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1 INTRODUCCION

El gobierno colombiano, con la coordinacion de la Secretaria de Transparencia de la Presidencia de la
Republica, bajo el liderazgo de la Secretaria de Transparencia de la Presidencia y la Unién Europea, a
través de la Fundacion Internacional para Iberoamérica de Administracion y Politicas Publicas (FIIAPP),
trabajan mediante un convenio de cooperacion internacional que busca apoyar a la administracion
publica colombiana en la implementacion de la Politica Publica Integral Anti-corrupcion (PPIA). Dentro
de este trabajo, el sector salud se ha identificado como critico, y dentro de este sector el tema de politica
nacional farmacéutica se ha priorizado para identificar e implementar medidas para aumentar la
transparencia e integridad, incluyendo estrategias dirigidas a los problemas en la educacion de la
poblacion y las practicas inadecuadas en la prescripcion, identificadas por el CONPES 155 ("no existe
informacion que permita documentar con detalle las practicas inadecuadas en la prescripcion, asi como
la falta de financiacion independiente de las actividades de educacion continuada y de iniciativas de
informacion sobre precios de medicamentos y orientaciones de uso de los mismos a la poblacion”).
Estas practicas inadecuadas en la prescripcion contribuyen a los problemas de calidad y sostenibilidad
del Sistema General de Seguridad Social en Salud (SGSSS) colombiano y limitan el acceso equitativo al
mismo.

Dentro de las estrategias identificadas que buscan dar respuesta a las dificultades anteriormente
mencionadas, se plantea disefiar un sistema de informacion independiente sobre el uso, calidad y
disponibilidad de los medicamentos de facil acceso para la poblacion. Asi, el actual proyecto soporta el
disefo, edicion y estrategia de divulgacion de un piloto para un Formulario Terapéutico Nacional - FTN
de un grupo de medicamentos para la hipertension arterial, dada su alta frecuencia de uso y su costo.

Este proyecto, contempla las siguientes fases: referenciacion internacional, estandarizacion de la
informacion nacional existente que alimentaria al FTN, disefio y construccion de los contenidos del
piloto de FTN para una plataforma de facil acceso, establecimiento de requerimientos de recursos y
tiempos para la ampliacion al mercado nacional y disefio de las estrategias de divulgacion.

Los resultados de cada fase son presentados en el presente reporte en capitulos individuales.
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2 CONTENIDOS CLAVE DEL USO DE FORMULARIOS TERAPEUTICOS A NIVEL INTERNACIONAL

Este capitulo describe la estructura de cinco formularios nacionales (Bélgica, Reino Unido, Australia,
Espafa y Francia) en el marco de las recomendaciones para la elaboracion de FTN de la OMS. Esta
referenciacion incluye el "“QUE" del formulario (contenidos), asi como el “COMO” del formulario (gestion)
y proporciona un insumo vital para la construccion del formulario terapéutico colombiano.

21 Antecedentes

En 1985 la Organizacion Mundial de la Salud, establecio que el uso racional de los medicamentos debe
llevar a que "/os pacientes reciban la medicacion adecuada a sus necesigades clinicas, en las dosis
correspondientes a sus requisitos individuales, durante un periodo de tiempo adecuado y al menor
coste posible para ellos y la comunidad”. * A nivel mundial este sigue siendo uno de los grandes retos
de los sistemas nacionales de salud, en un contexto donde el uso de medicamentos se ve influenciado
por factores que aumentan su oferta y su demanda (ver Tabla 1), e inducen a los profesionales de la
salud a aumentar la prescripcion de medicamentos de reciente ingreso al mercado, altos costos y que
no necesariamente corresponden a opciones costo efectiva frente a las alternativas existentes, por ende
los pacientes y usuarios del sistema de salud aumentan el consumo.

Tabla 1. Factores que aumentan la oferta y la demanda de medicamentos

Factores que aumentan la oferta de medicamentos Factores que aumentan la demanda de medicamentos
Alta velocidad de innovacion de la industria farmacéutica Crecimiento poblacional
Medicamentos mas complejos y costosos Envejecimiento
Falta de barreras regulatorias para el ingreso al mercado Urbanizacion

Grandes presupuestos de la industria farmacéutica para mercadeo, | Mayores expectativas de los pacientes
promocion y difusion de medicamentos

Pacientes mejor informados
Marco legal en los sistemas de salud

Autonomia médica

Dentro de las estrategias para contribuir al uso racional, se reconoce la generacion de informacion
independiente, es decir informacion fiable, relevante, accesible, centrada en problemas terapéuticos
relevantes, basada en estudios cientfficos de calidad e independiente del fabricante o comercializador?.

! Organizacién Mundial de la Salud. Promocién del uso racional de medicamentos: componentes centrales. [Internet]. septiembre 2002
[citado nov 2013]. Disponible en: http://apps.who.int/medicinedocs/pdf/s4874s/s4874s.pdf
2 VI Encuentro de farmacovigilancia. “Herramientas y fuentes de informacion independientes sobre medicamentos”. Martin Canas.
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Esta informacion se presenta a traves de boletines de informacion de medicamentos, la estructuracion
de centros de informacion, asi como el disefio e implementacion de herramientas como Formularios
Terapéuticos Nacionales — FTN como estrategias efectivas para profesionales de la salud, pacientes y
cuidadores’.

Un formulario terapéutico es un manual que contiene informacion farmacoldgica resumida que orienta
la prescripcion, la dispensacion y el consumo de medicamentos. Ademas de la informacion
farmacoldgica, el formulario puede incluir informacion administrativa y normativa para la prescripcion
y dispensacion de medicamentos. Generalmente los FTN se disefian de acuerdo al perfil epidemioldgico
y a los medicamentos disponibles y asequibles del pais*.

2.2 Contenidos del formulario

Para el proceso de referenciacion internacional se contemplaron las experiencias de Bélgica, Reino
Unido, Australia, Espafia y Francia. Es importante resaltar que Francia como tal no cuenta con un FTN,
sino que existe una base de datos publica que contiene informacion y documentos relacionados con
medicamentos disponibles en el pais.

2.2.1 Secciones y subsecciones

La guia practica de como realizar un formulario terapéutico de la OMS® recomienda tres secciones
generales en todo formulario: una de informacion preliminar, otra con informacion terapéutica general
y una dedicada a monograflas de medicamentos. Las experiencias internacionales revisadas
generalmente coinciden con esta estructura, diferenciandose en los contenidos especificos y la
organizacion de cada una de estas tres secciones (ver Tabla 2).

? Organizacién Mundial de la Salud. Promocién del uso racional de medicamentos: componentes centrales. [Internet]. septiembre 2002
[citado nov 2014]. Disponible en: http://apps.who.int/medicinedocs/pdf/s4874s/s4874s.pdf

4 Essential Medicines and Health Products Information Portal [Internet]. How to Develop a National Formulary Based on the WHO Model
Formulary — A Practical Guide. [citado nov 2014]. Disponible en: http://apps.who.int/medicinedocs/fr/d/Js6171e/2.3.html#Js6171e.2.3

> World Health Organization. How to Develop a National Formulary Based on the WHO Model Formulary. [Internet]. Disponible en:
http://apps.who.int/medicinedocs/pdf/s6171e/s6171e.pdf

Autopista Norte No. 118-30 | Of. 201 - 202. ) www.iets.org.co
Bogota, D.C,, Colombia | Conmutador: (1) 3770100 E-mail contacto@iets.org.co




® 0 0
r vV v N

Instituto de Evaluacién
| Tecnoldgica en Salud

Tabla 2. Contenidos de los formularios
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Tépicos

Esparia

Bélgica

Francia

Inglaterra

Australia

NFORMACION DE MEDICAMENTOS

PRELIMINARES Y ANEXOS

Advertencias y precauciones especiales de uso

M

Contraindicaciones

M

M

M

Datos farmacéuticos (Excipientes, vida Util, precauciones
en la manipulacion, embalaje, cédigo del pals,
dosimetria y adecuacion del medicamento).

