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EnCONSULTORSALUD hemos
comenzado los procesos de
analitica de datos relacionados
con los estados financieros de
todas las EPS en Colombia, con
corte al ultimo periodo reportado
(septiembre de 2018), haciendo
abstracciones desde el afio 20177,
para entregar a nuestros lectores
y SUSCRIPTORES OROQO, detalles,
observaciones y especialmente
un material altamente relevante,
para la toma de decisiones
basadas en los diferentes
niveles de riesgo financiero que
representan en la actualidad cada
una de las aseguradoras del pais.

Especial financiero para
nuestros SUSCRIPTORES ORO

Nuestros  SUSCRIPTORES  ORO
tendran acceso especial a nuestra
plataforma de datos, para
que puedan inmediatamente
interactuar con las bases de datos
cargadas, estableciendo para
cada una de las EPS, su condicién
actual relacionada con activos,
pasivos, patrimonio, cuentas
por pagar, cuentas por cobrar,
cuentas por pagar per capita
y ranking del riesgo financiero
de acuerdo con las Cuentas por
Pagar (CxP) per capita.

Obligaciones de los
aseguradores con relacién a
los reportes

Conelobjetivode hacerunanalisis
a la situacion financiera de las EPS
en Colombia, CONSULTORSALUD
realiz6 una revision a los
CATALOGOS DE  INFORMACION
FINANCIERA  CON  FINES DE
SUPERVISION que resguarda la
Superintendencia de Salud, y
que aplica para las entidades con
régimen de contabilidad publica
segun la resolucion 743 de 2013
y resolucidon 533 de 2015, en este
caso, dicho andlisis se realiza
desde marzo del 2077 hasta
septiembre del 20178.
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Pasivos y Activos de las EPS

En un principio es oportuno echar
un vistazo a la informacion global,
de los pasivos y los activos en los
distintos regimenes; es asi como,
en primera instancia se puedo ob-
servar estos dos rubros en térmi-
nos de la Tasa de crecimiento anual
compuesto CAGR (por sus siglas en
inglés).

l El régimen contributivo crecio
eun 5.22% en activos y un 4.23%
en sus pasivos;

o) las tres (3) EPS que tienen
~w ®autorizacibn  para  operar
ambos regimenes presentaron un
crecimiento del 74.2% en activos y
13.56% en pasivos,

c} El régimen subsidiado crecio
@ Peenactivosun4.09%y en pasivos
el incremento fue del 5.38%.

Situacion del Patrimonio en las EPS

A nivel general con corte en el mes
de septiembre del 2078, son 14 las
EPS con patrimonio positivo de las
cuarentay dos (42) que aparecen en
el reporte de la Superintendencia de
Salud.

Patrimonio de las EPS en el régimen
contributivo

De las EPS que aparecen en los informes trimestrales
de la Superintendencia de Salud, y que hacen parte
delrégimen Contributivo, para el corte de septiembre
de 2018, son ocho (8) aquellas que presentan un
patrimonio positivo, mientras que cuatro (4) tuvieron
patrimonio negativo.

Patrimonio de las EPS en el régimen subsidiado

Para el régimen subsidiado el reporte para el mes de
septiembre del 2078 muestra que, de las veintisiete (27) EPS
que hacen parte de ese régimen, sélo cinco (5) presentan
patrimonio positivo, mientras las restantes veintidos (22)
acumulan un patrimonio negativo superior a los $3.8 billones
de pesos.

Patrimonio de las tres (3) EPS en ambos regimenes

Las EPS que aseguran en ambos regimenes, y que aparecen
en el reporte citado de la Superintendencia son 3, y de ellas,
solo una (1) presenta un patrimonio positivo (Nueva EPS).

Mejor estado Patrimonial en las EPS

Las EPS con un patrimonio positivo mas alto en septiembre
del 2018 son:

1. Compensar (480 mil millones)
2. EPS Sura (248 mil millones)

3. Nueva EPS (204 mil millones)
4. Sanitas (185 mil millones)

5. Salud Total (183 mil millones)

www.consultorsalud.com
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Peor estado Patrimonial en las EPS

Mientras que aquellas con el mayor defecto
patrimonial son:

1. Asmet ($-749 mil millones)

2. Saludvida ($-745 mil millones)

3. Savia Salud ($-668 mil millones)

4. Coomeva ($-456 mil millones)

5. Servicio Occidental de salud ($-430 mil millones)

Cuentas por pagar de las eps

Otro rubro tenido en cuenta por CONSULTORSALUD
para el analisis de la situacion financiera de las EPS
fue “Las Cuentas por Pagar”; en este, las EPS del
régimen contributivo presentaron un crecimiento
de sus obligaciones que llegd al 6.93% (pasando
de $3.05 billones a $4.56 billones) para el periodo ya
mencionado; las tres (3) EPS de ambos regimenes
tuvieron un crecimiento de sus Cuentas por Pagar
(CxP) de un 10.83% (pasando de $2.39 billones a

n Libreta de apuntes

$4.33 billones) y, las que hacen parte del régimen
subsidiado crecieron sus obligaciones por pagar
en un 6.20% (pasando de $3.99 billones a $5.72
billones).

