Fecha de actualizacién: 2022-10-13
Elabor6: Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos — Invima - Direccién de Medicamentos y Tecnologias en

Salud

Nombre del
medicamento

Abacavir solucién oral

Fecha de la

alerta

28/3/2022

MINISTERIO DE SALUD Y
PROTECCION SOCIAL

Revisién

27/4/2022

Estado

Desabastecido

‘ Causa (1) ‘

Decision de titulares
de registro sanitario
de no continuar con
comercializacion del
medicamento

Causa (2)

Insuficientes
oferentes

CONSOLIDADO DE ABASTECIMIENTO SEGUNDO CUATRIMESTRE DEL ANO 2022

Resumen

Se identificaron barreras a la comercializacion identificadas por los
titulares y las soluciones a las mismas.

A la fecha y de conformidad con los datos presentados en SISMED, el
medicamento Abacavir solucién oral, se encuentra desabastecimiento,
la informacién SISMED para los Ultimos 5 afios evidencia una
disminucioén en las unidades mensuales de este medicamento que fue
mas marcada en el afio 2020.

Se propuso inclusién del medicamento en el Listado de Medicamentos
Vitales No Disponibles y La Sala Especializada de Medicamentos de la
Comision Revisora (SEM), quienes son la maxima autoridad,
determinaron su inclusién en el ACTA No. 04 DE 2022 / SESION
EXTRAORDINARIA DEL 27 ABRIL DE 2022
Se priorizan los tramites relacionados al
medicamento.

registro sanitario del

Fecha de
cierre

5/2/2022

Acido Valproico Jarabe
2500mg/5mi/1200ml

17/5/2022

20/5/2022

Desabastecido

No aplica

No aplica

De los 3 titulares del registro sanitario, desde el mes de junio informaron
agotamiento de su producto.

Se identificaron barreras a la comercializacion por los titulares y las
soluciones alas mismas.

Se priorizan los tramites
medicamento.

relacionados al registro sanitario del

Albumina Humana 20%

9/3/2022

31/3/2022

En
monitorizacion

Aumento de la
demanda

De los 3 titulares, solo se recibié respuesta de dos

*Laboratorio CSL BEHRING A.G informa:

1. Causas/ Barreras identificadas: Caida mundial en la donacién de
sangre /Plasma debido a la situacién por COVID, lo cual lleva a
disminucién en las materias primas para la elaboracion del producto.

2. Se encuentran en capacidad de aumentar las unidades, cantidades
adicionales de 1000 en julio de 2022

*BLAU FARMACEUTICA S.A.

Con unidades disponibles a la fecha, Se encuentran en capacidad de
aumentar las unidades.

Agua Estéril de grandes
volimenes 250 mI-500ml
1000ml y 3000ml

12/8/2022

24/8/2022

En
monitorizacion

Aumento de la
demanda

Se continua la monitorizacion de la disponibilidad con los titulares del
registro sanitario. Se indica cuales titulares y en que concentraciones
cuentan con disponibilidad: CORPAUL (500ml), QUIBI (500ml - 250 y
100ml de acuerdo con solicitud) Y BIOFLUIDOS & FARMA S.A.S,,
BAXTER (3000ml), indicaron que para los meses de septiembre y octubre
tendran unidades disponibles.

Alfa-metildopa tabletas
250mg

19/8/2022

19/8/2022

Desabastecido

Decision del titular
de registro sanitario
de no continuar con
comercializacion del

medicamento

Se propone lainclusién del medicamento en el Listado de Medicamentos
Vitales No Disponibles y nos encontramos en espera del
pronunciamiento de parte de La Sala Especializada de Medicamentos
de la Comisién Revisora (SEM), quienes son la maxima autoridad para
determinar si ser, 0 no incluido en el listado de medicamentos vitales no
disponibles.
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MINISTERIO DE SALUD Y
PROTECCION SOCIAL

o4
Se continua la monitorizacién de la disponibilidad con los titulares del
registro sanitario. Se identificaron barreras a la comercializacién
identificadas por los titulares y las soluciones a las mismas.

Problemas en la Se propuso lainclusion del medicamento en el Listado de Medicamentos
6 |Alopurinol 100mg y 300mg 26/1/2922 28/1/2022 Desabastecido adquisicion de Vitales No Disponibles y una vez evaluado por la Sala Especializada 5/2/2022
materia prima de Medicamentos de la Comision Revisora (SEM), determinaron la no
incluido en el listado de medicamentos vitales no disponibles, ya que no
cumple lo dispuesto en el Decreto 481 de 2004.
- existen otras alternativas de medicamentos antigotosos y uricosuricos
Se priorizan los tramites relacionados al registro
sanitario del medicamento.
Seis ttulares con registro sanitario indican tener disponibilidad limitada,
o Aumento de la perocon . . . - .
7 Amoxicilina/Clavulonato 17/6/2022 30/6/2022 En unidades adicionales disponibles a partir de julio, agosto y septiembre de|
o demanda
Tableta monitorizacion 2022.
Se continua la monitorizacion de la disponibilidad con los titulares del
registro sanitario.
De los 13 titulares a la fecha solo han dado respuesta 4 titulares, de los
cuales solo dos titulares: SANDOZ GMBH y LABORATORIO FRANCO
COLOMBIANO -
8 AmoxicilinalCI_e{vqunato 17/6/2022 141912022 En Aumento de la LAFRANCOlT o S.AS.,
suspensién oral monitorizacién demanda reportaron disponibilidad a la
fecha.
Se revisa SISMED, de donde se pudo concluir que la mayor
participacion en la comercializacion esta, bajo el titular SANDOZ
GMBH.
Se continua la monitorizacion de la disponibilidad con los titulares del
registro sanitario.
De los 45 titulares, se recibe respuesta de 12 con disponibilidad a la
fecha: COOPERATIVA  NACIONAL DE DROGUISTAS
DETALLISTAS, MEGALABS COLOMBIA S.A.S, ANZG LTDA,
Amoxicilina 500mg Aumento de la LABORATORIOS BAGO DE COLOMBIA S.A.S, MEMPHIS

° Tabletas Y Capsulas 17/6/2022 30/6/2022 monitc')_:rinzacién demanda PRODUCTS S.A, LABORATORIOS LA SANTE S.A
Como causa o barrera: disponibilidad de materias primas y materiales
para la fabricacion del producto, tiempos de transporte de importacion de
insumos, capacidad de produccién de los maquiladores debido a que la
fabricacion se realiza por campafias y hay pocos fabricantes de
antibiéticos.

