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Elementos de diagnoéstico de inconsistencias y/o posibles
complementariedades entre SISMED y otros sistemas de
informacion, con informacion critica 'y requerimientos

técnicos para las decisiones de regulacion de precios
Observaciones sobre SISMED incluidas en Informe Final Contrato BID_ATN/OC-14045-CO presentado a
la Representacion en Colombia del Banco Interamericano de Desarrollo el 21 de agosto de 2014

1. ANTECEDENTES

La estrategia numero 1 del documento CONPES 155 de 2012 de Politica Farmacéutica Nacional,
establece la necesidad de contar con un sistema de informacién confiable, oportunay publica sobre
acceso, precios, uso y calidad de medicamentos, que resuelva los problemas de transparencia y
asimetria de informacién que son determinantes para la persistencia de imperfecciones de mercado que
limitan gravemente el acceso de los pacientes a este recurso terapéutico.

La estrategia nimero 2 hace énfasis en la necesidad de fortalecer la institucionalidad para que ésta

sea eficaz, eficiente y coherente, con el propésito de asegurar la adecuada articulacion, concurrencia,
cooperacion y la coherencia institucional, y asi mismo, garantizar la articulacion institucional y normativa
para incidir en la definicion del plan de beneficios.

La estrategia nuUmero 4, esta orientada a crear instrumentos para la regulacién de precios de
medicamentos y monitoreo del mercado, con el objeto de configurar una caja de herramientas que
mejore las capacidades regulatorias y de vigilancia, y detecte y resuelva las distorsiones del mercado.

Por su parte la Ley Estatutaria dice: “Articulo 5°. Obligaciones del Estado El Estado es responsable
de respetar, proteger y garantizar el goce efectivo del derecho fundamental a la salud; para ello debera:
“) Intervenir el mercado de medicamentos, dispositivos médicos e insumos en salud con el fin de
optimizar su utilizacién, evitar las inequidades en el acceso, asegurar la calidad de los mismos...”.

“Articulo 19. Politica para el manejo de lainformacién en salud. Con el fin de alcanzar un manejo
veraz, oportuno, pertinente y transparente de los diferentes tipos de datos generados por todos los
actores, en sus diferentes niveles y su transformacién en informacién para la toma de decisiones, se
implementara una politica que incluya un sistema Unico de informacion en salud, que integre los
componentes demogréaficos, socio-econdmicos, epidemiolégicos, clinicos, administrativos y financieros.
Los agentes del Sistema deben suministrar la informacion que requiera el Ministerio de Salud y
Proteccion Social, en los términos y condiciones que se determine.”

“Articulo 23. Politica Farmacéutica Nacional. El Gobierno Nacional establecera una Politica
Farmacéutica Nacional, programatica e integral en la que se identifiquen las estrategias, prioridades,
mecanismos de financiacion, adquisicion, almacenamiento, produccion, compra y distribucion de los
insumos, tecnologias y medicamentos, asi como los mecanismos de regulacion de precios de
medicamentos. Esta politica estara basada en criterios de necesidad, calidad, costo efectividad,
suficiencia y oportunidad.”

“Paragrafo. El Gobierno Nacional, por intermedio del Ministerio de Salud y Proteccion Social, estara a
cargo de regular los precios de los medicamentos a nivel nacional para los principios activos. Dichos
precios se determinaran con base en comparaciones internacionales. En todo caso no podran superar el
precio internacional de referencia de acuerdo con la metodologia que defina el Gobierno Nacional.
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Se regularan los precios de los medicamentos hasta la salida del proveedor mayorista. El Gobierno
Nacional debera regular el margen de distribucién y comercializacién cuando este no refleje condiciones
competitivas.”

Nota de la Corte Constitucional: “Se declara Exequible el Articulo 23 en el entendido que el control de
precios al cual se refiere el paragrafo comprende todas las fases del proceso de produccion y
comercializaciéon de los medicamentos hasta su consumo final.”

Como consecuencia de todo lo anterior, el Ministerio de Salud y Proteccion Social, pidié apoyo al BID
para establecer los lineamientos técnicos y las soluciones informaticas para la estandarizacion y
disponibilidad de informacion relevante para la politica farmacéutica y el sistema de priorizacion
nacional. Lo anterior, sera probado en pilotos que promuevan el mejoramiento del SISMED (Sistema
de Informacién de Medicamentos), a partir de la definicién de la informacion critica y los requerimientos
técnicos para orientar las decisiones de regulacién de precios, el disefio y divulgacion de informacion
independiente de apoyo a la prescripcion y dirigida a la ciudadania, proveniente de los procesos de
priorizacién y definicién de planes de beneficios, autorizacién de comercializacion y estudio de precios.

Para tal fin, se requiere un trabajo de planeacion estratégica que,

- Contribuya al diagndstico de las posibles fallas del Sistema de Informacién de Medicamentos SISMED
en materia de veracidad, coherencia y utilidad de la informacién contenida para los distintos eslabones
de la cadena de comercializacion y

- Contribuya a la construccion de una iniciativa piloto que permita configurar los lineamientos técnicos de
soluciones informéticas para la estandarizacién y disponibilidad de informacion relevante para la politica
farmacéutica nacional y el sistema de priorizacién nacional.

Para este propésito el grupo de trabajo del Ministerio de Salud y Proteccién Social decidié adoptar -en el
plano institucional- un recurso de planeacién estratégica reconocido en el ambito empresarial, como es
la Matriz DOFA, para llevar a cabo un diagnostico del sistema que permita tener una vista global de sus
debilidades, oportunidades, fortalezas y amenazas, que sirva para proponer opciones de estrategias
posibles para el logro de los siguientes objetivos:

2. OBJETIVOS

o Diagnosticar fallas actuales de los reportes de SISMED en materia de veracidad, coherencia 'y
utilidad de la informacién contenida en sus reportes de SISMED para los distintos eslabones de
la cadena de comercializacién de medicamentos.

e Proponer estrategias posibles para garantizar la utilidad y disponibilidad de dicha informacién,
incluyendo fuentes alternativas que puedan complementar, sustituir o modificar la informacion
reportada al SISMED por parte de los diferentes actores de la cadena de comercializacion.

3. REPORTES SISMED: OBJETO DE ANALISIS ESTRATEGICO

En este caso, los reportes del Sistema de Informacién de Precios de Medicamentos SISMED son el
objeto de andlisis estratégico. La publicacién de estos reportes -en versiones PDF y Excel, en la pagina
web del Ministerio de Salud y Proteccion Social- constituye la culminacién de los sub-procesos de
elaboracién, validacién, acumulacion, ordenamiento y publicacién, de los reportes de precios y ventas,
que las firmas farmacéuticas y los principales eslabones de la cadena de distribucion de medicamentos,
envian trimestralmente al Sistema SISMED-SISPRO.

Estos reportes constituyen un elemento fundamental de la politica publica de regulacion de
precios de medicamentos en Colombia, por lo tanto su trascendencia va mas alla de los aspectos
técnicos y debe contextualizarse con un recuento histérico de los acontecimientos que explican su
importancia politica y estratégica.
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3.1. Libertad de precios de medicamentos y obligacién de reportes a la CNPM

Desde la implantacién del régimen de libertad de precios de medicamentos en Colombia (1999), las
firmas farmacéuticas deben cumplir con el requisito de reportar trimestralmente sus precios a la
Comision Nacional de Precios de Medicamentos (CNPM) una Comision de alto nivel creada por la Ley
100 e integrada por el Ministro de Salud (hoy de Salud y Proteccion Social), el Ministro de Desarrollo
(hoy de Industria Comercio y Turismo) y un Delegado Personal del Presidente de la Republica.

El sistema de reportes de precios a la CNPM tuvo un seguimiento inicial a cargo del entonces Ministerio
de Desarrollo (con el Centro de Investigaciones para el Desarrollo CID de la Universidad Nacional) y
otro, a cargo del entonces Ministerio de Salud (con Medicentro Division Med-Informatica). Al concluir
es0s convenios, el seguimiento de reportes se redujo a una hoja de calculo elaborada por la Secretaria
Técnica de la CNPM que fusiond la informacion de precios que se recibia en diskets.

El afio 2002 el sistema de reportes a la CNPM se estabilizd con informes que eran "ex-post” (del
trimestre vencido) e incluian datos del Precio Promedio Distribuidor (PPD) y Precio Sugerido al
Pablico (PSP) reportados por las farmacéuticas. La Secretaria técnica de la CNPM tenia asiento en el
Ministerio de Comercio y fusionaba la informacién enviada por los laboratorios y entregaba -por solicitud
expresa o "derecho de peticion"- un archivo Excel con dichos precios.