Es claro que, ninguna medida ha sido suficiente
para estabilizar y menor hacer decrecer la
cartera que las EPS tienen con los prestadores y
proveedores de bienes y servicios de salud. La
situacion al tenor de las cifras aqui expuestas,
podemos calificarla como MUY  GRAVE,
amenazando con la estabilidad del sistema y
claramente manteniendonosololaincertidumbre
sobre la sostenibilidad del modelo, y la suficiencia
de la Unidad de Pago por Capitacién, sino que,
reforzando la pérdida de credibilidad entre los
grupos de interés, al tiempo que, sin duda alguna,
promueve también la creacion de barreras
de acceso para los usuarios, apalancadas en
esta sinigual condicion sectorial de un Estado
permisivo con la indeseable condicion de no
pago, sin tomar medidas de fondo que resuelvan
este estado de cosas inconstitucional.

En promedio en el régimen contributivo se pasé de
tener unas Cuentas por Pagar (CxP) por afiliado de $212
mil pesos, a una cifra de $388 mil pesos por afiliado; en
las tres (3) EPS que aseguran en ambos regimenes, en
marzo del 2077 se debia en promedio $508 mil pesos
por afiliado, y se paso en septiembre del 2018 a deber
$532 mil pesos; mientras que en las EPS del régimen
subsidiado se partié de $226 mil pesos per capita a los
actuales $641 mil pesos.

Para este indicador las EPS con mayor deuda, por
afiliado en septiembre del 2018 son:

1. CCF Cartagena ($1'043.000 / afiliado)
2. CCF Comfacundi ($897 mil / afiliado)
3. Ferronales ($891 mil / afiliado)

4. Saludvida ($829 mil / afiliado)

5. Cruz Blanca ($700 mil / afiliado)

Aquellas EPS con menos cuentas por pagar (CxP) por
numero de afiliados son:

1.CCF Cajacopi ($63 mil / afiliado)
2.Dusakawi ($75 mil / afiliado)
3.Comparta ($97 mil / afiliado)
4.Mutual SER ($115 mil / afiliado)
5.Compensar ($125 mil / afiliado)

Si eres SUSCRIPTOR ORO de CONSULTORSALUD,
ingresa ahora con tu clave al portal, y vista este mismo
articulo, que te dara acceso privilegiado a interactuar
de manera ilimitada con las bases de datos que
hemos preparado, con las cuales podras conocer
detalladamente el estado individual de cada una de las
EPS del pais y su riesgo, para que definas de manera
mas logica los diferentes modelos de contratacion.

CONSULTORSALUD conocimiento que transforma.

www.consultorsalud.com
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CONCEPTO SIGNIFICADO

Aproximacién de analisis integrado de multiples parametros que son
extremadamente sensibles para identificar diferencias analiticas y que
ANALISIS TIPO “HUELLA permite un nivel muy alto de confianza en la similitud analitica del producto
DACTILAR"” (FINGERPRINT-LIKE biosimilar propuestoy el producto de referencia, y el cual es apropiado para
ANALYSIS) que el desarrollador utilice un enfoque mas selectivo para realizar estudios
clinicos y / 0 en animales para resolver la incertidumbre residual y apoyar
una demostraciéon de biosimilaridad.(4,5)

|
Medicamentos

BlosImilares

Un banco de células es una coleccion de contenedores apropiados cuyo
contenido es estrictamente uniforme y almacenado en condiciones

BANCO CELULAR definidas. Cada contenedor representa una alicuota de un mismo conjunto
de células. Dichos contendores deben ser representativos de la linea celular
de donde son tomados.(8-11)

Dra, Adriana Rojas on eladvenimiento de los medicamentos
Medica Reumatologa . biosimilares, la comunidad cientifica,
Hospital San José - Bogota Colombia o

Patrocinado por Amgen medica y en general, se ha enfrentado
SC-COL-NP-00159 a revisar conceptos especificos e importantes

para la comprension de diversos aspectos
que van desde su concepcién, fabricacion,
distribucion y regulacién entre otros.