Los fabricantes del medicamento reportan como causa y barrera la no
disponibilidad de materias primas y materiales para la fabricacion del
o Problemas en la producto, tiempos de transporte de importacion de insumos.
10 Amoxmllm; POIYO paral  17/6/2022 30/6/2022 En adquisicion de Aumento de la Los titulares se encuentran tomando medidas para la consecucion de la
reconstituir via oral monitorizacién materia prima demanda materia prima. Se continua la monitorizacién de la disponibilidad con los
titulares del registro sanitario.
Disponibilidad de materias primas y materiales para la fabricacion
Problemas en la del producto, tiempos de transporte de importacién de insumos,
11 Amoxicilina Polvo para 12/8/2022 9/9/2022 Desabastecido adquisicion de Insuficientes Incremento Costo.
inyeccion materia prima oferentes Se continua la monitorizacion de la disponibilidad con los titulares del
registro sanitario.
Se continua la monitorizacién de la disponibilidad con los titulares del
registro sanitario. Se identificaron barreras a la comercializacion
o Problemas en la identificadas por los titulares y las soluciones a las mismas.
12 Amitriptilina Tableta 25 17/5/2022 2/6/2022 En adquisicion de

mg

monitorizaciéon

materia prima

WINTHROP PHARMACEUTICALS DE COLOMBIA S.A., indica

disponibilidad a partir de mayo.
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MINISTERIO DE SALUD Y
PROTECCION SOCIAL

Atorvastatina tabletas
20mg- 40mg y 80mg

12/8/2022

12/9/2022

En
monitorizacion

Problemas en la
adquisicion de
materia prima

De los titulares del registro sanitario, LABORATORIOS
INTERNACIONAL DE COLOMBIA S.A.S. LABINCO S.A.S., GLOBAL
INTERNATIONAL MEDICINE S.A.S. GIMED S.A.S., LABORATORIOS
LA SANTE S.A, SANDOZ GMBH, PFIZER S.A.S. y COOPERATIVA
NACIONAL DE DROGUISTAS DETALLISTAS—

COOPIDROGAS indicaron tener unidades disponibles a la fecha
entodas sus concentraciones.

Se continua la monitorizacion de la disponibilidad con los titulares del
registro sanitario.

Bicarbonato De Sodio
Solucién Inyectable
1meqg/MI/10 MI

9/8/2019

17/5/2022

Desabastecido

Problemas en la
adquisicion de
materia prima

Aumento de la
demanda

LABORATORIOS RYAN DE COLOMBIAS.A.S, informadisponibilidad

de unidades disponibles a la fecha.

Continua en el LMVND Acta No. 22 de 2019 SEM.

Se priorizan los tramites relacionados al registro sanitario del
medicamento

Biperideno 2mg

12/11/202
1

1/2/2022

En
monitorizacion

Modificaciones de
RS pendientes

Insuficientes
oferentes

El producto AKINETON 2mg se encuentra en un proceso de
modificacion de fabricante.

Se continua la monitorizacién de la disponibilidad con los titulares del
registro sanitario. Se identificaron barreras a la comercializacién
identificadas por los titulares y las soluciones a las mismas.

Se propuso lainclusién del medicamento en el Listado de Medicamentos
Vitales No Disponibles y una vez evaluado por la Sala Especializada
de Medicamentos de la Comision Revisora (SEM), determinaron la no
incluido en el listado de medicamentos vitales no disponibles, ya que no
cumple lo dispuesto en el Decreto 481 de 2004. Se priorizan los tramites
relacionados al registro sanitario del medicamento.

16

Bupivacaina Con Epinefrina
(Con Preservantes)
Solucién Inyectable 0.5
%/20 Ml - 0.5 %/10 MI -
0.75 %/10
M|

22/4/2022

27/512022

En
monitorizacion

Aumento de la
demanda

No aplica

Se han recibido manifestaciones de no disponibilidad del
medicamento en el canal comercial

Titulares reportan

comercializaciéon. Se incluye

para seguimiento.

17

Bupivacaina Sin Epinefrina
Solucién Inyectable 0.5
%/20 Ml - 0.5 %/10 MI

22/4/2022

27/5/2022

En
monitorizaciéon

Aumento de la
demanda

No aplica

Se han recibido manifestaciones de no disponibilidad del
medicamento en el canal comercial
Titulares reportan comercializacién. Se incluye para seguimiento.

18

Carbonato De Calcio
(1500mg) /Vitamina D3
Tableta

17/5/2022

1/6/2022

En
monitorizaciéon

Aumento de la
demanda

No aplica

LABORATORIOS SYNTHESIS S.A.S no se encuentra en capacidad de
aumentar las unidades comercializadas ni tienen disponibilidad de
unidades adicionales.

LAFRANCOL INTERNACIONAL S.A.S. como causa y barrera
identificada Evaluacién de un nuevo proveedor de IFA, quedan
unidades limitadas en el mercado. No se encuentra en capacidad de
aumentar las unidades comercializadas ni tienen disponibilidad de
unidades adicionales.

GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE COLOMBIA
indican tener unidades disponibles, con unidades adicionales parajunio
y agosto del afio que avanza.

Se continua la monitorizacién de la disponibilidad con los titulares del
registro sanitario.