A finales del 2006, la CNPM expidi6 la Circular 04 de 2006 cre6 el nuevo Sistema de Informacion de
Precios de Medicamentos -SISMED y modifico radicalmente el reporte de precios y su seguimiento.
Elimino los precios Promedio Distribuidor (PPD) y Sugerido al Publico (PSP) sin definir ningdn criterio
de transicién y rompiendo su secuencia histérica. Introdujo el reporte de ventas en unidades y ordend el
reporte de precios de la factura de mayor valor, de menor valor y el precio promedio, tanto por canal
comercial como institucional.

3.2. Circular 04 de 2006 y politica de desregulacién de precios de medicamentos

La Circular 04 de 2006 fue presentada como una modernizacion de la regulacién de precios y el sistema
de reportes, pero, las demoras en su implementacién y sus inocultables efectos perversos sobre el
crecimiento exponencial de los recobros al FOSYGA y los precios en farmacias, generaron un ambiente
de rechazo que culminé con el reconocimiento publico por parte del ministro de esa época de lo erréneo
de esa politica publica y el fracaso de los esfuerzos de rectificacion al final de esa administracion.

En lo relacionado con el sistema de reportes, la ruptura de la “comparabilidad histérica” fue criticada
como favorecimiento a las farmacéuticas que incrementaron desmesuradamente sus precios. La
Federacion Médica Colombiana puso de ejemplo una elevada multa impuesta a dos laboratorios el afio
2002 por incrementos injustificados de sus precios (ver) y sostuvo que por el cambio de conceptos

reportados, los precios ya no eran comparables y resultaba imposible aplicar ese tipo de sanciones para
los abusos crecientes con los precios de los medicamentos.

La misma Federacion Médica Colombiana FMC, documenté los errores originales de la norma en
octubre de 2006, la modificacién del cronograma de reportes de la Circular 05 de 2006, las aclaraciones
y ampliacion de plazos de reporte de la Circular 01 de 2007 y la modificacion de los criterios para
reportes de entidades que compran farmacos segun la Circular 02 de 2007. Con base en estos hechos
consider6 que existia una desregulacion del sistema de informacién que hacia parte de la politica publica
de desregulacion de precios y critico la irracionalidad de desregular el sistema de informacion, en un
mercado reconocido por todos como uno de los mas imperfectos, donde la mayor parte de practicas
perversas se basan en asimetrias de la informacion.
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3.3. Esfuerzos de organizaciones de la sociedad civil parala publicaciéon de
informacién reportada al SISMED

Cumplidos los primeros plazos fijados por la propia Circular 04 de 2006 para la publicacién de datos
reportados a SISMED (los del ultimo trimestre de 2006) el 11 de mayo de 2007 la FMC por medio del
Colegio Médico de Cundinamarca y Bogota-CMCB, present6 su primer derecho de peticién solicitando la
publicacién de la informacidn reportada a la CNPM. La CNPM contest6 que dicha informacion estaba
“siendo cargada y procesada por el SISMED" (ver). Asi comenzo la serie de derechos de peticion que
buscaban superar el silencio informativo sobre precios reportados que durd casi 4 afios y tuvo efectos
nefastos en este mercado.

Al cumplirse el primer afio de vigencia del nuevo régimen, no se habia publicado ain ningun dato
reportado. Por lo tanto el CMCB presentd un nuevo derecho de peticion (ver), insistiendo en la
publicacién de tales reportes. El 22 de agosto de 2007 (ver) la CNPM respondié aclarando: “De acuerdo
a lo establecido en el articulo 8° de la Circular 1 de 2007 y demas normas pertinentes, una vez la
Comisién determine o defina el conjunto de consultas y reportes que brindara el SISMED, asi como los
perfiles de los usuarios que tendran acceso a dicha informacion, se informara por la CNPM la fecha en
que tendran acceso para la informacion de precios”.

En julio de 2008 el Boletin 27 de OBSERVAMED comenté: “De acuerdo con la Circular 04 de 2006,
desde los primeros meses del 2007, la CNPM debié definir las Clasificaciones Terapéuticas Relevantes
para el nuevo régimen de regulacion y el SISMED debio6 publicar los primeros precios reportados al
nuevo sistema. Sin embargo, estamos a punto de completar dos afios de vigencia de dicha Circular y ni
se conocen las CTR ni se ha publicado ningun dato reportado al nuevo sistema” “Al 01 de julio de 2008,
en la pagina Internet de MinComercio aparecen solo la Circular 02 del 15 de marzo de 2007 y el Acta 06
del Comité Técnico Asesor del 13 de septiembre de 2007. La pagina de SISMED en MinProteccion,
tampoco publico reportes. Por lo tanto, en lugar del mas sofisticado sistema de regulacién de precios,
estamos a punto de completar dos afios sin regulacion y sin informacién”.

En octubre de 2008, el CMCB presentd una nueva peticién para que se publiquen los precios de
referencia internacional y los precios reportados al SISMED (ver). La CNPM volvié a responder con las
mismas evasivas que impedian el inicio de la accién de tutela (ver). En mayo de 2009 el CMCB volvié a
insistir una vez mas su solicitud de publicacion de datos reportados (ver).

En junio de 2009 --32 meses después de expedida la Circular 04 de 2006-- se public6é fugazmente en el
sitio web del MSP un archivo pdf con reportes del afio 2008. Pocos dias después, esos archivos fueron
removidos y reemplazados por otros que la FMC consider6 inutiles. OBSERVAMED, que habia
descargado a tiempo los archivos originales, publicé una copia de seguridad para ponerla a disposicion
del pablico y en su Boletin BIS-BCM#46de2009 publicé el primer informe elaborado con datos
reportados al SISMED, mostrando el “ranking” de los 20 productos con mayores ventas en ese afio.

En febrero de 2010, la FMC presentd una nueva peticion, para que se publique la informacion de precios
reportados el afio 2009 (ver). Aclaré que “no existen datos oficiales” del ultimo periodo del 2006, ni los
afios 2007 y 2009 y que los archivos publicados del 2008 “son de escasa utilidad por sus innumerables
errores en el campo de principios activos y datos de compras y recobros al FOSYGA” (ver).

El 24 de mayo de 2010 la FMC radic6 su quinta solicitud, reiterando la importancia de la informacién

reportada y la necesidad de esa publicacién para el seguimiento de los incrementos de precios de los
productos sometidos a régimen de libertad regulada (ver).
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Finalmente, en junio de 2010, la FMC obtuvo la primera respuesta positiva en este tema (ver): El Dr.
Jorge Hernando Rodriguez, Director de Regulacién (E) y Secretario Técnico de la CNPM oficio al Dr.
Juan Pablo Toro Roa Director General de Planeacién y Analisis de Politica del MPS (ver) para que
entregue la informacién solicitada por la FMC. El 25 de junio de 2010, el MPS envié a la FMC un CD con
la informacidn tanas veces solicitada (ver), indicando ademas que “en el minisitio de SISPRO, en la
opcién reportes SISPRO - SISMED, estaba la informacion reportada del ultimo trimestre del afio 2006,
los afios 2007, 2008, 2009 y los 2 primeros trimestres de afio 2010”. Asi sea en archivos “pdf’ no aptos
para analisis de datos y con multiples inconsistencias, la informacion reportada al SISMED, finalmente
estaba disponible para el publico en el sitio web del Ministerio de Proteccién Social.

3.4. AFIDRO intenté revertir la publicacion de precios reportados a SISMED

Por su importancia para el punto de Amenazas de la Matriz DOFA, mencionamos aqui el antecedente
de la accion de tutela que Francisco de Paula Gémez, representante de las farmacéuticas
multinacionales agremiadas en la Asociacion de Laboratorios Farmacéuticos de Investigacion y
Desarrollo (AFIDRO) presento en los tribunales, buscando frenar la publicacion de los precios reportados
al SISMED. Dice Portafolio sobre esta maniobra: "la accién de tutela fue interpuesta porque la
Federacion Médica Colombiana, el Colegio Médico de Cundinamarca y el Boletin del Consumidor de
Medicamentos, mediante un derecho de peticiéon a la CNPM, habia solicitado el listado de precios" (ver
notas de Portafolio y El Tiempo). En agosto de 2010, el Tribunal Superior de Bogota negé la tutela
interpuesta por AFIDRO y hasta la fecha la informacion reportada a SISMED viene publicandose
regularmente en el sitio web del Ministerio de Salud y Proteccion Social.

3.5. Uso delainformacién reportada a SISMED por parte de la nueva administracion

Finalmente, la Circular 02 de 2012 de la actual CNPMyDM, que ordena la publicacién de reportes al
SISMED en formato Excel y con acceso libre, constituye un avance que sin duda ser& beneficioso para
el sistema y contribuird a su difusiébn masiva, para que mediante participacién colectiva, se fortalezca la
institucionalidad de este importante instrumento de politica decision makers a.

