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Resumen Ejecutivo

La necesidad de implementar un observatorio andino de medicamentos esenciales es
un tema que se ha discutido en mas de una reunién entre diferentes representantes
de los paises andinos no habiéndose concretado a la fecha. Siendo necesario iniciar el
proceso de implementacion de un observatorio subregional andino de precios de
medicamentos esenciales es necesario elaborar una propuesta que analice las
condicionantes para lograrlo, con el propédsito de ponerlo a consideracién de los
representantes de los paises miembros de la subregién andina en la REMSAA XXIX.

El presente analisis se centra en identificar a las principales entidades publicas y/o
privadas que adquieren medicamentos esenciales en los paises de la subregion andina;
en describir manejo de la informacion de precios de medicamentos; en identificar
nudos criticos que se presentan en cada pais de la subregion, que dificulte la obtencidn
de la informacion de precios; y en identificar las principales entidades publicas que
producen medicamentos en los paises de la Subregién Andina, con base en lo cual se
hace una propuesta para consolidar de forma sistematica y periddica la informacién de
precios de medicamentos esenciales a nivel de la subregidn andina.

La evaluacién refiere las condiciones basicas previas y los pasos a seguir para la
implementacion del Observatorio de Precios de Medicamentos Esenciales para la
Subregién Andina.




1. Introduccion

1.1. Antecedentes del Estudio

La barrera econémica constituye uno de las principales determinantes para el acceso a
medicamentos por parte de la poblacién, siendo el precio uno de sus principales
condicionantes.

La modalidad de financiamiento y la fijaciéon del precio de los medicamentos, en los
paises de la subregion andina, varia de acuerdo a la organizacién de sus respectivos
sistemas de salud y sus politicas en términos de medicamentos.

Durante los ultimos 10 afios multiples han sido los esfuerzos por negociar y/o adquirir
medicamentos de forma conjunta entre los paises miembros con el propdsito de
aprovechar la economia de escala y reducir el precio de adquisicion de medicamentos
esenciales de alto costo como por ejemplo antirretrovirales.

Los procesos conjuntos de negociacion y de adquisicion de medicamentos han
reducido considerablemente el gasto en medicamentos y facilitado ampliar las
coberturas de atencion en varios paises, habiendo demostrado ser un mecanismo
eficaz para ampliar el acceso a medicamentos esenciales.

Sin embargo, una de las principales dificultades en todos los procesos de negociacion y
compras conjuntas ha sido la recopilacién y comparacién de informacién de precios de
los medicamentos, entre otros por la heterogeneidad de sistemas de informacién
existentes en y entre los paises de la Subregidn asi como las diferencias existentes en
temas arancelarios, tributarios, de volumen de compra y tipos de productos
farmacéuticos.

La necesidad de implementar un observatorio andino de medicamentos esenciales es
un tema que se ha discutido en mds de una reunién entre diferentes representantes
de los paises andinos no habiéndose concretado a la fecha.

Siendo necesario iniciar el proceso de implementacion de un observatorio subregional
andino de precios de medicamentos esenciales es necesario elaborar una propuesta
que analice las condicionantes para lograrlo, con el propdsito de ponerlo a
consideracion de los representantes de los paises miembros de la subregidn andina en
la REMSAA XXIX.

1.2. Objetivo General del Estudio

El presente estudio tiene por objetivo generar una propuesta para la implementacion
de un observatorio de precios de medicamentos esenciales para la subregién como
mecanismo coadyuvante para mejorar el acceso a dichos medicamentos en los paises
miembros.




1.3.

Objetivos Especificos del Estudio

Identificar a las principales entidades publicas y/o privadas que adquieren
medicamentos esenciales en los paises de la subregién andina.

Describir para cada una de las entidades identificadas el proceso de registro,
consolidacion y almacenamiento de la informacion de precios de medicamentos,
detallando las instancias involucradas asi como las herramientas y estandares de
informacién utilizados.

Identificar nudos criticos que se presentan en cada pais de la subregién, que
dificulte la obtencion de la informacién de precios.

Elaborar una propuesta para consolidar de forma sistematica y periddica la
informacién de precios de medicamentos esenciales a nivel de la subregién andina.

Identificar las principales entidades publicas que producen medicamentos en los
paises de la Subregién Andina




2. Métodos

2.1. Revision de la Literatura

El andlisis del manejo de los precios de medicamentos esenciales adquiridos por los
paises miembros de la Subregién Andina se inicid con la revisién de la literatura
relevante disponible en materia observatorios de medicamentos y en especial de
precios de medicamentos, asi como de la informaciéon de precios de medicamentos
para la toma de decisiones al interior de los paises. La labor de documentacién vy
revision de la literatura tenia por objetivo identificar las experiencias existentes de
organizacién, implementacién y funcionamiento de estructuras organicas o funcionales
publicas y privadas dedicadas al seguimiento de indicadores de precios de
medicamentos, identificar a las principales entidades publicas y/o privadas que
adquieren medicamentos esenciales en los paises de la subregion andina, asi como
identificar las principales entidades publicas que producen medicamentos en los paises
de la Subregion Andina. La revisidn de la literatura se llevé a cabo incluyendo, solas o
en combinacion, en espafiol y en inglés las siguientes palabras clave: observatorio,
medicamentos, esenciales, precio, produccién, nacional, América Latina; y sus
respectivas siglas.

Las fuentes de informacidn utilizadas fueron las siguientes: 1) literatura especializada;
2) medios de comunicacidn y notas en prensa; y 3) paginas Web. Entre las paginas Web
consultadas cabe destacar la pagina Web de: a) los ministerios de salud de los paises
analizados; las de las organizaciones publicas y privadas dedicadas al seguimiento de
precios de medicamentos en Iberoamérica b) la Comunidad Andina de Naciones; y c)
organismos de cooperacién internacional, entre los que se destaca la OPS/OMS. La
revision de la literatura incluyé informacion disponible desde Enero de 2000 hasta
Abril de 2008.

2.2. Entrevistas a expertos en medicamentos

Durante los dias 25 de febrero a 20 de abril se llevaron cabo una serie de entrevistas
telefénicas y personales. Las entrevistas se realizaron a expertos en su calidad de
miembros representantes de sus paises en la Comision Técnica Subregional para al
Acceso a Medicamentos o de asesores técnicos de los equipos de gobierno (Anexo
N°5).

2.3. Entrevistas a expertos en recopilacion de informacién nacional y regional

Durante los dias 10 de marzo a 15 de abril se llevaron cabo una serie de entrevistas
personales con expertos en recopilacidon de informacién oficial de precios en el ambito
nacional asi como de recopilacion y procesamiento de estadisticas en el dmbito
subregional, en su calidad de asesores técnicos, responsables de gestién, o miembros




operativos de los organismos oficiales de los paises o de los Proyectos de la
Comunidad Andina (Anexo N°5).

2.4. Encuestas de Pais: Bolivia, Chile, Colombia, Ecuador, Peri y Venezuela

Se desarrollé un formato de recoleccién de informacién con el objeto de documentar
los actores y los procesos involucrados en el manejo de la informacion de precios de
medicamentos esenciales en los paises de la Subregién Andina. El formato se
componia de dos partes. La primera parte del cuestionario tenia por objeto identificar
a las principales entidades publicas y/o privadas que adquieren medicamentos
esenciales en los paises de la subregidn andina, identificar el proceso de registro, y
almacenamiento de la informacién de precios de medicamentos, e identificar los
nudos criticos que se presentan en cada pais de la subregidn, que dificulte la obtencién
de la informacidn de precios. La segunda parte del cuestionario tenia por objetivo
identificar las principales entidades publicas que producen medicamentos en los paises
de la Subregién Andina.




3. Resultados

3.1. Experiencias en Observatorios de Precios de Medicamentos

El concepto de Observatorio como érgano dedicado al estudio y andlisis de indicadores
se viene aplicando en diferentes areas de interés, tales como en el campo de la
industria agroalimentaria, la mineria, el comercio, el derecho laboral, los derechos
humanos, la salud entre otros. Algunos de estos observatorios privilegian su interés
por el seguimiento y andlisis de los precios de los bienes o servicios que desean
evaluar.

En el drea de la salud identificamos un amplio nimero de iniciativas dedicadas al
estudio y analisis de indicadores de salud. Cada una de ellas se diferencia en los
intereses finales que esperan alcanzar con la informacidn recopilada y evaluada, asi
como en los promotores de la iniciativa. (Anexo N°1). Algunos de estos observatorios
contemplan temas relacionados con medicamentos.

En el campo de los medicamentos también identificamos iniciativas dedicadas al
estudio y andlisis de indicadores de estos productos. Al igual que los observatorios de
salud, los observatorios de medicamentos se diferencian en los objetivos que esperan
alcanzar con la informacidn recopilada y evaluada, asi como en los promotores de los
observatorios. (Anexo N° 2). Algunos de ellos contemplan aspectos relacionados a
precios de medicamentos.

En el especifico rubro de los precios de los medicamentos identificamos también
observatorios dedicados puntualmente a este aspecto. Sin embargo, el numero de los
mismos es comparativamente menor. El rubro de precios de medicamentos es
mayoritariamente enfocado como parte de los temas que usualmente los
observatorios de medicamentos observan. Al igual que los observatorios
anteriormente mencionados, los enfocados en el tema de precios también presentan
diferencias en los objetivos que buscan alcanzar. (Anexo N°3)

De las experiencias recopiladas se evidencia que, si bien es de empleo comun el
término “Observatorio” para designar a una estructura (organica o funcional) dedicado
al estudio y andlisis de indicadores referidos a un tema en particular, en un dmbito
geografico y de tiempo determinados, los objetivos finales de estos observatorios no
necesariamente se encuentran armonizados entre si en todos los casos. Esta diferencia
de objetivos, que también generaria diferencias en las metodologias de trabajo,
dificulta la posibilidad de contar con informacion comparable entre ambitos
geograficos e institucionales.

Es menester resaltar que la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), a fin de lograr
que se cuente con mayor informacion disponible de precios de medicamentos para
mejorar la equidad en el acceso a medicamentos esenciales en los sistemas de salud,
viene desarrollando, conjuntamente con entidades asociadas, metodologias e
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instrumentos para la medicion y el seguimiento de precios de medicamentos’. Tal es
asi, que conjuntamente con Accién Internacional para la Salud (AlS), se ha desarrollado
una guia técnica para una aproximacion estandarizada para la medicion de los precios
que la poblacion paga por medicinas claves. Esta guia ha sido aplicada en diferentes
ambitos geograficos permitiendo obtener informacion de precios de medicamentos
comparable’. Asimismo, Management Sciences for Health ha publicado la “Guia
Internacional de Indicadores de Precios de Medicamentos”, la cual proporciona una
metodologia de andlisis y comparacién de precios.’

3.2. Finalidad del Observatorio Andino de Precios de Medicamentos Esenciales

De las entrevistas realizadas a los diferentes expertos en medicamentos vy
representantes de los paises en la Comisién de Acceso a Medicamentos de la
Subregién Andina se evidencia el consenso de la necesidad de contar con informacion
actualizada de los precios de los medicamentos esenciales en los paises de la
subregiéon, que permita a cada uno de los paises tomar decisiones e implementar
estrategias locales orientadas a mejorar el acceso de sus poblaciones a medicamentos
esenciales de calidad, seguros y eficaces. Asimismo, existe el consenso que esta
informacién debe ser también util para el disefio e implementacién de estrategias
subregionales conjuntas para mejorar el acceso a medicamentos en la subregion.

De manera concreta, se espera que el Observatorio de Precios de Medicamentos
Esenciales para la Subregidon Andina realice el monitoreo comparativo de precios de
medicamentos esenciales en los paises de la regidn; debiendo para ello, disenar e
implementar las metodologias necesarias asi como contar con una base de datos
actualizada que permita realizar comparaciones de precios entre paises, a nivel de
sector publico y privado; no solo en un momento dado (evaluacién transversal) sino
también a lo largo de un periodo de tiempo especifico (evaluacién longitudinal). Para
este fin se espera que el Observatorio haga uso de la informacién y los recursos locales
existentes en la actualidad en cada uno de los paises, optimizando el uso de los
mismos para garantizar su sostenibiidad.