19

Cefuroxima suspension
oral

17/6/202
2

17/6/2022

Desabastecido

Aumento de la
demanda

Insuficientes
oferentes

Unico titular del registro sanitario en estado vencido.
Se deben utilizar alternativas, ya que cuenta con sustitutos en el
mercado.

20

Cefuroxima tabletas

17/6/2022

19/9/2022

En
monitorizaciéon

Aumento de la
demanda

De los 5 titulares, SANDOZ GMBH y LABORATORIOS MK S.A.S,,

son los Unicos que indican unidades disponibles a la fecha.

Se continua la monitorizacién de la disponibilidad con los titulares del
registro sanitaria.
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PROTECCION SOCIAL

Ciprofloxacina solucién
inyectable

17/6/2022

14/7/2022

En
monitorizaciéon

Aumento de la
demanda

No aplica

De los 6 titulares del registro sanitario, solo se recibe respuesta de
laboratorios BAYER, quien indico tener unidades disponibles a la fecha
para comercializacién. Se continua la monitorizacion de la
disponibilidad con los titulares del registro. A la fecha y de conformidad
con los datos presentados en SISMED, el medicamento Ciprofloxacina
solucion inyectable NO se encuentra en riesgo de desabastecimiento.

Ciprofloxacina tabletas
250mg

19/8/2022

14/7/2022

Desabastecido

Insuficientes
oferentes

La Direccion de Medicamentos y Productos Biol6gicos se permite
informar; que una vez revisada la pagina de Registros Sanitarios de
Medicamentos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos (Invima); la Ciprofloxacina 250 mg tableta recubierta no tiene
registro sanitario vigente, ni en estudio, por ende, el médico tratante debe
ofrecerle al paciente una alternativa terapéutica con el fin de que se

adhiera al medicamento prescrito.
Medicamento gue cuenta con sustitutos.

Ciprofloxacina tabletas
500mg

17/6/2022

14/7/2022

En
monitorizacion

Aumento de la
demanda

Problemas en la
adquisicion de
materia prima

Se continua la monitorizacién de la disponibilidad con los titulares del
registro sanitario. Se identificaron barreras a la comercializacién
identificadas por los titulares y las soluciones a las mismas.

24

Claritromicina tabletas

17/6/2022

19/9/2022

En
monitorizacion

Aumento de la
demanda

Del seguimiento realizado a loa 21 titulares, solo se obtuvo respuesta
de LABORATORIOS LA SANTE S.A., ANZG LTDA, AMERICAN
GENERICS S.AS.,, LABORATORIO FRANCO COLOMBIANO
LAFRANCOL S.A.S., LABORATORIOS PAULY PHARMACEUTICAL
S.AS. y LABORATORIO FRANCO COLOMBIANO - LAFRANCOL
S.A.S., quien indicaron disponibilidad de unidades a la fecha, ninguno
reporta préximas unidades disponibles.

Se continua la monitorizacion de la disponibilidad con los titulares del
registro sanitario.

25

Claritromicina suspension
oral

17/6/2022

19/9/2022

En
monitorizacion

Aumento de la
demanda

Solo reporto disponibilidad LABORATORIO FRANCO COLOMBIANO
LAFRANCOL SA Y LABORATORIOS LA SANTE S.A con unidadesa

la fecha, no se encuentra en capacidad de aumentar las unidades
comercializadas adicionales.

Se continua la monitorizaciéon de la disponibilidad con los titulares del
registro sanitario.

26

Desloratadina jarabe

5/9/2022

19/9/2022

En
monitorizaciéon

Aumento de la
demanda

Dificultad en la
adquisicion del
principio activo- Por
desabastecimiento a
nivel internacional

de los 25 titulares del registro sanitario a la fecha solo se recibié
respuesta de 4 titulares: 25 TITULARES,

LABORATORIOS CHALVER DE COLOMBIA S.A.S, AMERICAN
GENERICS S.A.S., LABORATORIOS BEST S.A COOPERATIVA
NACIONAL DE DROGUISTAS DETALLISTAS — COOPIDROGAS, y
LABORATORIO

FARMA COMERCIAL S.A.S., quienes indicaron tener unidades
disponibles a la fecha, pero sin capacidad de aumentar unidades
comercializadas, ni nuevas fechas de disponibilidad del principio activo.

Se continua la monitorizacién de la disponibilidad con los titulares del
registro sanitario.

27

Desloratadina tableta

5/9/2022

19/9/2022

En
monitorizaciéon

Aumento de la
demanda

Dificultad en la
adquisicion de la
materia prima y alto
costo

De 36 Titulares, a La Fecha han dado respuesta 5 Titulares: AMERICAN
GENERICS

S.A.S. LABORATORIO FARMA COMERCIAL S.A.S. GLOBAL
INTERNATIONAL MEDICINE S.A.S. GIMED S.A.S. LABORATORIOS
LA SANTE S.A. y COOPERATIVA NACIONAL DE DROGUISTAS
DETALLISTAS —COOPIDROGAS,

quienes indicaron unidades disponibles a la fecha y solo 2
indicaron unidades disponibles para octubre y diciembre.

Se continua la_ monitorizacién de la disponibilidad con los titulares del
registro sanitario.

28

Desmopresina Spay Nasal
Y Oral

5/4/2022

24/8/2022

Desabastecido

Modificacion
automatica por
cambio de fabricante

Fabricante anterior
perdié sus BPM.