A continuacion, se encuentra un glosario

de términos, el cual se brinda como una Corresponde a una cantidad de células bien caracterizadas de origen
herramienta que permita al lector revisar animal u otro origen, derivadas del banco de células maestras, dispensado
aquellos que son relevantes, ampliando asi la BANCO DE CELULAS en rgﬂ[tiples goptggedores,l,crioconsdervadosyglrr,\acen?cdos con%ilados gn
comprension y el conocimiento del espectro DE TRABAJO condiciones definidas en alicuotas de composicion uniforme. El banco de

. , Se , células de trabajo se prepara a partir de una sola mezcla homogénea de
de la biotecnologia especificamente en el area células. Uno o més de los contenedores del banco de células de trabajo se

de biosimilares. utilizan para cada cultivo de produccién.(6,8,9,11-14)

n Libreta de apuntes www.consultorsalud.com n
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BIOSIMILAR DEFINICION FDA

Un medicamento biosimilar es un medicamento biolégico aprobado con
base en la demostracion de que es altamente similar a un medicamento
biolégico aprobado por la FDA, denominado medicamento de referencia, y
que notiene diferencias clinicamente significativas en términos de seguridad
y eficacia respecto al medicamento de referencia. En los medicamentos
biosimilares solo estan permitidas diferencias menores en los componentes
clinicamente inactivos.(4,5,16)

EXTRAPOLACION

Si se ha demostrado que el Producto bioterapéutico similar y el Producto
bioterapéutico de referencia son similares en cuanto a eficacia y seguridad para
una indicacién clinica particular, podria ser posible la extrapolacion de estos datos
a otras indicaciones del Producto biolégico de referencia si se cumplen diversas
condiciones. La extrapolacién tiene que estar respaldada por todas las pruebas
cientificas obtenidas en estudios de comparabilidad (de calidad, no clinicos y
clinicos).(16,21-24)

BIOTECNOLOGIA

Hace referencia al uso de elementos vivos o partes de elementos vivos.
Permite crear o modificar medicamentos u otras sustancias. Facilita
modificar cultivos alimentarios y otros organismos macroscépicos, asi como
adaptar microorganismos para propdsitos médicos, agricultura, etc.(18-20)

HIBRIDOMA

Células plasmaticas de mielomafusionadas con células productoras de anticuerpos
(linfocitos B), obtenidas de animales, previamente inmunizados, contra un
determinado antigeno.

Tienen la capacidad de multiplicarse in vitro de manera indefinida y producir
grandes cantidades de anticuerpos monoclonales, que pueden ser empleados
con fines diagndsticos o terapéuticos.(1,6,11,14,31)

ESTUDIOS CLiNICOS
FARMACOLOGICOS EN
PRODUCCION DE BIOSIMILARES

n

Son disefiados dentro de la piramide de la “totalidad de la evidencia
luego de la fase analitica y de la fase no clinica. Su propésito es evaluar
la farmacocinética y en algunos casos la farmacodinamia. Estos estudios
de farmacologia clinica pueden abordar las incertidumbres residuales que
quedan después de la extensa evaluacion analitica, pueden sumarse a la
totalidad de la evidencia que respalda la demostraciéon de biosimilaridad
y pueden guiar tanto la necesidad como el disefio de pruebas clinicas
posteriores para respaldar la demostracion de diferencias que no son
clinicamente significativas dentro de la evaluacion global de biosimilaridad.
Los datos de farmacologia clinica pueden ser un componente importante
de la justificacion cientifica que apoya la extrapolacion de datos a una o
mas indicaciones de uso adicionales.(12,14,16)

INMUNOGENICIDAD

Capacidad de una sustancia que puede inducir una respuesta inmune.
Para efectos de medicamentos, se considera la capacidad de una proteina
terapéutica para generar respuestas inmunes frente a esta, y hacia proteinas
semejantes o a formulaciones de las mismas y a inducir eventos adversos
clinicos inmunolégicamente relacionados, que en ocasiones este tipo de
respuestas pueden ser irrelevantes o indetectables.(25,26,32,33)

10

Libreta de apuntes
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INTERCAMBIABILIDAD -
CAMBIO - SWITCH

Proceso por el cual el profesional que extiende la receta decide cambiar un
medicamento por otro con el mismo fin terapéutico.(5,12,15,27,34-37)

NOMENCLATURA
EN BIOSIMILARES

Para algunas agencias regulatorias dado que el biosimilar es una version del
producto de referencia, adquiere entonces el mismo nombre. Otras agencias por
el contrario han adicionado un sufijo para identificar el fabricante del biosimilar.
Agencias a nivel mundial han adicionado un sufijo de 4 letras que se hadenominado
“calificador biolégico” al nombre de la molécula original. Este es un tema que se
encuentra aun en debate y controversia y su importancia radica en la trazabilidad
del medicamento. (19,23,24)

TERAPIAS BIOLOGICAS

Pl Libreta de apuntes

Medicamentos que utilizan organismos vivos 0 una version sintética de ellos a
través de DNA recombinante, esto incluye cualquier virus, suero terapéutico,
toxina, antitoxina o productos analogos, aplicables a la prevencién, tratamiento o
cura de las enfermedades”. Se incluyen entre otros: vacunas, Sangre y preparados
derivados biolégicos, antitoxinas, Hormona de crecimiento, Insulina humana,
Terapia génica, Proteinas y alérgenos obtenidos por terapia recombinante y
Nuevos biolégicos: citoquinas, anticuerpos monoclonales o proteinas de fusion.
(20,23,28,39)