Efectos adversos

Embarazo y lactancia

Farmacocinética

<IZIL|L

Farmacodinamia

Farmacologia

Forma farmacéutica y concentracion

<

Indicacion principal o Indicaciones

E k<

Instrucciones, advertencias

Insuficiencia hepatica

Slzlz

Insuficiencia renal

<
0|

>

Interaccidn con otros medicamentos y alimentos

M,A

O EGES

>

Lugar en la terapéutica

Mecanismos de accién

Nombre comercial

Nombre genérico

I L

<

Posologia

<
*

Precauciones

<

Precios

<

Toxicidad

O

> IZIZC|IZILIL

Aditivos para soluciones IV

> > IL

Anédlisis de prescripcién y costo

L P N G EG G E K

Comparaciones por clase terapéutica

Consideraciones para adultos mayores

M,P

>

Descripcion de condicion de salud

| |o<Z

Directorio de proveedores

> < |©

>

Dispensacién en urgencias por personal no médico

)

Cdédigos de precaucion 'y advertencia sobre los
medicamentos dispensados

Elaboracién del Formulario

Formulario para enfermeras

Formulario para odontélogos

Guia de Uso

o> (> |T|>

Informacion adicional (reportes)

Informacién de cobertura por sistema de salud

Informacion para el paciente

<

Lineamientos de prescripcion

Links de informacion relacionada

Medicamentos de control especial y
farmacodependencia

Nutracéuticos

Prescripcion en pediatria, cuidado paliativo, ancianos

Prescripcion en odontologia y deportes

U|lUo|(>|T
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Topicos Espafia | Bélgica | Francia | Inglaterra | Australia

Prescripcion por enfermeras, médicos, optémetras y

otros profesionales A

Reacciones adversas y farmacovigilancia P

Reacciones Anafilacticas

Simbolos y abreviaturas P P A

Sustitucion terapéutica P

Tecnologias para manejo de heridas A

Uso correcto de los medicamentos P

Tratamiento urgente de las intoxicaciones A P M, P

M: Monograffa, P: Preliminar, A: Anexo
*No esta para todos los medicamentos
** Disponible en base de datos especifica de precios

Fuente: Construccion propia basado en ©
Algunas otras diferencias estructurales entre los FTN revisados incluyen:

e £l Formulario Britanico tiene una version para adultos y una para nifios, tiene secciones
enfocadas a otros profesionales de la salud como enfermeros y odontélogos, incorpora
informacion construida a partir de evidencia clinica de diversas fuentes.

e £l Formulario Espafiol es una adaptacion del Formulario Britanico.

e £l Formulario Australiano, tiene una estructura mas compleja, se divide en capitulos de acuerdo
a grupos farmacoldgicos con referencias cruzadas, incluye informacion terapéutica acerca de
condiciones de salud, discutiendo el papel de las diferentes clases terapéuticas y farmacos
individuales y realiza comparaciones por grupos, de manera individual o por indicacion. (Ver
Ilustracion 1)

® Australian Medicines Handbook [Internet]. Disponible en: https://shop.amh.net.au/fag#fag-top, Australian Prescriber: An Independent
Review [Internet]. Disponible en http://www.australianprescriber.com/magazine/20/1/2/3,
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Ilustracién 1. Ejemplo de comparaciones por clase de grupo en el formulario Australiano

Table 6-1 Comparison of calcium channel blockers

Dihydropyridines
g = angina » effect on arterial pressure is similar to that
e * hypertension tablet 1 of other antihypertensives )
felodipine hypertension CR tablet 1 ) ;nnz;yi:: used with beta-blockers in stable
parTa : * minimal effect on cardiac conduction
lercanidipine | hypertension tablet 1 Systenjltﬁnd “;'_W‘?'d'.altc?”“acﬂi?.l
= use with caution in olic heart failure
« angina (amlodipine or felodsly;ine may be
nifedipine * hypertension tablet, CR tablet : % Etcantfjlet} . ;2?i;ﬁ:::ﬁ;;sgﬁf:tsizrg}causes adverse
* preterm labour (p 747) effects, eg peripheral oedema, flushing,
headache
. * 6 (tablet) . :
- g aneurysmal subarachnoid P . . = mainly selective for the cerebral
nimodipine haemorrhage tablet, injection :::fl:i:irx;uus vascui’ature
Non-dihydropyridines
= angina . = used post-ACS and in stable angina when
diltiazem + hypertension (CR) tabletl, R . 3 Dr; (tablet)| otz blackers are contraindicated or not
. A{ capsule 1 (CR) tolerated
- * reduce heart rate and depress myocardial
* angina contractility (verapamil more than
. * hypertension tablet, CR « 2o0r3 (tablet) diltiazem) . ) .
verapamil + SVT, AF, atrial flutter | tablet/capsule, |, 7 ey + contraindicated in systolic heart failure
+ prevention of cluster | injection * less peripheral vasodilation than
headache (p 703) dihydropyridines

CR = controlled release

Fuente: Australian Medicines Handbook. Calcium cannel blockers. [Internet]. Disponible en:
https://shop.amh.net.au/sites/default/files/calcium channel blockers.pdf

e ElFormulario Belga esta disefiado bajo el esquema de tres secciones: introduccion, monografias
y anexos, pero se diferencia debido a que las monografias estan construidas bajo la estructura
de grupo farmacoterapéutico, donde el énfasis es en la condicion en salud mas que en los
grupos farmacolégicos per se. Asi mismo el FTN belga hace énfasis en informacion basada en
medicina basada en la evidencia y contiene links a revisiones de literatura del Centro de
Informacion Belga.

Luego de hacer la revision general de los FTN incluidos en la referenciacion internacional es claro que
el disefio de cada formulario obedece a las necesidades particulares de cada pais. Adicionalmente, la
informacion se hace mas completa y se incluyen mas y mejores herramientas a medida que el formulario
se hace mas antiguo. Los formularios de Inglaterra y Bélgica, son muestra de ello; el de Inglaterra ha
incluido estrategias de prescripcion por grupos de medicamentos relevantes como los de cuidado
paliativos, incluye dentro de las monografias resultados de analisis de prescripcion y costo mientras que
Bélgica, ha logrado sintetizar evidencia de informacion clinica de manera clara y con mensajes directos
acerca del uso adecuado por grupos terapéuticos.