Productos concretos a obtener del Observatorio de Precios de Medicamentos
Esenciales para la Subregion Andina serian informes de precios de adquisicion de
medicamentos esenciales en el mercado institucional publico; precios de venta al
publico en el mercado privado (gasto de bolsillo); y de precios de referencia para los
compradores publicos de medicamentos esenciales.

3.3. Entidades que adquieren medicamentos esenciales en los paises de la
Subregién Andina.

! www.who.int/medicines/areas/access/ecofin/en/index.html

2 WHO & HAI.Medicine Prices. A new approach to measurement.2003. www.haiweb.org/medicineprices/

3er(:.msh.orq/dmpquide/pdf/DruqPriceGuide 2007 sp.pdf
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Los paises de la Subregidn Andina promueven la adquisicién y el uso de medicamentos
esenciales en sus ambitos nacionales, con especial énfasis en el sector publico, siendo
las diferentes organizaciones prestadoras de servicios de salud que pertenecen a este
sector las principales entidades que adquieren medicamentos esenciales en los paises
de la Subregidon Andina. La adquisicidn y el empleo de medicamentos esenciales es uno
de los pilares de las politicas de medicamentos que mantienen los paises de la
subregion®.

3.3.1. Bolivia
El Sistema Unico Nacional de Salud de Bolivia se organiza en cuatro subsectores’:

e el subsector publico, con sus niveles central (Ministerio de Salud y Deportes),
regional (Prefecturas) y local (Gobiernos Municipales), el cual administra hospitales
generales, hospitales de apoyo y centros y postas de salud;

e el subsector social, que atiende a los trabajadores asalariados, organizados dentro
de los esquemas de financiamiento tradicionales de la seguridad social, administra
hospitales, policlinicos y puestos médicos; a través de cajas de salud y seguros
integrales con régimen especial.

e el subsector privado, que contempla los servicios prestados a través de clinicas y
centros especializados, consulta privada formal y tradicional y centros de
organismos no gubernamentales, establecimientos farmacéuticos; vy,

e subsector de seguros de salud privados, donde las compafiias de seguro privado se
encuentran reguladas por la Superintendencia de Pensiones, Valores y Seguros.

Se cuenta con una Lista Nacional de Medicamentos Esenciales. La adquisicion de
medicamentos esenciales es obligatoria en los subsectores publico y social®, siendo su
principal agente comprador la Central de Abastecimiento y Suministro (CEASS), el cual
adquiere los medicamentos esenciales requeridos para la red de servicios publicos y la
red de seguros de salud, segin lo contemplado en el Programa Nacional de
Medicamentos Esenciales.

La adquisicion de medicamentos esenciales en el subsector privado y el subsector de
seguros de salud privados no es obligatoria; sin embargo, existe la posibilidad de
acceder a estos productos en estos subsectores.

3.3.2. Chile

El Sistema Nacional de Salud de Chile es un sistema mixto de servicios de salud
publicos y privados complementarios, donde las prestaciones estan reguladas por el

* WHO/DAP/93.7. Politica de Medicamentos de la Subregién Andina. Cartagena. 1993

°> OPS. Perfil del Sistema de Servicios de Salud. Bolivia. 2001

® Resolucion Ministerial N° 0341. Aprueba la Lista Nacional de Medicamentos Esenciales. 27
de Junio de 2003
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Ministerio de Salud. Tanto el subsector publico como el privado ofrecen servicios
ambulatorios como hospitalarios’.

Existe una red publica extensa de hospitales de diversa complejidad, centros de
diagnostico y terapéutica, centros de referencia de salud, centros de salud (llamados
consultorios) urbanos y rurales, y postas rurales. La mayoria de los establecimientos
del primer nivel son administrados por los municipios. Los hospitales son dirigidos por
los Servicios de Salud, entes territoriales descentralizados del Ministerio de Salud, a los
que se agrega, en la Regién Metropolitana de Santiago, el Servicio de Salud
Metropolitano del Ambiente (SESMA).

Los establecimientos de la red publica se encuentran obligados a la adquisicién de
medicamentos segun el listado oficial de medicamentos esenciales (Formulario
Nacional®) aprobado por el Ministerio de Salud. Los establecimientos de salud publicos
pueden adquirir los medicamentos esenciales que requieran a través de la Central
Nacional de Abastecimiento (CENABAST) o directamente a los proveedores
disponibles. La CENABAST se constituye como el agente intermediador para la compra
de productos destinados al subsistema publico.

El subsector privado proveedor estd conformado por un conjunto de clinicas,
consultorios, laboratorios y farmacias, manejados por personas o sociedades privadas
y que tienen una mayor concentracion en las regiones con mayor proporcién de
poblacién del pais. Los establecimientos del sector privado deben incluir
medicamentos del Formulario Nacional para su administracion a los enfermos que
requieren de su atencidn. Aproximadamente el 90% de las ventas al detalle de
productos farmacéuticos en el subsector privado se concentran en tres cadenas de
farmacias.

3.3.3. Colombia

El Sistema de Salud de Colombia® se organiza segun la Ley 10 de Municipalizacién de
Salud de 1990, la Ley 6013 que rige las competencias y los recursos disponibles para
los diferentes entes territoriales, y la Ley 100 de 1993 con la cual se crea el Sistema
General de Seguridad Social (SGSSS). Las Leyes 10 y 60 (y actualmente la Ley 715)
asignaron a los municipios la competencia operativa en la atencién de salud en el
primer nivel de atencidn, y a los gobiernos departamentales los hospitales de segundo
y tercer nivel de complejidad.

La Ley 100 crea dos regimenes de afiliacidn: el contributivo y el subsidiado. Para el
régimen contributivo se crean las Empresas Promotoras de Salud (EPS) y para el
subsidiado las Administradoras del Régimen Subsidiado (ARS). Una forma de ARS son
las Empresas Solidarias de Salud que se formaron como asociaciones cooperativas. Las
EPS y ARS planean, organizan y ejecutan las actividades necesarias para controlar las

" OPS. Perfil del Sistema de Servicios de Salud. Chile. 2002
8 Decreto N° 264/03. Aprueba el Reglamento del Formulario Nacional de Medicamentos

° OPS. Perfil del Sistema de Salud de Colombia 2002.
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enfermedades y mantener la salud de la poblacién asegurada. Ambas entidades y las
Secretaria de Salud Municipal contratan a IPS (Instituciones Prestadoras de Salud) y a
ESE (Empresas Sociales del Estado, los antiguos hospitales publicos) para la prestacion
de servicios a los asegurados.

El sistema prevé un Plan General de Beneficios que incluye, entre otros, un Plan de
Atencidn Basica (PAB) y un Plan Obligatorio de Salud (POS). Los municipios se encargan
de las actividades de promocién y prevencién a nivel colectivo para lo que desarrollan
el Plan de Atencion Basica (PAB), que incluye la vigilancia en salud publica, y disefian
un Plan Local de Salud para las acciones colectivas. Las EPS y las ARS estan obligadas a
ofrecer servicios de diagndstico y tratamiento y, también, acciones de promocion y
prevencion individuales, definidas en el Plan Obligatorio de Salud (POS) y el Plan
Obligatorio de Salud Subsidiado (POS-S).

Los medicamentos esenciales para el Sistema General de Seguridad Social se
encuentran definidos por mandato oficial*® y son un conjunto basico dentro del POS.
Las EPS, ARS, IPS y ESE son responsables de la provisién de estos productos.

Los productos biolégicos empleados en los programas especiales y en inmunizaciones
son adquiridos por el Ministerio de Proteccidn Social y proveidos gratuitamente a la
poblacién.

Adicionalmente, se cuenta con establecimientos farmacéuticos privados que proveen
de medicamentos a la poblacién.

3.3.4. Ecuador
El Sistema de Salud del Ecuador™! se organiza de la siguiente manera:

El Subsector Publico, conformado por los servicios del Ministerio de Salud Publica
(MSP), el Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social (IESS-SSC), Sanidad de las Fuerzas
Armadas y de la Policia (dependientes de los Ministerios de Defensa y Gobierno
respectivamente), los servicios de salud de algunos Municipios y los de las Junta de
Beneficencia de Guayaquil (JBG), la Sociedad Protectora de la Infancia de Guayaquil y
la Sociedad de Lucha Contra el Cancer (SOLCA) y la Cruz Roja Ecuatoriana. Estos
ultimos, aunque son privados, actuan dentro de sector publico.

El Subsector Privado, integrado por entidades privadas con fines de lucro (Hospitales,
Clinicas, Dispensarios, Consultorios, Farmacias y las Empresas de Medicina Pre-pagada)
y las organizaciones privadas sin fines de lucro como diversas ONG’s, organizaciones
populares de servicios médicos, asociaciones de servicio social, etc.

10 CNSSS. Acuerdo N° 228 del 2002.
11 OPS. Perfil del Sistema de Salud de Ecuador. 2001.
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Las entidades del subsector estan obligadas al empleo de medicamentos esenciales
segun el Listado Nacional de Medicamentos Esenciales oficial. Este listado es de uso
referencial para el subsector privado.

3.3.5. Peru

El Sistema de Salud del Peru® se organiza en dos subsectores, el publico y el no
publico.

El subsector publico lo forman el Ministerio de Salud (MINSA), Seguridad Social -
EsSalud, y los servicios de las Fuerzas Armadas y de la Policia Nacional. Cada uno de
estos componentes del subsector publico cuenta con un listado de medicamentos para
la prestacién de sus servicios; todos ellos contemplan medicamentos esenciales. En la
actualidad se viene trabajando en la construccion de un listado nacional de
medicamentos esenciales.

El subsector no publico contempla clinicas, policlinicos, consultorios y establecimientos
farmacéuticos, los cuales cuentan con sus propios listados de medicamentos,
considerando muchos de ellos la provision de medicamentos esenciales.

3.3.6. Venezuela

El Sistema de Salud de Venezuela®™ esta constituido por un subsector publico integrado
por multiples instituciones que operan centralizada y desconcentradamente, y por el
subsector privado.

El subsector publico esta conformado por el Ministerio del Poder Popular para la Salud
(MPPS), el Instituto Venezolano de los Seguros Sociales (IVSS), el Instituto de Previsién
de Asistencia Social del Ministerio de Educacion (IPASME), el Instituto de Previsidn
Social de las Fuerzas Armadas (IPSFA) y la Alcaldia Mayor (antes Gobernacién del
Distrito Federal). La red de establecimientos publicos de salud contempla diferentes
niveles de atenciéon y se encuentra distribuida a lo largo del pais. Los establecimientos
de este subsector solamente pueden prescribir y dispensar los productos
farmacéuticos incluidos en el Listado de Medicamentos Esenciales elaborado por el
MPPS.

El subsector privado contempla clinicas, policlinicos, consultorios y establecimientos
farmacéuticos, los cuales cuentan con sus propios listados de medicamentos,
considerando muchos de ellos la provision de medicamentos esenciales.

12 ops. Perfil del Sistema de Salud de Perd. 2001

13 oPs. Perfil del Sistema de Salud de Venezuela. 2001
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3.4. Informacion de Precios de Medicamentos
3.4.1. Bolivia

El subsector publico realiza adquisiciones de medicamentos esenciales de conformidad
con la Ley 1178, del Sistema de Adquisicion de Bienes y Servicios y del Decreto
Supremo N2 27328 “Procedimientos para la Contratacion de Bienes, Obras, Servicios
Generales y de Consultoria” su reglamento y los diferentes modelos de pliegos de
condiciones. Cada componente del subsector publico lleva su propio sistema de
registro de informacién de precios.

El subsector publico cuenta con el Sistema de Informacién de Contrataciones del
Estado (SICOES)*, el cual centraliza informacion de los procesos de adquisicién que
realizan las diferentes entidades, incluyendo las compras de medicamentos. Sin
embargo, a la fecha no es factible, por los mecanismos de reporte vigentes, disponer
de informacion de precios de adquisicion de medicamentos en el subsector publico por
este medio de informacion. Asimismo, a nivel del Ministerio de Salud y Deportes no se
identifica un area encargada del seguimiento y monitoreo de precios de medicamentos
en el sistema de salud.