TRAZABILIDAD

Adriana Rojas Villarraga

Un requisito importante, exigido por algunas agencias regulatorias, para
controlar la seguridad de todos los medicamentos biolégicos es la necesidad
de garantizar la trazabilidad del producto y del lote durante el uso clinicoy
en todos los niveles en la cadena de suministro. Esto comprende el periodo
desde el lanzamiento del producto por parte del fabricante y su recorrido
por toda la cadena de distribucion hasta que el medicamento se administra
al paciente. De este modo se garantiza que, en consonancia con los
requisitos exigidos en materia de notificacidon en caso de reaccion adversa

al medicamento, sea posible identificar correctamente el medicamento si
surge algun problema relacionado con la seguridad especifica del producto
(0 inmunogenicidad). Hace parte del proceso de farmacovigilancia.
(6,12,15,21,34,41)

Médica Internista, Reumatéloga y Epidemidloga
Profesor Titular Investigador, Fundaciéon
Universitaria de Ciencias de la Salud (FUCS)
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Intereses de

MORA

para profesionales

de la salud

EL MINISTERIO DE SALUD MEDIANTE LA RESOLUCION 630 DEL 13 DE MARZO DE 2019, ESTABLECIO0
LAS DISPOSICIONES PARA EL RECONOCIMIENTO DE INTERESES MORATORIOS GENERADOS POR EL NO
PAGO OPORTUNO DE LOS SERVICIOS PRESTADOS POR LOS PROFESIONALES A LAS INSTITUCIONES

Esta norma aplica para IPS privadas
publicas y mixtas.

INTERESES MORATORIOS

Cuando las partes no hayan
convenido el reconocimiento de
intereses moratorios por el no

pago oportuno, las IPS privadas,
publicas o mixtas estaran obligadas
a reconocerlos a la tasa equivalente
a unay media veces el interes
bancario corriente, certificado por la
superintendencia financiera.

Se entiende que el pago no es

oportuno a partir del dia siguiente en
que es exigible la obligacion.

Libreta de apuntes

PRESTADORAS DE SERVICIOS DE SALUD.

Reglas para el pago de los intereses de mora

1. Los intereses solo se causaran sobre el capital adeudado
2. Si la IPS de manera oportuna, realiza un pago parcial solo
procederaelreconocimiento deinteresessobreelsaldo adeudado.

Este mecanismo de proteccion que expide el Ministerio de salud
se da, en complimiento de una sentencia del 3 de mayo de
2018 del Tribunal Contencioso Administrativo de Cundinamarca,
que le exigi6 reglamentara el articulo 13 de la ley 1122 de
2007; El Ministerio de salud previamente se habia negado a
esta reglamentacion, alegando que esta reglamentacion era
exclusivamente de relaciones laborales, hecho que fue negado
por el Tribunal que aclard que, se trataba del funcionamiento del
sistema de salud.

Es un triunfo para los profesionales del sector salud: si. Pero
pareciera también y al mismo tiempo una derrota para los
prestadores de servicios de salud, que no tienen argumentos para
cobrar de manera oportuna y completa los servicios prestados a

las EPS, que ahora actuan bajo el amparo
de la habilitacién financiera que les otorgo
un plazo de hasta diez (10) afios para
llenar los requisitos de capital minimo,
patrimonio adecuado y reservas técnicas
liquidas.

CONSULTORSALUD considera que hace
falta por parte del Tribunal Contencioso
Administrativo de Cundinamarca y claro,
del Ministeriode SaludylaSupersaluduna
mirada mas integral sobre esta gravisima
situacion, que podria llevar al cierra de
muchos prestadores, si los profesionales
reclaman los intereses moratorios.

El orden logico del flujo de recursos es el
siguiente:

1. Que el Estado pague las billonarias deudas que tiene con las
EPS por los servicios no incluidos en el plan de beneficios y que
han sido prestados de nuestra UPC, y que ademas estan siendo
glosados minimo en un 20% en la ADRES, y en un porcentaje
indeterminado pero determinable en los entes territoriales,
reduciendo efectivamente el valor nominal de nuestra prima de
aseguramiento, en una figura abiertamente ilegal patrocinada
por el Estado, debido a la indefinicion de un plan paralelo de
salud, que no ha querido regular.

2. Que las EPS paguen oportuna y completamente sus
obligaciones con la red de prestadores y proveedores, lo cual
claramente le hace indispensable la adquisicion de recursos
frescos porlaviade endeudamientos, fusionesoincorporaciones,
0 venta de acciones.

3. Que los prestadores paguen oportunamente a sus
profesionales, técnicos y auxiliares.

El sesgo que trae esta resolucion resulta de lo mas delicado, pues
solo mira uno de los eslabones de esta cadena, pero bienvenida
la proteccién al talento humano de la salud.