De acuerdo con este recuento de antecedentes de la creacion y perfeccionamiento del presente Informe
Puablico de SISMED que retine los datos mas importantes de lo reportado por las firmas farmacéuticas,
los mayoristas y los administradores y prestadores de servicios de salud, puede afirmarse que se trata
de un instrumento fundamental para la definiciéon e implementacién de politicas publicas en salud. Su
utilidad para el sistema es directamente proporcional a su VERACIDAD y TRANSPARENCIA e
inversamente proporcional a sus errores de disefio e inconsistencias. En la actualidad, este recurso debe
perfeccionarse, tomando en cuenta que esta en linea con los objetivos de la Politica Farmacéutica
Nacional, la Ley Estatutaria y las leyes de transparencia y derecho a la informacién.

4. LISTAS DE DEBILIDADES, OPORTUNIDADES, FORTALEZAS Y AMENAZAS

En la fase diagndstica, listaremos primero las Debilidades, entendidas como las inconsistencias que
se observan en los reportes publicos de SISMED. Luego, las Oportunidades relacionadas como la
nueva normatividad vigente en el pais. Después, las Fortalezas relacionadas con la institucionalizacién,
capacidad técnica y experiencia acumuladas con el sistema y —finalmente- las Amenazas relacionadas
con factores externos que conspiran contra el perfeccionamiento y la consolidacion final de SISMED.

El orden de la lista correspondera al ordenamiento de campos del formato definido tanto para la version
PDF como la version Excel de los reportes publicos de SISMED. Las observaciones que se mencionan
con cada punto, corresponden al informe del Gltimo periodo de 2013 que acumula los reportes de todo

ese afio. Una mirada rapida al informe del primer periodo de 2014 muestra que mantienen su vigencia.

BID_IDBDOCS#38762792 ATN/OC-14045 Informe Final Pé&g. 5


mailto:observamed.fmc@gmail.com
http://www.observamed.org/
http://www.med-informatica.net/FMC_CMCB/Litigios/CNPM_RespuestaDerPeticion_04jun2010.pdf
http://www.med-informatica.net/FMC_CMCB/Litigios/DerechosPeticionMPSyCNPM_DeCNPMaMPS_15jun2010.pdf
http://www.med-informatica.net/FMC_CMCB/Litigios/MPS_DerechoPericionPreciosSismedRespuestaJPTR25jun2010.pdf
http://www.portafolio.com.co/economia/economiahoy/ARTICULO-WEB-NOTA_INTERIOR_PORTA-7875176.html
http://www.eltiempo.com/economia/noticias_portafolio/home/ARTICULO-WEB-PLANTILLA_NOTA_INTERIOR-7875133.html

AR S OBSERYATORIO ™™
DEL MEDICAMENTO

FEDERACION MEDICA COLOMBIANA

CENTRO DE INVESTIGACIONES FARMACOECONOMICAS, DOCUMENTACION Y COMUNICACIONES
Carrera 47 A No. 114A — 39 Tel. 2132421 Telefax: 2132260 Bogota — Colombia
E-mail: observamed.fmc@gmail.com WebSite: www.observamed.org

4.1. DEBILIDADES
4.1.1. No existe parametrizacion del campo "Medicamento"

No existe parametrizacion del campo “Medicamento”, porque los informes presentan registros con una
disparidad de formatos que generan problemas en el manejo de datos. En los reportes de 2013 los
nombres de los medicamentos no corresponden a un formato definido, porque en la base encontramos:

- Solo Nombres Comerciales sin ninguna adicion ej: "AFLUX"

- Nombres comerciales con forma farmacéutica ej: "AFLUX JARABE LISTO"

- Con concentracién y forma farmacéutica ej: "AFLUX 200 MG GRANULADO"

- Con omisiones de concentracion ej: "AFLUX 200 GRANULADO EFERVESCENTE" (sin mg)

- Con aclaraciones de edad del paciente y forma ej. "AFLUX ADULTOS JARABE LISTO"

- Con caracteres especiales no universales ej: ® en "ABILIFY ® (ARIPIPRAZOL)TABLETAS 10 MG"

- Con detalles de composicién, sales y forma ej: "ABAMUNE TRIO ABACABIR SULFATO LAMIVUDINA
ZIDOVUDINA TABLETAS RECUBIERTAS 300/150/300 MG"

- Con detalles extensos y absurdos ej: "3M AVAGARD CHLORHEXIDINE GLUCONATE AL 1
SOLUTION AND ETHYL 61 W/W SURGICAL AND HEALTHCARE PERSONNEL HAND ANTISEPTIC
WITH MOISTURIZERS 9200 3 M AVAGARD SOLUCION DE GLUCONATO DE CLORHEXIDINA AL 15
Y ALCOHOL ETILICO AL 61 P/P ANTISEPTICO PARA MANOS CON HUMECTANTES PARA
PERSONAL QUIRURGICO AL CUIDADO DE LA SALUD 9200". Estos nombres extra-largos generan
problemas serios en la identificacién de registros y el ordenamiento de cualquier base de datos.

Se trata de un error estructural que pudo ser importado de la base de datos del INVIMA. En general, el
nombre de cada medicamento debe tener un formato que sea uniforme, que facilite el ordenamiento y
los sistemas de busqueda. Deben definirse, caracteristicas de fondo y forma, tales como:

- Si los nombres comerciales deben registrarse en mayusculas, con caracteres comerciales como “®”
- Si en el nombre comercial deben incluirse o no, datos que precisan mas la identificacion y facilitan la
diferenciacion como la concentracién (con cantidades y nomenclatura debidamente parametrizadas)

- Si en el nombre comercial deben incluirse 0 no, datos que se repiten en otros campos, como la forma
farmacéutica, composicién, indicaciones, etc.

La parametrizacion de este campo agiliza los reportes y elimina errores. Debe ser asumida por una sola
entidad (en este caso el INVIMA) y los reportantes deberian poder capturar de un “scroll de selecciéon” de
CUMs todos los detalles que su reporte necesita de la base de datos del INVIMA. Cualquier modificacion
deberia tramitarse en el registro sanitario y no deberia existir ninguna posibilidad de adulteracién.

4.1.2. Campo "Presentacién" sin parametrizacion y sin validacion de datos

Multiples registros muestran que no existe parametrizacion de este campo y no existen mecanismos de
validacion o adecuada complementariedad entre las bases de datos del INVIMA y el SISMED. Ejemplos:
- Del total de 40.761 registros validos, 470 no presentan ningin dato en el campo “Presentacion”

- Mdltiples registros presentan espacios o caracteres “basura” en este campo

- Coexisten presentaciones simplificadas al maximo como por ej: "1 AMPOLLA"

- Con detalles como: "1 JERINGA PRELLENADA POWER INJECTOR POR 100ML"

- Con aclaraciones de uso y detalles como ej. "NIFEDIPINO USO INSTITUCIONAL: CAJA CON
BLISTER PVDC TRANSPARENTE/ALUMINIO POR 300 CAPSULAS EN BLISTER POR 10 CAPSULAS"
- Con repeticion de composicion y concentracion: "21 TABLETAS RECUBIERTAS LEVONORGESTREL
0 15MG/ETINILESTRADIOL 0 03MG 7 TABLETAS PLACEBO RECUBIERTA DE FUMARATO
FERROSO 76MG"

- Con detalles verborreicos y errores de digitacion: "1 AMPOLLA DE VIDRIO BOROSILICATO TIPO |
MBAR DENTRO DE UN BLISTER DE PAPEL Y PVC EMPACADA DENTRO DE UNA PLEGADIZA ETI"
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Se trata de otro error estructural que pudo ser importado de la base de datos de registros sanitarios del
INVIMA. La forma de nombrar una presentacion deberia estar parametrizada y deberian definirse
caracteristicas de fondo y forma, tales como:

- Si las presentaciones deben registrarse en mayusculas, con detalles del empaque y materiales

- Si la presentacion debe incluir datos que precisan mas la identificacién y facilitan la diferenciacion como
una abreviacion de la forma farmacéutica y cantidades (con nomenclatura uniforme)

- Si en dicha presentacion deben incluirse o no, datos que se repiten en otros campos, como canal,
composicién, concentracion, etc.

Insistimos, la parametrizacion de estos campos agiliza los reportes y elimina errores. Debe ser asumida
por una sola entidad (en este caso el INVIMA) y los reportantes deberian poder capturar de un “scroll de
seleccion” de CUMs todos los detalles que su reporte necesita de la base de datos del INVIMA. Toda
modificacion debe tramitarse en el registro sanitario y no debe existir ninguna posibilidad de adulteracion.

4.1.3. Campo “Fabricacion Nacional”. Ausencia de firma farmacéutica responsable

El campo de “Fabricacion Nacional” define si un medicamento es importado o fabricado localmente y en
general no presenta inconsistencias demostrables. Pero es insuficiente, porque deberia completarse con
la identificacion del “Laboratorio” o mas especificamente “Firma farmacéutica” responsable primaria del
reporte a SISMED.