El subsector privado no se ajusta a las normas publicas para la adquisicion de
medicamentos. Cada entidad de este subsector maneja su propio sistema de
informacion.

El Instituto Nacional de Estadistica™ de Bolivia accede a informacién de precios de
medicamentos en el subsector privado mediante la seleccion de muestras de
establecimientos farmacéuticos para el calculo de los indices bajo su responsabilidad.

3.4.2. Chile

El subsector publico realiza adquisiciones de medicamentos esenciales de conformidad
con la Ley de Bases sobre Contratos Administrativos de Suministro y Prestacién de
Servicios (Ley N° 19.886), (llamada también la Ley de Compras Publicas). Cada
componente del subsector publico lleva su propio sistema de registro de informacién
de precios.

Los establecimientos de salud del sistema publico son auténomos para la manera
como se proveeran de los medicamentos e insumos que requieren para su operacion,
por lo que cuentan con sus propios sistemas de informacién de precios. Pueden
contactar directamente con los proveedores disponibles en el mercado chileno o
pueden solicitar la intermediacion del Centro Nacional de Abastecimiento

1 www.sicoes.gov.bo./

15 www.ine.gov.bo/
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(CENABAST)'. CENABAST realiza el proceso de adquisicién y de recepciéon de los
medicamentos, para luego proceder a su distribucidon con su propia red de vehiculos
de transporte, o en los casos que lo demande, con la contratacion de servicios de
terceros. De los USD 120 millones que se estima moviliza el sector farmacéutico
publico institucional chileno, USD 70 millones son canalizados a través de las compras
que realiza CENABAST. En tal sentido, CENABAST se constituye en un referente de
precios de medicamentos importante para el subsector publico.

Adicionalmente, el subsector publico cuenta con el Sistema de Informacion de
Compras Estatales — Chile Compra®’, el cual centraliza informacién de los procesos de
adquisicion que realizan las diferentes entidades publicas. Sin embargo, a la fecha no
es factible, por los mecanismos de reporte vigentes, disponer de informacion de
precios de adquisicion de medicamentos en el subsector publico por este medio de
informacion.

El subsector privado no se ajusta a las normas publicas para la adquisicion de
medicamentos. Cada entidad de este subsector maneja su propio sistema de
informacion.

El Instituto Nacional de Estadistica'® de Chile accede a informacidn de precios de
medicamentos en el subsector privado mediante la seleccion de muestras de
establecimientos farmacéuticos para el calculo de los indices bajo su responsabilidad.

3.4.3. Colombia

El Ministerio de Proteccidon Social realiza adquisiciones de productos farmacéuticos
para inmunizaciones y programas especiales de conformidad con la Ley 1150 de 2007.
Las adquisiciones de los medicamentos esenciales contemplados en el Plan Obligatorio
de Salud son realizadas mayoritariamente por las cabezas de las aseguradoras.

Como parte de los componentes del Sistema Integral de Informacion de la Proteccidn
Social (SISPRO), se ha desarrollado un nuevo sistema de informacién SISMED' que
apoya el “proceso de regulacién” de precios de medicamentos, el cual estd siendo
liderado por la Comisién Nacional de Precios de Medicamentos — CNPM, y esta a cargo
del Ministerio de la Proteccién Social y del Ministerio de Comercio, Industria y
Turismo.

El SISMED es una herramienta de apoyo a la politica de regulacién de precios de
medicamentos, cuya funcién es controlar de manera efectiva el incremento de los

16 www.cenabast.cl/

17 www.chilecompra.cl/Portal/InicioPortal.aspx

18 www.ine.cl/canales/chile estadistico/home.php

19 www.minproteccionsocial.gov.co/sismed/

17




precios a través de la cadena de comercializacion. Esto con el fin de proteger a los
consumidores, garantizando la plena transparencia de la gestion, una alta eficiencia en
los servicios prestados a los ciudadanos y en las relaciones con el sector productivo.

El objetivo de SISMED es brindar la informacién necesaria para analizar y controlar el
comportamiento de los precios de los medicamentos en Colombia y de esta manera
orientar la regulacion del mercado de medicamentos en el pais para lo cual se
estandariza y normaliza el registro, almacenamiento, flujo, transferencia y disposicién
de la informacidon del mercado de medicamentos en la cadena de produccién y
distribucidn.

Mediante el SISMED se brinda acceso a la informacidn no reservada sobre precios de

medicamentos a los actores del Sistema General de Salud y al publico en general, en
armonia con las politicas del gobierno en esta materia.
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La organizacidén y funcionamiento del SISMED como sistema de informacién de precios

de medicamentos se encuentra regulado por un conjunto de directivas emitidas por la
. . . . . 2

Comisién Nacional de Precios de Medicamentos?’.

3.4.4. Ecuador

El subsector publico realiza adquisiciones de medicamentos esenciales de conformidad
con la Ley de Contratacidn Publica Codificacion No. 000. RO/ 272 de 22 de Febrero del
2001, y su reglamento Decreto Ejecutivo No. 2822. RO/ Sup 622 de 19 de Julio del
2002. Cada componente del subsector publico lleva su propio sistema de registro de
informacién de precios.

En el caso del Ministerio de Salud Publica, el 3 de agosto de 2004 (RO No. 391) se
emitid el reglamento para la adquisicion de medicamentos. En su Articulo 5 establece
que el Comité de Adquisiciones notificara el resultado del concurso publico de precios
a las Unidades Operativas pertenecientes al sistema desconcentrado del MSP, con un
detalle de los proveedores ganadores, con sus respectivos productos, especificaciones

20 \www.minproteccionsocial.gov.co/sismed/Normatividad.aspx
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técnicas y precios constantes en las ofertas presentadas, para que efectien las
adquisiciones de acuerdo al mecanismo previsto en el reglamento. El Articulo 25
establece la obligatoriedad de adquirir a los proveedores adjudicados sefialando que
“... las unidades operativas del MSP realizardn, de manera obligatoria, la
correspondiente adquisicion de medicamentos de acuerdo a sus necesidades,
disponibilidad presupuestaria y cuantas veces sea necesario durante el afio de vigencia
de la adjudicacidn”. Este sistema de trabajo permite contar con referencia centralizada
de precios de medicamentos esenciales en el ambito del MSP.

El MSP cuenta ademds con el Consejo Nacional de Fijacion de Precios de
Medicamentos de Uso Humano (CNFPM), el cual establece el precio de medicinas para
el mercado nacional con base en indicadores macroecondmicos que toman en cuenta
la inflacién y el tipo de cambio, entre otros factores.

El subsector publico en conjunto dispone de CONTRATANET?! que es el sistema de
informacién de contratacién publica del Ecuador, que publica y transparenta los
procesos de contratacion publica. CONTRATANET es una herramienta de uso gratuito
que facilitaria el encuentro de la oferta y la demanda entre el sector publico y privado,
concentraria y organizaria sistematicamente informacion referente a contrataciéon
publica. Sin embargo, a la fecha no es factible, por los mecanismos de reporte
vigentes, disponer de informacién de precios de adquisicidn de medicamentos en el
subsector publico por este medio de informacién.

El subsector privado no se ajusta a las normas publicas para la adquisicion de
medicamentos, salvo a las de fijacion de precios de CNFPM. Cada entidad de este
subsector maneja su propio sistema de informacion.

El Instituto Nacional de Estadisticas y Censos®* del Ecuador accede a informacion de
precios de medicamentos en el subsector privado mediante la seleccion de muestras
de establecimientos farmacéuticos para el calculo de los indices bajo su
responsabilidad.

3.4.5. Peru

El subsector publico realiza adquisiciones de medicamentos esenciales de conformidad
con el Texto Unico Ordenado de la Ley de Contrataciones y Adquisiciones del Estado
aprobado mediante Decreto Supremo N° 083-2004-PCM, y modificado por Ley N°
28267, y su reglamento. Cada componente del subsector publico lleva su propio
sistema de registro de informacién de precios.

El Ministerio de Salud (MINSA), a través de la Direcciéon General de Medicamentos,
Insumos y Drogas (DIGEMID) viene implementando el Observatorio de Medicamentos

2L www.contratanet.gov.ec/

22 www.inec.gov.ec/web/quest/inicio
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(OBSERMED)®, el cual tiene por finalidad transparentar los precios de los
medicamentos en el pais. OBSERMED desarrolla dos lineas principales de investigacion:
una, referida a los precios de los medicamentos adquiridos en el sub sector publico; la
segunda, esta dedicada al seguimiento de precios de medicamentos en el subsector
privado.

Para el seguimiento de los precios en el subsector publico se emplea como fuente de
obtencién de informacidn al Sistema Electréonico de Adquisiciones y Contrataciones del
Estado, el cual registra todos los procesos de adquisicion de bienes y de contratacion
de servicios realizados en el dmbito nacional. EIl componente de bienes incluye la
adquisicion de medicamentos esenciales, asi como las modalidades adquisicion, las
condiciones de la compra y los precios a los que los productos fueron adjudicados. El
SEACE se encuentra administrado por el Consejo Superior de Contrataciones y
Adquisiciones del Estado. Ha sido necesario el desarrollo de aplicativos informaticos
especificos, coordinados entre el Ministerio de Salud y CONSUCODE, para que el SEACE
proporcione la informacion requerida por el OBSERMED de DIGEMID. Los procesos de
tratamiento de la informacion se encuentran en revision permanente para lograr
mejoras continuas.

El subsector privado no se ajusta a las normas publicas para la adquisicion de
medicamentos. Cada entidad de este subsector maneja su propio sistema de
informacién. En tal sentido, OBSERMED viene disefiando metodologias que le permitan
obtener precios de medicamentos esenciales comercializados en este sector.

El Instituto Nacional de Estadistica e Informatica (INEI)** del Perd accede a informacion
de precios de medicamentos en el subsector privado mediante la selecciéon de
muestras de establecimientos farmacéuticos para el cdlculo de los indices bajo su
responsabilidad. En la actualidad, OBSERMED vy el INElI vienen realizando
coordinaciones para lograr sinergias en el seguimiento de precios de medicamentos en
el subsector privado a nivel nacional.

3.4.6. Venezuela

El subsector publico realiza adquisiciones de medicamentos esenciales de conformidad
con el Decreto N2 5.929 con Rango, Valor y Fuerza de Ley de Contrataciones Publicas,
publicado en la Gaceta Oficial N° 38.895 de 25 de marzo de 2008. Cada componente
del subsector publico lleva su propio sistema de registro de informacion de precios.

El Ministerio del Poder Popular para la Salud (MPPS) cuenta con un servicio
especializado para la adquisicidn, almacenamiento y distribucion de medicamentos en
el &mbito nacional. El Servicio Auténomo de Elaboraciones Farmacéuticas (SEFAR)* del

2 \www.digemid.minsa.gob.pe/

24 www.inei.gob.pe/

25 www.sefar.gob.ve/
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MPPS es el ente encargado de la centralizacién de las adquisiciones de los principales
productos farmacéuticos considerados en el Listado Nacional de Medicamentos
Esenciales. Asimismo, este servicio es el responsable de la distribucion de los
productos hasta el punto final de entrega. Este sistema de trabajo permite contar con
referencia centralizada de precios de medicamentos esenciales en el ambito del MSP.
Esta instancia publica la lista de medicamentos esenciales y el monto con que se
negocié en su Ultima adquisicién en las ultimas licitaciones, con el objetivo de facilitar
al resto del sector publico tener una referencia de precio®®.

Asimismo, un total de 1.142 medicamentos considerados como esenciales han sido
sometidos a regulacién de precios desde octubre de 2007.

El subsector privado no se ajusta a las normas publicas para la adquisicion de
medicamentos. Cada entidad de este subsector maneja su propio sistema de
informacion.

El Instituto Nacional de Estadistica’’ de Venezuela accede a informacion de precios de
medicamentos en el subsector privado mediante la seleccion de muestras de
establecimientos farmacéuticos para el calculo de los indices bajo su responsabilidad.