La resolucion 630 de 2019 esta vigente desde el 13 de marzo de 2019

www.consultorsalud.com



oonsultorsalud

Aportando ala salud

consult orsalud

Aportando a a salud Latino:

Farmacovigilancia:

Retos en la Era de
los Medicamentos
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Biologicos

Paola Fletscher

Quimica Farmacéutica. U. Nacional.

MsC en Farmacologia U. Nacional.

Especialista en auditoria de la salud. U. Santo Tomas.
MsC (C) Efectividad Clinica de la U. de Buenos Aires.
Global Safety Manager Amgen
SC-COL-NP-00195

n los Ultimos afios, la aplicacién

tecnologica de sistemas y organismos

vivos ha traido consigo avances en el
area de la salud, incluyendo el desarrollo de
medicamentos biologicos paraeltratamiento
de patologias con alta morbimortalidad.
Sin embargo, la susceptibilidad a cambios
fisicoquimicos asociados a variaciones en
los procesos de manufactura, condiciones
ambientales y manipulacién han suscitado
diferentes retos para la aprobacion y el
seguimiento de estos productos, en especial
desde el punto de vista de calidad, seguridad
y eficacia, particularmente en una época
donde las patentes de un gran numero
de biolégicos estan prdoximas a expirar,
incrementando la posibilidad de uso de
medicamentos biosimilares en la practica
clinica, los cuales generaran competitividad
y reduciran los costos para el sistema de
salud.

En reconocimiento de las propiedades
unicas y complejas de los productos
bioldgicos, los medicamentos
biosimilares se aprueban por medio
de vias reguladoras diferentes a las de
los productos de sintesis quimica, cuyo
propdsito, entre otros, es demostrar
similitud entre el biosimilar propuesto
y su producto de referencia. Agencias
regulatorias a nivel mundial, con
normas reglamentarias sélidas utilizan
un enfoque gradual para demostrar
similitud, las cuales incluyen analisis
y evaluacion no clinica, estudios de
farmacocinética/farmacodinamica vy
estudios clinicos reducidos; no obstante,
estos estudios pueden no detectar
eventos adversos raros y diferencias
potenciales de seguridad resultantes de
pequefias variaciones en los procesos
de manufactura, lo que convierte a la
farmacovigilancia en la piedra angular
en el monitoreo del perfil de seguridad
y efectividad de los productos biolégicos
una vez son comercializados, puesto que
permite gestionar de manera efectiva
los riesgos de seguridad a través de la
identificacién y evaluacion de sefiales.

De acuerdo con la Organizacién Mundial
de la Salud (OMS) la farmacovigilancia
“es la ciencia y las actividades relativas
a la deteccion, evaluacidon, comprensién
y prevencion de los eventos adversos
de los medicamentos o cualquier otro
problema relacionado con ellos™;
asimismo, la OMS ha establecido que si
bien los sistemas de farmacovigilancia
pueden tener estructuras diferentes,
sus componentes basicos suelen ser
similares, incluyendo el reporte de
eventosadversos, ladeteccion de sefales,
el analisis de causalidad y determinacion
del riesgo, la toma de decisiones y la
implementaciéndeaccionesapropiadas?.
En consecuencia, uno de los grandes
desafios para la practica clinica habitual
es laimplementacidn de estos conceptos
tedricos, en especial en la era de los
medicamentos bioldgicos, para lo cual,
a continuacion, intentaremos llevar al
lector a reflexionar frente a los retos de
la farmacovigilancia en esta era.

Reto #1
Identificacion & Trazabilidad:

La ambigledad en la atribucién de los eventos
adversos ha sido observada por mucho
tiempo no solo en los medicamentos biologicos
sino también en los productos de sintesis quimica.

En algunos paises existen regulaciones o politicas frente a la
prescripcion de medicamentos que incentivan la formulaciéon en
denominacién comun internacional (DCl)y el uso de medicamentos
genéricos y biosimilares. Esto ha contribuido a la sustitucidn
entre productos con el mismo principio activo, en la misma forma
farmacéutica y concentracién, donde en ocasiones ni el paciente
ni el médico prescriptor tienen conocimiento del producto que
realmente esta siendo utilizado.