En efecto, si bien es importante saber si un producto es importado o producido localmente, incluso mas
importante es conocer la razdn social del responsable primario de los datos reportados a SISMED y de
su disponibilidad en Colombia, sea un “Laboratorio” (denominacion que sugiere una factoria) o “Firma
farmacéutica” (productor, importador o propietario del registro sanitario que puede ser hasta una oficina
de importaciones). Este dato, conocido por SISMED, debe estar explicito en los informes que publica.
Debe ser del SISMED y puede coincidir o no con el registro sanitario del INVIMA y sus inconsistencias:

Ej.: en el campo “Roles por Producto” de un medicamento tomado al azar -TELEBRIX 300 mg- vemos
que los datos del 2° acondicionador, el fabricante y el titular del registro sanitario estan incompletos. El
titular tiene un NIT falso (no tiene los nueve digitos de un NIT y parece corresponder a una cédula de
extranjeria de una persona natural) la razén social esta incompleta y no aparecen los datos de direccion
y correo electrénico (ver Grafico N°3). En caso de inconsistencias en el reporte a SISMED (o cambios en
el registro sanitario, o problemas de suministro en el pais) ¢cual seria el responsable legal?

Gréafico N°3: Datos de responsables en Colombia de TELEBRIX 300 mg CUM 19908225-02

Roles por Producto

Rol Tipo.ldent Identificacion Nombre / Razon Social Direccion Pais Depto Ciudad Email

ACONDICIONADOR Consecutivo 2012080659 FAVSER LABORATORIOS LIMITADA, CALLE 56 4 No. 74 - 08 COLOMBIA D.C. BOGOTA, favser@hotmail. com
ACONDICIONADOR Consecutivo 90008885339 BIOTHERMICS DE COLOMBIA 5.4.S. CARRERA 116 No. 23 -31 COLOMBIA D.C. BOGOTA

FABRICANTE Consecutivo 115755 GUERBET 16-24 rue Jean Chaptal 93600 Aulhay-Sous-Bois FRANCIA

IMPORTADOR Nit 8600102681 INVERSIONES AJOVECO S.4. CALLE 93 B No. 15 - 31 COLOMBIA D.C. BOGOTA jvelazquez. ajoveco{@geo.net.co

TITULAR REGISTRO SANITARIO Nit 200224 GUERBET| 93420 VILLEPINTE - FRANCIA FRANCIA

Al revisar cualquier ejemplo tomado al azar como BALIDON 450 mg CUM 19969956-01, pueden verse
las inconsistencias de estos campos en el registro y deducirse el responsable del reporte. Ver Graf.N°4

arafica N°4- Datos de resnonsahles en Colaomhia de BAL IDON 450 ma CLIM 19969956-01

Roles por Producto

Rol | Tipo.ldent | Identificacion | Nombre / Razon Social | Direccion | Pais | Depto | Ciudad | Email

FABRICANTE | Consecutivo | 19933300 | LABORATORIOS IMA S.A.l.C. | Palpa 2870, ciudad Autbnoma de Buenos Aires,
Argentina | ARGENTINA | laboratoriosima@datamarkest.com.ar

IMPORTADOR | Nit 8000933915 | NOVAMED S.A. | CALLE 79B NO. 78C — 21 | COLOMBIA | ATLANTICO| BARRANQUILLA
| aflores@farmacapsulas.com

TITULAR REGISTRO SANITARIO | Cédula de Extranjeria | 444445 | TUTEUR S.A.C.I.F.l.A. | BUENOS AIRES | ARGENTINA
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Podria deducirse que la firma responsable del reporte (y de la disponibilidad de este producto en el pais)
es NOVAMED S.A., pero SISMED no tiene esa incertidumbre. Existe un responsable legal del reporte.

En conclusion, ademas de saber si un producto es importado o tiene fabricacion nacional, es importante
conocer la identidad del responsable legal del reporte a SISMED y este dato debe ser de SISMED,
no de la base de datos del INVIMA.

4.1.4. Campo "Principio Activo" sin parametrizacién y campos “Cédigo ATC” y “ATC”
con demasiados errores de asignacion y validacién

Al revisar el campo “Principio Activo” se aprecian practicamente las mismas inconsistencias sefialadas
en los campos “Medicamento” y “Presentacién”. Por lo tanto, puede entenderse que los campos “Cédigo
ATC” y “ATC” se disefiaron para corregir dichas inconsistencias. Paraddjicamente, los campos “Cédigo
ATC” y “ATC” presentan serios problemas de asignacion y validacion como los siguientes:

- Del total de 40.761 registros con CUM, 605 tienen este campo sin ningun dato

- 108 tienen todavia la composicion errénea "IOXITALAMICO ACIDO"

- 42 tienen composicion "VARIOS" sin ninguna aclaracion

- 137 tienen composicion "SAL COMUN COMBINACIONES Y ANTIFLATULENTOS"

- 211 tienen composicién "COMBINACIONES" sin ninguna aclaracion

- 279 tienen composicién "EXTRANEAL" sin ninguna aclaracion

- 318 tienen errores ortograficos de YODO, YODAMIDA O YODOPOVIDONA en lugar de 10DO,
IODAMIDA o IODOPOVIDONA (errores de nomenclatura ya corregidos en los listados POS)

Ademas "n" registros presentan errores puntuales, como puede verse en los siguientes ejemplos:

- CUM 20028870-01 de SOLIRIS que es ECULIZUMAB y aparece con ATC “TRASTUZUMAB”,

- CUM 20034891-02 de TETMODIS que es TETRABENAZINA y aparece con ATC “TIRILAZAD”,

- CUM 19976636-02 de ANGIOVAN que es CILOSTAZOL y aparece con ATC “BUFLOMEDIL”,

- CUM 20019846-06 de MOVILAX que son Sales + MACROGOL y aparece con ATC “MAZINDOL”,

- CUM 19972303-01 de CALPRAX que es ACETATO DE ZINC y aparece con ATC “PARACETAMOL”,
- CUM 19990842-08 que es GLUCOSAMINA y aparece con ATC "BENZIDAMINA"

- CUM 19926051-01 que es DIMETILPOLISILOXANO y aparece con ATC "SILICONAS"

- CUM 34421-04 que es AGUA ESTERIL PARA INYECCION y aparece con ATC "AMINOACIDOS"

- CUM 20020372-01 que es BETADIP AL 0,05 CREMA y tiene Codigo ATC AO7EA04 (vias digestivas)
- CUM 19994645-01 y 03 de BETAMETASONA inyectable con Cddigo ATC AO7EA04 (vias digestivas)
- CUM 19964729-01 y 02 de BETAMETASONA inyectable con Cédigo ATC R0O3BA04 (inhaladores)

- CUM 20023907-01 de ATAZANAVIR y aparece con ATC "ATZANAVIR",

- CUM 19940783-01 de NOREPINEFRINA y aparece con ATC NOERPINEFRINA.

Es decir, los campos “Codigo ATC” y “ATC” presentan innumerables errores de asignacion y validacion
que podrian superar el numero de inconsistencias del campo “Principio Activo” que se pretendia corregir.

Estos errores -si fueron importados de la base de datos del INVIMA- ponen en entredicho la calidad del
trabajo de los especialistas de dicha entidad regulatoria. Paradéjicamente, deterioran la calidad de la
informacion en lugar de mejorarla y hacen indispensable una revisién general de la base de datos de
registros sanitarios que —sin duda- beneficiara a todos los actores del sistema.

4.1.5. Campo "Via Administracién” con datos arbitrarios e irrelevantes

Del total de 40.761 registros del Informe SISMED 1023, 26.100 registros aparecen con via “ORAL” y una
gama diversa de formas farmacéuticas.
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Esto muestra que la asignacién de vias de administracion tales como “BUCAL”, “ORAL” y “BUCAL
IIORAL” es arbitraria, inutil e irrelevante, al igual que la asignacion diferenciada de vias “PARENTERAL”,
“INTRAMUSCULAR?”, “INTRAVENOSA” y “SUBCUTANEA”, cuando muchos productos pueden usarse
tanto por via IM como IV y en ambos casos la administracion es parenteral.

Igualmente arbitrarias, indtiles e irrelevantes resultan las vias “RECTAL //TOPICA EXTERNA”, “TOPICA
EXTERNA”, “OTICO AURICULAR”, “ORAL //VAGINAL”, etc. Entonces ¢ Cual la utilidad de este campo
en el Informe publico de SISMED? ¢No seria mas razonable reemplazarlo -por ejemplo- con un
campo como “Forma Farmacéutica”?

