, cambios abruptos de las presentaciones
comerciales y la ausencia de espacios de “participacion en el sistema de salud. Se sugiere reportar la buena

marcha y tolerancia de la terapia.
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Red Colombiana
de Personas Viviendo
con vih o con sida

Medicamentos que | Fecha de inicio: Fecha finalizacion: Observaciones:

consume:

AVACABIR ANO Y MEDIO ACTUAL PRESENTA DIARREAY
KALETRA VOMITO CON EL ESQUEMA
DIDANOSINA ACTUAL

TRIMETOPRIM

ENALAPRIL

TIROXIN

COMO USA EL MEDICAMENTOS

Horas exactas:
X SI / NO

Lo toma con
XAgua/XJugo/
Otros: GASEOSA

Comidas:
Antes/ Con / XDespués

Sustancias psicoactivas.

Alcohol/ Tabaco/ Otros NO

Donde los guarda:
MESA DE NOCHE.
KALETRA: NEVERA

SI/ XNO

Los fracciona:

Se le olvida llevarlos:

Nunca/ XSiempre/ A veces

Tiene pastillero:
SI / XNO

COMO HA SIDO EL SUMINISTRO DE MEDICANTOS

ACTUAL/ NO

Ha interpuesto tutela:
XSI / NO (HACE 4anos) 1

Cuantas veces:

Funciono:
XSI / NO

Otro mecanismo legal:

XSI / NO

Problema de dinero:

SI / XNO

Falta de tiempo:

Esta enfermo:
SI / XNO

El sitio d entrega queda lejos:
XSI / NO

entrega:

Necesita autorizacion para la
SI / XNO

Se agoto en la farmacia:
SI / XNO

Falto firma/sello en la formula:
SI / XNO
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Red Colombiana
de Personas Viviendo
con vih o con sida

COMO ESTA SU ESTADO DE ANIMO

Convive con: Quien sabe de su diagnostico:
Mama/ Papa/ XHermanos/ Pareja/ XHijos/ Solo Mama/ Papa/ Hermanos/ Pareja/ XAmigos/
SOBRINOS Nadie HIJO

Lo acompanan en:
Citas Médicas / Controles / Cumplimiento de la terapia / Momentos dificiles

Pertenece a algan grupo de apoyo: Su pareja vive con VIH:
XNO / SI _ Cual?: SI/NO NA
Por su diagnostico tiene problemas en: Su medico le ha diagnosticado depresion:
Trabajo/ Estudio/ Vida Social/ XPersonal/ No tengo XSI / NO
Ha consumido medicamentos para la depresion Disfruta la compaiiia de las personas cercanas:
NO / XSI _ Cual? XSiempre/ A veces / Nunca
Tiene problemas para dormir: Ha perdido el interés por la | Procura estar alegre:
SI / XNO vida. XSiempre/ A veces/ Nunca

XNunca / Siempre / A veces
Actualmente tiene problemas con su pareja Su estado de animo cambia:
SI/ NO NA Casi nunca/Facilmente/ X Solo cuando tengo problemas
Tiene hijos viviendo con VIH: Se siente culpable por el diagnostico de su hijo:
SI / XNO Ninguna culpa / Un poco de culpa / Mucha culpa

Tiene problemas para administrarle los medicamentos a su hijo:
NO / SI _ Cuales:
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Red Colombiana
de Personas Viviendo
con vih o con sida

Interaccion antirretroviral-alcohol

Interaccion antirretroviral-drogas recreativas
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Red Colombiana
de Personas Vivi wgo
con vih o con sida

Q

ACCESO POR MEDIO DE TUTELA

83:; 46%

OSI ONO @SIN

NACIONAL
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RESULTADOS DEL INDIGE DE ESTIGMA EN PERSOMAS S

QUE WIVEN GON WIH EX GOLOMEBID

un 14.4% de 1as

personas encuestadas tiene
total certeza de que un
profesional de |a salud ha
revelado su estado a otros,
sin su autorizacion.

w Sin marcar m S
NO m No estoy seguro

Grdfica 48. Porcentaje nacional jalgun profesional de la salud
ha revelado su condicion de VIH sin su consentimiento?
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Mﬁ- 1 5d Gobernacion
SOC @'{5 del Atlantico

POLITICA FARMACEUTICA NACIONAL
Y FARMACOVIGILANCIA

David Alfonso Peldez Pérez
Secretario de Salud del Atlantico










LA | T s
Antecedentes

Iniciativas de Politica Farmacéutica en el Instituto de los
Seguros Sociales (70°s)

Uso de DCI (Denominaciéon Comun Internacional), registro
§ abreviado, informacién de precios, garantia de calidad (80°s)
[
Ley 100; POS, promocion de competencia, creacion de la Comision Yo ando
Nacional de Precios de Medicamentos, creacion del INVIMA CON-DON
e : S ) g
2003 Documento PFN, grupo interdisciplinario. Uso adecuado de
medicamentos y desarrollo de servicios farmacéuticos.

Salva el mundo
- o e b ...
& ot on coveie, Hirdbor o efbowionione

—[ Ley 1438 de 2011: PFN - PND 2010-2014 }7






Antecedentes, Ley 1433

m- Gobernaclon
SOC g del Atlantico

_ médicos.

" Articulo 86,Politica Farmacéutica de insumos y dispositivos

e

N

Articulo 87, Comisidon nacional de precios de medicamentos. '—

( Articulo 88, negociacion de dispositivos y
_ medicamentos.

p
Articulo 89, garantia de la calidad.

.

p
Articulo 90, garantia de la Competencia

N

ﬂ I.EMBI'EIT“HII

"----’l‘I

" Articulo 91, Codificacidon de insumos y

_ dispositivos médicos.
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bernacion
del Atlantico

DEBILIDADES EN LA RECTORIA Y VIGILANCIA
DEL SISTEMA

s (| ACCESO INEQUITATIVO DE LA POBLACION

ptieyel | A LOS MEDICAMENTOS
POST;:gglg:CIALI

OFERTA, USO INADECUADO E IRRACIONAL DE LOS

SUMINISTRO Y

DISPONIBILIDAD MEDICAMENTOS Y DEFICIENTE CALIDAD DE LA
INSUFICIENTE DE ATENCIéN

MEDICAMENTOS
ESENCIALES
DEBILIDADES EN DEBILIDADES DE LAS
MEDICAMENTOS DEBILIDADES EN EL INSUFICIENTES DE LA “ACION CONTINUA
Y DEFINICION DEL MONITOREO DE LA PUBLICIDAD Y PROMOCION : :

POLITICA DE < NFORMACION
BE'&?.'?.EES Hiciac FARMACEUTICA e
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COMPES 155, 31 de Agosto 2012.

Recoge logros y dificultades de la PFN del 2003.

Presupuesto propio.

J

Sostiene y sustenta el enfoque de acceso, uso racional
y Calidad. Y fortalece el concepto cadena de
medicamentos.