2211 Seccion de informacion preliminar y anexos

La OMS recomienda dentro de la seccion preliminar incluir una introduccion, tabla de contenidos,
abreviaturas, informacion de cémo emplear el formulario y politicas, procedimientos y regulaciones a
nivel nacional. Dentro de los anexos o apéndices la OMS recomienda incluir informacion relacionada
con seqguridad, caracteristicas farmacéuticas y de tipo administrativo. Todos los formularios contienen
las secciones recomendadas por OMS, no obstante se presentan diferencias especialmente en
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informacion local relacionada con normas de prescripcion de medicamentos. De la misma manera se
presentan diferencias en la ubicacion de los contenidos (ver Tabla 3) y en la inclusion o exclusion de
secciones especiales para condiciones como embarazo y lactancia, insuficiencia renal, insuficiencia
hepatica, entre otras. No existe preferencia en cuanto a la ubicacion de los contenidos en los anexos o

la seccion preliminar.

En todos los formularios la seccion introductoria facilita la navegacion de los contenidos al describir el
uso de las diferentes secciones del formulario e incluir la lista de simbolos y abreviaturas empleados en

las monografias (ver llustracion 2).

Ilustracién 2. Simbologia utilizada en algunos de los formularios terapéuticos

Precisa receta médica

Espafia

Medicamentos de venta con receta

Preparacion no disponible para NHS

Inglaterra

Aplicacién segun marca
Medico (Prescripcion)

Enfermera (Prescripcian)

Australia

Diuréticos, prohibidos en
toda circunstancia

o8 @l o

Farmaco original

—9— Genérico

Bélgica

Tabla 3. Numero de formularios con contenidos incluidos en seccién preliminar y anexos

Tépicos Preliminar | Anexo | Mixto
Administrativa
Directorio de proveedores 2
Informacion de cobertura por sistema de salud 1 1 1
Precios 1
Condiciones especiales
Consideraciones para adultos mayores 2 1 1
Embarazo y lactancia 1 1 1
Farmacocinética 1 1
Insuficiencia hepatica 1 2 1
Insuficiencia renal 1 2 1
Informacién para toma de decisiones terapéuticas
Comparaciones por clase terapéutica 1
Descripcién de condiciéon de salud 1
Informacion adicional (reportes) 1
Informacion para el paciente 1
Links de informacion relacionada 2
Lugar en la terapéutica 1
Sustitucion terapéutica 1
Uso correcto de los medicamentos 1
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Otras tecnologias
Aditivos para soluciones IV 2
Medicamentos de control especial y farmacodependencia 1
Nutracéuticos 1
Tecnologias para manejo de heridas 1

Prescripcién
Formulario para enfermeras 1
Formulario para odontdlogos 1
Lineamientos de prescripcién 4
Prescripcion en odontologia y deportes 1
Prescripcion en pediatria, cuidado paliativo, ancianos 2
Prescripcion por enfermeras, médicos, optémetras y otros profesionales 1

Procedimientos
Codigos de precaucion y advertencia sobre los medicamentos dispensados 1 2 1
Dispensacién en urgencias por personal no médico 1
Interaccion con otros medicamentos y alimentos 3
Reacciones adversas y farmacovigilancia
Reacciones Anéfilacticas
Toxicidad
Tratamiento urgente de las intoxicaciones

Uso del formulario
Elaboracién del Formulario
Guia de Uso 4
Simbolos y abreviaturas 2 1

Fuente: Construccion propia

N ==

IN

Otro grupo relevante de informacion es la prescripcion médica en circunstancias especiales. Existen
paises como Inglaterra en el que este acapite ocupa un lugar preponderante y se incluyen topicos
relacionados con el deporte, cuidados paliativos, tercera edad y prescripcion por otros profesionales de
la salud. Todos los formularios cuentan con lineamientos de prescripcion en la seccion preliminar. Estos
contenidos no tienen vinculos directos con las monografias.

En cuanto a la existencia de procesos o procedimientos especificos no todos los formularios los incluyen,
los mas comunes comprenden interacciones de medicamentos, toxicidad y manejo de intoxicaciones,
asi como informacion para la dispensacion de codigos de precaucion y advertencias. Aqui tampoco se
observa un patrén acerca de la ubicacion de estos contenidos.

En general, no existe una forma unificada de presentacion de los contenidos que soportan la toma de
decisiones farmacoterapéuticas. Bélgica  presenta de manera resumida pero con mensajes
contundentes informacion acerca de Medicina Basada en Evidencia, en la seccion de monografias, tiene
una seccion de sustitucion terapéutica y uso adecuado de los medicamentos; Inglaterra al igual que
Espafia incluye esta informacion en las monografias; tal vez el pais que cuenta con un mayor nimero
de herramientas en este sentido es Australia, alli parten desde la descripcion de la condicion de salud
asociada a las opciones terapéuticas disponibles, se especifica al igual que en Bélgica el lugar en la
terapéutica de las tecnologias y se realizan comparaciones entre ellas.

Inglaterra cuenta tal vez con el formulario con mayor diversidad en la informacion, ademas de
medicamentos relaciona datos de tecnologias como: productos nutracéuticos, elementos relacionados
con el manejo de heridas y aditivos para soluciones intravenosas. Este Ultimo elemento también lo
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incluye Bélgica. Bélgica tiene una seccion especifica para medicamentos de control especial y
farmacodependencia.

Otra clase de contenidos que aparecen en las secciones preliminares y anexos son los administrativos,
algunas veces se relacionan con las monografias mediante el uso de abreviaturas y simbolos. Se
destacan: informacion de cobertura por el sistema de salud, precios, copagos y en el caso especifico de
Inglaterra y Espafia un directorio de proveedores.

2.2.1.2 Seccion con informacion sobre los productos terapéuticos o monografias

La clasificacion empleada para presentar la informacion de cada producto terapéutico se fundamenta
en una mezcla de condiciones de salud y clasificacion farmacoterapéutica de forma escalonada.
Algunos formularios optan por organizar la informacion con énfasis en las condiciones en salud (p.ej.
el formulario Belga), mientras que otros optan por dar prelacion a la informacion de los grupos
farmacoldgicos (p.gj. el formulario Britanico) (ver llustraciones 3y 4).

Esta decision de como estructurar la informacion de las monografias, aumenta o disminuye el nimero
de categorias existentes y la ruta de acceso a la informacion de los productos terapéuticos en los
diferentes formularios. Asi mismo, permite la consulta por una audiencia mas o menos técnica, ya que
asume que el usuario conoce o no los grupos farmacoldgicos a que pertenece cada medicamento (ver
Ilustracion 5).
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Tlustracién 3. Muestra del formulario britanico

BNF 57

2.1 Positive inotropic drugs

2.1.1 Cardiac glycosides

2.1,2 Phosphodiesterase inhibitors
2.2 Diuwetics

2.2.1 Thiazides and related diuretics
2.2.2 Loop diuretics

2.2.3 Potassium-sparing diuretics and
aldosterone antagonists

2.2.4 Potassium-sparing diuretics with
other diuretics

2.2.5 Osmotic diuretics

2.2.6 Mercurial diuretics

2.2.7 Carbonic anhydrase inhibitors

2.2.8 Diuretics with potassium

2.3 Anti-arhythmic drugs
2.3.1 Management of anhythmias
2.3.2 Drugs for arrhythmias
2.4 Beta-adrenoceptor blocking
drugs
2.5 Hypertension and heart failure
2.5.1 Vasodilator antihypertensive
drugs
2.5.2 Centrally acting antihypertensive
drugs
2.5.3 Adrenergic neurone blocking
drugs
2.5.4 Alpha-adrenoceptor blocking
drugs
2.5.5 Dngs affecting the renin-angio-
tensin system
2.5.5.1 Angiotensin-converting enzyme
inhibitors
2,5.5.2 Angiotensin-|l receptor antage-
nists
2.5.5.3 Renin inhibitors
2.6 Nimates, calcium-channel block-
ers, and other antianginal drugs
2.6.1 Nitrates
2.6.2 Calcium-channel blockers
2.6.3 Other antianginal drugs
2.6.4 Peripheral vasodilators and
related drugs
2.7 Sympathomimetics
2.7.1 Inotropic sympathomimetics
2.7.2 Vasoconstrictor sympatho-
mimetics