4.1.6. Campo “POS” desactualizado y actualmente inaplicable

El campo “POS” seguramente fue disefiado para verificar si un producto con determinado principio activo
en una concentracion definida y una forma farmacéutica especifica estaba incluido en el Plan Obligatorio
de Salud POS. Si este dato fuese mas completo, legalmente valido y estuviese debidamente actualizado,
seria de gran utilidad para eliminar interpretaciones que generan las ya conocidas “zonas grises” en el
sistema de recobros al FOSYGA.

Pero, lo cierto es que los datos de este campo estan desactualizados y por lo tanto son muy poco Uutiles.
Ademas, actualmente, resulta imposible diferenciar sus contenidos en el esquema rigido SI/NO, porque
la Resolucion 5521 del 27 de diciembre de 2013 llamada de “Actualizacion Integral del POS” incluye
varios medicamentos al plan de beneficios Gnicamente para ciertas indicaciones. Ejemplos:

Se incluye ARIPIPRAZOL y QUETIAPINA en el POS solo para “TRASTORNO AFECTIVO BIPOLARE
EN TERAPIA COMBINADA CON ESTABILIZADORES DEL ANIMO”. Luego, si tomamos en cuenta que:

- ARIPIPRAZOL esta disponible como ABILIFY® de BRISTOL_MYERS_SQUIBB (y otras tres marcas
secundarias) y su registro sanitario muestra como indicaciones aprobadas: "TRATAMIENTO AGUDO Y
CRONICO DE PACIENTES CON ESQUIZOFRENIA Y DESORDENES ESQUIZOAFECTIVOS
INCLUYENDO LA ENFERMEDAD BIPOLAR" y

- QUETIAPINA esta disponible como SEROQUEL® de ASTRAZENECA (y seis marcas secundarias) y
su registro sanitario muestra como indicaciones aprobadas:

I. ESQUIZOFRENIA

Il. TRASTORNO BIPOLAR INCLUYENDO: EPISODIOS MANIACOS ASOCIADOS CON TRASTORNO
BIPOLAR. EPISODIOS DEPRESIVOS ASOCIADOS CON TRASTORNO BIPOLAR. TRATAMIENTO DE
MANTENIMIENTO DEL TRASTORNO BIPOLAR | (EPISODIO MANIACO, MIXTO O DEPRESIVO)
COMO MONOTERAPIA O EN COMBINACION CON ESTABILIZADOR DEL ANIMO (LITIO O
VALPROATO).

Ill. TRASTORNO DEPRESIVO MAYOR: TRATAMIENTO DEL TRASTORNO DEPRESIVO MAYOR
(TDM) COMO TERAPIA ADJUNTA A UN ANTIDEPRESIVO.

Vemos que en ambos casos NO esta incluida en el POS la indicacion principal ESQUIZOFRENIA.
Entonces ¢ qué debe decir el registro de estos productos en el Informe SISMED? ¢Sl esta incluido en el
POS o NO estaincluido en el POS?

4.1.7. Campo “CUM” con formato numérico dividido que no cumple la normatividad

Tanto la versién PDF como Excel del Informe SISMED tienen el campo “CUM” dividido en los dos
componentes del “ndmero trazador” (el nUmero del expediente en el INVIMA y los digitos que identifican
la presentacion). En el Informe Excel estos campos son numéricos y no cumplen lo establecido por la
Resolucién 255 de 2007 que adopta el CUM y la Circular 02 de 2011 que define su uso en SISMED.
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En efecto, la Resolucién N° 0255 del 6 de febrero de 2007 AR por la cual se adopta el Cédigo Unico
Nacional de Medicamentos, CUM, en su Articulo 2°. Definiciones. Dice:

“Para efectos de la presente resolucién, se establecen las siguientes definiciones:

Cdédigo Unico Nacional de Medicamentos. CUM: Es la identificacién alfanumérica asignada a los
medicamentos por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos Invima” (la negrilla es
nuestra).

Y por su parte la Circular 02 de 2011 AR de la Comisién Nacional de Precios de Medicamentos precisa:

Anexo técnico N°1

Capitulo 1. Especificaciones Técnicas del Archivo de Precios de Venta de Medicamentos.
1.2. ESTRUCTURA ARCHIVO DE PRECIOS DE VENTA DE MEDICAMENTOS.

1.2.2. REGISTRO TIPO 2— REGISTRO DE DETALLE DE VENTAS

No. Nombre del Longitud | TIPO Valores permitidos Requerido
campo maxima
5 CUM - Codigo 18 A Cadigo Unico de Medicamento (CUM) asignado por el INVIMA. Sl
Unico de En este campo debe reportarse el nUmero de expediente y un
Medicamento ndmero consecutivo de la presentacion comercial, separados por

el signo guién. El numero de expediente es un valor numérico.
cuya longitud es maximo 15 digitos y el consecutivo de la
presentacion comercial tiene maximo 2 digitos

Ejemplo 19955791-1. (la negrilla es nuestra)

Esta misma descripcion aparece en:

Capitulo 2. Especificaciones Técnicas del Archivo de Precios de Compra de Medicamentos.
2.2 ESTRUCTURA ARCHIVO DE PRECIOS DE COMPRA DE MEDICAMENTOS.

2.2.2. REGISTRO TIPO 2 - REGISTRO DE DETALLE DE COMPRAS

Campo N° 4 CUM - Codigo Unico de Medicamento

Y en: 2.2.3. REGISTRO TIPO 3- REGISTRO DE DETALLE DE RECOBROS
Campo N° 4 CUM - Coédigo Unico de Medicamento.

Por lo tanto, el Codigo Unico Nacional de Medicamentos CUM, es una identificacion alfanumérica que
debe reportarse con el nimero de expediente y un niimero consecutivo de la presentacién comercial,
separados por el sigho guién, Ejemplo 19955791-1 y no una identificacion numeérica dividida.

Esta observacién pareceria solo “formal” porque el campo CUM es precisamente el que menor nimero
de inconsistencias presenta en el Informe SISMED. Pero, aunque las dos columnas numeéricas sirvan
para “construir el CUM en los listados del INVIMA y SISMED, el c6digo como tal debe ajustarse al
formato definido por la normatividad, para todos los actores del sistema (para eso son los c6digos).

4.1.8. Campo “Periodo de precios” con datos redundantes e inutiles en el detalle

Por elemental regla de disefio de informes en sistemas, si del total de 40.761 registros del Informe
SISMED 1023 absolutamente todos tienen el contenido “201301 a 201312” es innecesario incluir un
campo para estos valores en el disefio del informe detallado. Puede ir en el titulo o subtitulo.

Este campo es necesario para construir historicos de los reportes, pero debe manejarse de otra forma y
dejar su espacio en el informe para campos que faltan como “Laboratorio” (entendido como firma
farmacéutica responsable primaria del reporte y la disponibilidad del producto en Colombia) o mayor
detalle necesario —por ejemplo- en el campo “POS”.
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A diferencia de los casos antes mencionados, este error no puede considerarse importado del INVIMA.
4.1.9. Campos de precios reportados por las farmacéuticas con multiples errores

Antes de comentar las inconsistencias de los campos de precios del Informe Publico de SISMED, el
Grafico N°5 nos permite recordar el disefio del flujo de la informacion reportada por los actores obligados
informar trimestralmente los precios y cantidad de unidades de sus ventas y compras en el sistema.

Grafico N°5: Flujo de lainformacién de precios y unidades vendidas o compradas en el sistema

PUBLICO

SISMED

I S )
E )
b B 46 Carpra
2
De acuerdo con este diagrama,

El “INPUT” de datos que alimentan el Informe Publico de SISMED, puede diferenciarse en:

a) Informacion individualizada de precios y ventas en unidades de los “laboratorios” por
canal comercial e institucional,

b) Informacién promediada de precios y ventas en unidades de los “mayoristas” por canal
comercial e institucional,

¢) c¢) Informacion promediada de compras de EPS, ARS (hoy EPSS), DDS, ESE e IPS.

El “OUTPUT” de del sistema alimenta a SISPRO (y por su intermedio al informe publico objeto de este
analisis), la Comision Nacional de Precios de Medicamentos CNPM para fines regulatorios y al FOSYGA
para precios de referencia de “recobros”.

En el punto 5.1.10. veremos las observaciones de la informacién promediada precios y ventas en
unidades que reportan los mayoristas (b) y las compras de EPS, ARS (hoy EPSS), DDS, ESE e IPS (c).

En este punto 5.1.9. reunimos las observaciones de la informacién individualizada que reportan los
“laboratorios” (a) y aparece en el Informe Publico de SISMED.