A

Pasa de ser un documento interno ministerial a un
documento compes social.

A

Mecanismos propios de seguimiento y evaluacion

-

Salud y medicamentos; un derecho humano
fundamental.

-
-
|
—
-
-

y Sequirds Latiendo






PND 2010-2014

NECESIDADES
EN SALUD

uso

RACIONAL SARRA

GREMIQOS,
UNIVERSIDADES,
EPS, IPS

MINISTERIO DE SUPERSALUD E INDUSTRIA
SALUD INVIMA FARMACEUTICA
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EL OBJE
Z0

’ Contrib
del esta

poblacion co

~
}WDBJE

Desarrolla gias que
posibiliten el acceso equitativo
a medicamentos efectivos a

través servicios
farmacé dad

MARCO CONCEPTUAL

iento
de la

uso CALIDAD
RACIONAL

FARMACOVIGILANCIA

OBIJETIVOS
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Estrategias

INFORMACION CONFIABLE, OPORTUNA Y PUBLICA SOBRE
ACCESO, PRECIOS, USO Y CALIDAD

eOrientada a resolver los problemas de transparencia y asimetria de
informacién de precios, gasto, consumo, uso y calidad de medicamentos

INSTITUCIONALIDAD EFICAZ, EFICIENTE Y COHERENTE

Se propone la articulacion institucional
El disefo de un sistema de vigilancia

La conformacién de una comisidn de seguimiento a las metas de politica
establecidas en el CONPES.

ADECUACION DE LA OFERTA Y LAS COMPETENCIAS DEL RECURSO
HUMANO DEL SECTOR FARMACEUTICO

Fortalecimiento de programas intersectoriales para la promocion de |la
profesionalizacion y especializacion en areas acordes con los retos de desarrollo del
sector farmacéutico clinico-asistencial e industrial.
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Estrategias... BEAL

INSTRUMENTOS PARA LA REGULACION DE PRECIOS DE
MEDICAMENTOS Y MONITOREO DEL MERCADO

e Tiene como propdsito configurar una caja de herramientas que mejore las
capacidades regulatorias y de vigilancia y detecte y resuelva las distorsiones
del mercado.

FORTALECIMIENTO DE LA RECTORIA Y DEL SISTEMA DE VIGILANCIA
CON ENFOQUE DE GESTION DE RIESGOS

Acciones asociadas a promover y asegurar la calidad en la produccion y la efectividad
clinica de los medicamentos.

Fortalecimiento del Ministerio de Salud, INVIMA, de la Superintendencia Nacional de
Salud y otras entidades del sistema de vigilancia en salud

COMPROMISO CON LA SOSTENIBILIDAD AMBIENTAL Y EL
APROVECHAMIENTO DE LA BIODIVERSIDAD

e Gestion post consumo y a los procesos de produccién sustentables de
medicamentos basados en el aprovechamiento de la biodiversidad











Estrategias...

esenciales
para la vida

=2 Gobernacion
I del Atlantico

ADECUACION DE LA OFERTA DE MEDICAMENTOS A LAS
NECESIDADES DE SALUD NACIONAL Y REGIONAL

e Estimulo a la investigacion; el desarrollo y la produccién de medicamentos
estratégicos

| » La promocidn de la competencia (genéricos) de medicamentos.

DESARROLLO E IMPLEMENTACION DE PROGRAMAS ESPECIALES DE
ACCESO A MEDICAMENTOS

e Se propone el desarrollo de modelos que incorporen elementos
como la negociacion centralizada de precios; logistica moderna;
programas de gestion de beneficios de medicamentos

DISENO DE REDES DE SERVICIOS FARMACEUTICOS

e|mpulsar elementos necesarios para la cualificacion y






PROMOCION DEL USO
RACIONAL DE
MEDICAMENTOS
Esta estrategia promueve
el uso de tecnologias

informaticas para el
seguimiento de los
resultados en salud
asociados al wuso de
terapias farmacologicas






LEEA | T sstemsncs
Nuestros logros

Sin duda fue una desicion desgarradora,
pera creo que hicimos lo correcto....
hoy en dia es muy dificil
criar 4 muchachas.

e Acompanamiento a las diferentes
I.P.S. del departamento para que
reporten los eventos adversos a
medicamentos (EAM).

e Asesoria en la adopcion de una base

de datos en donde se registren los
EAM.

e Acompanamiento en el analisis de la
informacion generada a partir de la g
base de datos de los registros de los
EAM, como inicio de la gestion del

riesgo.
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LOgros... continuacion

e Se han producido cuatro Boletines de Seguridad
de Medicamentos, tres ya han sido distribuidos
entre los profesionales de la salud de |las
dlferentesmstltuuones g A QZA0\
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LOgros... continuacion

e Construccion y alimentacion de la pagina web de
la Gobernacion del Atlantico

113

T o
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LOgros... continuacion

REALIZACION DE ESTUDIOS DE
INVESTIGACION

e Manejo de las alergias con medicamentos

e Descripcion de los eventos adversos a
medicamentos generados por
automedicacion. Hospitales del primer
nivel de atencion

* Vigilancia intensiva sobre el uso de la
clozapina

* Automedicacion con acido acetilsalicilico:
un riesgo latente.

* Descripcion y la dispensacion de
metilfenidato en el atlantico
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Jo, que cansado
estoy!!
' Queda mucho

para llegar al
utero?

£ Pues claro, solo

“d acabamos de pasar
las amigdalas, o

sea que... |
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Clara Fay Vargas Lascarro

Quimica Farmaceéutica
Magister en Ciencias de la Educacion

Decana Facultad de Quimica y Farmacia
Universidad del Atlantico

Grupo de Investigacion
Administracion & Gestion Farmacéutica (A&G F)

@AAGF
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Grigs e [rrvestiga i e
AminEark & G Famaise.

Politica Farmacéutica Nacional
(PFEN)

Estrategia:

Adecuacion de la oferta y las competencias del
recurso humano del sector farmacéutico

| Encuentro Regional de Farmacovigilancia,
VI Departamental de Farmacovigilancia y
V Encuentro Departamental de Tecnovigilancia

Barranquilla — Colombia
Octubre 5 de 2012
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. Diagnostico:

Problema central de la situacion farmaceéutica nacional

1. Acceso
Inequitativo

2. Uso inadecuado e irracional de los
medicamentos v deficiente calidad de la
atencion

-
r Debilidades —\1’

Del recurso humano en salud: De las politicas de
profesionales de la salud médicos formacion y educacion
prescriptores, enfermeras, continuada dirigidas al
farmacéuticos, técnicos y tecnologos, personal de salud y a la
formuladores de politica poblacion

U k g&“ﬂf&dﬂﬁm La Mejor Educacion al Alcance de Todos!