108
109
113
119

119
121
12

122

71

ﬂCardiovascular system

2.7.3 Cardiopulmonary resuscitation 123
2.8 Anticoagulants and protamine 123

2.8.1 Parenteral anticoagulants 123
2.8.2 Oral anticoagulants 128
2.8.3 Protamine sulphate 131
2.9 Antiplatelet dugs 131
2.10 Myocardial infarction and fibri-
nolysis 135
2.10.1 Management of myocardial
infarction 135
2.10.2 Fibrinolytic drugs 136
2.11 Mntifibrinolytic drugs and
haemostatics 138
2.12 Lipid-regulating drugs 140
2.13 Local sclerosants 47
‘This chapter also indudes advice on the drug man-
agement of the following:
angina, p. 108
s p 70
cardiovascular disease risk, p 92 and p. 140
heart faihure, p. 100
hypertension, p 52
myocardial infarction, p. 135
phaeochromorytoma, p. 3

Positive inotropic drugs

214 (ardiac glycosides
212 Phosphodiesterase inhibitors

Positive motropic drugs increase the force of contrac-
tion of the myocardium; for gmpathomimetics with
motropic activity see secfion 171

mCardiac glycosides

Cardiac glycosides increase the force of myocardial
contradion and reduce conductivity within the atrio-
ventricular (AV) node. Digoxin & the most commonly
used cardiac glyeaside.

Cardiac gycosides are mast useful in the treatment of
supraventricular tachycardias, espedally for controling
ventricular response in persistent atrial fibrillation (sec-
tion 2.3.1). For reference to the role of digaxin in heart
failure, see section 25.5.

For management of atrial fibilafion the maintenance
dose of the cardiac glycoside can usually be determined

wasks JENISEA]PIE]Y n
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llustracion 4. Muestra del formulario belga
Répertoire Commente des Wedi Aot 2053

Introduction

1. Systéme cardic-vasculaire Hypertension
1.1. Hypertension Le traitement medicamenteux de I'hypertension repose principalement sur les médicaments avec lesquels il est prouvé qu'ils diminuent le risque cardic-

1.1.1. Alpha-bloguants vasculaire:
1.1.2. Antihypertenseurs centraux + diurétiques (voir 1.4
1.1.3. Vasodilatateurs + B-bloquants (veir 1.5,
1.1.4. Associations » antagonistes du calcium (veir 1.6.)

2. Sang et coagulation « inhibiteurs de I'enzyme de conversion de I'angiotensine (IECA) (veir 1.7.1.)

3. Systéme gastro-intestinal « sartans (voir L.7.2.)

N . + associations de ces médicaments (voir 1.1.4.).

4. Systéme respiratoire

S. Systéme hormonal ont une place plus limitée:

6. Gynecc-cbstétrique

S i + les inhibiteurs de |2 rénine (yoir 1.7.3.)

o S MrEEiis + les a-bloguants (voir 1.1.1.)
8. Douleur et figvre o les antihypertenseurs centraux {voir 1.1.2.)
9. Pathologies ostéo-articulaires « les vasodilatateurs (voir 1.1.3.).

10. Systéme nerveux
11. Infections
12. Immunité

Etant donné que les diurétiques, les B-bloquants, les antagonistes du calcium, les IECA et les sartans sont utilisés dans plusieurs
indications majeures, ils sont discutés dans des chapitres séparés. Les inhibiteurs de la rénine sont également discutés séparément.

13. Médicaments antitumoraux Positionnement
14. tM'”EfﬂUXr vitamines et + Voir Folia d'swril 2004 et d’acdt 2007.

RlUSE + L'hypertension est rarement une urgence médicale. En cas de valeurs tensionnelles trés élevées, une intervention médicamenteuse immédiate ne
15. Dermatologie s'avére nécessaire qu'en présence d'une atteinte rapidement progressive au niveau cérébral, cardiague ou rénal; une diminution trop brutale de la
16. Ophtalmaloagie pression artérielle deit &tre évitée. En cas de crise hypertensive asscciée 3 une atteinte crganique ou @ des symptdmes neurclegiques, on

e S — administrera des antihypertenseurs par veie parentérale en milieu hespitalier. En cas de crise hypertensive sans atteinte organique, un traitement
. par voie orale sera instauré ou majoré; les antihypertenseurs qui agissent rapidemeant peuvent entrainer une baisse de tension trop brutale et sont &
18. Anesthésie : . < < : . : B s
déconseiller. Il n'existe pas de préparation de premier choix validée, et le choix du médicament sera déterminé en fonction d’une comorbidité
19. Agents de diagnostic éventuelle.

20. Médicaments divers

L'hypertension artérielle est un des principaux facteurs de risque de morbidité et de mortalité cardio-vasculaires, cérébro-vasculaires et rénales. La
prise en charge de I'hypertension est basée sur le risque cardio-vasculaire global du patient, déterminé selon les critéres européens SCORE ou les
critéres américains de Framingham. En cas de risque cardie-vasculaire élevé, |e traitement antihypertenseur sera asseci¢ 4 des interventions contre
les autres facteurs de risque tels I'hyperlipidémie, le diabéte, la surcharge pondérale, le tabagisme. [l faut également tenir compte de I'existence
d'atteintes organiques dues 3 I'hypertension.

Nom de spécialité:

[alg|c|o]e]F]6[u]1] « En présence d'une hypertension légére 4 modérée, des mesures répétées de la pression artérielle sont nécessaires avant d'instaurer un traitement.

“m“mnmn Si possible, cela sera complété par des automesures a domicile. Une mesure ambulatoire de 24 heures peut parfeis étre utile. Lors d'une mesure
conventionnelle de |a pression artérielle, des valeurs de 140/90 mmHg et plus indiquent une hypertension. Lors d'une automesure, les valeurs sevils

Hm“m sont de 135/85 mmHg. Pour les mesures ambulatoires sur 24 heures, les valeurs seuils sont respectivement de 130/80 mmHg, de 135/85 mmHg et de

120/70 mmHg pour la pression artérielle moyenne sur 24 heures, |a pressien artérielle moyenne diurne et nocturne.
o ) Une hypertension secondaire doit &tre exclue, surtout en cas d'hypertension d'apparition brutale ou en cas d'hypertension résistante au traitement
Principe actif: médicamenteux.