Los siguientes ejemplos puntuales de precios reportados por los “laboratorios” a SISMED, tomados (al
azar) de la base de datos Internet del Sistema VMI-CFN muestran las siguientes inconsistencias:

4.1.9.1. Diferencias extremas al comparar canales y afios

Los gréaficos N° 6 y 7 correspondientes a EUCALEN 70 mg Cja.x 2 Tabs y 4 Tabs muestan unos
precios extremadamente bajos por canal institucional:

BID_IDBDOCS#38762792 ATN/OC-14045 Informe Final Pé&g. 11


mailto:observamed.fmc@gmail.com
http://www.observamed.org/

AL ) | OBSERYATORIO ==
DELMEDICAMENTO

FEDERACION MEDICA COLOMBIANA

CENTRO DE INVESTIGACIONES FARMACOECONOMICAS, DOCUMENTACION Y COMUNICACIONES
Carrera 47 A No. 114A — 39 Tel. 2132421 Telefax: 2132260 Bogota — Colombia
E-mail: observamed.fmc@gmail.com WebSite: www.observamed.org

Gréfico N°6: Reportes CUM 19924081-01 EUCALEN 70 mg Cja.x 2 Tabs Comentarios:

Precios extremadamente

Canal comercial Canal institucional ; N
bajos canal institucional.
i [ur max] v prom [ v [ v v [ SRR
siquiera al precio por
2012 852630 §70.380 179 864.511 == $1.998 300 81598 tableta. El sistema
permite diferencias
2013 $61.200 S70.380 182 '$61.906 -- $198 = 794 = 8198 | | oxiremas entre canales

Grafico N°7: Reportes CUM 19924081-02 EUCALEN 70 mg Cja.x 4 Tabs Comentarios:

Igual al anterior, no

Canal comercial Canal institucional . o
reporta precio minimo
Nétese promedio muy
2012  $82.163 S$119.945 908 $107.370 237 $8.992 bajo. Sistema permite
2013 S70.250 S$119.945 814 $109.048 . =m0 1298 si127s | diferencias extremas
por canal y afo. Ej.
2014 $104.904 5109550 5 $105.833 -- 3600 9324 8430 | PrProlns:2012vs13y14

4.1.9.2. Diferencias extremas entre precios minimos y maximos, canales y afios

Grafico N°8: Reportes CUM 19968897-02 SPIRON 2 mg Cja.x 20 Comp Comentarios:

Diferencias irracionales
entre precios minimos

ex e i =
afos. Sistema no vali-

2012 390.169 3$93.800 162 593374 S3950 S15000 1205 54523 | da autométicamentey

no muestra reportes

afios anteriores para
2014 $3.900 $103.900 452 $13.398 $12.000 $12.000 24 312.000 ver inconsistencias

Canal comercial Canal institucional

2013 $3.900 S103900 5116 S7.439 $538 $76.576 6.970 $3.957

Otros ejemplos tomados al azar en SISMED 2013:

- BALIDON 450 mg (CARBOPLATINO) CUM 19969956-01 CAJA POR 1 FRASCO AMPOLLA report6 un
precio minimo del laboratorio en canal comercial de COP 62.000 ¢ precio maximo en el mismo canal de
COP 2.560.0007?

- OPTIRAY 320 CUM 37730-20 20 JERINGAS POWER INJECTOR POR 125 ML precio promedio del
laboratorio en canal institucional 169.373 ¢ precio maximo laboratorio por canal institucional 2.800.0007?

- MINOXIDIL 10 MG CUM 19944807-03 CAJA X 30 TABLETAS precio minimo laboratorio por canal
comercial COP 6.450 precio maximo del laboratorio por canal comercial COP 794.2687?

- BUTEMAX CREMA CUM 20010752-02 TUBO POR 30 G precio minimo laboratorio por canal comercial
COP 14.000,¢,promedio COP 60.406 y maximo COP 714.2167 ¢y Drogueria Colsubsidio COP 33.8507?

- ZAPEN 100 mg CUM 53338-02 Cja x 20 Tabs precio promedio del laboratorio en canal institucional
COP 1.334 (x tableta?) ¢ minimo laboratorio por canal comercial COP 111.067 y maximo COP 115.5107?
- BROMUREX CUM 19915905-01 reporta ambos promedios x ampolla y maximo de ambos canales por
empague, pero precio menor del 50% del recélculo de ampollas
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- MYLERAN 2 mg de GLAXOSMITHKLINE CUM 46263-01 reportes afios 2011 a 2013 mezcla reportes
por empagque con reportes por tableta

- METOCLOPRAMIDA 10 mg / 2 ml BIOSANO CUM 19931879-04 es X 100 AMPOLLAS, pero PRECIO
REPORTADO es POR AMPOLLA. Igual CUM 19950779-03 x 50 donde no cuadra promedio con datos

4.1.9.3. Inconsistencia de reportes con especificaciones del registro sanitario

Grafico N°9: Reportes CUM 20016154-01 ROBAXIN 500 mg Cja.x 20 Tabs

Sismed 2013: CUM 20016154-01 ROBAXIN  METOCARBAMOL 500 MG CaJA POR 20 TABLETAS uppe=pmsmyi
Sismed 2012: CUM 20016154-01 ROBAXIN METOCARBAMOL 500 MG CaJas POR 20 TABLETAS uppe=lrvsd upit=tfvsd
20016154 ROBAXIN ® METOCARBAMOL 500 MG INVIMA 2010M-0011262 Temp. no comerc. 2015/03/03 IMPORTAR Y YENDER PFIZER S.4.5.
¢ Reaistro sanitario temporal no comercializable? Reporta ventas v estd disponible en farmacias.
Datos Generales del Producto
Expediente 20016154 Nombre producto ROBAXIN ® METOCARBAMOL 500 MG
_Reaistro Sanitario INVIMA 2010r-0011262 Yencimiento 2015/03/09 Modalidad IMPORTAR Y VENDER Estado Reaistro Temp. no comerc.

En el caso de ROBAXIN 500 mg CUM 20016154-01 de PFIZER, el registro sanitario es Temporal no
comercializable pero este producto lleva afios reportando ventas a SISMED. No existe verificacion.

Grafico N°10: Reportes CUM 20005999-14 ERITROPOYETINA Cja.x ¢Cuanto?
| FERE os0.000 EEEH 716-W 7c: IR | 251120972 )

] CUM UnidCc | Pprlec | UnidCi | Pprlci | Pmilee | Pmslce | Pmilci PrxLci | PpiyC | P
20005999-1¢ 50] 250.000 716 333.282] 250.000, 250.000[ 240.000[ 654.700
52051-02 57.252 4386 3.447 4. 440 4 427

| Registro: (14 ][4 ][ 4377 [ J[»1]>*] de 33300

< Sismed 2013: CUM 20005333-14 ERITROPOYETINA CAJAPOR 1 10 20 30 50 60% 100 JERINGA PRELLENADA, ThL

En el caso de ERITROPOYETINA CUM 20005999-14 SCANDINAVIA_PHARMA dice CAJAPOR 1 10
20 30 50 60 Y 100 JERINGAS (A cual presentacion corresponden los precios reportados?

Otros ejemplos tomados al azar en SISMED 2013:

- VARILRIX VACUNA INVIMA M-010760 Vencido en fecha2008/05/16 GLAXOSMITHKLINE
BIOLOGICALS report6 ventas por COP 1.969 millones el 2012 y COP 2.331 millones en 2013

- EMPURINE 50 mg BIOGEN, CUM 19930825-01, su registro sanitario vencié en 2012, pero en 2013
reportd ventas de 24.136 unidades por COP 47 millones

- CALCYMYL GRANULADO CUM 19908262-02 Fco.x 250 g Su registro sanitario INVIMA M-014533
vencid en 2010/08/16 pero en 2013 reporté ventas de 24.285 unidades por COP 75 millones

- ACTIN 80 mg CUM 19933984-01 x 10 Tabs Tiene ventas reportadas a SISMED pero no aparece en
base de Registros de INVIMA

- CONJUNTIN-S® LIQUIFILM® SUSPENSION OFTALMICA ESTERIL CUM 19913547-01 de
ALLERGAN, aparece reportado por mayoristas en 2013 con CUM 29298-01 (vencido el 2008) y
CONJUNTIN CUM 29299-01 (vencido el 2009) aparece reportado por el laboratorio con 2 unidades
vendidas el 2013 y NO APARECE EN LA BASE DE DATOS DE Registros sanitarios de INVIMA

- CUM 19959680-01 ¢ Mismo CUM para PRANZO x 20 y ESOZOL x 7?