Grign e Irmvest i i
Afminkracia & Geuiin Farmaiitg

,,,,F Debilidades del Recurso Humano:
oferta v calificacion

Escaso dominio Sin definir 6 No se conoce

Conocimientos sobre productos
especializados

Procesos de Vigilancia Sanitaria

Numero de profesionales farmacéuticos
actualmente ejerciendo en el campo
asistencial

Densidad Profesional muy baja con
respecto a otros paises
(10,4 farmacéuticos por 100.000
habitantes)

Debilidades de las politicas de formacion y
educacion continuada dirigidas al personal
de salud y a la poblacion

UR &'fintico

Estrategia orientada al cumplimiento de las
metas regionales establecidas por la OMS vy la
Organizacion Panamericana de la Salud (OPS)

Numero de Farmacias, Droguerias y su
distribucion geografica

Insuficiente Calificacion del personal que las
atiende (en su gran mayoria sin formacion
técnica 0 profesional)

Insuficiente definicién y descripcion de los
perfiles y competencias de prescripcion y
actualizacion en farmacoterapia

Estadisticas de educacion continuada frente a
necesidades especificas

La Mejor Educacion al Alcance de Todos!
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Documento
Conpes @
Social

araejs aeisaal as el Eean saeil
Rapublica de Solom

ool bia
DApAIMents NaCIONa! o4 PRANEICIEN

Obietivos de la PFN

OBJETIVO CENTRAL:

Contribuir al logro de los resultados en salud de la poblacion
colombiana a través del acceso equitativo a medicamentos
efectivos y la prestacion de servicios farmacéuticos de calidad,

bajo el principio de corresponsabilidad de los sectores y
agentes que inciden en su cumplimiento

4. Objetivo a largo Plazo:
Adecuacion de la ofertay las competencias del
recurso humano del sector farmacéutico

U k g&“ﬂf&dﬂﬁm La Mejor Educacion al Alcance de Todos!
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Afminkracia & Geuiin Farmaiitg

- F - Dcocumento @
Estrategias de la PFN | $o'Pse

Rapubiica de Colmbia
Dapartamants Nacional &4 PRARSICISN

1. Informacién confiable, oportuna y publica sobre acceso, precios, uso y calidad
de medicamentos

2. Institucionalidad eficaz, eficiente y coherente

4. Instrumentos para la regulacion de precios de medicamentos y monitoreo
del mercado

5. Fortalecimiento de la rectoria y del sistema de vigilancia con enfoque de gestidon
de riesgos

6. Compromiso con la sostenibilidad ambiental y el aprovechamiento de la
biodiversidad

7. Adecuacion de la oferta de medicamentos a las necesidades de salud nacional y
regional

8.Desarrollo e implementacidn de programas especiales de acceso a medicamento

9. Disefno de redes de servicios farmacéuticos

10. Promocioén del Uso Racional de Medicamentos

U k g&“ﬂf&dﬂﬁm La Mejor Educacion al Alcance de Todos!
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Retos y Metas de la Estrategia No. 3 de la PFN:
Adecuacion de la ofertay las competencias del

recurso humano del sector farmacéutico
Programas intersectoriales

Promocion de Profesionalizacion v especializacion en

areas acordes a los retos del sector farmacéutico
clinico-asistencial

e Industrial

UR &'fintico

La Mejor Educacion al Alcance de Todos!
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i - = Conpes @
ACtIVIdadeS Social

megISIon -Dispensacién segura
DTOQL]&T]EJ f’lrrﬂflr ]EIS / |:> -Uso ]-(lr ional de
(MSPS y DANE)
Cantidad y calidad de
Talento humano
Soportar:
Diseifo de redes de servicio y
>  Distribucion geografica procesos de especializacion,
profesionalizacidon y
: , ‘ tecnificacion
Calidad de funcionamiento

de establecimientos

U k g&“ﬂf&dﬂﬁm La Mejor Educacion al Alcance de Todos!





Yok Actividades Conpes (1)

Social

Rapublica de Cokombia
Deparamants Nasional 8 FLIRSESA

Definicion de competencias en Profesiones y ocupaciones

- =

Farmacia y Farmacologia por la |:> de la salud
Mesa Sectorial de servicios a la Otras requeridas en el
Salud sector farmacéutico

Definidas las competencias el
MSPS en coordinacién con SENAy MEN

Disena: Plan de Estructura: Proyectos de certificacion de
'iCT'u,;]]Z—H'] ny competencias laborales reconociendo a personas
—>» formacién continua que realizan actividades relacionadas con farmacia <
del talento humano y farmacologia para que actuen competitivamente
en salud con altos estandares de vigilancia sanitaria

U k g&“ﬂf&dﬂﬁm La Mejor Educacion al Alcance de Todos!
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v Actividades Conpes ( 155 )
Social _

Rapublica de Cokombia
Deparamants Nasional 8 FLIRSESA

Plan de Actualizacion y El referente son las
Ajuste Curricular de los E> competencias definidas
programas de formacion para el campo

del area de la Salud farmacéutico

El plan se articula al desarrolio de los
Observatorios

Laboral para la Talento Humano en
Educacién Salud

U k g&“ﬂf&dﬂﬁm La Mejor Educacion al Alcance de Todos!
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Formacion profesional
del Quimico Farmacéutico
en Colombia






U AG F Areas de Formacién de los Programas de Farmacia
e e (Resolucion 1964 de 9 de Mayo de 2006)

- Comunicacion,

-Educacion en salud. -Biologia.
- Administracién y Economia. - Quimicas:
- Legislacion. Gene_ral
- Etica, Bioética. Inorganica
- Salud Publica y Ocupacional. Orgéanica
- Seguridad social en salud Analitica

- Matematicas
- Bioestadistica
- Fisicoquimica.

- Metodologia de Investigacion
- Lenguas extranjeras

- Biologia molecular

- Bioquimica
basica y clinica.
\ - Fisiopatologia.
- Microbiologia.
- Inmunologia.
- Farmacologia.

- Quimica farmacéutica.
- Operaciones unitarias
- Andlisis y control de medicamentos y productos sanitarios.
- Farmacia asistencial (Clinica Hospitalaria Comunitaria).

- Biofarmacia y farmacocinética.

- Nutricion y Bromatologia -Farmacoterapia.
- Tecnologia Farmacéutica y cosmética (magistral e - Toxicologia
industrial) - Fitoterapia
- Gestion de calidad. - Parasitologia

(Resolucion 1964 de 9 de Mayo de 2006)

- Atencion farmacéutica.

U k g&“ﬂf&dﬂﬁm La Mejor Educacion al Alcance de Todos!
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AfTiREEE & Gouiin Farmiso.

(Resolucic’)n 1964 de 9 de Mayo de 2006)

Uh

Competencias
(Resolucion 1964 de 9 de Mayo de 2006)

El disefno, el desarrollo, la produccion, la garantia de calidad, el control,
la direccion y la vigilancia de los procesos productivos en la elaboracion
de medicamentos, cosméticos, alimentos con o0 sin indicacién terapéutica,

preparaciones farmaceuticas con base en productos naturales y demas productos
e insumos de salud relacionados con el campo de la Quimica Farmacéutica.