La posibilidad de sustituir productos con caracteristicas
farmacéuticas y farmacoldgicas iguales o similares, y la falta de
trazabilidad de los medicamentos en toda la cadena de uso se han
convertido en un reto para la farmacovigilancia, desencadenando
errores en la atribucién de los eventos adversos, bien sea al
medicamento genérico, biosimilar o al innovador. Atribuciones
erréneas o ambiguas de eventos adversos han sido observadas
en diferentes programas de farmacovigilancia a nivel mundial. Por
ejemplo, el 42% de los reportes espontaneos registrados en la base
de datos del organismo regulador de los productos terapéuticos
en Australia (Therapeutic Goods Administration TGA) entre marzo
de 2011 y noviembre de 2014 para el medicamento Filgrastim no
estaban asociados con una marca particular y fueron codificados

como “Filgrastim (no especificado)”.2
www.consultorsalud.com
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Reto #2 Normatividad/
Legislacion:

n reconocimiento a las propiedades
EUnicas y complejas de los productos

biolégicos incluidos los biosimilares,
existen diferentes esfuerzos de los entes
reguladores y los profesionales de la salud
a nivel internacional con el fin de garantizar
marcos legales especificos y robustos. Desde
el punto de vista de farmacovigilancia,
existen discrepancias en relacion con las
propuestas normativas orientadas entre
otros temas a nomenclatura o mecanismos
de identificacién de productos bioldgicos, su
intercambiabilidad, trazabilidad y gestion del
riesgo.

Libreta de apuntes

Adicionalmente, para el caso de los
productos bioldgicos, este escenario se
complejiza al hablar de algunas reacciones
adversas especificas, como las reacciones
de inmunogenicidad, puesto que en
muchas ocasiones pueden manifestarse
meses o0 afios después de la exposicion
inicial al medicamento y este tiempo podria
obstaculizar su atribucion a un producto
especifico, en especial cuando el tratamiento
de un paciente se haintercambiado multiples
veces y existen dificultades para trazar los
medicamentos recibidos. Un ejemplo de
esta situacién es el brote de Aplasia Celular
de Globulos Rojos (PRCA por sus siglas en
inglés) mediada por anticuerpos que se
produjo en pacientes con enfermedad renal
cronicaasociadoaunapreparacionespecifica
de epoetina alfa y que fue resultado de una
respuesta inmune asociada a cambios en la
fabricacion, formulacion y envase primario
del producto. La identificacion de las causas
de la PRCA se retras6 debido al reporte
tardio, incompleto o inexacto del producto
involucrado, a pesar del numero limitado
de agentes estimulantes de eritropoyetina
disponibles en ese momento.*

A nivel mundial, no existe un consenso
claro frente a los conceptos de trazabilidad
de producto e identificacibn de eventos
adversos, loque podriaestarinfluenciado por
las diferencias en las politicas de prescripcion
y uso de medicamentos que existen entre los
paises. Sin embargo, es un tema que cada
dia adquiere mayor relevancia y para el cual
se requiere de un trabajo colaborativo entre
todos actores del sistema, en especial por su
impacto en salud publica, ya que errores en
la atribucién de los eventos adversos puede
generar retrasos en la deteccién de sefiales y
por ende en la toma de decisiones en salud.

Algunas autoridades sanitarias de referencia como la FDA
(Food Drug Administration) han propuesto métodos
para mejorar el monitoreo especifico por producto, a
través de la asignaciéon de un nombre no asociado a la
marca y distinguible para todos los productos biologicos
nuevos, asi como el uso de identificadores adicionales
incluyendo el numero de lote, de forma tal que permita
garantizar una adecuada trazabilidad y vigilancia de
los medicamentos biolégicos. El grupo de expertos en
denominacién comun internacional de la OMS (WHO
INN expert group) propuso la adicion de un calificador
biolégico (biological qualifier BQ) a la DCI®, lo cual
permitiria cambiar practicas clinicas en toda la cadena
de uso de medicamentos y minimizar la sustitucion
inadvertida de productos que no se han considerado
intercambiables. Sin embargo, esta estrategia ha sido
suspendida indefinidamente, lo que impide la capacidad
de crear una armonizacién global para la denominacién
de productos bioldgicos, incluidos los biosimilares.

Desde el punto de vista normativo en Colombia, con el
Decreto 1782 de 2014 se buscaba regular diferentes
aspectos en relacién con los medicamentos bioldgicos
en temas como mecanismos para la obtencién del
registro sanitario, riesgo de inmunogenicidad, gestion
delriesgo, entre otros. No obstante, a la fecha persisten
algunos vacios regulatorios y posiciones encontradas
entre los diferentes actores del sistema de salud en
lo que se refiere al seguimiento y control de estos
productos en el pais. Desde el punto de vista de la
farmacovigilancia, dicho decreto establece que el titular
del registro sanitario de un medicamento biolégico
debera implementar un plan de gestion de riesgos y
un programa de farmacovigilancia activa, para lo cual
se proponian unas guias nacionales que permitieran
orientar el desarrollo de estas actividades, las cuales a
la fecha no han sido publicadas.

Lo anterior refleja que, si bien existen iniciativas
importantes lideradas por los entes reguladores y
encaminadas a la generacion de marcos normativos
alrededor de los medicamentos biolégicos, aun
persisten vacios regulatorios que pueden conllevar a
diferentes interpretaciones del quehacer en términos
de seguimiento y control de estos productos en la
etapa comercializacion.

