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e Ante las recomendaciones de la OMS, Invima
realiza seguimiento permanente a la
disponibilidad de 105 principios activos de
medicamentos aptos para la atencion de
pacientes con sintomas y complicaciones
asociadas al COVID-19.

¢ Invima ha trabajado de manera articulada con
el Ministerio de Salud y Proteccidn Social,
agremiaciones, sociedades cientificas,
titulares e importadores de medicamentos
para mitigar el riesgo de desabastecimiento de
medicamentos.

e Se consolidaron desde el Instituto,
mecanismos disponibles para tomar medidas
oportunas frente al eventual
desabastecimiento de medicamentos, a través
de la priorizacién de las solicitudes de
tramites regulatorios y de liberacion de lotes,
autorizacion de importacion unica e inclusién
de medicamentos en el listado de vitales no
disponibles para promover la fabricacién o
importacion de estos.

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
— Invima, en trabajo articulado con el Ministerio de Salud y
Proteccion social, ha venido realizando diferentes acciones
dirigidas a fortalecer la disponibilidad de medicamentos de
manera previa y durante la emergencia sanitaria declarada por el
Gobierno Nacional debido al COVID-19.

Debido a la progresiva demanda de medicamentos para la
atencion de pacientes que padecen COVID-19 y el incremento en
ocupacion de las unidades de cuidados intensivos (UCI) en el
pais, la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos del
Invima identificé 105 principios activos de medicamentos de
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primera y segunda linea que pueden ser utilizados en pacientes
con sintomas y complicaciones asociadas al COVID-19, y realiza
seguimiento permanente a la disponibilidad de estos. Por tal
razoén, declaré como vitales no disponibles a 56 medicamentos
de los cuales 16 se encuentran en riesgo de desabastecimiento:

Fentanilo solucion inyectable

Bromuro de rocuronio solucion inyectable
Midazolam solucién inyectable

Bromuro de vecuronio solucién inyectable
Remifentanilo solucién inyectable
Atracurio besilato solucion inyectable
Atropina sulfato solucion inyectable
Diazepam solucién inyectable

Dopamina clorhidrato solucién inyectable
10. Etomidato solucién inyectable

11. Haloperidol solucién inyectable

12. Ketamina solucion inyectable

13. Succinilcolina cloruro solucién inyectable
14. Tiopental sédico solucién inyectable

15. Vasopresina inyectable

16. Gases medicinales

© No gk~

©

La disponibilidad de estos medicamentos en el pais durante la
emergencia sanitaria puede verse afectada debido a factores
como: restricciones de exportacion desde paises de origen,
dificultades en la consecucién de materia prima, transporte y de
producto terminado; asi como por limitantes contractuales entre
IPS y proveedores de medicamentos, entre otros. Sin embargo,
de acuerdo con la informacidn reportada por los titulares de
registro sanitario, es un riesgo que se puede mitigar teniendo en
cuenta la capacidad de fabricacién nacional.

“Como autoridad sanitaria, hemos tomado todas las medidas
para prevenir la materializacion del riesgo de desabastecimiento
de los medicamentos identificados como indispensables en el
manejo de pacientes en cuidado critico durante la emergencia”
expreso Julio César Aldana Bula, Director General de Invima.
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Frente a la coyuntura y en el marco de seguimiento de un
posible riesgo de desabastecimiento de medicamentos, el
Instituto adelanté las siguientes acciones para anticipar y
mitigar el mismo:

1. Declaratoria de vitales no disponibles de productos
antibacteriales y de higiene con propiedades
desinfectantes, recomendados entre las acciones para la
prevencion del COVID-19.

2. Declaratoria como vitales no disponibles de 56
medicamentos identificados como necesarios para
pacientes en estado critico, correspondientes a los grupos
terapéuticos: agentes dopaminérgicos, adrenérgicos,
anestésicos generales, anestésicos hipnéticos,
anticolinérgicos, bloqueantes neuromusculares, gases
medicinales, neurolépticos, sedantes y vasopresores.

3. Priorizacidn de las solicitudes de tramites regulatorios y de
liberacion de lotes, autorizacidon de importacién unica e
inclusiéon de medicamentos en el listado de vitales no
disponibles, para promover la fabricaciéon o importacién de
estos.

4. Definicion del mecanismo para identificar la linea base de
disponibilidad de medicamentos para atencién de
pacientes, en trabajo conjunto con el Ministerio de Salud y
Proteccidn Social y delegados de los gremios ANDI,
AFIDRO, ASINFAR, ACIF y ARI.

5. Revisién con las asociaciones cientificas Sociedad
Colombiana de Anestesiologia y Reanimacion, (SCARE),
Asociacion Colombiana de Medicina Critica y Cuidado
Intensivo (AMCI), Asociacion Colombiana de Quimicos
Farmacéuticos Hospitalarios, (ACQFH), en conjunto con el
Ministerio de Salud y Proteccion Social y el Fondo
Nacional de Estupefacientes, de los medicamentos de
mayor uso en la atencion en cuidado critico, iniciando un
monitoreo de su disponibilidad en el pais.

6. Gestidny emision constante de alertas en los casos de
desabastecimiento de medicamentos, mediante un trabajo
continuo en el sequimiento de disponibilidad.

7. Obtencion de informacién de los diferentes titulares,
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importadores y actores en la cadena de produccion de
medicamentos sobre las unidades disponibles en sus

inventarios e identificacion de la existencia, realizando
despliegue de datos de contacto.

8. Seguimiento a la disponibilidad de anestésicos generales,
bloqueantes neuromusculares y sedantes teniendo en
cuenta los consumos promedios mensuales, por principio
activo, requeridos en las unidades de cuidado intensivo
(UCI), estimando la proyeccién de unidades adicionales,
dado el incremento en la demanda.

9. Vigilancia sobre la demanda de los gases medicinales por
aumento de ocupaciéon de camas en UCI, identificando los
factores que afectan la disponibilidad de este tipo de
medicamentos, asi como la implementacién del
procedimiento para la autorizacion temporal de
fabricacion de gases medicinales en sitio y la autorizacion
de elaboracién de nutriciones parenterales y adecuacion
de ajuste de concentraciones de dosis de medicamentos
estériles y no estériles durante la emergencia sanitaria, en
los establecimientos certificados en buenas practicas de
elaboracion-BPE.

10. Trabajo mancomunado con agencias sanitarias de otros
paises, para priorizar las acciones que favorezcan la
oportuna importacion de materia prima o producto
terminado de los medicamentos que se requieren para
tratamiento de pacientes en UCI por COVID-19.
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