- ACIBIOGEL ALUMINIO Verdadero CUM 20043317-02 En reportes aparece con 19927571-02.
Expediente 19927571 NO EXISTE EN EL INVIMA

- CUM REPETIDO EN TABLA SISMED: CUM 49452-08 DRAMAMINE, CUM 19906274-07 NORDETTE
(Ademés DCI=LATANOPROST que es oftdlmico), CUM 19946441-02 AINEDAP 500 MG (Ademas
DCI=ETOFENAMATO que no existe en forma oral),
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5.1.10. Campos de precios, ventas y compras con informacion promediada errénea

La informacion promediada de precios y ventas en unidades que reportan los mayoristas y las compras
de EPS, ARS (hoy EPSS), DDS, ESE e IPS, es decir, la informacion contenida en los campos:

- VENTAS CANAL COMERCIAL, MAYORISTA, $ Minimo, $ Maximo, Unidades y Precio, al igual que

- VENTAS CANAL INSTITUCIONAL, MAYORISTA, $ Minimo, $ Maximo, Unidades y Precio,

- COMPRAS, $ Minimo, $ Maximo, Unidades y Precio, presenta inconsistencias similares a las que
mencionamos en el punto anterior. Por lo tanto, su utilidad es discutible.

5.2. OPORTUNIDADES

Las Oportunidades estan relacionadas con la nueva normatividad vigente en el pais. En el punto N°1
ANTECEDENTES ya mencionamos:

- Las estrategias del documento CONPES 155 de 2012 de Politica Farmacéutica Nacional,
numero 1 que establece la necesidad de contar con un sistema de informacién confiable,
oportunay publica sobre acceso, precios, uso y calidad de medicamentos, nimero 2 de
fortalecer la institucionalidad para que ésta sea eficaz, eficiente y coherente, y nUmero 4,
de crear instrumentos para laregulacion de precios de medicamentos y monitoreo del
mercado,

- LaLEY ESTATUTARIA 209 DE 2013 SENADO Y 267 DE 2013 CAMARA por medio de la cual
se regula el derecho fundamental a la salud, en su Articulo 5°. Obligaciones del Estado,
Articulo 19. Politica para el manejo de la informacion en salud, Articulo 23. Politica
Farmacéutica Nacional y Paragrafo, incluida la Nota de la Corte Constitucional,
Constituyen un marco legal sélido, que permitird adelantar los correctivos que sean necesarios
para el mejoramiento del SISMED, hasta que se convierta en un recurso idéneo de informacién
especializada para orientar las decisiones de regulacién de precios, priorizacion y definicion de
planes de beneficios, autorizacién de comercializacién y estudio de precios, para el
empoderamiento de las instituciones y la ciudadania.

5.3. FORTALEZAS

Las Fortalezas estan relacionadas con la institucionalidad, capacidad técnica y experiencia acumuladas
por SISMED desde su creacién por la Circular 04 de 2006. En efecto, luego de:

- Los ajustes del cronograma de reportes de la Circular 05 de 2006,

- Las aclaraciones y ampliacion de plazos de reporte de la Circular 01 de 2007,

- La modificacion de criterios para reporte de entidades que compran farmacos de la Circular 02 de 2007,
- Los detalles de implementacion de la Circular 02 de 2011 ARy

- Los ajustes definitivos de la Circular 02 de 2012 que RESUELVE “ARTICULO 1°. La publicacion de la
informacion de precios de medicamentos a que hace referencia el articulo 4 de la Circular 002 de 2010
de la Comisién Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos se dispondra al pablico
para su descarga, sin restricciones de usuario, en un archivo en formato PDF y en un archivo cuyo
formato permita al usuario la utilizacién y andlisis de sus datos mediante instrucciones aritméticas,
I6gicas y de administracion de base de datos”

El Sistema de Informacién de Medicamentos SISMED constituye una realidad institucional que, mas alla
de las limitaciones mencionadas, tiene la capacidad técnica y la experiencia suficientes para aplicar los
correctivos necesarios y convertirse en un ejemplo de politica publica exitosa.
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5.4. AMENAZAS

Las Amenazas estan relacionadas con factores externos que conspiran contra el perfeccionamiento y la
consolidacion final de SISMED. Tienen que ver con su esencia opuesta a las asimetrias de informacién y
con su utilidad regulatoria, en un mercado como el farmacéutico que sin duda es de los mas imperfectos,
con presencia de actores experimentados en practicas comerciales de discutible ética y legalidad.

Basta recordar la accién de tutela interpuesta por AFIDRO (ver punto 4.4.) para impedir la publicacion de
los informes de SISMED, las campafias de desprestigio sobre las inconsistencias del sistema y mdltiples
irregularidades de los reportes, algunas de las cuales (casos de farmacéuticas pequefias y nacionales)
podrian atribuirse a desconocimiento, pero otras (casos de farmacéuticas grandes y multinacionales) son
inaceptables y dificiles de ser atribuidos a simples errores. Ver los ejemplos de los Graficos N° 11y 12.

Grafico N°11: Ausencia reporte Lantus 2011

Evolucion del Mercado de Insulinas segun SISMED 2008 2 2012
| Nétese cdmo un andlisis de reportes de

# NOVORAPID 100 UWnL Flexpen

BAOVOLIN 700+ N w R NCYORMIX

BEMGULNNYR

1
|
|
|
1

300 U Carl + Scloster

Insulinas a SISMED es alterado por la falta de
reporte de ventas de Lantus 100 UlI/mL el afio
2011. ¢ Por qué Sanofi-Aventis no reporté

ninguna venta de Lantus el 20117 ¢reporté en

2012 el acumulado de los afios 2011-2012 y
muestra un falso dinamismo que afecta al
conjunto de insulinas? ¢ es legal no reportar o
reportar afios acumulados? ¢hubo sancién?

WLANTUS 10008 /el

2008 2009 210 a1 2012
Datos de e . CatalogoF Necionsl 82013

Grafico N°12: Alteracion en reportes SISMED de Clopidogrel por falta de reporte de PLAVIX 2011

Evolucion ventas de CLOPIDOGREL en VALORES (Col$} seglin SISWMED 2008 a 2012 semestretx 2

PLAVIX 300 mg + 75 mg
# CLOPIDOGREL 75 mq MK
BATELIT 7Smg
= CLOPIDOGREL 75 mg GF
ETISTEN7Smg
% CLOPIDOGREL 75 mg AG
8 CLOPIVAS 75 mg

# CLOPIDOGREL 75 mg LS
B ATEPLAX 75 mg
¥ CLOPIDOGREL 75 mg GO

HISCOVER 75 mg
= CLOPIDOGREL 75 mg
s TIPLAC7Smg

5 OTROS 11 PRODUCTOS
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La falta de reportes 2011 de PLAVIX 75 mg —también de Sanofi-Aventis- altera notoriamente el andlisis
de reportes de productos con Clopidogrel. En este caso, no existe la posibilidad del reporte acumulado
2011-2012 el afio 2012. Obviamente, estos problemas no afectan solo a estos dos productos de Sanofi-
Aventis y tampoco solo a este laboratorio. Basta revisar los datos de Bristol Myers Squibb el 2012, para
ver que este fendbmeno es diverso y recurrente.

6. RESUMEN, PRIORIZACION y ELEMENTOS PARA MEJORIA

El Informe publico de los reportes a SISMED constituye el eje fundamental de una politica publica de
transparencia, fortalecimiento institucional y empoderamiento de la ciudadania en el manejo del recurso
farmacéutico en el sistema de salud.

En resumen, de acuerdo con el detalle de Debilidades, Oportunidades, Fortalezas y Amenazas del
Punto N°5, deben priorizarse los siguientes elementos para la Matriz DOFA:

6.1. Parametrizar y validar campos importados de la base de datos del INVIMA

La falta de parametrizacion y validacion de los campos importados de la base de datos del INVIMA es
una de las mayores fallas estructurales de SISMED. La base de datos de registros sanitarios del
INVIMA, tiene inconsistencias inadmisibles para una agencia regulatoria de su tipo. Por lo tanto es
perentorio solicitarle a dicha entidad, la informacién depurada, validada, parametrizada y debidamente
actualizada de los datos basicos del registro sanitario que hacen parte de los informes de SISMED.