~La investigacion, el desarrollo y la obtencion de nuevos ingredientes activos
7e insumos para la produccion de medicamentos, cosméticos y demdas productos
sanitarios que sean de su competencia

La direccion y participacion en los programas de suministro de medicamentos
y productos afines.

La identificacion, evaluacion y valoracion de la correcta dispensacion de los
medicamentos, en cuanto a la dosificacion, forma farmacéutica, via de
administracion 'y duracion de tratamientos, asi como los problemas
relacionados con el medicamento y la optimizacion de Ila

farmacoterapia en pacientes mediante la provision de atencion farmaceutica
en todos los niveles de atencion en salud

Universidad
del Atldntico

La Mejor Educacion al Alcance de Todos!





@ ASG F Competencias
e iina (Resolucion 1964 de 9 de Mayo de 2006)

La participacion interdisciplinaria con los demas profesionales del area de la
salud en la utilizacion y uso racional de los medicamentos a través de la
promocion de la salud, prevencion y tratamiento de la enfermedad,
educacion sanitaria del paciente y de la comunidad y elaboracion de protocolos
farmaco terapéuticos.

La formulacion, la interpretacion y la implementacion de politicas y
normas relacionadas con cualquiera de los campos del ejercicio profesional

REFUBLICA DE COLOMBLA,

MINISTERIO DE EDUCACION NACIONAL

RESCOLUCION No. 1964

(9 de mayo de 2006)

“"Por la cual se definen las caracteristicas especificas de calidad para la oferta y desarrollo del
programa acadéemico del nivel de formacion profesional en Farmacia™

LA MINISTRA DE EDUCACION NACIONAL

En ejercicio de sus facultades legales y en especial las establecidas en los articulos 1 y 52 del
Decreto 2566 del 10 de Septiembre de 2003,

(Resolucion 1964 de 9 de Mayo de 2006)

U k g&“ﬂf&dﬂﬁm La Mejor Educacion al Alcance de Todos!
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Nombre de la Electiva

Programa de Farmacia — U.A.
Electivas de Profundizacion (14)

Grupo de Investigacion que

soporta

Quimica Clinica 6° Atencion Farmacéutica
Cromatografia de Gases y Liquidos 6° Tecnologia y Control Farmaceéutico
Toxicologia Farmacéutica Forense 7° Toxicologia y Farmacologia

Tecnologia de Productos Industriales 7° Tecnologia y Control Farmaceéutico
Evaluacion de la Calidad de los Alimentos 8° Alimentos
Conservacion de Alimentos 8° Alimentos
Fitoterapia Clinica 9° Fitoquimica
Bioinformatica y Farmacogenética 9° Toxicologia y Farmacologia
Tecnologia de Medicamentos Veterinarios 10° GITECFAR
Produccion y Manejo de Gases Medicinales 10° Admmlstramor,l &Gestlon
Farmaceutica
Auditorias de Calidad Farmacéuticas 10° Admmlstramor,l &Gestlon
Farmaceutica
Farmacoterapia del Cancer 10° Atencidon Farmaceéutica
Seguimiento Fafmacofer'apeutlco en 10° Atencién Farmacéutica
Patologias Cronicas
Alimentos Funcionales y Nutracéuticos 10° Alimentos
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b) AG F Oferta de Postgrados para

AfTiREEE & Gouiin Farmiso.

o Quimicos Farmaceéuticos en Colombia

- Especializacion en - Doctorado en
Ciencia y Tecnologia Ciencias
Cosmeética Farmacéuticas y

Alimentarias

- Maestria en
Ciencias
Farmacéuticas

- Maestria en
Ciencias
Farmacéuticas y
Alimentarias

-Maestria en
Farmacologia
-Maestria en Ciencias
Farmaceéuticas
-Doctorado en Ciencias
Farmacéuticas

- Especializacion

en Earmacia - Doctorado en

Toxicologia

Clinica Ambiental
- Maestria en . mt"?n a
Ciencias - viaestia en

Ciencias

Farmaceéuticas o
Farmaceuticas
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@ . Oferta de Postgrados para

Quumucos Farmacéuticos — U. del A.

A
N Farmacia 31 Egresados
/ Clinica 5ta Cohorte
Ciencias 24 estudiantes
Farmacéuticas tera Cohorte

U k g&“ﬂf&dﬂﬁm La Mejor Educacion al Alcance de Todos!
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~ F
@ Oferta de Postgrados para

Quimicos Farmacéuticos — U. del A.

piyzccion

Farmacia Movilidad Nacional e
) Clinica Internacional

16 Movilidad Nacional e
Gestion
Farmacéutica Internacional

LEn proyecto J
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) AG F r _u .z
).h.m.mm El Quimico Farmacéutico y su rol en el

sector clinico asistencial e industrial

Activa participacion en la
cadena del medicamento

Administracion, Gestion y

. _¢ripucio” Gerencia
DSt .z
= C r!.
ercializ® = A ~ONtrn
come isegy ! ;
Disposicion final P “Miepg,,
Cal; O de
de residuos Uldzq
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Universidad
del Atldntico

iCrracias!

Crrocies)
Thank you!
"~ T Anke!
Merctl:
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Secretaria de Salud del Atlantico

Salud Publica
2012

Claudia Milena Basto Vera - Ingeniera Biomédica






) TECNOVIGILANCIA LBEAKT | T Sobgrmacior

< del Atlantico

Se define como el conjunto de actividades que tienen por objeto la
identificacion y la cualificacion de eventos e incidentes adversos serios e
indeseados producidos asociados con los dispositivos médicos, asi como la
identificacion de los factores de riesgo asociados a estos, con base en la
notificacion, registro y evaluacion sistematica, con el fin de determinar la
frecuencia, gravedad e incidencia de los mismos para prevenir su aparicion.

La Tecnovigilancia debe ayudar a la identificacion, prevencion y resolucion
de los eventos o incidentes relacionados con el uso de los Dispositivos
Médicos por medio de la evaluacion de la causalidad y la gestidn del riesgo
con el fin de disminuir la carga de morbi-mortalidad.’

T http://web.invima.gov.co/portal/faces/index.jsp?id=10238
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2009 20 2011

IVC — IPS y ESEs censo
158

IVC—-IPSy ESEs censo 80 IVC—-IPSy ESEs Censo 156 IVC-IPS y ESEs Censo 157

\_ J _ J \_ " J

e S e N e “ ~
Algunas instituciones
documentaron el programa
de tecnovigilancia segun la
resolucion, pero con
deficiencia.

J \_ J \_ . \_ J

Programa Programa de
tecnovigilancia tecnovigilancia
documentado documentado mas no
implementado. implementado.

No existia manual de
tecnovigilancia.