Se continua la monitorizacion de la disponibilidad con los titulares del
registro sanitario. Se priorizan los tramites relacionados al registro
sanitario del medicamento Desmopresina solucién sublingual, tabletas y
nasal. Fue incluida al LMVND en el Acta No. 21 de 2021 SEM.
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Dexametasona ampolla
de 4y 8mg

5/8/2022

27/9/2022

Cerrado

De los 12 titulares del registro sanitario, solo se recibe respuesta de 7
titulares: COOPERATIVA  NACIONAL DE DROGUISTAS
DETALLISTAS — COOPIDROGAS, GENFAR S.A., LABORATORIOS
BLASKOV LTDA., LABORATORIO BIOSANO S.A.,, PRODUCTOS
FARMACEUTICOS S.A. DE C.Vy TECNOQUIMICAS S.A., quienes
indicaron tener disponibilidad en sus diferentes concentraciones a la
fecha, solo 4 de ellos con capacidad de aumentar unidades adicionales
para el mes de septiembre, no indican barreras para la produccion y
comercializacion.

27/9/2022

Dextrosa en agua
destilada al 5%

15/9/2022

10/10/2022

En
monitorizacion

De los 4 titulares del registro sanitario se ha recibido respuesta de
CORPORACION DE FOMENTO ASISTENCIAL DEL HOSPITAL
UNIVERSITARIO SAN VICENTE DE PAUL- CORPAUL, para la
presentacion de BFS 500 mL y PVC 500 mL con unidades disponibles a
la fecha, con capacidad de aumentar las unidades comercializadas y
préximas unidades disponibles adicionales para el 15 de octubre.
LABORATORIOS BAXTER S.A. con unidades disponibles a la fecha, no
se encuentra en capacidad de aumentar las unidades comercializadas.
Se continua la monitorizacion de la disponibilidad con los titulares del
registro sanitario.

Aumento de la
demanda

Dienoges tabletas

8/8/2022

19/8/2022

En
monitorizacion

Se continua la monitorizaciéon de la disponibilidad con los titulares del
registro sanitario. De los 4 registros sanitarios, solo da respuesta uno
BAYER, indica tener disponibilidad a la fecha, sin fecha de préximas
unidades adicionales.

Aumento de la
demanda

32

Dienoges+Estardiol
tabletas

8/8/2022

19/8/2022

Cerrado

Se recibe repuesta de 4 registros sanitarios, quienes indican
disponibilidad a la fecha, sin barreras identificadas y con capacidad de
aumentar unidadesy fecha de ingreso de nuevas dosis a partir del agosto
del afio que avanza.

Aumento de la 19/8/2022

demanda

33

Dipirona ampolla de 1gry
2.50r

8/8/2022

2719/12022

En
monitorizaciéon

De los 22 titulares del registro sanitario, solo se recibe respuesta de

6 titulares: AMERICAN GENERICS S.A.S., COOPERATIVA
NACIONAL DE DROGUISTAS DETALLISTAS — COOPIDROGAS,
LABORATORIOS ECARS.A,TECNOFARTQ

S.A.S, TECNOQUIMICAS S.A.y PROCAPS S.A. quienes indicaron tener
disponibilidad en sus diferentes concentraciones a la fecha, con
capacidad de aumentar unidades adicionales para comercializar entre
otubre y diciembre.

Aumento de la
demanda

34

Doxiciclina 100mg Tableta
Oral

17/6/2022

19/6/2022

En
monitorizacion

El 6 de julio de 2022 se analiza los 26 registros sanitarios, indican
disponibilidad del principio activo.

Se continua la monitorizacion de la disponibilidad con los titulares del
registro sanitario.

Aumento de la Cerrado

demanda

35

Enalapril tabletas de 5mg y
20mg

5/8/2022

20/9/2022

En
monitorizaciéon

De los 15 titulares del registro sanitario, solo se recibe respuesta de

3 titulares: MEMPHIS PRODUCTS S.A., ANGLOPHARMA S.A.y
TECNOQUIMICASS.A.,

quienes indicaron tener disponibilidad en sus diferentes
concentraciones a la fecha, con capacidad de aumentar unidades
adicionales para comercializar entre otubre y diciembre.

Aumento de la
demanda

36

Eritromicina Tabletas
500mg

17/6/2022

19/6/2022

En
monitorizacion

Del seguimiento realizado a los 5 titulares, se recibe respuesta solamente
de GENFAR, quien indica tener disponibilidad a la fecha, con
disponibilidad de unidades adicionales a partir del 10 de julio del afio que
avanza.

Como causa / barrera: Retrasos de PVC y en el Principio Activo

Se continua la monitorizacién de la disponibilidad con los titulares del
registro sanitario.

Problemas en la
adquisicion de
materia prima
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Eritropoyetina
Humana
Recombinante Vial
SInIny 2000ui/MI

18/3/2022

31/3/2022

En
monitorizaciéon

Problemas en la
adquisicion de
materia prima

De los 4 titulares del registro sanitario, solamente BLAU
FARMACEUTICA S.A. indico tener disponibilidad a la fecha y para junio
de 2022 con unidades disponibles de 174000.

LABORATORIOS DELTA: informo que el producto
ERITROPOYETINA HUMANA RECOMBINANTE 2000UI se
encuentra desabastecido.

De acuerdo con informacion recibida de la casa productora se esta,
presentando escasez de materia prima, sumado al hecho que las plantas
productoras del producto estas copadas con producciéon de
medicamentos COVID. Esperamos superar estos inconvenientes y
poder satisfacer los requerimientos a partir del 20 de ABRIL.

Se continua la monitorizacion de la disponibilidad con los titulares del
registro sanitario.

Esomeprazol capsulas y
tabletas

5/9/2022

20/9/2022

En
monitorizaciéon

Problemas en la
adquisicion de
materia prima

Escasez De MP
Por Parte Del
Fabricante-
Retrasos En Las
Importaciones -
Incremento Volatil
Del Délar-
Escasez En
Material
Acondicionamient
o (Papel-Aluminio-
PVC)

De los 37 titulares del registro sanitario, se recibié respuesta de 14
titulares, solo 8 indican tener unidades disponibles a la fecha que son:
WINTHROP PHARMACEUTICALS DE COLOMBIA S.A, COLMED
LTDA, JOINPHARM S.A.S ANZG LTDA, ADEXA PHARMA S.AS,
LABORATORIOS LA SANTE S.A., COOPERATIVA NACIONAL DE
DROGUISTAS DETALLISTAS —

COOPIDROGAS y TECNOQUIMICAS S.A., sin capacidad de
aumentar unidades adicionales.