Reto #3 Gestion del
Riesgo:

or mucho tiempo, el concepto de

Farmacovigilancia se ha traducido y minimizado
al reporte de eventos adversos. No obstante, la
tendencia actual es encaminar los esfuerzos de la
vigilancia poscomercializacion de medicamentos
a la gestion del riesgo, para lo cual se requiere la
integracion de los actores del sistema, incluyendo
pacientes, cuidadores, profesionales de la salud,

industria farmacéutica y agencias regulatorias.

La gestion del riesgo es una actividad global que
se compone de tres etapas interrelacionadas: la
primera, es la caracterizacién del perfil de seguridad
de un medicamento, incluido lo que se conoce y no se
conoce; lasegunda, eslaplanificacion de las actividades
de farmacovigilancia que estan encaminadas
a la caracterizacion de los riesgos conocidos, Yy
la identificacion de nuevos riesgos; la tercera, es
la planificacion, implementacién y evaluaciéon de
actividades orientadas a la minimizacion y mitigacion

de riesgos.®

Enlaeradelos medicamentosbiolégicos, lagestiondel
riesgoadquieremayorrelevanciadadosus propiedades
Unicas y complejas. La variabilidad biolégica, las
diferencias en los procesos de manufactura y el
potencial de inducir eventos adversos hacen que para
los medicamentos biolégicos se requieran sistemas de
farmacovigilancia mucho mas robustos, orientados a

a la gestion del riesgo y que garanticen la adecuada
identificacién del medicamento involucrado, para
lo cual, es fundamental contar con bases de datos
robustas que integren las diferentes fuentes de
informacién, permitan una adecuada deteccién
y evaluacion de sefiales y soporten la toma de
decisiones en salud. En general, para el caso de los
medicamentos biosimilares, un plan de gestion de
riesgos no se aplicaria si el producto de referencia no
tiene uno. Sin embargo, si existe evidencia especifica
que pueda sugerir una preocupacion de seguridad
especifica para un biosimilar, entonces se puede
considerar un plan de gestion de riesgos.

En conclusién, con la llegada de los medicamentos
biolégicos, los sistemas de salud a nivel mundial
deben enfrentar diferentes retos desde el enfoque
de seguridad del paciente, para lo cual se requiere
fortalecer el trabajo colaborativo entre los diversos
actoresdelsistemaenprodelaconstruccibndemarcos
normativos y programas de farmacovigilancia
robustos, con una visién de salud publicay orientados
a la gestion del riesgo.
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Rutas integrales

de atencion en salud:

tomar accion

Dra. Silvia Lorena Mora V.
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El Modelo Integral de Atencion en Salud
(MIAS) es formulado en respuesta a las
multiples barreras que limitan el acceso
a los servicios de salud, de tipo geogrdfico,
economico y sociocultural asi como la
prestacion efectiva de los mismos en cada
uno de los territorios del pars.

| MIAS debe garantizar el cuidado

efectivode lasaluddela poblacién, donde

se presentan retos epidemiolégicos
y de salud particulares desde el enfoque
diferencial, que requieren una integraciéon
muy estrecha entre las intervenciones
de salud colectivas, de salud publica y de
prestacion de servicios de salud, toda
vez que las intervenciones colectivas y
las de salud publica estan a cargo del
Ente Territorial (ET) y las actividades
de promocién y prevencion, tanto las
individuales como las colectivas, estan a
cargo del asegurador y una red articulada
y funcional entre prestadores primarios y
complementarios.

La prestacion de servicios de salud, bajo las
condiciones expuestas, requiere la accién
coordinada, articulada y complementaria
entrelosactoresresponsablesdelaoperacion
del modelo en los territorios  urbanos,
ruralesy dispersos, como son aseguradores,
prestadores, entes territoriales, instituciones
de educacidon técnica y superior y otros
sectores relacionados con la salud y el
bienestar de la poblacion.

De acuerdo al planteamiento del
Ministerio de Salud el MIAS define diez
(10) componentes operacionales que
son directrices fundamentales para su
implementacion:

Libreta de apuntes

1. caracterizacion de la poblacién; 2. regulacién de Rutas
Integrales de Atencién en Salud (RIAS); 3. implementaciéndela
Gestion Integral del Riesgo en Salud; 4. delimitacion territorial
del MIAS; 5. redes integrales de prestadores de servicios de
salud; 6. redefinicion del rol del asegurador; 7. redefinicion
del esquema de incentivos; 8. requerimientos y procesos del
sistema de informacion; 9. fortalecimiento del talento humano
en salud; 10. fortalecimiento de la investigacion, innovaciony
apropiacion del conocimiento.