Gréafico N°13: Ejemplo de “scroll de seleccion” a partir de CUM en Sistema VMI-CFN

E brriniar

2677102 ROCHE MABTHERA 500 | FITUXIMAB i 0 ML 5ol pg S0mg/50M  GaiFood0

a 4307413
2358203 CALIFORNA ARTRITES RET/ DICLOFENACO | PIWIMA 2005M- ( Tabletas 120 mg Caaxid 0 o ]
2682701 MERCHKACO_SCHERING, BOMALFA TACALCITOL | WIMA M-01295  Unplenio® 0,400 mg Tubo x 154 0 0 ']
22683801 BAXTER CONCENTRADC FACTOR DE CO) PVIMA 2010 MY Polva pfny 00U HaE Wiah 10| 1529592 | 1660779 1R000C0
2268403 SEGFRED ARTRITES 100 r| DICLOFENACO | PNVIMA 2008 M- | Solinyectable  T00mg/3ml  Ciax 5 Am 25534 29368 47400
2268404 F ARTRITES 100 r) DICLOFENACO | NVIMA 2008 M- | Solinyeclble  100mg/3mL  Cax 7 Am 5983 752 35885
2268550 DAKSOL MICRO SECNDAZOL | INVIMA 2008 M Granulade 750 mg Cax 150 o P

DAKSOL MICRD| SECNDAZCL | PNVIMA 2008 M| Granuladn 5 Cia x 1 Sac 180TE 18078 5 -
] - - ]
1,254 575 BE 301 157220 A
e - 1580671 [RORE]
Pprlee | UridCi| Ppilei | Pmilec | Pmilce | Pmilei
22E777-01 | 12576 1.430.952 255 1,520 671 14,300 1872230 1 080.254| 1872230 1,687 434 119 D?ﬂ 3027 874 5143833

El

2003138501 10/18.300.0000 1,226 5.500,000/18.300.000 18,300 000 15 500,000/ 15,500,000 7.733.401 19,051 18,230,000\ 20,666,667,
Regsne 10 4 ([ & » [»1]+] de 35300

CUM 226777-01 + 355 Creular 0N de 2014 = COP 1.192.786.-Circular 04 de 2013 fya PMY de CUM 226777-01 en 1.152 450 - Crcular 04 de 2012 hja -
Phiy da RITU=IMAE Liohlzado p/o Solucidn Inpectable en Col 10.484.49/mg. =1 00mg x2amp =2 056, 239.- IMDICACIONES, TERAPIAS Y
COMNCENTRACIONES INCLUIDAS EN EL POS, NO SON DBJETO DE RECOBRO. Res. 2569 de 30ago12 ratfica VMR de RITUXIMAE Liofilzado yfo
Sobucion Inpectable an Colf 9.251,15/mg »100mg x2amp =1.872. 230 +1 2% = 2 096 B3 para ndicacionas no incluidas en POS - Croular 01 de 2007 da
la CHPM paza RITUIMAE & régimen de contiol drecto v fla PMY para CUM 226777-01 en 1.872 230,00.- Incluido en POS por Acwerdo CRES 3 29 de
2011 Fes. 4316 de 272ep11 ratifica Res. 3470 de 18agoT1 v Res 3026, 1020 v 05/2011 que hjan Yalor M &ama de Recobro WA de RITUIMAR en
Cot 9.361.1%mg x 100 mg x Cjax 2 amp.=1.872.230 + 12X = 2096.839.- NOTA: Circulas 04 de 2010 fija VMR de CUM 22677701 en Col§ 2. 240,627
ligual que cfents Roche). Rescluciin MPS 1862 de 11maw10 que retira MABTHERA de lista de impontaciones paralelss doe "SO00MG/SOML" v NO
mencicna CUMz. Incluido en Lista de Impotaciones Paralelas por Res MPS 1424 de 22abel 00y 1493 de 23abr1(.

Sizmed 2013 CUM 226777-01 MABTHERA SOLUCION INFUSION 10 MG/ML CAJAZ FRASCO AMPOLLA 10 ML uppe=pmuxlce [ prsmyi=5,148.6337
Sismed 2012 CUM 226777-01 MABTHERA RITURIMABR 10 MGML = 2 FOOS AMP ¥ 10 ML uppe= premyc prsmyi=3,819.2007

Sizmed 20171: CUM 226777-01 MABTHERA RITW-IMAR 1,872,220.00 1,872 230.00 6032 1,872 230.00 348,617.00 5.242.244.00 1527.5 2,017 268.57
1.872.230.00 4,431,254 00 374 1,684,553 04 111,184.00 2 307 845 00 11585 1,492 237 07 1,265 00 54,519.338.00 65252 437 838,77

Sizmed 2010 MABTHERA ROCHE SOLUCIOM RITUXIMAR NO 226777 1 16740000002, 7000000.00 7394 £ 2.490 22445 3 679.850.00 3 673.900.00

Al seleccionar el CUM de un producto, el sistema debe cargar aquellos campos ya validados por
el INVIMA gque sean necesarios. Asi se evitarian buena parte de las inconsistencias del punto 5.
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De acuerdo con los objetivos fijados por el Documento CONPES de Politica Farmacéutica Nacional y la
Ley Estatutaria, debe plantearse que el INVIMA genere un informe publico, donde solo seleccionando un
CUM permita cargar automaticamente los datos del registro sanitario que sean necesarios para los
reportes e informes de SISMED.

El aplicativo de reporte deberia visibilizar todos los campos importados para que los reportantes revisen
sus datos y -en caso de errores o inconsistencias- soliciten al INVIMA las rectificaciones del caso. El
Gréfico N°13 muestra un ejemplo de “scroll de seleccion” del Sistema VMI-CFN que da una idea de la
forma en que opera este mecanismo de captura de campos validados, en cualquier base de datos:

6.2. Especificar y validar campos ventas y precios reportados a SISMED

La falta de validacion de campos de ventas y precios reportados es otra falla estructural de SISMED.
Para evitar la entrada de datos erréneos al sistema y el deterioro de su calidad, hace falta:

- Aclarar la normatividad sobre contenido de cada campo. Impedir —por ejemplo- que se reporten
envases por un canal y unidosis por el otro, o envases un afio y unidosis otro afio (ver 5.1.9.).

- Establecer sanciones por la entrada de inconsistencias que deterioran la calidad de los datos, la
falta de reporte o el reporte de conceptos no autorizados.

- Visibilizar datos reportados de por lo menos dos (2) afios anteriores y los acumulados del dltimo
afio, para hacer perceptibles los errores y permitir correcciones en el Gltimo periodo. GraficoN°14

Grafico N°14: Datos reportados Mabthera 100 mg afios 2012 a 2014 para ver inconsistencias

Canal institucional Total Unds. | Total Valores
(Ve min ] vemes [unis | prom | Vrmin | Ve max Jmas | prom |

2012 $1.722.452 $2.022.000 8078 9$1.864575 $1.872230 $1.872.230 301 $1.872.230 8.379 $15.625.578.080
2013 $14.300 $1.872.230 12976 $1.490.952 $1.060.254 $1.872.230 259 $1.580.671 13235 $19.755.986.941
2014 $1.048.730 $1.152.450 3.126 $1.054319 $1.060.254 $1.060.254 66 $1.060.254 3.192 $3.365.777.958

Nétese que, Mabthera —un medicamento hospitalario en su indicacién principal - registra ventas mucho
mayores por canal comercial antes que por canal institucional (todos los afios) y que el afio 2013 el
precio minimo reportado por canal comercial es claramente inconsistente y afecta el promedio. Ademas
de la identificacion de errores, esta visualizacién permitiria evitar la reincidencia. La capacidad técnica de
SISMED permitiria implementar de inmediato este aplicativo de visualizacion y el resultado verse ya con
los reportes del afio 2014.

6.3. Reformular campos incompletos y/o afiadir campos indispensables

En los puntos

- 5.1.3. Campo “Fabricacion Nacional”’. Ausencia de firma farmacéutica responsable,

- 5.1.5. Campo "Via Administracion" con datos arbitrarios e irrelevantes,

- 5.1.6. Campo “POS” desactualizado y actualmente inaplicable,

- 5.1.7. Campo “CUM” con formato numeérico dividido que no cumple la normatividad y

- 5.1.8. Campo “Periodo de precios” con datos redundantes e inutiles en el detalle.

se adelantaron consideraciones diagnésticas y algunas propuestas de correctivos urgentes como la
inclusién del campo “firma farmacéutica responsable”, eliminacion del campo “via administracion”,
ampliacion y actualizacion del campo “POS”, unificacion del campo “CUM” y eliminacion del
campo “periodo de precios”, en un nuevo disefio del Informe Publico SISMED.
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6.4. Redisefiar campos de precios, ventas y compras con informacion promediada

La informacion promediada de precios y ventas en unidades que reportan los mayoristas y las compras
de EPS, ARS (hoy EPSS), DDS, ESE e IPS, es decir, la informacién contenida en los campos:

- VENTAS CANAL COMERCIAL, MAYORISTA, $ Minimo, $ Maximo, Unidades y Precio, al igual que

- VENTAS CANAL INSTITUCIONAL, MAYORISTA, $ Minimo, $ Maximo, Unidades y Precio,

- COMPRAS, $ Minimo, $ Maximo, Unidades y Precio, presenta inconsistencias que minimizan cualquier
utilidad para los fines del Informe Publico de SISMED.

La Unica forma de superar esta falla estructural del Informe Publico de SISMED esta en reemplazar esta
parte, con informacién individualizada como la que reportan las firmas farmacéuticas, con informes
ajustados a las peculiaridades de manejo de precios y ventas en unidades de los MAYORISTAS y los
ADMINISTRADORES y PRESTADORES de servicios de salud.

Atentamente,

i

~

— A S

Oscar Ivan Andia Salazar

Director Observatorio del Medicamento
Vicepresidente de Politica Farmacéutica Nacional
FEDERACION MEDICA COLOMBIANA.
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