Se continua la monitorizacion de la disponibilidad con los titulares del
registro sanitario.

39

Estrégenos
Conjugados 0,625mg/g
Crema Vaginal

3/3/2022

3/3/2022

Desabastecido

Insuficientes
oferentes

Un solo titular, con registro sanitario Temp. no comercializado - En|
Tramite Renov.

No incluido en el listado de medicamentos vitales no disponibles, ya que
se encuentran medicamentos sustitutos, actualmente comercializados.

40

Etinilestradiol tabletas

17/6/2022

6/7/2022

En
monitorizaciéon

Riesgo de

PVC

Abastecimiento de

Se realizo seguimiento a los 66 registros sanitarios para Etinilestradiol
tabletas, de los cuales dan respuesta 31 registros sanitarios, que
comprenden los siguientes titulares: BAYER A.G, EXELTIS S.AS,
LAFRANCOL S.A.S, SIEGFRIED S.A.S, SYNTHESIS S.A.S,

quienes informan disponibilidad alta del producto para lo que resta el afio
2022.

Se continua la monitorizacién de la disponibilidad con los titulares del
registro sanitario.

41

Estradiol hemidrato
equivalente a estradiol gel
tépico 0,06 g/ 100 g.

5/4/2022

5/5/2022

Desabastecido

Insuficientes
oferentes

El titular del registro sanitario para el medicamento estradiol hemidrato
equivalente a estradiol gel topico 0,06 g/ 100 g, desde el mes de mayo,
manifiestan la no disponibilidad para la comercializacion.

Se declara el desabastecimiento para el medicamento Estradiol - GEL]
0.06%

Se propone lainclusién del medicamento en el Listado de Medicamentos
Vitales No Disponibles y nos encontramos en espera del
pronunciamiento de parte de La Sala Especializada de Medicamentos
de la Comisién Revisora (SEM), quienes son la maxima autoridad para
determinar si ser, 0 no incluido en el listado de medicamentos vitales no
disponibles.

42

Extracto de surfactante
pulmonar bovino
3ml

5/5/2022

27/512022

En
monitorizaciéon

RS pendientes

Modificaciones de

De los dos titulares del registro sanitario ONY BIOTECH INC, indica tener
t posibilidad de aumentar unidades adicionales a partir del 2do. Semestre
2022., mes de Octubre.

43

Gluconato De Calcio Sol Iny
10%

13/3/2022

18/3/2022

Desabastecido

Aumento de la
demanda

Medicamento que fue priorizado para uso en pacientes que cursan con
covid-19, clasificado con sintomas de segunda linea o pacientes criticos
utilizados en pacientes hospitalizados y que son ingresados a Unidad
de Cuidados Intensivos (UCI) por la infeccién confirmada o con
sospecha.

Fue incluido en el LMVND Acta No. 21 de 2021 SEM.
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o4
Medicamento incluido en el Listado de Medicamentos Vitales no
44 Hidralazina ampolla y 2013 10/9/2022 Desabastecido Insuficientes Disponibles en el Acta No. 40 de 2013.
tableta oferentes Ala
fecha no cuenta con registro sanitario vigente ni en tramite de
renovacion.
De los 8 registros sanitarios, solamente se obtuvo respuesta de
GORAM LABORATORIOS S.A.S. con disponibilidad de unidades
45 Hidrocortisona tableta 5/8/2022 1/8/2022 En Aumento de la disponibles a la fecha, con disponibilidad de unidades adicionales a
monitorizacién demanda finales de agosto de 2022,
Se continua la monitorizaciéon de la disponibilidad con los titulares del
registro sanitario.
Del seguimiento realizado a los dos titulares del registro sanitario, el titular
FARMA DE COLOMBIA manifesté6 contar con disponibilidad del
medicamento.
46 | Hierro polimaltosado + &cido|  27/8/2022 13/10/202 En Aumento de la De acuerdo con el andlisis -SISMED se pudo establecer que durante el
félico tableta 2 monitorizaciéon demanda X o S
primer semestre del presente afio (enero — junio) los LABORATORIOS
SYNTHESIS y FARMA DE COLOMBIA han tenido comercializacién del
medicamento. Se
continua la monitorizacién de la disponibilidad con los titulares del registro
sanitario.
Se continua la monitorizacién de la disponibilidad con los titulares del
registro sanitario. Se propuso inclusiéon del medicamento en el Listado de
Inmunoglobulina o Medicamentos Vitales No Disponibles y La Sala Especializada de
47 humana normal solucién 3/3/2022 27/412022 Desabastecido Desabastecimiento | Demora en proceso Medicamentos de la Comision Revisora (SEM), quienes son la maxima 5/2/2022
inyectable 5% de activo de importacion |5 toridad determinaron su inclusion en el ACTA No. 04 DE 2022 /
(S0mg/1ml) SESION EXTRAORDINARIA DEL 27 ABRIL DE 2022
No hay disponibilidad del medicamento debido a que el registro sanitario
Inmunoglobulinas se encuentra negado.
especificas . . Se propuso inclusién del medicamento en el Listado de Medicamentos
48 neutralizantes del 25/5/2022 25/5/2022 Desabastecido Insuficientes Vitales No Disponibles y La Sala Especializada de Medicamentos de la
veneno de las especies oferentes Comisién Revisora (SEM), quienes son la méaxima autoridad
micrurus dumerilii, determinaron su inclusién en el ACTA No. 04 DE 2022 / SESION
micrurus mipartitus, EXTRAORDINARIA DEL 27 ABRIL DE 2022.
micrurus isozonus y
micrurus surinamensis.
De los 8 registros sanitarios, solamente se obtuvo respuesta de MERCK
S.A,, quien en la actualidad cuenta con 11 registros sanitarios todos en
Levotiroxina tabletas estado vigente para sus diferentes concentraciones, con unidades
49 50mg,75mcg,100mcg,15 5/9/2022 19/9/2022 En Aumento de la disponibles a la fecha, con capacidad de aumentar las unidades
Omcg, 135mcg y 200mcg monitorizacion demanda comercializadas y con fechas de unidades disponibles para mayo de
2023.
Se continua la monitorizacién de la disponibilidad con los titulares del
registro sanitario.
Aumento de la De los 4 titulares del registro sanitario, solo se recibe reporte de
50 Levosimendan solucion | 5/9/2022 19/9/2022 En demanda ADVENTUM PHARMA S.AS., quienes indican tener unidades
inyectables monitorizacion disponibles a la fecha, con capacidad de aumentar unidades
comercializadas de formainmediata.
Lidocaina Sin Epinefrina Se han recibido manifestaciones de no disponibilidad del
S sumaro e e epmn et
0 - 0, - . .
51 %/50 MI - 2 %/1.8 MI - 2 221412022 271512022 monitcl;:rinzacic')n demanda No aplica Se continua la monitorizacion de la disponibilidad con los titulares del
%/10 Ml - 2 %/20 MI - 2 registro sanitario.
%/50 MI
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Losartan tabletas