/" N\ - Y 4 )\ ‘a N\

Mtto de equipos Mtto de equipos Mtto de equipos
biomédicos: planes de biomédicos: planes de biomédicos: planes de
mtto, contrato con personal mtto, contrato con personal mtto, contrato con personal
-parcialmente -parcialmente -parcialmente

Mantenimiento de equipos
biomédicos deficiente. Solo
mtto correctivos.
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Dispositivos médicos reportados

Cateteres Equipo de Guantes Jeringas Esparadrapo | Adaptador de Sondas Buretrol Tubo Amalgama Venda de yeso | Gfiitaraldehid Especulo Silla de ruedas | Otros equipos
diversos Macrogoteo de tela terapia endotraqueal o vaginal biomédicos
adhesiva intermitente
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0
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ANTECEDENTES

2000 - Sensibilizacion a los 2006 - Se amplia la cobertura a
profesionales de lasalud en g hospitales de | nivel para un
temas relacionados con total de 15 hospitales en la red

Farmacovigilancia
2007 - Se amplio el Programa

2003 - Piloto de de Farmacovigilancia a las IPS

Farmacovigilancia en |os publicas del departamento.

hospitales de Il y Il nivel de

complejidad 2012 - El alcance del Programa
de Farmacovigilancia se

2004 - COHSO|IdaCIén en |OS extiende a todas |aS IPS

hospitales de Iy lil nivel de Pablicas y Privadas de la Red

complejidad Departamental.

2005 - Se amplio el programa a
tres hospitales de primer nivel
de complejidad






CARACTERISTICAS DEL PROGRAMA DE
FARMACOVIGILANCIA DEL ATLANTICO

Es iniciativa de |la Secretaria de Salud del
Atlantico

Asistencia técnica y acompanamiento en la
implementacion de los programas
Institucionales de Farmacovigilancia

Es operacionalizado a través de una alianza
estratégica con el C.N.Q.F-U.R.A






ALCANCE DEL PROGRAMA DE

FARMACOVIGILANCIA DEL ATLANTICO
2012

Red Departamental de Prestadores (IPS)
publicas y privadas (n=159)

Fuente: Censo Red Departamental de Prestadores
Secretaria de Salud del Atlantico 2012.






ACTIVIDADES DEL PROGRAMA DE
FARMACOVIGILANCIA DEL ATLANTICO
2012

Evaluacion del estado situacional de los programas
institucionales de Farmacovigilancia en IPS publicas y privadas

Informes de visita del estado situacional de los programas
institucionales de Farmacovigilancia en IPS Publicas y Privadas
(Oportunidades de Mejora)

Asistencia Técnica en conformacion de planes de
mejoramiento

Seguimiento a implementacion de planes de mejoramiento

Evaluacion de resultados
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INSTRUMENTO DE EVALUACION DEL ESTADO
SITUACIONAL DE LOS PROGRAMAS INSTITUCIONALES DE
FARMACOVIGILANCIA EN IPS






INSTRUMENTO DE EVALUACION DEL ESTADO SITUACIONAL DE
LOS PROGRAMAS INSTITUCIONALES DE FARMACOVIGILANCIA
EN IPS






INSTRUMENTO DE EVALUACION DEL ESTADO SITUACIONAL DE
LOS PROGRAMAS INSTITUCIONALES DE FARMACOVIGILANCIA
EN IPS






INSTRUMENTO DE EVALUACION DEL ESTADO SITUACIONAL DE
LOS PROGRAMAS INSTITUCIONALES DE FARMACOVIGILANCIA
EN IPS






INFORMACION PARA LA CALIFICACION DEL ESTADO
SITUACIONAL DE LOS PROGRAMAS INSTITUCIONALES DE
FARMACOVIGILANCIA






Fase de Evaluacion del estado situacional de los
programas institucionales de Farmacovigilancia -
RESULTADQOS

PORCENTAJE

Tabla 1. Nivel de Implementacién de los Programas Institucionales de
Farmacovigilancia en las IPS del Departamento del Atlantico





EVENTOS ADVERSOS CON MEDICAMENTOS
(EAM) Y REACCIONES ADVERSAS EN SALUD
PUBLICA

Los EAM vy las reacciones adversas a
medicamentos, son considerados eventos
priorizados en salud publica, que representan
problematicas de gran magnitud para los
sistemas de salud, tanto por sus repercusiones
sociales y econdmicas como por el impacto
gue generan en salud individual y colectiva de
la poblacion, puesto pueden ir desde lesiones
leves hasta causar incluso la muerte






¢, Qué es la Farmacovigilancia?

Segun la OMS: «Es la actividad en
salud publica encargada de la
deteccion, evaluacion, compresion vy
PREVENCION de las reacciones
adversas relacionadas con
medicamentos O cualquier otro
problema relacionado con ellos».

1. Perspectivas politicas de la OMS sobre medicamentos — La Farmacovigilancia: garantia de seguridad
en el uso de los medicamentos. Octubre de 2004 Organizacién Mundial de la Salud, Ginebra






GRAVEDAD DE EAM GRAVES

Fuente: Base de Datos PFV del Atlantico 2011






EVITABILIDAD DE EAM GRAVES

Fuente: Base de Datos PFV del Atlantico 2011
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 Qué debe hacer la IPS?

Directivos
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;. COMO LO

NOTIFICACION HACEMQOS? . IMPLEMENTACION DE UN
ESPONTANEA FORMATO SENCILLO

LA BUSQUEDA ACTIVA DE . LA RECOLECCION Y

EVENTOS ADVERSOS < VALIDACION ] LA
IDENTIFICACION , ”
LA MONITORIZACION DE INFORMACION A TRAVES

MEDICAMENTOS DE LA BASE DE DATOS

GESTION

DEL CUANTIFICACION

RIESGO

EMISION DE CONCEPTOS 1. ANALISIS TECNICO Y

CLINICOS CLINICO DEL REPORTE
RECOMENDACIONES Y% (COMITE CIENTIFICO)

SUGERENCIAS . SEGUIMIENTO CONTINUO
INTERVENCIONES A LAS ACTIVIDADES

CAPACITACIONES
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Product Name: Active Ingredient
(Trade) or Product Class

Bortezomib
(Velcade)

Brentuximab vedotin
(Adcetris)

Fluoroquinolone products

Gabapentin HCI
(Neurontin)

Gadolinium-based contrast agents
(GBCA)
products

lloprost inhalation solution
(Ventavis)

Loperamide HCI-containing products
(Imodium)
Magnesium sulfate for injection

Milnacipran HCI
(Savella)
Pegloticase
(Krystexxa)

Phenytoin (Dilantin) and non-
depolarizing neuromuscular blocking
agents

Potential Signal of a Serious

Risk / New Safety
Information
Death from intrathecal
administration (medication
error)

Progressive multifocal
leukoencephalopathy (PML)

Peripheral sensorimotor
neuropathy

Increase in blood creatine
phosphokinase levels and
rhabdomyolysis

Acute kidney injury

Hemoptysis

Pancreatitis

Fetal skeletal
demineralization,
hypermagnesemia, and other
bone abnormalities with
continuous long-term use in
pregnant women.