Tlustracién 5. Ruta de acceso a medicamentos (Losartan)

Espaiia 2 Sistema cardiovascular > 2.5 Hipertension e
insuficiencia cardiaca > 2.5.5 Farmacos que modifican el
sistema renina-angiotensina > 2.5.5.2 Antagonistas de los
receptores de la angiotensina ll>Losartan Potasico

Inglaterra 2 Cardiovascular system > 2.5 Hypertension and heart
failure > 2.5.5 Drugs affecting the renin-angiotensin
system > 2.5.5.2 Angiotensin-Il receptor antagonists >
LOSARTAN POTASSIUM

Australia Cardiovascular system > Agents acting on the renin-
angiotensin system > Angiotensin ii antagonists, plain >
Losartan

Bélgica 1. Systéme cardio-vasculaire > 1.1. Hypertension > 1.1.4.
Associations

Sin importar la estructura final para acceder a la monografia, el punto de entrada de todos los
formularios son los sistemas del cuerpo humano como lo sugiere la OMS. Sin embargo, el nimero de
sistemas obedece a las preferencias de cada pals y por ende difieren unos de otros (ver Tabla 4). Por
ejemplo la mayoria de los paises no desglosan el grupo de sistema nervioso central, solo algunos
consideran aparte los anestésicos, mientras que la sugerencia de OMS es subdividir en:
anticonvulsivantes, antiepilépticos, antimigrafia, antiparkinsonianos y relajantes musculares.
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Tabla 4. Organizacidn de las monografias dentro del formulario

OMS Reino Unido - Espafia Australia / Francia Bélgica
27 sistemas 15 Divisiones 14 Divisiones 20 Divisiones
2.18. Anestesia

Section 1: Anaesthetics 15. Anestesia

N - Sistema nervisoso

Section 2: Analgesics, antipyretics, non-

steroidal anti-inflammatory medicines 10. Sistema musculo -

esquelético y enfermedades de

M - Sistema musculo-

2.8. Dolor y fiebre

Section 4: Antidotes and other substances preliminar

used in poisonings

(NSAIMS), medicines used to treat gout and »
) o ) ) . . esquelético
disease modifying agents in rheumatoid las articulaciones
disorders (DMARDs)
Section 3: Antiallergics and medicines used - i
. . o - Intoxicaciones en seccién
in anaphylaxis Intoxicaciones en seccion ) . :
V - Varios preliminar y urgencias y 2.20

Varios

Section 5: Anticonvulsants/antiepileptics
Section 7: Antimigraine medicines
Section 9: Antiparkinsonism medicines
Section 20: Muscle relaxants (peripherally-
acting) and cholinesterase inhibitors

4. Sistema nervioso central

N - Sistema nervisoso

2.10. Sistema nervioso

Section 6: Anti-infective medicines

) . N 5. Infecciones
Section 15: Disinfectants and antiseptics

J - Antibioticos para uso
sistemico
P - Antiparasitarios,
insecticidas y repelentes

2.11. Infecciones

8. Oncologfa e
inmunodepresion

Section 8: Antineoplastic,
immunosuppressives and medicines used in
palliative care

L - Antineoplasicos y agentes
inmunomoduladores

2.12. Inmunidad

2.13. Medicamentos
antitumorales

Section 10. Medicines affecting the blood
Section 11: Blood products and plasma
substitutes

9. Nutricion y hematologia

B - Sangre y érganos
formadores de sangre

2.2. Sangre y coagulacion

Section 12: Cardiovascular medicines
Section 16: Diuretics

2. Sistema cardiovascular

C - Sistema cardiovascular

2.1. Sistema cardiovascular

Section 13: Dermatological medicines 13. Piel

(topical)

D - Dermatolégicos

2.15. Dermatologia

Section 14: Diagnostic agents

2.19. Agentes diagndstico

Section 17: Gastrointestinal medicines 1.Sistema gastrointestinal

A - Tracto alimentario y
metabolismo

2.3. Sistema gastrointestinal

Section 18: Hormones, other endocrine
medicines and contraceptives

6. Sistema endocrino

H - Sistema hormonal,
excluyendo hormonas
sexuales e insulinas

2.5. Sistema Hormonal

14.Productos inmunolégicos y

Section 19: Immunologicals
vacunas

V - Varios

2.12. Inmunidad

Section 21: Ophthalmological preparations 11. Oftalmologia

S - Organos sensoriales

2.16. Oftalmologia

7. Obstetricia, ginecologia y

Section 22: Oxytocics and antioxytocics -
trastornos del aparato urinario

G - Genito urinario y
hormonas sexuales

2.6. Gineco — obstetricia

) . o . Anexo aditivos para soluciones
Section 23: Peritoneal dialysis solution I\?

Section 24: Psychotherapeutic medicines 4. Sistema nervioso central

N - Sistema nervisoso

2.10. Sistema nervioso

Section 25: Medicines acting on the
respiratory tract

3. Sistema respiratorio

R - Sistema respiratorio

2.4. Sistema respiratorio

Section 26: Solutions correcting water, Anexo aditivos para soluciones
electrolyte and acid-base disturbances v

Section 27: Vitamins and minerals 9. Nutricion y hematologia

2.14. Minerales, vitaminas y
tonicos

V - Varios

2.20. Varios

12. Oido, nariz y orofaringe

S - Organos sensoriales

2.17. Otorinolaringologia

2.7. Sistema urogenital
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2.2.1.3 Campos de los formularios

Existe similitud en gran parte de los contenidos incluidos en las monografias de los FTN revisados (ver
Tabla 5). Asi, todos los formularios cuenta con informacién sobre el nombre comercial, el nombre
genérico, las indicaciones, la forma farmacéutica y la posologia.

Tabla 5. Contenidos de la monografia

Tépicos Bélgica Francia Inglaterra | Australia

Datos farmacéuticos (Excipientes, vida Util, precauciones
en la manipulacién, embalaje, codigo del pais, dosimetriay
adecuacién del medicamento).

Farmacologia

Forma farmacéutica y concentracion

Indicacién principal o Indicaciones

Mecanismos de accién

Nombre comercial

Nombre genérico

Posologia

Advertencias y precauciones especiales de uso

Consideraciones para adultos mayores

Contraindicaciones

Efectos adversos

Embarazo y lactancia

Farmacocinética

Informacién para el paciente

Instrucciones, advertencias

Insuficiencia hepatica

Insuficiencia renal

Interaccion con otros medicamentos y alimentos

Precauciones

Toxicidad

Tratamiento urgente de las intoxicaciones

Informacién de cobertura por sistema de salud

Precios

Andlisis de prescripcién y costo

Codigos de precaucion y advertencia sobre los
medicamentos dispensados

Descripcion de condicion de salud

Informacién adicional (reportes)

Lugar en la terapéutica

Total de campos 1 »

Celda en color naranja. Fl formulario cuenta con el campo.

Los campos de contraindicaciones, efectos adversos, interacciones con medicamentos y alimentos,
precauciones, cobertura y precios estan en 4 de los cinco formularios. La informacion de insuficiencia
renal y hepatica se trata en 3 formularios dentro de las monografias.
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Otros campos poco comunes en las monografias son: farmacocinética, instrucciones y advertencias,
toxicidad vy links para ampliar informacién de evidencia.

En algunos casos especificos, se incluyen excipientes, informacion farmacoldgica, mecanismos de
accion, advertencias, consideraciones en adultos mayores, informacion para el paciente, manejo de
intoxicaciones, codigos de precaucion y advertencia sobre los medicamentos dispensados, condiciones
de salud y lugar en la terapéutica.