5/9/2022

19/9/2022

En
monitorizacion

Aumento de la
demanda

Agotamiento de la
materia prima.

De los 28 titulares solo se recibida respuesta de 5 titulares:

ANZG LTDA, LABORATORIOS BEST S.A, COOPERATIVA
NACIONAL DE DROGUISTAS DETALLISTAS -
COOPIDROGAS, LABORATORIOS

BUSSIE S.A. y NOVAMED S.A.S., quienes indicaron tener unidades
disponibles a la fecha y solo 3 titulares indicaron ingreso de nuevas
unidades para noviembre y diciembre del afio que avanza.

Se continua la monitorizacion de la disponibilidad con los titulares del
registro sanitario.

Medroxiprogesterona
ampolla

17/6/2022

5/7/20

Cerrado

De los 5 titulares del registro sanitario, AMERICAN GENERICS S.A.SY
AULEN

PHARMA S.A., Indican tener unidades disponibles a la fecha, con
capacidad de aumentar las unidades para comercializar.

5/7/2022

Mifepristona tabletas

5/8/2022

19/8/2022

Cerrado

De los 2 titulares del registro sanitario, da respuesta en de mayor
comercializacién del principio activo en el pais, la ASOCIACION
PROBIENESTAR DE LA FAMILIA COLOMBIANA "PROFAMILIA", quien
indico unidades disponibles a la fecha sin barreras para la
comercializaciéon y con fecha de ingreso para nuevas unidades a partir
del mes de octubre.

19/8/2022

Metronidazol suspension
oral

9/9/2022

19/9/2022

En
monitorizaciéon

Aumento de la
demanda

Problemas en la
adquisicion de
materia prima

De 27 titulares, a la fecha solo han dado respuesta 4 titulares,
LABORATORIOS BEST, NEVOX FARMA S.A.S., LABORATORIOS
ECAR S.Ay EUROPHARMA LABORATORIOS S.A.S, quienes indicaron
tener unidades a lafecha, y solo 2 titulares con unidades disponibles para

septiembre, octubre y noviembre.
Se continua la monitorizaciéon de la disponibilidad con los titulares del
registro sanitario.

56

Misoprostol 200mcg oral y
50mcg vaginal

9/5/2022

16/5/2022

En
monitorizacion

Problemas en la
adquisicion de
materia prima

Se recibe repuesta de 4 titulares:

TECNOQUIMICAS: como causa Yy barrera Falta Plegadiza o
MISOPROSTOL 200MCG ORAL, 50MCG VAGINAL y 200MCG

ORAL- CYTIL® FAST con unidades disponibles a la fecha, con fecha

de unidades adicionales para los meses de junio y julio LAFRANCOL

0 MISOPROSTOL 200MCG VAGINAL 16/05/2022: con unidades
disponibles a la fecha y como causa / barrera: Capacidad en planta e
indica que se esta, trabajando en ampliar turnos productivos y en
aumentar tamafio de lote. Se continua la monitorizacion de la
disponibilidad con los titulares del registro sanitario.

57

Molnupiravir tabletas
200mg

14/7/2022

18/7/2022

cerrado

no aplica

No aplica

El titular indica que los inconvenientes de abastecimiento y disponibilidad
del producto fueron resueltos gracias a la resolucién del tramite de
ampliacién de vida Gtil para el mismo, tras el cual fueron normalizadas las
actividades de marcacion, distribucién y recepcion del producto por parte
de losclientes.

13/10/2022

58

Montelukast
Capsulas/Tabletas

12/8/2022

16/9/2022

En
monitorizacion

no aplica

De los titulares del registro sanitario, los titulares:
LABORATORIO FRANCO COLOMBIANO-LAFRANCOL
S.A.S., AMERICAN GENERICS S.A.S., MSN LABORATORIES
PRIVATED LIMITED y

SANDOZ GMBH, indicaron tener unidades disponibles a la fecha en
todas sus concentraciones, asi la disponibilidad de nuevas unidades
para el mes de octubre. Sin barreras para la comercializacion.

59

Nifedipina tabletas

5/8/2022

2719/2022

En
monitorizaciéon

Aumento de la
demanda

De los 6 titulares del registro sanitario, el inico que reporto lainformacién
solicitada disponibilidad fue AMERICAN GENERICS

S.A.S. quien indico disponibilidad de unidades alafecha, sin capacidad
de aumentar las unidades disponibles.