El segundo componente del MIAS definido enla Resolucién
3202 del 25 julio de 2016 “establece las RIAS como una
herramienta obligatoria que define a los integrantes del
sector salud (Entidad territorial, EAPB, prestador) y de otros

sectores, las condiciones necesarias
para asegurar la integralidad en la
atencion a partir de las acciones de
cuidado por ciclos de vida que se esperan
del individuo, las acciones orientadas a
promover el bienestar y el desarrollo
de los individuos en los entornos en
los cuales se desarrollan, asi como las
intervenciones para el mantenimiento
de la salud, diagnéstico, tratamiento,
rehabilitacion de la discapacidad y
paliacion.”

Este enfoque rescata la concepcion del
individuo como un ser biopsicosocial,
el cual estd inmerso en una familia
y un colectivo, donde cambia por
completo el concepto de la prestacion
unidireccional de servicios de salud
desde las instituciones hacia la personay
la comunidad, a una construccién de los
procesos del “CUIDADO” el cual se realiza
desde las condiciones particulares de la
poblacion en los territorios.

Para la operativizacion de las RIAS en

cada uno de los territorios del pais, los

mayores esfuerzos se deben realizar en

fortalecerlaofertadeserviciosylagestion

de salud del prestador primario a nivel
institucional y con las comunidades en los entornos, articuladas
con las acciones colectivas y el trabajo intersectorial, por ende se
requiere tener en cuenta los siguientes aspectos:

a) Enfoque diferencial poblacional, el cual incluye caracterizacion
de la poblacién, enfoque diferencial como son los ciclos de vida,
diversidad etnica, vulnerabilidad, enfoque de género, discapacidad
entre otros

b) Organizar la poblacién en grupos integrados de cuidado a cargo
de equipos multidisciplinarios de salud, donde se vinculan nuevos
perfiles para potencializar el talento humano a nivel de prestadores
primarios y comunidad como son los gestores comunitarios y
auxiliares de salud, el médico especialista en medicina familiar y los
profesionales de la salud con especializacion en salud familiar.

c) Garantizar la  participacion
comunitaria efectiva en la construccion
y adecuacion constante del modelo de
salud y que permite adaptar las RIAS al
enfoque diferencial de la poblacion.

d) Garantizar la articulacion inter e
intra-sectorial para la intervencion
en los determinantes de la salud de la
poblacién.

e) Garantizar la resolutividad en la
prestacion de servicios de salud, en
todos los niveles, desde lo preventivo
individual y comunitario, hasta lo
curativo, garantizando la integracion
de la red de prestadores primarios
y complementarios, apoyados en la
disponibilidad de  talento humano
especializado en las pequefas ciudades
y en zonas ruralesy dispersas, a través
de la presencia médicos especialistas
en medicina familiar en los territorios
y oferta de servicios especializados
por telemedicina y jornadas médicas
especializadas

f) Disefiar e implementar sistemas de
informacion que permita monitoreary
hacer seguimiento a las actividades de
promociony prevenciony la atencion de
la enfermedad asi como de actividades
colectivas.

g) Mejorar las capacidades del Talento
Humano de acuerdo a los perfiles
establecidos para el modelo a través
de programas de educacion formal
y educacion continuada ofertados por
las instituciones educativas en  los
territorios y que deben estar aliadas las
EAPB Yy la red de prestadores.

Las RIAS se convierten entonces

en la mejor manera de organizar

la prestacion de servicios de salud
desde la atencion comunitaria hasta
la alta complejidad, donde obliga a
todas las instituciones que participan
como actores del proceso a realizar
cambios de paradigmas y de culturas
institucionales para lograr mejores
resultados en la gestion de salud de
la poblacion en la particularidad de
cada territorio.
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Cronograma
de pago

ADRES 2019

Fechas del pago previo recobros

Fortaleciendo la transparencia institucional,
la Administradora de los Recursos del
Sistemma General de Seguridad Social en
Salud -ADRES- publicé el cronograma anual
de giros que se realizaran a las diferentes
EPS, centros meédicos y proveedores de
servicios y tecnologias en salud.

Las fechas estimadas corresponden a los
dias en los que se realizara la transferencia
derecursosalasEPSelPS, quesereconocen
luego del proceso de compensacion, la
liquidacion mensual de afiliados con los
que se financian los regimenes contributivo
y subsidiado de salud; y el pago anticipado
de los medicamentos y tecnologias en no
incluidas en el Plan de Beneficios en Salud
y que son recobradas a la ADRES.

Es importante aclarar que este cronograma
esta sujeto a la disponibilidad presupuestal
de la entidad y las fechas referenciadas
estan basadas en los tiempos promedio en
los que se realizan los procesos técnicos en
la ADRES para el calculo de los montos de
pago, los cuales pueden variar.

El giro complemento de recobros, asi como
el de las reclamaciones por accidentes
de transito sin SOAT esta sujeto a los
resultados de auditoria, y no se encuentran
programados en este cronograma.
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Nuestra mision es servir a los pacientes.
Dedicamos nuestros dias a cambiar el
rumbo de enfermedades graves que
interrumpen la vida, empujando las
barreras de la ciencia para
transformar la medicina.
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