Es importante anotar que algunas las monografias tienen enlaces a los anexos y secciones preliminares.
Francia tiene monografias muy completas. Aunque no proporcionan de manera directa elementos de
medicina basada en la evidencia y comparaciones, se relacionan links de informacion relacionada con
precauciones sobre el uso y seguridad y efectividad de los medicamentos, de acuerdo a revisiones
realizadas por la agencia sanitaria y otros centros.

2.2.2 Acceso a los contenidos del formulario

La forma vy facilidad de acceder a las secciones y subsecciones descritas previamente varia segun el
formulario. Asi, existen multiples funcionalidades que se han incluido para facilitar las consultas y que
se describen a continuacion.

Todos los formularios cuentan con motores de busqueda que permiten acceder a los contenidos por
nombre comercial 0 genérico, grupo farmacoldgico o condicion de salud. Al mismo tiempo, algunos
formularios cuentan con diferentes accesos para diferentes actores, Inglaterra tiene definidos niveles de
contenidos de acuerdo a los perfiles del personal de salud y el formulario esta parametrizado para solo
ser empleado en su territorio nacional; para acceder al australiano es necesario pagar y existen
diferentes niveles de informacion al igual que herramientas relacionadas con TIC. Bélgica y Francia no
tienen restricciones de acceso.

En general no hay informacion especifica para pacientes, Unicamente Inglaterra incluye un acapite para
dar orientacion a profesionales de la salud acerca de como brindar informacion a los pacientes. Bélgica
hace una advertencia a los pacientes acerca del uso de los contenidos y de la importancia de consultar
al medico.

2.3  Gestion del formulario

La guia practica de como realizar un formulario terapéutico de la OMS, recomienda realizar los
siguientes pasos en la produccion de un formulario terapéutico nacional: a) creacion de comités, grupo
editorial y grupo de revisores, b) acuerdo sobre alcance, estructura y formato del FTN, c) financiamiento,
d) seleccion de medicamentos a ser incluidos en el formulario, €) desarrollo del borrador (los
contenidos), f) revision y aprobacion de los contenidos, g) produccion, diseminacion e implementacion
del formulario y h) evaluacion y actualizacion del mismo. Este capitulo revisa todos los pasos en los
paises de referencia excepto el paso produccion, diseminacion e implementacion ya que existe un
capitulo especifico para esa fase en el proyecto FIIAPP (ver capitulo 5).
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2.3.1 Descripcion general de los grupos

La organizacion de los procesos y la definicion de los responsables, definen en gran medida la calidad
del formulario. La inclusion de las fuentes definidas y el concepto de revisores externos, en algunos
casos de indole gubernamental, garantizan la transparencia del proceso.

Las siguientes preguntas hacen referencia a los procesos de definicion de contenidos y responsables
de los mismos. En esta seccion, se describen las respuestas en cada uno de los formularios consultados
y revisados.

- ;Quién se encarga del disefio del formulario y sus contenidos? si es un comité, ;como esta
conformado?, ;cuales son los perfiles de los integrantes?

- ;Quién se encarga de los contenidos del Formulario (aprobacion, consulta a las fuentes,
actualizacion, etc.)?

- ;Quién se encarga de la gestion y administracion del formulario?

- (Cual es el rol de las agencias gubernamentales como agencias reguladoras (p.gj. INVIMA) en
el FTN?

- .Como se determinaron los contenidos del formulario?

- ;Una vez definidos los contenidos del formulario, se someten a procesos de discusion publica?

2.3.1.1 Inglaterra (British National Formulary)

El Formulario Nacional Britanico (BNF) es una publicacion conjunta entre la Asociacion Médica Britanica
(British Medical Association) y la Sociedad Real Farmacéutica (Royal Pharmaceutical Society). Se publica
dos veces al afio bajo la autoridad de un comité general (Joint Formulary Committee), integrado por
representantes de ambas instituciones: médicos delegados del grupo editorial de la revista médica
britanica (British Medical Journal BMJ) y representantes tanto de la Agencia Regulatoria de
Medicamentos y Productos Sanitarios (Medicines and Healthcare products Regulatory Agency— MHRA)
como del Servicio de Salud del Reino Unido (National Health Service - NHS). Este comité es el
responsable de la aprobacion de los contenidos del formulario previo a su publicacion, y decide sobre
las correcciones a los contenidos, a la luz de nueva evidencia y la revision de expertos. Existen ademas
comités especificos para las areas de salud oral y enfermeria, los cuales revisan y asesoran los contenidos
relacionados con dichas disciplinas.

La construccidon del BNF tiene tres fases:

e El disefio y construccion del contenido del formulario que se encuentra a cargo del comité
editorial, conformado por farmacéuticos con conocimiento en el uso de medicamentos en la
practica clinica; el grupo es liderado por un jefe editor, acompafiado de un grupo de editores
colaboradores. En esta construccion se producen contenidos de novo y se proponen
modificaciones a textos existentes. La informacion contenida se basa en la identificacion de
literatura de fabricantes de productos, literatura médica y farmacéutica, informacion de
departamentos de salud nacionales, agencias regulatorias y organismos profesionales. Ademas
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de las fuentes previamente mencionadas, se tienen en cuenta las recomendaciones de guias de
practica clinica y nuevas consideraciones acerca de la sequridad de medicamentos.

e La revision por un grupo de asesores expertos, que incluye aproximadamente 60 expertos
clinicos nacionales (médicos, farmacéuticos, enfermeras y odontélogos), quienes evaltan los
contenidos y envian observaciones al grupo editorial.

e Larevision y aprobacion final de los contenidos por parte del comité general.

No es claro si los contenidos son sometidos en algun momento a discusion publica.
2.3.1.2 Bélgica (Centre Belge d'Information Pharmacothérapeutique)

El FTN Belga, también llamado, Directorio de Medicamentos, es producido por el Centro Belga de
Informacion Farmacoterapéutica, una asociacion sin animo de lucro, cuyo objetivo es promover el uso
racional de los medicamentos, a través de informacion basada en evidencia que evalua la relacion riesgo
beneficio de un medicamento. El centro esta dirigido por una Asamblea General quien supervisa el
trabajo del centro y esta financiado con dineros publicos.

El Consejo Administrativo es el encargado de la administracion, gestion y de la toma de decisiones
esenciales conforme a los estatutos del centro y es el responsable ante la Asamblea General. El grupo
responsable del contenido del formulario se encuentra liderado por un jefe editor y un comité de
redaccion. El comite de redaccion esta constituido por 3 editores jefes, acompafiados por un grupo de
14 médicos y farmacéuticos.

Las fases identificadas dentro del proceso de desarrollo del contenido, se describen de manera general,
iniciando con la elaboracion de las monografias de los productos por el grupo de edicion y el comité
de redaccion, con la colaboracion de la Agencia Federal de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AFMPS), autoridad competente para la vigilancia de calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos
y productos sanitarios en Bélgica. Estos contenidos son revisados por el Consejo Administrativo, y
posteriormente aprobados para su publicacion por la Asamblea General.

La edicion del 2014 incluye los medicamentos aprobados por la agencia regulatoria y comercializados
en Bélgica; en esta edicion se incluyen los apdsitos medicamentosos y algunas ampollas prefabricadas;
los suplementos dietarios no se encuentran incluidos.