Se continua la monitorizacién de la disponibilidad con los titulares del

registro sanitario.
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Neostigmina
Solucion
Inyectable

5/8/2022

2719/12022

En
monitorizaciéon

Aumento de la
demanda

Falta de materia
primaen
Alemania

De los 5 registros sanitarios, a la fecha solo se recibi6 respuesta de 3y
solo dos titulares LABORATORIOS GROSSMAN SA. vy
LABORATORIO BIOSANO S.A,

indicaron tener disponibilidad a la fecha.

LABORATORIO BIOSANO S.A Se encuentra en capacidad de aumentar
las unidades comercializadas y con unidades adicionales disponibles de
225400 ampollas para los meses de agosto a octubre e ingreso del afio
que avanza.

Se continua la monitorizacion de la disponibilidad con los titulares del
registro sanitario.

Nevirapina Suspension
Oral 5mL.

28/3/2022

11/4/2022

Cerrado

No aplica

No aplica

El Gnico titular que ha comercializado el medicamento es AUROBINDO.
De acuerdo con la informacion SISMED para los dltimos 5 afios la|
comercializacion de las unidades se ha incrementado ligeramente para|
el afio 2021.

Del seguimiento a titulares, AUROBINDO manifesté contar con una
disponibilidad de 1.621 Frascos para todo el afio 2022, lo cual es
menor que las unidades comercializadas en afios previos manifiestan
aumento de fletes.

Se continua la monitorizaciéon de la disponibilidad con los titulares del
registro sanitario.

11/4/2022

Paracetamol
(acetaminofén)
solucién oral

7/3/2022

9/3/2022

En
monitorizacion

Aumento de la
demanda

De los titulares del registro sanitario a la fecha solo han dado respuesta
4 y el Unico que indico tener unidades disponibles a la fecha en sus
diferentes concentraciones y con capacidad de aumentar unidades fue
BIOFLUIDOS & FARMA S.A.S.

Se continua la monitorizaciéon de la disponibilidad con los titulares del
registro sanitario.

63

Paracetamol
(acetaminofén)
1G/100ml solucién
inyectable parainfusion

713/2022

9/3/2022

Desabastecido

Aumento de la
demanda

No aplica

Se continua la monitorizacién de la disponibilidad con los titulares del
registro sanitario Se propuso la inclusién del medicamento en el Listado
de Medicamentos Vitales No Disponibles y una vez evaluado por la Sala
Especializada de Medicamentos de la Comisiéon Revisora (SEM),
determinaron la no incluido en el listado de medicamentos vitales no
disponibles, ya que no cumple lo dispuesto en el Decreto 481 de 2004.

- existen otras alternativas de medicamentos.

Se priorizan los tramites relacionados al
medicamento.

registro sanitario del

5/2/2022

64

Protamina Solucién
Inyectable

18/2/2022

27/412022

Desabastecido

Descontinuacién
del producto

Insuficientes
oferentes

Se verifico base de datos, un titular tiene el registro vencido, otro
desistido, otro negado y otro abandonado.

No hay disponibilidad del medicamento para abastecer el mercado. Se
propuso inclusién del medicamento en el Listado de Medicamentos
Vitales No Disponibles y La Sala Especializada de Medicamentos de la
Comision Revisora (SEM), quienes son la méaxima autoridad
determinaron su inclusién en el ACTA No. 04 DE 2022 / SESION
EXTRAORDINARIA DEL 27 ABRIL DE 2022.

5/2/2022

65

Quetiapina tabletas de
25mg, 50mg, 100mg,
200mg y 300mg

22/7/2022

8/8/2022

En
monitorizacion

Aumento de la
demanda

Los titulares refieren tener unidades disponibles a la fecha, sin capacidad
de aumentar unidades disponibles para los meses subsiguientes,
identifican como causa/barrera retrasos en la produccion internacional.

66

Rifaximina tabletas

17/6/2022

30/6/2022

En
monitorizacion

Problemas en la
adquisicion de
materia prima

De los 16 registros sanitarios, solo se obtuvo respuesta de 4:
LABORATORIO FRANCO COLOMBIANO - LAFRANCOL S.A.S
NOVAMED S.A.S MEMPHIS PRODUCTS S.A, con disponibilidad a la
fecha, como causay barrera Disponibilidad de la materia prima para su
fabricacion, sin fecha de préximas unidades disponibles.

Se continua la monitorizacion de la disponibilidad con los titulares del
registro sanitario.
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Ritonavir-Lopinavir 28/3/2022 27/4/2022

Solucién oral

Desabastecido

Insuficientes
oferentes

Insuficientes
oferentes

Se identificaron barreras a la comercializacion identificadas por los
titulares y las soluciones a las mismas.

A la fecha y de conformidad con los datos presentados en SISMED, el
medicamento Ritonavir-Lopinavir Solucion oral, se encuentra
desabastecimiento.

Se propone la inclusion del medicamento en el Listado de
Medicamentos Vitales No Disponibles y fue incluida en el ACTA No. 04
DE 2022/ SESION EXTRAORDINARIA DEL 27 ABRIL DE 2022.

5/2/2022

Risperidona Tableta
1mg,2mgy 3
mg

24/2/2022 5/5/2022

Desabastecido

Aumento de la
demanda

Problemas en la
adquisicién de
materia prima

De los 16 titulares del registro sanitario, solo se recibi6 respuesta de
uno CIPLA LIMITED informa que no tiene disponibilidad e indica
como causa/barrera: Costos produccion mayores a precio de
mercado.

En el mes de mayo del afio que avanza, Se propuso inclusion del
medicamento en el Listado de Medicamentos Vitales No Disponibles a
La Sala Especializada de Medicamentos de la Comision Revisora
(SEM), quienes son la maxima autoridad determinaron su inclusién.

Rosuvastatina tabletas 5/9/2022 20/9/2022

En
monitorizacion

Aumento de la
demanda

De 29 titulares, a la fecha solo se recibié reporte de 3 titulares
LABORATORIOS LA SANTE S.A., HUMAX PHARMACEUTICAL S.A.

y LABORATORIOS SIEGFRIED S.A.S., quienes indicaron tener unidades|
disponibles a la fecha y solo uno reporte unidades adicionales para el mes
de diciembre del afio que avanza.

