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Introduction
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In Colombia ||ke in Other CountrieS (1,3) \I)esabastecir;;{entodemedicinasparalaleucemia
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there have been essential medicines
shortages explained by different causes.
In some cases this situation has not only
caused bigger expenses in Colombia’s
health system budget but also has
affected the patient’s treatment.
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Other cases are just warnings t0 bhe e s
reciben tratamiento en el Hospital Universitano de Santander, HUS.
La situscion que se registra no sélo en Bucaramangs, preocups al director del drea de

C O n f I r m e d O r t h ey r e q u | r e aCt | O n S an d oncologia y pediatria del Hospitsl Universitario de Ssntsnder, el médico Emesto Rueda.

“El desabastecimiento se genera porque estos medicamentos son de los mas optimos y

stakeholders participation In Order (0 | ———"———
avolid a shortage.

entonces deciden dejar de producirlos y no invierten en exportarlos”, aseguro el galeno.

Por esta razén, médicos y directivos de varios hospitales del pais realizaron una denuncis
plblica en octubre de 2012 ante el Ministerio de Salud, el Invima y otras entidades del
estado, para que fueran ellos quienes intervinieran en esta situacion ya que los exportadores
se enfrentaban también al slto costo de los aranceles.

I d | n t 1 n I r h t f “Luego de hacer esta denuncis el Ministerio anuncid que se reducirian los impuestos para
O eV e O p a a I O a ap p O aC O a.C e estas exportaciones y los trémites para exportarlos se disminuirian, de esta maners slgunas
empresas empezar 8 producirlos de nuevo perc no en las cantidades necesarias”, agregsd &l

this problem a risk management strategy |
based on collaboration between agents [KEE—_—
and government was designed for being | b

medicamentos es utilizado de maners diaria por paciente” informé médico.

Implemented by the Health Department.  [smmmtoiismsns
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Carmustine shortage s affect leucemic pacients who
needs a bone transplantation, it costed US$69/Unit,
complications need to be trated with a medicine with
cost of US$520/unit.

Methodology

An initial diagnosis of drug shortage was done over the Medicines
Supply Network (MSN), in order to establish the problem
Importance and also dismiss situations considered as shortages.
About 32 cases were studied, there were identified causes, risk
severity and possible solutions. Then, a risk model was applied
according to the National Risk Management Standard based on
the Australian Standard AN/NZS 4360:2004 (5). Finally a
framework was developed for the Colombian Health System.
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Results

During the lasts 2 years Colombia, has faced different issues
related with medicines shortages that have made authorities to
review: which situations must be considered real shortages?, its
causes, responsibilities, and solutions. (3)

Context

International : FDA, Health Canada, EMA,
ASHP, FIP.

National: Stake holder’'s Communications
and standards (decret 1011/2006)
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Colombia should guarantee the health access; the MSN is highly
fragmented and very complex. So that, It was necessary to
establish and manage a National plan for drug shortages based
on risk management with focus on communication strategies
through supply network.

Supporting: The information and technical analysis were done by Ministry of Health "s Medicines and Health Tecnology Direction Team.
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Fig. No.2. A Networking for facing medicines shortages at Colombia

Conclusions

The shortages at Colombia presents the same behavior described In
other countries, also there is a need to improve supply management
for medications related to malaria, tuberculosis, leishmaniasis. And
others.

The National shortages plan Is based on collaboration, involves
government offices such as: National Health Surveillance Agency
(INVIMA), the Foreign Trade Office, The Cancer National Institute, Iin
this way other supply network agents must collaborate generating
early warnings about supply problems due to the offer, in order to
find early solutions. Communication and information sharing are
fundamental for the strategy. The plan also includes changes in legal
ISsues .
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El proposite de la estrategia es garantizar la continuidad en los
tratamientos farmacoldgicos de estos pacientes.

Bogota, D.C., 29 de abril de 2014.- El Ministerio de Salud y
Proteccién Social identificd medidas para garantizar la continuidad de
los tratamientos para los pacientes epilépticos que utilizan el
medicamento Epamin 100 mg en capsula, el cual presenta un
desabastecimiento temporal por problemas en la planta de produccidn
del titular de dicho registro.

Epamin 100 mg en cépsula En ese sentido, el Ministerio hace un [Iamadn a las entidades
promotoras de salud (EPS) y a los médicos tratantes para que realicen
las consultas de evaluacidn de las alternativas adecuadas, buscando

garantizar los objetivos terapéuticos y la seguridad de los pacientes.

Estas medidas incluyen las siguientes alternativas farmacologicas, que deben ser evaluadas por los médicos tratantes:
- Considerar el uso de Fenitoina 100mg tabletas con registros sanitarios vigentes en el pais (Ver comunicacion anexa de otros titulares).
- Considerar uso de Fenitoina Suspensidn oral con registros sanitarios vigentes en el pais.

- Considerar otras alternativas terapéuticas disponibles con registros sanitarios vigentes en el pais.

Este desabastecimiento temporal obedece a una situacion reportada por el laboratorio Pfizer S.A.5., titular del registro sanitario Invima 2008M-001002 R-3,
segln el cual se presentan "cambios en |a tendencia de disolucidn del medicamento en algunos nuevos lotes producidos por la planta Ffizer en Toluca,
Mexico”, sin que se tenga claridad de la fecha de normalizacidn del suministro del producto (Ver comunicacidn remitida por el titular).

Ante esta situacidn, este Ministerio realizara seguimiento estricto para establecer |as acciones que puedan ser requeridas y comunicara las novedades
oportunamente.

Los interesados en tener mas informacidn sobre el particular pueden contactarse con la linea 3305000 extensidn 1316 o el correc electrdnico
Ipineda@minsalud.gov.co, o directamente con el titular de registro, Quirupos, en los teléfonos 237 7784 o 237 2740 o a través del correo electrdnico
gerencia@quirupos.com.
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