2.3.1.3 Espafia (Guia de Prescripcion Terapéutica)

La Guia de Prescripcion Terapéutica (GPT) es una adaptacion del texto original de la edicion 51
del British Nacional Formulary (BNF). El grupo responsable de los contenidos del formulario incluye
coordinadores de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) y un equipo
editorial conformado por 2 jefes editores, consultores, traductores, y revisores cientificos. La Agencia
Espaficla de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) revisa, evalla y aprueba la informacion
contenida en las monograffas de los medicamentos, por lo tanto, las monografias son la Unica
informacion oficial que esta avalada por la AEMPS.
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En la informacion consultada se menciona que las recomendaciones terapéuticas del texto original
tienen aval de las sociedades cientificas britanicas y que el objetivo del documento espafiol es contar
posteriormente con la revision y aprobacion por medio de consensos clinicos y las sociedades cientificas
espafiolas, especialmente para los medicamentos que requieren recomendaciones locales como los
antibioticos. Dentro del proceso de adaptacion se incluyen los medicamentos descritos en el BNF, asi
como los principios activos comercializados en Espafia que no aparecen en el texto original, por
ejemplo, por no estar comercializados en el Reino Unido. Se incluye ademas, informacion sobre la
utilidad terapéutica de determinados principios activos y sus asociaciones, como los psicoestimulantes,

asociaciones enzimaticas por via oral, medicamentos a base de plantas, etc.
2.3.1.4 Australia (The Australian Pharmaceutical Formulary and Handbook)

El Manual de Medicamentos de Australia (7he Australian Medicines Handbook), se origina mediante un
convenio de colaboracion entre el Colegio Australiano de Médicos Generales (Royal Australian College
of General Practitioners), la Sociedad Australiana de Farmacologos Clinicos y Experimentales y
Toxicologos (Australian Society of Clinical and Experimental Pharmacologists and Toxicologists) y la
Sociedad Australiana Farmacéutica (Pharmaceutical Society of Australia).

En las Ultimas ediciones del documento se refiere como responsable de la gestion y administracion de
los contenidos, la Sociedad Australiana Farmacéutica y el responsable de los contenidos es el grupo
editorial. Dichos contenidos son revisados por el consejo asesor editorial y revisores externos nacionales,
para su aprobacion.

2.3.1.5 Francia (Base de datos administrativa y cientifica sobre tratamiento y uso adecuado de
tecnologias de salud)

Como se menciond anteriormente, Francia no cuenta con un formulario como tal; actualmente, trabaja
sobre la implementacion de una base de datos de productos de salud. En el proceso participan la
Agencia de Seguridad Nacional de Medicamentos y Productos Sanitarios (ANSM) en conjunto con la
Alta Autoridad de Salud (HAS) y la Union Nacional de Cajas del Seguro de Salud (UNCAM), auspiciado
por el Ministerio de Asuntos Sociales y Salud. Asi mismo, existe una base para la consulta de precios de
medicamentos que son reembolsables.

2.3.2 Financiamiento

De acuerdo con la OMS, asegurar un rubro adecuado, permite mantener la integridad y la
independencia del formulario, por lo tanto se prefiere que las fuentes de financiacion sean provenientes
de organizaciones nacionales o internacionales o a través de donaciones.

2.3.2.1 Inglaterra (British National Formulary)

No se especifica informacion acerca de las fuentes de financiacion del formulario.
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3.2.2 Bélgica (Centre Belge d'Information Pharmacothérapeutique)

Las actividades del centro se encuentran financiadas por la Agencia Federal de Medicamentos y
Productos Sanitarios. Se garantiza la independencia editorial de los contenidos del formulario.

2.3.2.3 Espafia (Guia de Prescripcion Terapéutica)
No se especifica informacion acerca de las fuentes de financiacion del formulario.
2.3.2.4 Australia (The Australian Pharmaceutical Formulary and Handbook)

El proyecto inicial fue financiado por el Programa de Educacion de la Comunidad Farmacéutica
(Commonwealth Pharmaceutical Education Program) y la Rama de Medicina General del Departamento
de Salud y Servicios Familiares (General Practice Branch of the Department of Health and Family
Services); sin embargo, en la informacion consultada no se mencionan las fuentes de financiacion de
las ediciones posteriores.

2.3.2.5 Francia (Base de datos administrativa y cientifica sobre tratamiento y uso adecuado de
tecnologias de salud)

La financiacién se realiza a través del Ministerio de Salud.

2.3.3 Seleccion de medicamentos a ser incluidos en el FTN (;Como se determinan las
inclusiones y exclusiones?)

2.3.3.1 Inglaterra (British National Formulary)

El formulario incluye tanto los medicamentos cubiertos por el sistema, como aquellos que se identifican
como de menor prescripcion, y refleja informacion de los formularios tarifarios de medicamentos del
Reino Unido, Escocia e Irlanda del Norte.

No se especifica informacion detallada acerca de como se determinan las inclusiones y exclusiones del
formulario; sin embargo, se mencionan algunos criterios, como la aprobacion por agencias regulatorias
de todos los componentes del producto, incluidos los no activos. La identificacion de un patron fuera
del esperado de un producto, cuando se compara con medicamentos similares en indicaciones,
precauciones, contraindicaciones y eventos adversos podria determinar la inclusion o exclusion del
producto dentro del formulario.

2.3.3.2 Bélgica (Centre Belge d'Information Pharmacothérapeutique)

Los productos incluidos en el formulario son aquellos medicamentos que cuentan con registro y
autorizacion para comercializacion en Bélgica. Se incluyen los medicamentos homeopaticos autorizados
en un capitulo especifico (Medicamentos diversos). Los suplementos dietéticos y productos cosméticos
no registrados como medicamentos, asi como las preparaciones magistrales no se incluyen en el

formulario.
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2.3.3.3 Espafia (Guia de Prescripcion Terapéutica)

La Guia de Prescripcion Terapéutica incluye todos los medicamentos comercializados en Espafia en
todas sus presentaciones, incluidos los medicamentos de venta libre. Se describen detalladamente los
aspectos considerados para adaptar al contexto espafiol los contenidos del BNF, teniendo especial
consideracion la equivalencia de las férmulas magistrales incluidas en el BNF con el Formulario Nacional
y la normativa vigente para farmacos controlados, especificando las razones y la conducta para
determinar las inclusiones y exclusiones del formulario espafiol.

2.3.3.4 Australia (The Australian Pharmaceutical Formulary and Handbook)
No se describen de manera clara los criterios para definir las inclusiones y exclusiones del formulario.

2.3.3.5 Francia (Base de datos administrativa y cientifica sobre tratamiento y uso adecuado de
tecnologias de salud)

Se incluyen todos los medicamentos que se comercializan actualmente o que se han dejado de
comercializar durante los dos ultimos afos.