70 | Somatropina 6mgy 20mg 26/1/2022 25/2/2022

Cerrado

Modificaciones de
RS pendientes

No aplica

Los titulares manifiestan capacidad de abastecer el mercado.

Se continua la monitorizacién de la disponibilidad con los titulares del
registro sanitario. Se identificaron barreras a la comercializacién
identificadas por un titular y las soluciones a las mismas.

10/3/2022

71 Sulfato Ferroso 17/5/2022 1/6/2022

25mg/1ml Sol
Oral

En
monitorizacion

Problemas en la
adquisiciéon de
materia prima

No aplica

Causasy barreras identificadas como Inconveniente con laimportaciéon de
PVC por el cierre del puerto en Shanghéi el cual afecta la fabricacion del
envase que nos proveen. Actualmente se cuenta con disponibilidad del
medicamento a cargo de dos titulares.

72 Sulfato de Magnesio al 8/6/2020 23/9/2022

20%

En
monitorizacion

Aumento de la
demanda

No aplica

Disminucién de la oferta por parte de los titulares. Aumento de la]
fabricacion para suplir la demanda.

Fue incluido en ACTA No. 06 DE 2020SESION ORDINARIA DEL 15Y
18DE MAYO DE 2020SESION EXTRAORDINARIA DEL 28 Y 29 DE
MAYO DE 2020.

73 Suplemento dietario 3/9/2022 17/3/2022

NUTROF

Desabastecido

Modificacién de
registro
sanitario.

El titular del registro sanitario ha podido importar, por tramite:
Modificacion de registro sanitario por aprobaciéon de Etiquetas. Se
continua en seguimiento con el titular del

registro sanitario.

74 Tadafilo tabletas 5mg 5/8/2022 19/8/2022

En
monitorizaciéon

Aumento de la
demanda

De los 8 registros sanitarios, se recibe respuesta de 5: LABORATORIOS

SIEGFRIED S.A.S., SANDOZ GMBH LABORATORIOS BUSSIE S.A.,

COOPERATIVA NACIONAL DE DROGUISTAS DETALLISTAS -

COOPIDROGAS

SEVEN/COLOMBIASAS, indican tener unidades disponibles a la fecha,
sin causas ni barreras para la comercializacién, con ingreso de unidades
adicionales para los meses de septiembre y octubre de 2022.

Tamsulosina tableta 18/4/2022 20/4/2022

0,4mg

75

Cerrado

No aplica

No aplica

Actualmente se cuenta con disponibilidad del medicamento a cargo de|
los titulares.

17/5/2022

Tenecteplase (activador
tisular del plasminégeno
humano) (10000u) polvo
para reconstituir a sol.
Iny. 50 mg

76 6/4/2022 6/4/2022

Desabastecido

Aumento de la
demanda

Producciéon
compleja, incluida la
limitacion de la
capacidad de

El 6 de abril de 2022 Boehringer Ingelheim S.A. comunica que, debido a
un retraso en el despacho por parte del proveedor, el producto
METALYSE 50mg AMP.X 10ML se encuentra en backorder.

El Departamento médico de Boehringer-Ingelheim Colombia se permite
informar acerca de las alternativas terapéuticas actualmente disponibles
para el manejo trombolitico de los pacientes con Diagndstico e Infarto|
Agudo de Miocardio con Elevaciéon ST (JAMST), de acuerdo con

indicaciones aprobadas en registro sanitario INVIMA a tener en cuenta es

pi=tume a0
Oficina Principal: C
Administrativo: Cra
BOo)(1) T4z 2121

whwwLinvima.gowv.co

SATAI=AIR=1n e = L= )
ra 10 N° 64 28
10 N° 64 - 60

=TT T TrTeTTTT

Bogotla

TS T T TT=

INVvirhna

Institule Nacional de Vigiancia de




Q%} MINISTERIO DE SALUD Y

a
e;‘;g ) PROTECCION SOCIAL
fabricacion Alteplasa y puede ser utilizada de acuerdo con las indicaciones|
aprobadas, en casos de desabastecimiento de Tenecteplasa.
LABORATORIOS ECAR S.A, GENFAR S.Ay LABORATORIOS
Problemas en la SIEGFRIED S.A.S: indican tener unidades disponibles a la fecha.
Trimetoprim/sulfametoxaz = - i
77 pol et 17/6/2022 19/6/2022 En adquisicion de LABlORA,TORIOS LA SANTE S.A: el producto descontinuado por no
monitorizacion materia prima fabricacion. _ ) o
Escasez de la materia prima/escasez de papel para la fabricacion de
plegadizas.
De los 18 titulares del registro sanitario, a la fecha solo han dado
respuesta HUMAX PHARMACEUTICAL S.A, GENFAR SA y
78 Valsartan tabletas |  5/9/2022 20/9/2022 En Aumento de la |  Escasez de PVC y|| ABORATORIOS MK S.A.S, quienes indican
monitorizacién demanda material de tenesr unidades disponibles a la fecha, con unidades adicionales
empaque disponibles para los meses de septiembre a diciembre de 2022.
Se continua en seguimiento con el titular del registro sanitario.
Los dos titulares del principio activo y manifiestan tener disponibilidad
79 Vildagliptina tableta | 29/7/2022 29/8/2022 Cerrado No aplica princip Y poniuf 29/8/2022
para abastecer al pais con la capacidad de aumentar la produccién de
ser necesario.
Vildagliptina + _ El Unico titular con registros sanitario vigente y en tramite de renovacion,
80 metformina 29/7/2022 29/8/2022 Cerrado No aplica indica tener disponibilidad suficiente para abastecer el mercado y la| 29/8/2022
clorhidrato tableta capacidad de aumentar las unidades comercializadas.
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