3.5. Nudos criticos dificultan la obtencidn de la informacion de precios.

La implementacién de un Observatorio de Precios de Medicamentos para la Subregién
Andina demandaria que contar con informacién comparable entre paises de precios de
adquisicion de medicamentos esenciales en el mercado institucional publico, y de
venta en el mercado privado. Para ello, las siguientes variables deben de ser tomadas
en cuenta: la cualidad de “comparable” de la informacién, la metodologia de
observacién en el mercado institucional publico, la metodologia de observacién en el
mercado privado, la metodologia de recopilacion y consolidacion de la informacién al
interior de cada uno de los paises miembros, la metodologia de recopilacién,
consolidacion y difusién de la informacion en la Regién Andina, y la de publicacidn de
la informacién de precios.

3.5.1. De la cualidad de “comparable” de la informacién

De la revision de los Listados Oficiales de Medicamentos Esenciales de los paises
miembros se identifica que el nimero de productos farmacéuticos considerados en los
listados es diferente para cada uno de los paises, asi como la denominacion vy
descripcién un mismo producto farmacéutico varia entre paises. Por lo que seria
conveniente desarrollar y adoptar una nomenclatura estandarizada para la
identificacion y descripcion de los medicamentos esenciales en la regién, armonizar
entre los paises la relacion de medicamentos esenciales que se incluiran en el

6 www.sefar.gob.ve/index_1/listado.htm

27 www.ine.gob.ve/
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seguimiento y vigilancia que realice el observatorio, y armonizar la informacion que
serd requerida para alimentar al sistema asi como los reportes que se buscan obtener.

3.5.2. De la observacidn del mercado institucional publico

El interés de las autoridades sanitarias de medicamentos de los paises es el de contar
con informaciéon comparable entre paises de precios de adquisicion de medicamentos
esenciales en el mercado institucional publico, los cuales puedan ser empleados como
precios de referencia en futuras negociaciones tanto locales como regionales.

Los principales compradores de medicamentos esenciales en los mercados
institucionales publicos de los paises miembros son mayoritariamente los Ministerios
de Salud y Proteccién Social, los Sistemas de Seguridad y las Fuerzas Armadas y
Policiales, regidos bajo normas nacionales de adquisicion que determinan las
modalidades de adquisicion y establecen los procedimientos a seguir.

Estas compras de medicamentos esenciales pueden ser realizadas de manera
centralizada para todo el pais y/o de manera descentralizada por regiones o ambitos
geograficos menores segun los lineamientos de politica de adquisiciones que cada uno
de los paises disponga.

Los distintos compradores institucionales publicos al interior de los paises pueden
emplear sistemas diferentes de descripcion o notificacidn de los productos adquiridos.

La diversidad de compradores publicos, de modalidades de adquisicidn, la
centralizacion o descentralizacién de la compra y el nimero de medicamentos
esenciales adquiridos genera un alto nimero de datos con una gran variabilidad que
requiere un tratamiento previo al interior de cada uno de los paises antes de su
presentacion para comparacion con los demas paises de la region.

En tal sentido, el tratamiento previo de la informacidn de precios de los
medicamentos, antes de su presentacién para andlisis comparativo entre los paises de
la subregién, requiere que al interior de los paises una adecuada seleccion de las
fuentes de obtenciéon de los datos, armonizacion de los criterios de descripcién,
notificacién y reporte de los medicamentos esenciales y sus precios, y definicion de los
métodos de consolidacidn, andlisis y presentacion.

En algunos de los paises miembros, los entes rectores nacionales han normalizado los
procesos de recopilacion, consolidacion y reporte de la informacién de precios de los
bienes adquiridos por los diferentes compradores publicos y centralizan dicha
informacidn, por lo que el tratamiento de la informacidon anteriormente mencionado
se da y se dispone de informacion publica de precios de medicamentos adquiridos por
el Estado. Otros han avanzado hasta dar a conocer publicamente los procesos de
adquisicion en curso y proporcionan informacién de los medicamentos adquiridos pero
no de precios, y otros aun no proporcionan informacién publica de precios de los
medicamentos esenciales adquiridos.
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En tal sentido, seria conveniente que los Ministerios de Salud, de ser necesario,
coordinen al interior de sus paises con los Ministerios de Economia o Hacienda, de
Industria y Produccidn y sus organismos rectores o supervisores de compras estatales
para armonizar criterios de tratamiento, manejo y reporte de informacién de precios
de medicamentos adquiridos por los diferentes actores del mercado institucional
publico nacional.

3.5.3. De la observacion del mercado privado

El interés de las autoridades sanitarias de medicamentos de los paises es el de contar
con informacion comparable entre paises de precios de venta de medicamentos
esenciales en los establecimientos farmacéuticos de venta al publico.

La mayoria de los paises encuentran dificultades operativas en la captacion de estos
precios de venta al publico. Sin embargo, los Institutos o Departamentos Nacionales de
Estadistica y Censos de los paises cuentan con la infraestructura operativa para la
captacioén de esta informacidn en los puntos finales de venta.

En tal sentido, se sugiere promover la construccién y el fortalecimiento de las
relaciones entre los Ministerios de Salud y de Proteccién Social y los Institutos o
Departamentos Nacionales de Estadistica y Censos a fin de definir la canasta de
medicamentos esenciales de la cual los Institutos o Departamentos de Estadistica
captaran la informacion necesaria, asi como que los Ministerios de Salud y Proteccién
Social promuevan la normatividad interna nacional que permita realizar el trabajo de
los Institutos o Departamentos de Estadistica y Censos a nivel de los establecimientos
finales de venta de medicamentos, y se evallen los procesos de analisis y presentacion
de los datos recopilados.

3.5.4. De la recopilacién y consolidacion de la informacién al interior de cada uno de
los paises.

Los procesos de recoleccion y consolidaciéon de la informacién de precios de los
mercados publico y privado de medicamentos esenciales requieren, en algunos casos,
de la construccion de fuertes relaciones de coordinacion entre los Ministerios de Salud
y de Proteccidn Social con los érganos rectores de las compras publicas para el
seguimiento y vigilancia de precios en el mercado institucional publico y con los
institutos o departamentos nacionales de estadistica para el seguimiento y vigilancia
en el mercado privado. Estas coordinaciones implican resolver los siguientes aspectos:
armonizacion de denominaciones de productos farmacéuticos, armonizacién o
interrelacién de cédigos de identificacion de productos farmacéuticos en los sistemas
de informacidon empleados por los diferentes actores compradores, y armonizacion y
estandarizacién de procesos de notificacidn.

En tal sentido, seria conveniente que en los paises miembros los Ministerios de Salud y
de Proteccion Social lideren los procesos anteriormente indicados, dotando y
empoderando recursos para la creacién o fortalecimiento de Observatorios Nacionales
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de Precios de Medicamentos Esenciales, que consideren y participen activamente del
proceso de integracion para el seguimiento y vigilancia de los precios de
medicamentos esenciales en la region andina.

Estos Observatorios Nacionales de Precios serian los érganos responsables de liderar
los procesos internos nacionales y las contrapartes técnicas ante los demas paises al
interior del Observatorio Andino.

3.5.5. De larecopilacidén y consolidacidon de la informacion en la region andina.

La Comunidad Andina ya cuenta con experiencia en la armonizacién de informacion
con fines estadisticos y de seguimiento para la toma de decisiones, a través del
Proyecto ANDESTAD vy el Plan Piloto del Observatorio Laboral Andino.

El Proyecto ANDESTAD propicia la armonizacion de las metodologias estadisticas para
hacer comparable la informaciéon entre los paises, y también una amplia difusién de la
misma, siendo los participantes los organismos integrantes de los Sistemas Estadisticos
Nacionales de los paises andinos, liderados por el Servicio Comunitario de Estadistica
conducido por la Secretaria General de la Comunidad Andina. El financiamiento total
del proyecto asciende a 8 millones de Euros. La contribucidn de la Unién Europea es de
5 millones de Euros, y la contribucién de la Comunidad Andina de 3 millones de Euros.

El Plan Piloto del Observatorio Laboral Andino en su primera etapa busca construir una
base de datos que recopile y sistematice informacidon estadistica, normativa vy
documental, principalmente, sobre cinco ejes tematicos socio-laborales del Mercado
Comun Andino y que sirva de referencia para la orientacion de las acciones a nivel
comunitario en esta materia. El Observatorio Laboral Andino cuenta con sede en La
Paz — Bolivia y cuenta con el apoyo técnico del Proyecto ANDESTAD.

Para fines de la implementacién del Observatorio de Precios de Medicamentos
Esenciales para la Regién Andina, los Ministros de Salud y de Proteccion Social podrian
solicitar a la Secretaria General de la Comunidad Andina el apoyo técnico del Proyecto
ANDESTAD para la armonizacién y el desarrollo de las metodologias de recopilacién y
procesamiento de informacion de precios a nivel andino.

De no ser factible lo anteriormente indicado y dada la complejidad del observatorio a
implementar se sugiere la elaboracion de un Proyecto especifico para el cual buscar y
obtener el financiamiento correspondiente. Sin embargo, es menester sefialar, que un
proyecto conjunto de seguimiento y vigilancia de precios de medicamentos esenciales
en la Regidén Andina implicaria el compromiso de los paises a crear e implementar sus
propios observatorios nacionales asi como a transparentar la informacion con los
demas paises de la region. Cada uno de los paises miembros evidencia avances en este
sentido, pero por el momento concentrados en la atencion de las interrogantes
internas propias de cada uno de ellos. Queda pendiente orientar estos esfuerzos hacia
un trabajo conjunto e integrador que sirva de referencia para la orientacion de las
acciones a nivel comunitario en materia de acceso y precios de medicamentos
esenciales.
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3.6. Principales entidades publicas que producen medicamentos en los paises de
la Subregién Andina

3.6.1. Bolivia

No cuenta con produccion publica de medicamentos. Solamente se producen algunos
productos bioldgicos para la atencion de patologias especiales, a cargo del Instituto
Nacional de Laboratorios de Salud (INLASA) del Ministerio de Salud y Deportes.

3.6.2. Chile
No cuenta con produccion publica de medicamentos.
3.6.3. Colombia

No cuenta con produccion publica de medicamentos. Solamente se producen algunos
productos bioldgicos para la atencion de patologias especiales, a cargo del Instituto
Nacional de Salud (INS), entidad adscrita al Ministerio de Proteccién Social. El Estado
participa de la administracion de laboratorios farmacéuticos privados intervenidos por
problemas de indole legal.

3.6.4. Ecuador

No cuenta con produccion publica de medicamentos. Solamente se producen algunos
productos bioldgicos para la atencién de patologias especiales, a cargo del Instituto
Nacional de Higiene y Medicina Tropical “Leopoldo Izquieta Pérez”, entidad adscrita al
Ministerio de Salud Publica.

3.6.5. Peru

En la actualidad no cuenta con produccion publica de medicamentos. Solamente se
producen algunos productos bioldgicos para la atenciéon de patologias especiales, a
cargo del Instituto Nacional de Salud (INS) del Ministerio de Salud (MINSA).

3.6.6. Venezuela

Cuenta con un Programa de Produccion Publica de Medicamentos, a cargo del
Ministerio del Poder Popular para la Salud (MPPS). La planta de elaboracién de
medicamentos esta a cargo del Servicio Auténomo de Elaboraciones Farmacéuticas
(SEFAR) y se encuentra orientada a la produccién de medicamentos genéricos, dirigida
prioritariamente a cubrir la demanda de productos farmacéuticos para programas
verticales del Ministerio de Salud, con énfasis en los programas de tuberculosis y
enfermedades pulmonares, rehidratacion oral, malaria, cardiovascular, salud e higiene
mental, odontologia y atencion médica primaria.

El Programa también incluye dentro de sus estrategias de produccidon publica de
medicamentos una seleccién de productos farmacéuticos elaborados por PROULA
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MEDICAMENTQOS, empresa farmacéutica de la Universidad de los Andes, constituida
para desarrollar, producir y comercializar medicamentos genéricos y de marca.

Adicionalmente, se producen productos bioldgicos para la atencion de patologias
especiales, a cargo del Instituto Nacional de Higiene (INH) “Dr. Rafael Rangel”, entidad
adscrita al Ministerio de Salud Publica.
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4. Propuesta para consolidar de forma sistematica y periddica la
informacion de precios de medicamentos esenciales a nivel de la
subregion andina.