Homicidal ideation

Anaphylaxis and infusion
reactions

Additional Information
(as of May 1, 2012)

The Dosage and Administration and
Contraindications sections of the labeling
for Velcade were updated January 2012, to
include fatal events with intrathecal
administration.

The Boxed Warning and Warnings and
Precautions sections of the labeling for
Adcetrus were updated January 2012, to
include PML.

FDA is continuing to evaluate this issue to
determine if the current labeling, which
contains information about peripheral
sensorimotor neuropathy, is adequate.
FDA is continuing to evaluate these issues
to determine the need for any regulatory
action.

FDA is continuing to evaluate this issue to
determine if the current labeling, which
contains information about kidney injury,
is adequate.

The Adverse Reactions section of the
labeling for Ventavis was updated April
2012, to include hemoptysis.

FDA decided that no action is necessary at
this time based on available information.
FDA is continuing to evaluate these issues
to determine the need for any regulatory
action.

FDA decided that no action is necessary at
this time based on available information.
The Warnings and Precautions section of
the labeling for Krystexxa was updated
April 2012, to include anaphylaxis and
infusion reactions.

Drug interactions resulting in [FDA is continuing to evaluate this issue to
decreased effectiveness of the determine the need for any regulatory

non-depolarizing
neuromuscular blocking
agent

action.





Polyethylene Glycol (PEG) 3350 over- Neuropsychiatric events
the-counter oral laxative

FDA decided that no action is necessary at
this time based on available information.

(Miralax)
Proton pump inhibitors (PPIs) Clostridium difficile- FDA is continuing to evaluate this issue to
Over-the-counter (OTC) products associated diarrhea determine the need for any regulatory
action.
Rubidium Rb 82 generator Unintended radiation CardioGen-82 was voluntarily recalled by
(CardioGen-82) exposure to strontium the manufacturer in July 2011; a return to
isotopes following the U.S. market is planned.
myocardial imaging scans.
The Boxed Warning, Dosage and
Administration, and Warnings and
Precautions sections of the labeling for
CardioGen-82 were updated February
2012, to include information about
unintended radiation exposure.
Sorafenib tosylate Osteonecrosis of the jaw FDA is continuing to evaluate this issue to
(Nexavar) determine the need for any regulatory
action.
Telaprevir Serious skin reactions FDA is continuing to evaluate this issue to
(Incivek) including Drug Reaction with determine the need for any regulatory

Eosinophilia and Systemic

Symptoms (DRESS) and

Stevens-Johnson Syndrome

(SJS)

action.
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Componentes de una politica en salud

Politica: conjunto formado por una vision, estrategias, planes de accidn, indicadores y
un sistema de seguimiento y evaluacién para medir la puesta en practica
Las politicas crean un marco para canalizar recursos

1. Proposito, Objetivos, definiciones y Alcance ( vision)
2. Analisis de la situacion

3. _Estrategias de la Politica de Dispositivos Médicos
4. Plan de aplicaciéon de politica de DM

5. Mecanismos de evaluacion de la Politica de DM






Marco de politicas

Nacional Mundial
Politicay plan | Declaracion
de desarrollo | del Milenio y
nacionales Objetivos de

Desarrollo del
Milenio
Estrategiade | Reformas en
reduccion de la | la atencion
pobreza primaria de
salud
Marco Declaracion de
|egislativo Paris sobre la

eficacia de lo
ayuda

Declaracion de

Abuja (2001)

Reglamento
Sanitario
Internacional

(2005)

Convenio Marco
para el Control

del Tabaco

Politica y
estrategia
nacionales de
salud

Plan nacional de

salud integral, que

describe:

* ¢| contexto, las
necesidades y las
prioridades

* luestrucura y lo
gobernanza

* lus funciones y la
financiacion

* los objetivos y el
seguimiento

Sistema

nacional de

Prestacion
de servicios e
infraestructura

Intervenciones y
programas

Asesoramiento y
formacion

Personal
sanitario

Informacion
sanitaria

Intervenciones
clinicas, p. ej.
el diagndstico y
tratamiento de
enfermedades

Mejora de los
resultados
sanitarios

Reduccion de la
mortalidad y la

morbilidad

Productos
médicos

Intervenciones de
proteccion, p. ej. lo
vacunacion

Reduccion de
los riesgos y
amenazas para
o salud

Financiacion

Se basa en los fres

Unos:

* un Unico plan

* un Unico marco de
coordinacion

* un Unico sistema
de seguimiento

Liderazgo y
gobernanza

Politica Nacional para Dispositivos Medicos

Creacion de un
entorno favorable,
p. €]. en materia
de aguay
saneamiento, o
legislacion sobre
salud publica

Reduccion de las
desigualdades en
materia de salud

Mejora de lo
salud de mujeres
¥ nifios

Intervenciones
socioeconomicas, p.
gj. en viviendo, en
educacion






1. Propdsito, Objetivos, definiciones y Alcance

( vision)
PROPOSITO

El propdsito de la Politica Nacional para Dispositivos Médicos es optimizar su utilizaciéon,
reducir las inequidades en el acceso y asegurar la calidad de los mismos
en el marco del Sistema de Seguridad Social en Salud.

Obijetivos

* Asegurar el acceso a los DM de la poblacion colombiana, con énfasis en los de interés en
salud publica.

* Garantizar la calidad, seguridad y eficacia de los DM en el territorio Nacional.

* Desarrollar e implementar el componente de DM dentro del Sistema Integral de
informacion del SGSSS.

Politica Nacional para Dispositivos Medicos





Un andlisis de la situacion

e |3 evaluacién de los determinantes sociales de la salud y las necesidades
sanitarias, entre ellos la carga de morbilidad y los retos sanitarios actuales y previstos;
e e |3 evaluacidn de las expectativas, entre ellas la demanda de servicios actual y
prevista, asi como las expectativas sociales;

e e |3 evaluacion del desemperio del sistema de salud y de las deficiencias de dicho
desempeno a la hora de responder a las necesidades y expectativas;

ee |3 evaluacion de la capacidad del sector de la salud para responder a los retos
actuales y anticiparse a los futuros;

e |3 evaluacioén de los recursos del sistema de salud (humanos, fisicos, econdmicos y
de informacién) y de las deficiencias de dichos recursos a la hora de responder a las
necesidades y expectativas; y

e |3 evaluacidn de los puntos de vista de las partes implicadas (entre ellas, en su
caso, los asociados externos).





ee | gs situaciones que podrian darse y directrices politicas para:

ee mejorar la equidad sanitaria

ee centrar los servicios en las personas a fin de responder a las necesidades y expectativas
prioritarias

ee proteger y promover la salud publica y de las comunidades

ee qumentar la capacidad para afrontar futuros retos y crisis.