Puesto que la construccidon de un Observatorio de Precios de Medicamentos Esenciales
para la Region Andina requiere: de la participacion conjunta de los Ministerios de
Salud y Proteccion Social, de los organismos integrantes de los Sistemas Estadisticos
Nacionales y de los érganos reguladores o supervisores de los procesos de compras
estatales, al interior de cada uno de los paises, en un trabajo gradual, multidisciplinario
y multisectorial; del liderazgo de los Ministerios de Salud y de Proteccion Social a fin de
empoderar recursos para el proceso de construccion de un observatorio de precios de
medicamentos esenciales al interior de sus paises con miras a integrarse en el
observatorio andino; y, de un exigente proceso de armonizacién de denominaciones
de productos farmacéuticos, codificaciones de identificacion, metodologias de
recopilacion, consolidacidn, analisis y presentacion de la informacién; y dado que el
Sistema de Integracion Andina, a través de su Secretaria General, cuenta con
experiencia en la armonizacién de las metodologias estadisticas para hacer
comparable la informacién entre los paises, se propone:

e Que los Ministerios de Salud y de Proteccidon Social se comprometan a liderar el
proceso de construccibn y a empoderar recursos para la creacion e
implementacion de un observatorio nacional (local) de precios de medicamentos
esenciales con miras a su integracion en el manejo de informacién con los demas
paises.

e Que la implementacién del “Observatorio de Precios de Medicamentos Esenciales
para la Subregion Andina” contemple el desarrollo conjunto entre los paises de las
siguientes actividades:

O Elaboracién de la lista estandarizada de medicamentos esenciales para su
comparacion.

0 Armonizacidon de denominaciones de los productos farmacéuticos motivo
de seguimiento y vigilancia.

O Armonizacién o interrelaciéon de cédigos de identificacién de productos

farmacéuticos en los sistemas de informacidon empleados por los diferentes

actores compradores.

Armonizacion del contenido de los datos y los indicadores a ser recopilados.

O Armonizacién y estandarizacién de procesos de recopilacion, consolidacion,
andlisis y notificacion de la informacién, segin las recomendaciones
técnicas existentes.

o

e Que para el desarrollo de las actividades anteriormente mencionadas se solicite a
la Secretaria General de la Comunidad Andina y otros organismos cooperantes
asistencia técnica para la implementacién del Observatorio.
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e Que la relacién funcional de los observatorios locales con el observatorio de
precios de medicamentos esenciales de la Subregion Andina sea la siguiente:

Modelo Integrado para la Observacion
de Precios en la Subregion

Extraccién de Datos Estandarizados

[ A

|Observatorio Ohbservatoric | Observatorio | Observateric | Observatorio | Observaterio

Bolivia Chile Colombia Ecuador Perd Venezuela

' |
Datos Es'}andarizud-!:s |
P v . < <4 <4
Observatorio Andine
(Base de Datos)

¢

Extraccién Datos

I
4

Andilisis

e Que el Organismo Andino de Salud — Convenio Hipdlito Unanue coordine el
proceso de construccién del Observatorio de Precios de Medicamentos Esenciales
para la Subregién Andina.

28




ANEXOS

29




ANEXO 1

Observatorios en el campo de la salud y sus
principales intereses
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Anexo N°1. Observatorios en el campo de la salud y sus principales intereses’

Denominacion del
Observatorio

Area de Interés

Pais

Promotores

Observatorio del
Derecho a la Salud - CIES

Vigilancia social de las politicas y programas de salud,
considerando la incorporacion del enfoque de género.
Vigilancia del cumplimiento de los compromisos de
derechos humanos en salud, con énfasis en salud sexual
y reproductiva.

Peru

Consorcio de Investigacién Econdmica
y Social — Fundacién Ford

Observatorio de Salud
Publica de Santander

Informaciéon para tomar decisiones, formular politicas,
orientar acciones encaminadas a mejorar las condiciones
de salud de la poblacion e integrar a los diferentes
sectores del sistema de salud de la region.

Colombia

Gobernacién de Santander, Alcaldias
de Bucaramanga vy Floridablanca,
Fundacion  FOSCAL, apoyo del
Ministerio de la Proteccidon Social vy
colaboracién de la OPS,

Observatorio de Salud y
Mujer

La salud, las enfermedades que mas prevalecen en las
mujeres, e Internet, como herramienta para acercarse a
una audiencia interesada en recibir informacion de
calidad.

Espafa

Biblioteca Josep Laporte — Sanofi
Aventis

Observatorio de Salud
en Europa

Politicas, programas y decisiones que en el dmbito de Ia
Unién Europea (UE) puedan afectar al Sistema Sanitario
Publico de Andalucia (SSPA)

Espaina

Consejeria de Salud de la Junta de
Andalucia

Observatorio de Salud
Laboral

evolucidn de los problemas de salud laboral y el estado
de desarrollo del sistema de seguridad y salud en Espafia.

Espaina

Universitat Pompeu Fabra, el Instituto
Sindical de Trabajo Ambiente y Salud
(ISTAS) y Unidén de Mutuas (MATEPSS
Ne 267)

Observatorio de la Salud

Necesidades, servicios y politicas en salud

México

Fundacion Mexicana para la Salud
A.C. (FUNSALUD)




Observatorio de Equidad | Vigilancia de las politicas de salud en el contexto de la | Chile Unidad Género y Salud, OPS/OMS
de Género en Salud reforma del sector, desde la perspectiva del derecho Washington DC
equitativo a la salud de mujeres y hombres. Representacion OPS/OMS-Chile
CEGECAL, Centro de Estudios de
Género y Cultura de América Latina,
de la Universidad de Chile
Foro Civil del Observatorio
Tierra-Ayni
Observatorio de | Decisiones sectoriales en materia de politicas de recursos | Ecuador Comision Nacional de Recursos
Recursos Humanos en | humanosy de gestion del personal de salud. Humanos (CONARHUS) del Consejo
Salud Nacional de Salud.
Ministerio de Salud Publica
Observatorio de Salud | Disminucidén de las desigualdades en salud por razén de | Espaiia Ministerio de Sanidad y Consumo
de la Mujer género
Observatorio de | Informacién necesaria para la formulacion e | Colombia Ministerio de Proteccion Social
Recursos Humanos en | implementacion de politicas en materia de recursos
Salud humanos en salud
Observatorio de Salud Informacién de calidad que ayude a la toma de | Argentina Gobierno de la Provincia de Cérdova
decisiones estratégicas en los distintos ambitos de la
salud, tanto en el campo cientifico como en el
profesional, social y cientifico.
Association of Public | Informacién sobre la salud de las personas y del cuidado | Inglaterra, 12 observatorios publicos
Health Observatories de la salud para profesionales de la salud, disefiadores de | Escocia,
politicas y poblacién informada. Gales,
Irlanda del
Norte y la
Republica
de Irlanda
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European Observatory | Elaboracion de politicas de salud basadas en evidencia a | Bélgica OMS, Gobiernos de Bélgica,

on Health Systems and | través del andlisis de la dindmica de los sistemas de salud Finlandia, Grecia, Noruega, Eslovenia,
Policies en Europa. Espafa y Suecia, la Regidn Veneto de
Italia, European Investment Bank,
Open Society Institute, Banco
Mundial, London School of Economics
and Political Science, and the London
School of Hygiene & Tropical
Medicine.

London Health | Informacién sobre la salud de las personas y del cuidado | Inglaterra NHS
Observatory de la salud

! La presente relacién no es exhaustiva. Constituye una seleccién entre 2°730,000 referencias obtenidas a través del buscador Google para el
término “Observatorio de Salud” y entre 272,000 para el término “Health Observatory”. Abril 2008.
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ANEXO 2

Observatorios en el rubro de medicamentos
y sus principales intereses



Anexo N°2. Observatorios en el rubro de medicamentos y sus principales intereses’

Denominacién del Area de Interés Pais Promotores
Observatorio
Observatorio del | informacién sobre los medicamentos disponibles en | Colombia Instituto de Altos Estudios de Gestion
Medicamento — | Colombia, en aspectos como disponibilidad, uso, en Salud y Seguridad Social de la
OBSERVAMED efectividad y seguridad. Federacién Médica Colombiana
Observatorio de | Mercado Farmacéutico, Uso de Medicamentos, | Regidn OPS
Medicamentos Regulacién Econdmica, Suministro de Medicamentos, | Panamericana
Regulacién Farmacéutica y Base de datos de Precios
Observatorio de | Mercado Farmacéutico, Consumo de Medicamentos, | Espafia Federacion Empresarial de
Medicamentos Evolucién de precios Farmacéuticos Espafioles (FEFE)
Observatorio de | Analisis y evolucion del gasto en medicamentos Argentina Superintendencia de Servicios de
Medicamentos del | oncoldgicos, los de uso en tratamientos especiales y Salud de la Nacién
Sistema Nacional del | aquellos de alto costo utilizados en patologias de baja

Seguro de Salud

incidencia.

Elaboracién de protocolos terapéuticos para oncologia y
patologias de baja incidencia y alto costo.

Revisién y actualizacion de un Formulario Terapéutico
Social de medicamentos de alto costo y del 100% de
cobertura.

Mejorar la racionalidad de la prescripcion.

Analisis estadistico-epidemioldgico de la informacion
generada por el sistema y su devolucidn a las Obras
Sociales.

Elaboracién de un recetario Unico para oncologia y
tratamientos especiales en el ambito del Sistema
Nacional del Seguro de Salud.




Observatorio del | Supervisar el gasto en farmacos que se produce en las | Espafia Asociacion de Farmacéuticos de
Medicamentos Islas y medir la efectividad de las distintas medidas que Canarias

se adopten en el sector, con el objetivo de contener el
gasto sanitario publico

Observatorio de Salud, | Informacidn, conocimientos y capacitacidon en materia de | Argentina Confederacién Farmacéutica
Medicamentos y | medicamentos y sociedad. Argentina (COFA)

Sociedad

Observatorio del Uso de | Datos del uso de medicamentos en Espafia con cargo al | Espaiia Agencia Espanola de Medicamentos y
Medicamentos Sistema Nacional de Salud en el ambito extrahospitalario Productos Sanitarios (AEMPS) vy

Direccion General de Farmacia vy
Productos Sanitarios (DGFPS) del
Ministerio de Sanidad y Consumo

Osservatorio Farmaci Analisis del gasto farmacéutico public y privado. Italia Centro di Ricerche sulla Gestione
dell’Assistenza Sanitaria e Sociale —
Universidad Luigi Bocconi

! La presente relacién no es exhaustiva. Constituye una seleccidn entre 183,000 referencias obtenidas a través del buscador Google para el
término “Observatorio de Medicamentos” y entre 145,000 para el término “Pharmaceutical Observatory”. Abril 2008.
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ANEXO 3

Observatorios de precios de medicamentos
y sus principales intereses



Anexo N°3. Observatorios de precios de medicamentos y sus principales intereses’

Denominacién del Area de Interés Pais Promotores
Observatorio

Observatorio del | Base de datos con precios institucionales encuestados | Colombia Instituto de Altos Estudios de Gestién
Medicamento — | del mercado en Salud y Seguridad Social de la
OBSERVAMED Federacién Médica Colombiana
Observatorio de | Elaboracién de Base de datos de Precios Regidn OPS
Medicamentos Panamericana
Observatorio de | Evolucién de precios Espana Federacion Empresarial de
Medicamentos Farmacéuticos Espafioles (FEFE)
Observatorio de | Analisis y evolucion del gasto en medicamentos Argentina Superintendencia de Servicios de
Medicamentos del | oncoldgicos, los de uso en tratamientos especiales y Salud de la Nacién
Sistema Nacional del | aquellos de alto costo utilizados en patologias de baja
Seguro de Salud incidencia.
Sistema de Informacidn | Controlar de manera efectiva el incremento de los Colombia Ministerio de Proteccion Social
de Precios de | precios a través de la cadena de comercializacidon
Medicamentos
Observatorio  Nacional | Base de datos para seguimiento de precios de Peru Direccién General de Medicamentos

de Precios de
Medicamentos

medicamentos en el sector publico y privado

Insumos y Drogas (DIGEMID) del
Ministerio de Salud

! La presente relacién no es exhaustiva. Constituye una seleccidn entre 153,000 referencias obtenidas a través del buscador Google para el
término “Observatorio de Precios de Medicamentos” y entre 246,000 para el término “Pharmaceutical Prices Observatory”. Abril 2008.