ee Una estrategia integral para responder a los retos y aplicar las directrices sobre
politicas:

ee consecuencias de las citadas directrices sobre politicas para:

» la prestacidn de servicios (redes de servicios y programas, medidas dirigidas a individuos
y medidas de salud publica dirigidas a poblaciones) » el personal sanitario

»» las tecnologias y productos médicos, y la infraestructura

» la informacion

»» la financiacion sanitaria

»» la gobernanza del sector de la salud

ee consecuencias para la colaboracién con otros sectores

ee consecuencias en relacion con los recursos y los costos asociados

e e estrategia de inversion y estrategia para movilizar los fondos necesarios





2. Situacion Actual de los Dispositivos Médicos

Reglamentacion Nacional y componentes de politica en la misma

Politica Nacional para Dispositivos Medicos





Definiciones y Alcance

Tecnologia sanitaria : Aplicacién de conocimientos tedricos y prdcticos estructurados en forma de
dispositivos, medicamentos, vacunas, procedimientos y sistemas elaborados para resolver problemas sanitarios
y mejorar la calidad de vida.[1]

Atencion a las personas Atencion al medioambiente
Servicios de Salud Comunitarios Servicios de Salud Individuales
Tecnologias de Tecnologias Tecnologias de Apoyo
Proteccion Asistenciales

Tecnologias de ‘

Prevencion ‘
] Equiposy Medicamentos y
Tecnologlafs’ de Dispositivos Otros Productos Organizacién
Promocidn Médicos Informacioén
\ Infraestructura
Tecnologias Tradicionales, . - Y
Alternativas y Complementarias Procedimientos Clinicos Equipo Industrial
para el Manejo de Hospitalario
Pacientes

(*)Esquema con Fuente: El desarrollo de la evaluacion de las tecnologias en salud en América Latina y el Caribe. OPS-OMS 1998. Adaptado por
la Comision Técnica Subregional de evaluacion de Tecnologias sanitarias. Bogotd-Colombia, 2 y 3 de mayo de 2007.
1.Determinantes sociales de la salud. Ginebra, Organizacion Mundial de la Salud, 2008

http://www.who.int/social_determinants/es/index.html, consultado el 29 de abril de 2011).
Politica Nacional para Dispositivos Medicos





MEDICAMENTOS PROCESOS
DISP. MED. PRIORITARIOS
ASISTENCIALES
DOTACION INSTALACIONES
REC. HUMANO MANTENIMIENTO FISICAS

HISTORIA CLINICA
REGISTROS ASISTENCIALES.

PROTECCION DEL PACIENTE
CONTROL DEL RIESGO

HABILITACION
R 1043/06

INTERDEPENDENCIA REFERENCIA
DE CONTRA REF.
SERVICIOS PACIENTES
SEGUIMIENTO A
RIESGOS EN

PRESTACION SERV.

Politica Nacional para Dispositivos Medicos
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Estructura General de Seguridad Social en Salud
1L100/1993, L1122/2007, L1438/2011

Ing. Napoleon Alberto Ortiz Guevara

MINISTERIO DE SALUD
Y PROTECCION SOCIAL

CONSEJO NACIONAL ‘ /
~ DE SEGURIDAD - FONDO DE SOLIDARIDAD
\_J _ YGARANTIA
CRES ETES
W
SUPERSALUD' C.I. «

E L1122/07 i
Firmas
SECCIONALES Proveedoras

DE SALUD

Particular t %)

REGIMEN SUBSIDIADO

CONTROL SOCIAL

WY icos

Ministerio de la Proteccion Social Republica de Colombia
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Cobertura
universal

Politica Nacional para Dispositivos Medicos





Cadena de comercializacion y ciclo de vida de los DM

Sistemas organizativos para dispositivos médicos
Actualmente existen mas de 10 000 tipos y 1,5 millones de modelos de equipos médicos

YiERier r
DHENIERCADEC MIERCADED POSTIMIEERCADEO

1. Investigacion y desarrollo

Tecnologias
innovadoras Reglomentacidn

_SD|J[IE_ 2. Reglamentacion
dispositivos
médicos

Investigacidn y
desarrollo bosados __ _
en los necesidodes Dispositivos , Vigiloncia posterior a lo
médicos de alro comercializacién y notificacion

costo auforizados Evaluacién : de eventos adversos
delas Donaciones
necesidudes Capacitocion de
Instolacidn, los usuarios y
Evaluaditn de Adquisicion o inventarios y efectividod dinica
tecnologias sanitarios g incorporacion mantenimienfo

3. Evaluacion 4, Gestion

Retirada del

— sevido y

Evaluacion MACRO Evaluacién MESO sustitucion
Evaluacion MICRO

Politica Nacional para Dispositivos Médicos





Gestion de

Evaluacion de tecnologias
Reglamentacion  tecnologias sanitarias sanitarias
Perspectiva Conocimientos, Seguridod y eficacia | Poblociénaloqueseda | Proveedor de servicios
aplicaciones e servitio de salud
instrumentos
innovadores para los
servicios de solud
Orientacién Servicios de salud Seguridod de lo Salud de la poblodidn Servidos de salud
personales poblacién comunitarios
Requisitos Instrumentos y servicios | Cumplimiento Recomendaciones sobre Estdndares operativos y
(producto) mejorados o nueves | obligatorio teenologias de gran orientacién para todos
complejidad los dispositivos médicos
Método Innovadén y mejora | Andlisis de los Andlisis sistemdtico, Gestidn operativa del
prestodones, evaluadén ritica tido de vida de lo
evaluacion de lo tecnologio
seguridod e informes
posteriores a lo
comercializacién
Criterios Adopddn en el mercado | Estdndares de Datos epidemiolégicos, Andlisis de los
seguridod y colidad estadlsticos, andlisisde lo | necesidodes,
eficncio, lo efectividody lo | especificociones,
idoneidod disponibilidod fiable de
los dispositivos para el
uso clinico
Resultado Mejora de los servidos | Mitigadién de riesgos y | Capacidod de respuesto Mejora de la prestodén

de solud

prevencién de dafios

y maximizacién de los
resultados clinicos y de lo
relocién coste efectividod.

de servidios de

salud; disponibilidad
sostenible de
dispositivos seguros y
de alta calidod

Politica Nacional para Dispositivos Medicos






Cadena de comercializacion y evaluacion de los DM

DRENVIERCADED) MIERCADED POSTIVIERCADEO

Evaluacion MACRO
Permiso de Comercializacion; Registro Sanitario; POS

Evaluacion MESO

Finalidad Prevista Redes de Prestacion de Servicios
( Pertinencia)
Segu.rldad Corresponsabilidad
Calidad Pertinencia
Costo/ Eficiencia Costo / Efectividad
Evaluacion MICRO
INVIMA SECCIONALES DE SALUD Corresponsabilidad
EPS Pertinencia
IETS Costo / Eficiencia
Seguridad del Paciente
EPS
IPS

PROFESIONAL DE LA SALUD

Poolitida N adioteatipadacRisp oBitivdisaviétbicos





Finalidad Prevista

PRENMERCADED

VIGIEANCIATEREIVIERCADEQD)

WIERCADED

* CAPACIDAD DE RESPUESTA DE
POST-VENTA
* VERACIDAD EN LA OFERTA

e INVIMA ___g
VIGILANCIA MERCADEO

Clll PERMISO DE

COMERCIALIZACION

J ) )= REGISTRO
SANITARIO

—————————
r,/} REGISTRO
SANITARIO

Corresponsabilidad

POSTMERCADEO
D4725/05; R1043/06

® PRESTACION DEL
SERVICIO POST-VENTA

SUPERSALUD
REPORI ESINCIDENTES

ADVERSOS

INVIMA
SSS
IPS - EPS

MANTENIMIENTO

D 1769 1994 ‘

TECNOVIGILANCIA ~ “w
D 4816 2008

E.-TES. PROY.INVER. DOTACION

[
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Gestion de Los Dispositivos MEdicos eauipes

ng. Napolebn A. Ortiz &.

PREINVERSION Predimencionamiento

PROGRAMA
EVALUACION CONTRATACION DIMENSIONAMIENTO .
DE NECESIDEDES ESTURIOS DE LA OFERTA DEL SERVICIO MEDICO-ARQUITECTONICO ) PROYECTO
DOTACION/REC. HUMANO T

= EVALUACION DE

D1011/06 R1043/06 PROYECTOS

INVERSION Contratacion y Ejecucion

PROYECTO FINAL
: PREPARACION REALIZACION DE > CALIFICACION DE . ADJUDICACION DE

MEDICO-ARQUITECTONICO
DOTACION/REC. HUMANO [ TERMINOS DE REFERENCIA LICITACION LALICITACION /[ LALICITACION

TRANSPORTE
PRESUPUESTO \  TRAMITE CONTRATO
PROGRAMACION ) NACIONALIZACION
GENERAL / /' pERMIsOS PARA ADQUISICION -

D4725/05 D1769/94; C49/07 Administracion

CAPACITACION DEL USUARIO

OPERACION
MANTENIMIENTO PREVENTIVO

PERIODICO Y PROGRAMADO
EQUIPO INSTALADO EQUIPO FUNCIONANDO ‘

EN LOS NIVESLES
Y FUNCIONANDO N
DISNADOS INDICADORES | HOJA DE VIDA
SERVICIOSY REPARACION
CAPACITACION A
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3. Estrategias de la Politica Nacional para
Dispositivos Médicos
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Estrategias de la Politica Nacional para Dispositivos Médicos
Directrices politicas existentes segln normativa vigente (Lineas estratégicas)

Desarrollo de la Gobernanza en el sector de |la salud para DM

Desarrollo de la Gestidn del Riesgo para DM

Implementacion del Acceso a los DM en la Prestacion de servicios de salud
Desarrollo de Evaluaciéon de Tecnologias en salud ( DM)

Desarrollo de la financiacion en la adquisicion y utilizacion de DM en el sector
salud para las E.S.E.

e Desarrollo del Sistema de informacion de las DM en el marco del sector

* Desarrollo del sistema de Inspeccidn vigilancia y control en las DM en el marco del
sector
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Estrategias de la Politica Nacional para Dispositivos Médicos
Directrices politicas existentes segln normativa vigente (Lineas estratégicas)
Desarrollo de la Gobernanza en el sector de la salud para DM
Gobernanza: proceso de toma de decisiones y el proceso por el que las decisiones son implementadas, o no
Desarrollo de las capacidades institucionales, en particular en inspeccion, vigilancia y control.
Revision, depuracion y ajuste de las normas para consegquir el marco regulatorio que se necesita para la implantacion de la politica.
Preparar los recursos humanos que las propuestas requieren.

Desarrollo de la Gestion del Riesgo para DM

Clasificacidn por riesgo de los Dispositivos Médicos. ( D4725/05)

Registro y vigilancia de los Dispositivos Médicos.

Tecno vigilancia (D 4816 2008)

Implementacién del Acceso a los DM en la Prestacion de servicios de salud

POSy NO POS

Dotacion Minima por servicios (R 1043/06)

Estructuracién de las redes de prestadores de servicios de salud regionales

Desarrollo de Evaluacién de Tecnologias en salud ( DM) Desarrollo nacional de ETS ( Macro, Meso y Micro)
Creacion del IETS

Desarrollo de la financiacidon en la adquisicion y utilizacién de DM en el sector salud para las E.S.E. Financiacion para adquisicion de
equipamiento biomédico( normativa proyectos de inversidn, recursos de regalias).

Financiacion para mantenimiento de equipo biomédico (D1769 /94)

Desarrollo del Sistema de informacion de las DM en el marco del sector Informes sobre comportamiento de los DM ( D4725/05)
Informacidn sobre inversidon en Equipamiento ( Seguimiento a proyectos de inversion)

Informes sobre inversion en Mantenimiento (D1769/94)

Codificacion (R2981/11), Georeferenciacion de las TS y su estado.

Desarrollo del sistema de Inspeccidn vigilancia y control en las DM en el marco del sector Sistemas organizativos para dispositivos

Médicos
Vigilancia de los Dispositivos Médicos
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La estructura de liderazgo y gobernanza para aplicar la estrategia en lo referente a:

ee |3 funcidn de las distintas instituciones y partes implicadas

ee ¢| seguimiento del desempeno, la medicion de los resultados, la organizacion de la
investigacion y la adaptacion de la estrategia a los cambios en las circunstancias

ee |0s marcos de reglamentacion vy juridicos para garantizar la sostenibilidad

ee |3 colaboracidn con otros sectores para asegurarse de que todas las politicas tengan
en cuenta la salud

e |as relaciones con la comunidad de donantes en aquellos paises en los que la
financiacidon por donantes constituya una proporcion importante de la financiacion del
sector de la salud.
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4. Plan de aplicacion de la politica
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Plan de aplicacion de la politica

*Planes

*Programas :

Articulacion institucional para Inspeccion, vigilancia y control de los D.M.
*Oferta de DM

* Demanda de DM

* Funcionamiento de EB

*Tecno vigilancia

*Proyectos:

1.Proyecto de articulacion de Tecnologias en Salud

Componente: Dispositivos Médicos ( 2013-2017)

Evaluacion de situacion de DM.

Revision y ajuste de la normativa

2. Proyecto para la articulacion de la normativa de equipo con emision de
radiaciones.
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5. Seguimiento y Evaluacion
de la politica de Dispositivos Médicos
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Seguimiento y Evaluacion
de la politica de Dispositivos Médicos

Tablero de Indicadores
*Oferta de DM

* Demanda de DM

* Funcionamiento de EB
*Tecno vigilancia

* Observatorio DM

Periodicidad de las mediciones

Procedimientos de ajustes.
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