ANEXO 4
SISMED - Colombia



REPUBILICA DE COLOMBIA

COMISION NACIONAL DE PRECIOS DE MEDICAMENTOS

CIRCULAR No 0% DE 2006

PARA: FABRICANTES E IMPORTADORES, COMERCIALIZADORES,
EXPEMDEDORES, DISFENSADORES ¥ CONSUMIDORES DE
MEDICAMENTOS

DE: COMISION MACIONAL DE PRECIOS DE MEDICAMENTOS

FECHA: Octubre 30 de 2006

REFEREMNCIA: Implementacion de la decision de la Comision Macional de Precios de

Medicamentos del pasado 1° de septiembre de 2006.

En ejercicio de las facultades de la Comision Macional de Precios de Medicamentos y feniendo en
cuenta:

1.

Que se expidio la Circular No. 4 de 2006 contentiva de una nueva politica de regulacion de
precioz de medicamentos.

. Que comesponde a la Comision implementar la politica de regulacion de precios de

medicamentos, de conformidad con lo establecido en la mencionada Circular.

Cue el pasado 26 de octubre de 2006, se reunio el Grupo Técnico Asesor (GTA) de la
Comision Macional de Precios de Medicamentos.

. Que como resultado de dicha reunion, el GTA ha remitido, a través del Secretario Técnico de

la Comision, las siguientes recomendaciones, a saber:

1) Que es conveniente que la informacion que se reciba de los obligades a reportar debe
ingresarse directamente al Sistema de Informacion de Precios de Medicamentos —
SISMED y gue se considera como cumplida la obligacion por la Secretaria Técnica de la
Comizion Macional de Precios de Medicamentos.

2} Que analizado el informe de avance del SISMED, =& evidencit que: a) Se necesita contar
con mayor tiempo para su implementacion, v b) Los obligados a reportar deberian hacero
de manera gradual. Para ello el GTA ha propuesto el cronograma que se adjunta con la
presente: como Anexo Mo 1.

3) Que de conformidad con dicho cronograma, el GTA considera que la Circular No. 4 de
2006, deberia entrar en vigencia el 1 de ensro de 2007.

CQue el Ministerio de la Proteccion Social viene trabajando en la puesta en marcha del Sistema
de Informacion de Precios de Medicamentos — SISMED, el cual estara disponible para el
recibxo de reportes a partir del mes de febrero de 2007.

Cue los Iaboratorios farmacéuticos dieron cumplimiento al reporte de precios del  ftercer
trimestre del afto 2006 de acuerdo con lo establecido en la Circular No. 1 del 10 de marzo del
2003 vy el Paragrafo Transitorio del Articulo 35 Circular No. 4 de 2006 de la Comision Macional
de Precios de Medicamentos.

Cue con base en las anteriores consideraciones, la Comision Macional de Precios de
Medicamentos,




COMISION NACIONAL DE PRECIOS DE MEDICAMENTOS

PARA:

DE:

REFERENCIA:

CIRCULAR No 02 DE 2007

(15 de marzo)

LABORATORIOS FARMACEUTICOS PRODUCTORES,
IMPORTADORES, MAYORISTAS, ENTIDADES PROMOTORAS DE
SALUD, EMPRESAS SOCIALES DEL ESTADO, INSTITUCIONES
PRESTADORAS DE SERVICIOS DE SALUD CON SERVICIOS
HOSPITALARIOS Y/O QUIRURGICOS PRIVADAS, CAJAS DE
COMPENSACION FAMILIAR, DIRECCIONES TERRITORIALES DE
SALUD.

COMISION NACIONAL DE PRECIOS DE MEDICAMENTOS

Por el cual se modifica el articulo 24 de la Circular No. 04 de
2006, modificado por el articulo 4° de la Circular 01 de 2007 y se
dictan otras disposiciones

CONSIDERANDO:

Que con base en la facultad de establecer y fijar criterios generales para la formulacién
de la politica de regulacion de precios de medicamentos, la Comision Nacional de
Precios de Medicamentos, mediante Circular No. 04 de 2006, dispuso normas
orientadas con este fin.
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Que la Comision Nacional de Precios de Medicamentos expidio la Circular No. 01 de
2007, mediante el cual modifica los articulos 11, 22 y 24, deroga el articulo 23 de la
Circular No. 04 de 2006 y dicta otras disposiciones.

Que se hace necesario precisar la informacion que las Instituciones Prestadoras de
Servicios de Salud con servicios hospitalarios y/o quirirgicos privadas deben reportar
al Sistema de Informacién de Precios de Medicamentos SISMED.

Que asimismo, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —
INVIMA- ha informado que en el proceso de asignacion del Codigo Unico Nacional de
Medicamentos CUM, algunos titulares de registros sanitarios aun no tienen el Cédigo
CUM, por lo que se debe adoptar una medida para estos casos, precaviendo y
evitando con ello traumatismos que afecten o imposibiliten el reporte de la informacion
de precios de medicamentos.

Que en mérito de lo expuesto,

DECIDE:

ARTICULO 1°.- El articulo 24 de la Circular No. 04 de 2006, modificado por el
articulo 4° de la Circular 01 de 2007, quedara asi:

“ARTICULO 24.- REPORTES POR PARTE DE OTRAS ENTIDADES. Todas las
Entidades Promotoras de Salud EPS, Empresas Sociales del Estado ESE, Cajas de
Compensacion Familiar, Direcciones Territoriales de Salud que compren
medicamentos, deberan reportar en los plazos establecidos en el Anexo Téchico No. 2
de la Circular No. 01 de 2007, la siguiente informacion discriminada mensualmente de
cada medicamento adquirido a saber:

a) El valor total de las compras durante el periodo, de cada una de las
presentaciones por medicamento;

b)  El nimero total de unidades compradas, durante el periodo, de cada una de las
presentaciones por medicamento;

c) El precio unitario mas alto y el mas bajo de compra, durante el periodo, de cada
una de las presentaciones por medicamento;

d) Elndmero de la factura o de contrato de menor y mayor precio;
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PARAGRAFO PRIMERO: Las EPS, las ESE y las IPS con servicios hospitalarios y/o
quirargicos del sector privado, deberan reportar los precios de los medicamentos que
recobren al FOSYGA, de conformidad con el Anexo Técnico No. 1 de la Circular No.
01 de 2007.

PARAGRAFO SEGUNDO: Las Empresas Sociales del Estado deberan reportar de
manera agregada las compras de las IPS pertenecientes a su propia red de prestacion
de servicios de salud.

PARAGRAFO TERCERO: En el evento de ser requerida la informacion de que trata el
presente articulo, todas las facturas relacionadas con la compra de medicamentos
deberan estar disponibles para su revision. Adicionalmente, los obligados a reportar
bajo este articulo, deberdn mantener disponibles listas de las facturas o contratos
soporte de los reportes, relacionadas de manera consecutiva en folios debidamente
numerados”

ARTICULO 2°.- Para los medicamentos que a la fecha el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —INVIMA- no les haya asignado el Cdodigo
Unico Nacional de Medicamentos CUM, los reportes de precios deberan efectuarse en
medio magnético (Diskette o CD) y documento, de acuerdo con la estructura de
archivos especificada en los Anexos Técnicos 1 y 2 de la Circular No. 01 de 2007 y
radicarse en la Secretaria Técnica de la Comision Nacional de Precios de
Medicamentos. Ademas el reporte deberd incluir la informacién sobre nombre
comercial, principio activo, concentracion, forma farmacéutica y presentacion
comercial del medicamento.

PARAGRAFO PRIMERO: Lo dispuesto en el presente articulo se aplicara Gnicamente
para los reportes que corresponden a los meses de marzo y abril de 2007. En todo
caso, a partir del mes de julio de 2007, el reporte se efectuara a través del SISMED de
acuerdo con lo dispuesto en la Circular No. 01 de 2007.

PARAGRAFO SEGUNDO: Una vez el INVIMA asigne el Cédigo Unico Nacional de
Medicamentos CUM, el reporte de precios de medicamentos al Sistema de
Informacion de Precios de Medicamentos SISMED, debera efectuarse dentro de los
diez dias siguientes a la asignacion del CUM, de acuerdo con lo establecido en la
Circular No. 01 de 2007.

ARTICULO 3°.- Para los reportes de los precios de los medicamentos que deben
presentarse ante el Sistema de Informacién de Precios de Medicamentos SISMED
cuyos registros sanitarios de medicamentos no fueron renovados ante el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -INVIMA- y fueron
comercializados en el ultimo trimestre de 2006 deberd efectuarse conforme a lo
previsto en el inciso del articulo 2° de la presente Circular.
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ARTICULO 4°.- Modificar el Anexo Técnico No. 2 que hace parte integral de la
Circular No. 01 de 2007, en el sentido de adicionar el siguiente texto relacionado con
el requerimiento de firma digital, asi:

“Para el reporte de precios de medicamentos correspondiente al mes de marzo de
2007, éste se podra enviar sin firma digital, el cual sera de caracter obligatorio a partir
del mes de abril de 2007.

Para el envio de la informacion debe usarse el servicio TSA — Transporte Seguro de
Archivos, el cual puede ser consultado y descargado desde el sitio de SISMED
WWWw.minproteccionsocial.gov.co/sismed.

A partir del reporte del mes de abril de 2007, el Software TSA tendra habilitada la
opcion para ser configurada con certificado digital a nivel personal”

ARTICULO 5°.- La presente Circular rige a partir de la fecha de su publicacion y
modifica el articulo 24 de la Circular No. 4 de 2006, modificado por el articulo 4° de la
Circular No. 01 de 2007.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota, D.C., alos 15 marzo 2007

LUIS GUILLERMO PLATA PAEZ

Ministro de Comercio, Industria y Turismo,

DIEGO PALACIO BETANCOURT

Ministro de la Proteccién Social

MANUEL RAMIREZ GOMEZ

Delegado del Presidente de la Republica
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GUIA DE USUARIO DE TSA — CLIENTE
SERVICIO PARA TRANSPORTE SEGURO DE ARCHIVOS FIRMADOS DIGITALMENTE

Fecha: Febrero 1 de 2007
Tema: Envio archivos via sFTP

Fecha de Actualizacién: Abril 10 de 2007.

Propésito: La Guia de Usuario de TSA - Cliente tiene como propdsito
comunicar a las entidades fuentes de informacion la
forma en que se debe llevar a cabo el proceso de
configuracion de la aplicacion TSA-Cliente y su utilizacion para el envio de los
archivos desde las entidades fuente hacia el Ministerio
de la Proteccion Social.

Descripcion: El proceso de envio de archivos firmados digitalmente con la
informacion de diferentes sistemas de informacion del Ministerio de la
Proteccion Social (SISMED, PILA y otros en el futuro), se puede realizar
mediante el servicio de TSA Transporte Seguro de Archivos. En este
instructivo se describen las diferentes acciones que deben realizar las
entidades fuentes de informacidn para enviar los archivos peridodicamente.

A quién va dirigido: Personal técnico Ingenieros o técnicos de sistemas
asignados por las entidades fuentes de informacion para generar y transmitir
los archivos hacia el Ministerio de la Proteccion Social.

Guia de Usuario de TSA-Cliente

Funcionalidad de la aplicacion

INICIO

La aplicacion se inicia haciendo doble clic sobre el icono de acceso directo en

el escritorio o en el grupo de programas. Una vez se entra al programa el
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sistema muestra la pantalla principal del sistema, la cual esta dividida en tres
secciones; en la parte superior un menua convencional, En la parte intermedia
de accesos rapidos a los procesos por medio de una barra de herramientas y
en la parte inferior de la pantalla, la ventana de eventos que nos indica los

procesos que se estan ejecutando en ese momento.

% TSA - Transporte seguro de archivos E“E”_")E

Conexidn  Herramientas  Awuda

Hara J Evento - Actividad

Configuracion

En la opcién Herramientas/Configuracién en la barra de menu, se ingresa a
la pantalla de configuracion, en la cual se deben especificar las rutas donde se
ubicaran los archivos para el envié de la informacién, asi como también el
servidor donde se enviaran los datos de forma segura y el certificado digital

usado para firmar los archivos.

El usuario puede crear las carpetas con los nombres que desee, para
configurar la aplicacién TSA Cliente, sin embargo para facilitar esta tarea se
recomienda crear las siguientes carpetas en Windows por fuera de la aplicacion
TSA-Cliente:

» Cree la carpeta C:\TSA

» Dentro de la anterior carpeta cree las siguientes:

0 Entrada
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o Salida
o Errores

o Log

A continuaciéon se detallan cada uno de los campos solicitados en el formulario

de configuracion de TSA-Cliente:

Configuracion cliente TSA

M anejo de Archivos

Entrada: |

Salicda |

Inconsistencias: |

[ fa o o

Archiva LOG: |

Servidor SFTP

Direccion IF; | {ej: 200.93.128.137)

[suario: |

Contrasefia; |

Certificado Digital

" Cerfificado de firma automatzado

Certificado: | 5]

Contrasefia; |

" Certificado de firma personal

(* Motengo certibcado

g 4

Aceptar Cancelar

Manejo de Archivos - Entrada: especifica la ruta donde el usuario colocara los

archivos que se validaran para luego ser enviados al servidor. Ejemplo
"C:\TSA\Entrada".
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Manejo de Archivos - Salida: especifica la ruta donde se colocaran los archivos

que el sistema comprima y firme de forma automatica. Ejemplo
"C:\TSA\Salida".

Manejo de Archivos - Inconsistencias: especifica la ruta donde se colocaran los

archivos que presenten algun error en el proceso de validacion de nombre o en

el proceso de firmado digital. Ejemplo "C:\TSA\Errores".

Archivo LOG: especifica la ruta donde el sistema crea el archivo de Log
(LogTransac_ AAAAMMDD), el cual permite llevar las incidencias de todas las
actividades realizadas en el sistema. Se genera diariamente de forma
automatica. El archivo del LOG se puede visualizar por cualquier programa que

sea un procesador de Texto.

P LogTransac_20070226.txt - Bloc de notas

frchivo  Edicidn - Formato  ¥er  Avuda

26-02-2007 03:31:51 %¥ Inicio de sesidn ®¥

26-02-2007 03:31:54 Procesando archivos...

26-02-2007 03:31:54 Carpeta de trabajo: C:h\I-PilacTmEntrada

26-02-2007 03:32:46 2006-08-09_293834_NI_890901826 MINPS_ 81 _I.TxT - Error en firmado digital del archivo. E1 archive
26-02-2007 03:33:04 2006-08-11_556_NI_830021538_MINPS_88_IR.TxT - Error en firmado digifal del archivo. E1 archivo =
26-02-2007 03:33:05 Procesamiento de archivos terminado

Servidor SFTP — Direccion IP: especifica la direccion IP o el nombre del

servidor donde se conectara la aplicacion cliente TSA para el envio de los
archivos. Ej. 200.26.154.61

Servidor SFTP — Usuario: usuario requerido para la conexion.

Servidor SFTP — Contraseiia: contrasefia de acceso requerida para la

conexion.

Certificado digital: Puede seleccionar una de las tres siguientes opciones:

x Certificado de firma automatizado: debe seleccionar el directorio donde
se encuentra su certificado (nombre_certificado.p12) y digitar la clave del

certificado.

% Certificado de firma personal: en este caso no se da ningun parametro

durante la configuracion, el usuario debe insertar el dispositivo USB del
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certificado. Al momento de procesar el archivo el aplicativo TSA le
solicitara la clave del certificado.

x No tengo certificado.

CONEXION

A través de la opcion Conexién/Conectar de la barra del menu o dando clic

sobre el botén Conectar 2 en la barra de herramientas, permite realizar el
llamado al servidor de servicio SFPT para establecer una conexién segura,
para poder transmitir los archivos generados por el cliente. Una vez se ha
inicializado el proceso, el sistema empieza a generar los mensajes

correspondientes en la ventana de eventos, como se observa en la grafica.

% TSA - Transporte seguro de archivos

Conexion  Herramientas  Ayuda

P20

Hara | Evento - Actividad

07:20:30 pm.  Solicitud al servidor SFTP para registrarse
07:20:31 p.m.  Autenticacion realizada satisfactoriamente
07:20:31 p.m.  SFTP conexion establecida

DESCONEXION

A través de la opcién Conexion/Desconectar de la barra del mend, se realiza
la desconexién con el servidor SFPT. El sistema empieza a generar los
mensajes correspondientes en la ventana de eventos, como se observa en la

gréfica.
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% TSA - Transporte seguro de archivos E“i”g]

Conexion  Herramientas  Ayuda

8 el

Hora | Evento - Actividad

Elio7:20:30 pom,  Solicitud al servidar SETP para registrarse
07:20:31 p.m.  Autenticacion realizada satisFactoriamente
07:20:31 pam. P T
07:28:35 p.p.
07:28:38 pm.

Desconeckando
SFTP conexidn cerrada

PROCESAR ARCHIVOS

El usuario debe copiar en la carpeta de entrada, solamente el archivo o los
archivos que desea transmitir al Ministerio mediante este servicio de TSA-
Cliente.

A través de la opcion Procesar Archivos ﬁ de la barra de herramientas, se
inicia el proceso de alistamiento de los archivos texto (*.txt) que se encuentren
en la carpeta de entrada (previamente configurada), en dicho proceso se valida
la estructura del nombre de acuerdo con lo especificado para esto en la
resolucidn correspondiente a cada tipo de aplicativo (PILA — “Resolucion 0634
de Marzo de 2006") (SISMED - “Circular nimero 01 de 2007 expedida por la
Comisién nacional de precios de medicamentos”) y se procede a comprimir y
firmar digitalmente cada archivo.

Si la entidad esta usando certificado de firma personal el sistema presentara la
siguiente pantalla para ingresar la clave del certificado para firmar los archivos
correspondientes.

80033345

Pleasze type pour Pazsphrase
and press the Enter key, or
chek OF:

Il
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Si la entidad esta usando certificado de firma automatizado el sistema toma los
datos registrados en configuracion de TSA y firma los archivos

correspondientes.

Si se presenta algun error en la validacion de nombre o en el firmado, el
archivo es movido hacia la carpeta de inconsistencias configurada para esto,
de lo contrario el archivo es movido hacia la carpeta de salida. En la ventana de

eventos se presenta la actividad desarrollada por cada archivo.

% TSA - Transporte seguro de archivos

Conexian  Herramientas  Ayuda

e

Hora

| Ewento - Actividad

07:33:52 p.m,
07:33:53 p.m.
07:33:53 p.m.
07:33:53 p.m.
07:33:53 p.m.
07:33:53 p.m,
07:33:55 p.m.
07:33:55 p.m.
07:33:55 p.m.
07:33:55 p.m.
07:33:55 p.m.
07:33:55 p.m.
07:33:55 p.m,

Carpeta de krabajo: C:YI-PilaCinlEntrada
2006-05-09_295334_NI_590901526_MINPS_81_L.TET - Validada, comprimida v Firmada
2006-05-11_556_NI_83002153G_MINPS_88_IR. TXT - Yalidado, comprimida v Firmado
2006-05-11_617_NI_890303208_MINPS_88_IR.TXT - Yalidado, comprimida v Firmado
2006-08-11_619_NI_890303206_MINPS_88_IR, TXT - Yalidada, comprimida v firmada
2006-08-18_1313_NI_890102002_MINPS_86_IR. TxT - validado, comprimida v firmado
Z2006-09-08_351934_MI_590309556_MIMPS_81_I.TXT - Yalidado, comprimido v firmado
2006-09-08_354553_MI_560050906_MIMPS_81_LTXT - Yalidado, comprimido v firmado
2006-09-11_58740_NI_E300568357_MINPS_53_1.T=T - Yalidado, comprimida v Firmada
2006-10-02_60200_NI_500187592_MINPS_53_IR, TXT - Validada, comprimida v firmada
2006-10-02_60652_NI_§30092234_MINPS_53_IR.TxT - Validada, comprimido v firmada
2006-10-05_374900_NI_16635975_MINPS_81_AR.TXT - Validado, comprimida v firmado
2006-10-06_1249_NI_860002426_MINPS_83_IP. TAT - Yalidado, comprimido v firmada

073356 pon, 2006-10-06_412308_NI_890399003_MIMPS_81_IP.TXT - Yalidado, comprimido v firmadao

=l A7z 2ce moe 2ONE_1NND 2087 MT 2001 37060 MTRDS 26 T TYT - Walidads carsmwirnide o Fierasds

ENVIO DE ARCHIVOS

A través de la opcién Enviar Archivos % en la barra de herramientas, se inicia
el proceso de envio de los archivos comprimidos/firmados ubicados en la
carpeta de salida hacia el servidor SFTP ubicado en el Ministerio. Para cada
archivo transmitido se muestra una ventana de progreso y se indica la actividad
en la ventana de eventos y una vez el archivo es enviado se elimina de la

carpeta de salida.
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TSA - Transporte seguro de archivos

Conexidn  Herramientas  Ayuda Archivo Pk C:\1PAC Sakcl\000-05-00_YASS)_NT_BUO0S0006 MRS

ﬁ @ oot i Arche [S006-AT08_SSASEE N SA00SI0N_MINFS_BL_1LogpTe

Progesidn; 0ME [ 10757

Hara ] Evento - Actividad ~
11:34i46 am,  2006-08-11_617_NI_890303208_MINPS_8&8_IR.zip.p7z - Archivo enviado /.
11:34:46 a.m,  2006-08-11_619_NI_890303208_MINPS_88_IR.zip.p7z - Archivo enviado
11:347 a.m.  2006-08-18_1313_NI_890102002_MIMNPS_B6_IR.zip.p7z - Archivo enviado
113449 am,  2006-09-05_351934_NI_S90309556_MINPS_81_I.2ip.p7z - Archivo enviado
11:534:50 a.m.  2006-09-05_354553_NI_8S60050906_MINPS_81_I.zip.p?z - Archivo enviado
11:34:51 a.m.  2006-03-11_58740_MI_830058387_MinPS_83_1.7ip.p7z - Archiva enviado
113451 am,  2006-10-02_60200_MI_800187592_MinPS_83_IR zip.p7z - Archivo enviado
113452 am,  2006-10-02_60682_MI_S30092234_MinPS_&3_IR zip.p7z - Archivo enviado
11:3:52 a.m.  2006-10-05_374900_NI_16635975_MINPS_81_AR.zip.p?z - Archiva enviado
11:3453 a.m.  2006-10-06_1249_NI_860002426_MiNPS_83_IP.zip.p7z - Archivo enviado
1113454 am,  2006-10-06_412308_NI_S90399003_MINPS_81_IP.2ip,p7z - Archivo enviado
11:3:54 a.m.  2006-10-09 39587 _NI_800137960_MINPS_86_L.zip.p7z - Archivo enviado
11:34:56 a.m.  2006-10-09_4751_NI_860013570_MIMNPS_88_.zip.p7z - Archivo enviada
113456 a.m,  2006-10-17_430458_NI_S90900259_MINPS_81_IP.zip.p7z - Archivo enviado

Bl 1102458 5 . FINA-11.0% dA%471 M SON71CC4A MTRDS 21 A =in nT7 - dechive aniada

AYUDA

El menud Ayuda tiene una sola opcién que es el Acerca de..., donde se hace

referencia a la version del aplicativo, fecha de creacion, lenguaje y fabricante.

Acerca de TSA (Transporte seguro de archivos) - Cliente E|E

Este software fue elaborado en el marco del
§ Proyecto SISPRO del Ministerio de la
s Proteccion Social.

Todos los derechos patrimoniales son
SISPRO propiedad exclusivadel Ministerio de la
T ————y Proteccion Social.

(TSA Cliente ver 1.0 - Net Edition)

Elaborado por; UT GRUPO GESFOR

Callz 100 Na. 19-61 OF 1205,
BOGOTA P.B.<: [571) B35-6870 Fax: [571]) 631-2612

SALIR

A través de la opcion Conexién/Salir en la barra de menu, se cierra la

ejecucion de la aplicacion.
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COMPROBAR EXISTENCIA DEL CUM EN INVIMA

Fecha: Abril 30 de 2008
Tema: Comprobar existencia de CUM en INVIMA

Fecha de Actualizacién: Abril 30 de 2008

Propdsito: El instructivo sobre “Comprobar existencia de CUM en INVIMA”
tiene como propésito comunicar a las fuentes de informacion del Sistema de
Informacién de Precios de Medicamentos - SISMED, la forma en que pueden
validar la lista de los medicamentos a reportar para comprobar si existen 6 no
en la base de datos de INVIMA.

Descripcion:

En el sitio Web de INVIMA se ha publicado un servicio, desarrollado por
INVIMA, para las entidades reportadoras de precios de medicamentos al
SISMED, el cual les permite validar una lista de CUMs para comprobar si son
correctos.

Mediante este nuevo servicio, las entidades pueden validar masivamente todos
los CUM que reportan a SISMED para asegurarse que todos los cédigos son
correctos es decir existen en INVIMA y los que no existan deben revisar para
corregir el codigo y de ser necesario averiguar con INVIMA el codigo correcto.

Para usar el servicio “Consulte para comprobar existencia de CUM” puede
acceder directamente digitando en su navegador de Internet la direccion URL
como se observa a continuacion:

http://www.sivicos.gov.c0:8080/rs/cum/comprob cum.jsp
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Si ingresa directamente sobre este enlace debe saltar al paso 3 de esta guia:

Procedimiento para usar el servicio “Consulte para comprobar existencia
de CUM”

1. Ingrese al sitio Web de INVIMA.

Digite en su navegador la direccion www.invima.gov.co, aparece la pagina
siguiente:

:ﬂ(.lglt||G|v V|G|:| 050 B » {7 bockmarks~ Ehidblocked " Check » % Autolink -

& & IEE I - IM Gmail - Recibidos (297) I M UsA | pop | 977 The 80s live ... ]g:a http: /e, sispro,gos, cof.. | @

Repablica de Colombia ] f ., INTRAMNET » SERVICIOS » VINCULOS ESP
Ministerio de |la Proteccion Soclal

I N V I M A oik ==—al® vigilancia v control de caracter técnico cienti
[ SEFONYCENESEEE  nroteger la salud individual "

Instituto Macional de Vighlancia I | |
de Medicamentos y Alimentos etk - - y colectiva de las colombianos

Preguntas C
Chat Foro Encuestas Frecuentes [ 1
I INICIQ | Contactenos F
LA ENTIDAD Ests pagina has sido Actuslizads =l: 04/10/2008 (dd/mm/aass) Jusvs
INFORMACION GENERAL i Bienvenidos !
MORMATIVIDAD INVIMA, Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos es unains
de vigilancia y control de caracter técnico cientifico, que trabaja para la proteccidl
TRAMITES ¥ SERVICIOS individual y colectiva de los Colombianos mediante la aplicacidon de las norm
relacionadas con los productos de su competencia.
TRAMITES EN LINEA

2. Seleccione la opcion Consulte para comprobar existencia de CUM.

Hacia la mitad de la pagina Web de Invima, encontrara un enlace que dice:
Consulte aqui para comprobar la existencia del CUM prueba piloto Ingresar, seleccione el
enlace:
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TECNOVIGILANCIA Consulte aqui toda |z informacién scbre el Sistema oficial de *Wer Conceptos

inspeccion, wvigilancia ¥ control de la carne, productos carnicos
BIELIOTECA VIRTUAL comestibles v derivados carnicos Descargue los formatos para
surtir la inscripcién v |z presentacién del Plan Gradual de
Cumplimiente . Ingresar

Sala Especializada de
Medicamentos del INVIMA
NIT: 220.000.167-2 emite concepto con respecta
Citas en linea para notificaciones de tramites de | al estudio Enhance y el Vytorin
Bogota D.C. - Colombia Registros Sanitarios Ingresar (Ezetimibe/Simvastatina

Carrera 68 D Nao. 17 - 11 f 21

N sWer Concepto:
- Codigo Unico de Medicamentos
R Consulte |z informacién relacionada con el Cédigo Unico de

Ext. 3942, 39;;'3- 3953 Medicamentos Inaresar Responsabilidades

Linea Gratuita: . R R Representantes Legales de
01 - 80O - 091 - 0192 rgiglzﬁo;q:: rp:;:' comprobgr la existencia del CUM Ias Plantas de Beneficio,
Spdresar desposte y desprese de 2

Horario de atencion Usuario: I e T
8:00 am - 4:00 pm

Modelo Diligenciamiento

Busqueda : CHAT . 1o
. . . Consignacion DAVIVIENDA
] HORARIO 10:00 am a 12:00 m: Cuenta No. 00286999868 - 8
Lunes Cosméticos, Aseo y Limpieza * Mas informacion
Buscar Martes Medicamentos
| Miércoles | Insumos para la Salud Consulte las fechas de
- reunion para el 2008 del
» MAPA SITIO < | Jueves | Alimentos Comité Nacional de
Viernes | Bebidas Alcohdlicas Bioseguridad de OGI de uso

. . R en salud y alimentacion
HORARIO 2:00 pm a 4:00 pm : humana (CTH Salud).

Fitoterapéuticos, Homeopaticos y > Mas informacidn>
Suplementos Dietarios

Martes

Informacion Usuarios

VENTANILLA UNICA DE COMERCIO EXTERIOR - VUCE
3. Ingrese lista de codigos CUM a validar

La opcion Consulte para comprobar existencia de CUM presenta la pagina
siguiente:

Comprobacion de CUM ("7 ]

Para que la consulta de los CUM sea exitosa, tenga en cuenta las siguientes recomendaciones:
* Ingrese los codigo CUM de |la siguiente forma:

12500-01

15000-02

15580101-01

* No utilice caracteres diferentes 2 12345878530~ (Mo utilice espacios,no deje linzas en blanca)
* Cads CUM debe corresponder 2 1 fila

Ingrese lista de codigos CUM para validar

[ Enviar Consulta ] [ Limpiar ]

El usuario podra digitar o copiar y pegar los CUM en la opcién Ingrese lista de
codigos CUM para validar como se observa en la imagen siguiente:
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- INVIMA : Comprobacion de CUM 9

Para que la consulta de los CUM sea exitosa, tenga en cuenta las siguientes recomendaciones:
* Ingrese los codigo CUM de la siguiente forma:

12500-01

15000-02

19980101-01

* No utilice caracteres diferentes 2 12234387850~ (Mo utilice espacies.no deje lineas en blanca)

* Cad UM debe corresponder 2 1 fila

Ingrese lista de codigos CUM para validar

/1zs00-01
15000-02
185980101-01

L Enviar Consulta J [ Limpiar ]

4. Ejecute la opcion Enviar Consulta

Después de haber digitado o pegado los CUM a consultar, debe seleccionar la
opcion Enviar Consulta como se observa en la imagen siguiente:
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E%Eﬁg Comprabacion de CUM "7 ]

Para que la consulta de los CUM sea exitosa, tenga en cuenta las siguientes recomendaciones:
* Ingrese los codigo CUM de |a siguiente forma:

12500-01

15000-02

195980101-01

* Mo utilice caracteres diferentes 2 L234567830- (Mo utilice espacios.no deje linegas en blanco)
* Cada CUM debe corresponder a 1 fila

Ingrese lista de codigos CUM para validar

12500-01
15000-02
15580101-01

m Limpiar ]

5. Recibir Resultados de la Validacion

El sistema mostrara el resultado de la consulta presentando la lista de los CUM
gue no existen en la Base de Datos de INVIMA. El resultado se puede ver en la
imagen que se presenta a continuacion:

Intentar nuevamente
Los CUMs gque no aparezcan =n la lista de "Resultados de |z Comprabacion”, se encusntran en la base de datos del INVIMA

15000-02 - No existe CUM
15980101-01 - No existe CUM

NOTA: Silz validacion gensra como resultade gque el CUM no ewxiste, consultz 2l expedisnts por la opcion de "Consultas Publicas” d= |2
pagina del INVIMA, para conocer los Consecutivas de presentacion asignados

6. Andlisis de CUM que no existe
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Para los CUM que no existen, INVIMA recomienda realizar la consulta del
expediente mediante la opcién Consultas publicas del sitio Web del INVIMA.

Para ingresar a la opcion de Consultas Publicas siga el enlace que se muestra
a continuacion en el sitio WEB principal de Invima (www.invima.gov.co) donde
podra obtener informacion completa de los expedientes consultados. Este
enlace se muestra en la imagen siguiente:

Repiblica de Colombia . fii: 8 | INTRANET > SERVICIOS - VINCULOS ESPECIALES
Ministerio de la Proteccién Social -

INVIMA

Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos

Preguntas Denuncias
' NICID | Chat Foro Encuestas Frecuentes [ Quejasy
Contactenos Reclamos
LA ENTIDAD Ests pagins ha side Actuslizsds =l 34/10/2008 (dd/mm/s=ss) Viernss, Aoril 18, 2008

INFORMACION GENERAL i Bienvenidos !

NORMATIVIDAD INVIMA, Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos es una institucian oficial

de vigilancia y control de caricter técnico cientifico, que trabaja para la proteccion de |a salud
TRAMITES ¥ SERVICIOS individual y colectiva de los Colombianos mediante la aplicacion de las normas sanitarias
relacionadas con los productos de su competencia.

TRAMITES EN LINEA

Atencion: Representantes legales de plantas de TEMAS DE INTERES =

beneficio (mataderos), desposte v desprese del pais
=S zjustan plazos parz surtir |z inscripeidén v |z presentacidn del o
CONSULTAS PUBLICAS FlZp Gradual de Cumplimiente. Fechas limite: Sala Especializada de

CONTRATACION

o Medicamentos del INVIIMA
FARMACOVIGILANCIA Inscripeion : 20 de mayo emite concepto con respecto
Presentacidn del Plan Gradual de cumplimiento: 31 de julio al Etanar
ULEECE AR Ll Consulte aqui toda la informacién sobre el Sistema oficial de *Ver Concepto+

inspeccién, vigilancia y control de la carne, productos carnicos
comestibles v derivados carnicos Descargue los formatos pars
surtir la inscripcién v la presentacidn del Plan Gradual de
Cumplimiente . Ingresar

BIBLIOTECA VIRTUAL

2ala Especializada de
Medicamentos del INVIIMA
emite concento con respecto
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ANEXO 5

Expertos Entrevistados

59




Observatorio de Precios de Medicamentos Esenciales para la Subregion Andina

Propuesta para su implementacion
Expertos Entrevistados

Medicamentos

Bolivia

Eduardo Ayllén
Ministerio de Salud y Deportes

Chile

Gonzalo Ramos
Ministerio de Salud

Graciela Garcia
Centro Nacional de Abastecimiento.

Ecuador

Lorena Ruiz
Ministerio de Salud Publica

Peru

Victor Dongo
Ministerio de Salud

Precios y Estadistica Regional

Hugo Vallejos Campbell
Director de Operaciones
Consejo Superior de Contrataciones y Adquisiciones del Estado (CONSUCODE)

José Garcia Zanabria
Director Técnico de Indicadores Econdmicos
Instituto Nacional de Estadistica e Informatica (INEI)
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Pedro Yarasca

Director de Acceso

Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogras (DIGEMID)
Ministerio de Salud (MINSA)

Omar Castafeda

Observatorio de Precios

Direccidon General de Medicamentos, Insumos y Drogras (DIGEMID)
Ministerio de Salud (MINSA)

Jesper Venema

Jefe de Asistencia Técnica Internacional

Proyecto de Cooperacién UE-CAN Estadisticas (ANDESTAD)
Secretaria General de la Comunidad Andina

Dante Curosini
Estadisticas Sociales Proyecto de Cooperacién UE-CAN Estadisticas (ANDESTAD)
Secretaria General de la Comunidad Andina

Eduardo Quispe Alvarez
Gerente de Proyecto
Secretaria General de la Comunidad Andina

Lourdes Kusunoki

Consultora Medicamentos

Organismo Andino de Salud

Convenio Hipdlito Unanue (ORAS — CONHU)
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