2.3.4 Desarrollo de los contenidos (;Cuéles son las fuentes de informacién para alimentar las
monografias?)

2.3.4.1 Inglaterra (British National Formulary)
Se cuenta con diferentes fuentes de informacion para alimentar el contenido de las monografias:

e Resumenes de caracteristicas de productos, tanto de los nuevos productos, como de aquellos
existentes que entran en proceso de revision. Estos resimenes son evaluados de manera
detallada, y constituyen la principal fuente de informacion.

e Asesorfa de expertos clinicos

e literatura cientifica: el grupo de editores consulta de manera continua revistas médicas y
farmacéuticas relevantes, a traves de convenios con proveedores de informacion nacional.
Trabajos de investigacion, revisiones narrativas de temas relacionados con terapia
farmacoldgica son revisados de manera detallada y constituyen una fuente de validacion de los
contenidos del formulario.

e Guias de practica clinica: la informacion emitida en el formulario es revisada en consenso con
organismos desarrolladores de guias, dentro de los que se encuentran el National Institute for
Health and Clinical Excellence (NICE), el Scottish Medicines Consortium (SMC), y la Scottish
Intercollegiate Guidelines Network (SIGN).

e Textos de referencia y fuentes como el Manual Martindale alimentan la informacion
introductoria y antecedente de los capitulos del formulario.

e Informacion estatutaria: el formulario evalla informacion relevante de entes gubernamentales
para asegurar el cumplimiento y consonancia con las secciones relevantes de la ley de
medicamentos, considerandose de esta forma un compendio oficial de dicha ley.
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e Informacion de precios suministrada por la Division de Fijacion de Precios de prescripcion y por
proveedores de productos.
e Comentarios de lectores, industria farmacéutica y grupos virtuales de profesionales de la salud.
e Investigacion de mercado.

2.3.4.2 Bélgica (Centre Belge d'Information Pharmacothérapeutique)

No es especifica la informacion relacionada con las fuentes de informacion para la construccion de las
monografias; sin embargo, se menciona un listado de fuentes de informacion consultadas dentro de
las que se encuentran manuales, revistas y sitios web relacionados con el uso de medicamentos’.
Adicionalmente, en la monografia de cada grupo farmacéutico se describe la evidencia identificada, la
cual es referenciada al final de cada capitulo.

2.3.4.3 Espafia (Guia de Prescripcion Terapéutica)

Teniendo en cuenta que la Guia de Prescripcion Terapéutica es una adaptacion del BNF, ésta constituye
la principal fuente de informacion. Para adaptar el contenido al contexto espafiol se consulta
principalmente informacion presente en fichas técnicas autorizadas por la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS).

2.3.4.4 Australia (The Australian Pharmaceutical Formulary and Handbook)

No se especifican las fuentes de informacion consultadas para el desarrollo del formulario; sin embargo,
en los capitulos de generalidades se mencionan las referencias de la informacion descrita.

2345 Francia (Base de datos administrativa y cientifica sobre tratamiento y uso adecuado de
tecnologias de salud)

No se especifican fuentes de informacion; sin embargo, al revisar las monografias y los reportes
adjuntos, se observa que la informacion se redirecciona a la agencia sanitara francesa HAS; en estos
links se identifican referencias de revistas cientificas, ademés de otros documentos construidos por la
agencia.

2.3.5 Revision y aprobacion de los contenidos
2.3.5.1 Inglaterra (British National Formulary)

El comité general es el responsable de la aprobacion de los contenidos del formulario, previo a su
publicacion.

2.3.5.2 Bélgica (Centre Belge d'Information Pharmacothérapeutique)

El Consejo Administrativo es el responsable de la aprobacion de los contenidos.

’ Centre Belge d'Information Pharmacothérapeutique. [Internet]. Disponible en: (http://www.cbip.be/nindex/headertxt/Liens_List_index.cfm)
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3.5.3 Espafia (Guia de Prescripcion Terapéutica)

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) revisa, evalla y aprueba la
informacion contenida en las monografias de los medicamentos.

2.3.5.4 Australia (The Australian Pharmaceutical Formulary and Handbook)

Los contenidos son revisados por el Consejo Asesor Editorial y por revisores externos nacionales para
su aprobacion.

2.3.5.5 Francia (Base de datos administrativa y cientifica sobre tratamiento y uso adecuado de
tecnologias de salud)

No se especifica esta informacion.
2.3.6 Evaluaciony actualizacion

Se recomienda que dentro del desarrollo de un formulario nacional, se definan revisiones regulares,
con el fin de evaluar el impacto del documento, asi como la identificacién de nueva evidencia que refleje
la necesidad de una actualizacion.

2.3.6.1 Inglaterra (British National Formulary)

El comité editorial evalla la pertinencia de revisiones de contenidos de acuerdo con nueva evidencia,
guias de practica clinica y la opinion de una red de expertos clinicos. Las publicaciones actualizadas se
emiten cada 6 meses.

2.3.6.2 Bélgica (Centre Belge d'Information Pharmacothérapeutique)

En el sitio web del centro de informacion el directorio se actualiza mensualmente y se publica una
actualizacion cada afio. Los nuevos principios activos y los cambios relevantes para la préactica general
se anuncian cada mes. Para la revision anual, los distintos capitulos del directorio son revisados por
expertos clinicos de cada especialidad.

2.3.6.3 Espafia (Guia de Prescripcion Terapéutica)

No se describe un proceso de actualizacion; la Ultima actualizacion del documento corresponde a junio
del 2008.

2.3.6.4 Australia (The Australian Pharmaceutical Formulary and Handbook)

En el documento que describe el proyecto inicial se menciona que el formulario en su version impresa,
se actualizara 2 veces al afio y se revisara en su totalidad cada 2 afios. Las actualizaciones de las
versiones electronicas se actualizardn con una mayor frecuencia. La Ultima version impresa corresponde
a la edicion nimero 22.
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2.3.6.5 Francia (Base de datos administrativa y cientifica sobre tratamiento y uso adecuado de
tecnologias de salud)

No se especifica esta informacion.
3 ESTANDARIZACION DE LA INFORMACION NACIONAL DISPONIBLE A INCLUIRSE EN EL FTN

Este capitulo resume los hallazgos de la sequnda fase del proyecto, la estandarizacion de la informacion
nacional existente que alimentaria al FTN. Asi, el capitulo describe en detalle los campos que
potencialmente pueden incluirse en el piloto de FTN, caracteriza sus atributos méas importantes y
estandariza sus valores para el grupo de medicamentos del sistema renina-angiotensina. Asi mismo, el
documento evidencia limitaciones de algunos campos y propone metodologias para subsanar las
mismas.

Los hallazgos reportados en este capitulo son el resultado de las siguientes actividades

e Andlisis exhaustivo del archivo plano formato Excel recibido del proyecto gestion del
medicamento en el departamento de Cundinamarca, que contenia la siguiente informacion
sobre el grupo de medicamentos que actlan sobre el sistema renina/angiotensina, que fueron
seleccionados para el piloto del FTN:

o Informacion sobre registros sanitarios ante el ente regulador, incluyendo informacion de
eficacia y seguridad

o Informacion relevante de la norma farmacoldgica actualizada, entendiendose esta como la
informacion de la Ultima norma disponible mas la informacion relevante de las actas de la
comision revisora.

o Informacion sobre la inclusion, inclusion parcial o exclusion en el Plan Obligatorio de Salud.

o Informacion procesada de precios proveniente del SISMED.

e Identificacion de los campos relevantes para el FTN, definicion de atributos y evaluacion de
fortalezas y debilidades.

e Estandarizacion vy fidelizacion de los campos relevantes para el FTN para el grupo de
medicamentos que actuan sobre el sistema renina/angiotensina, que fueron seleccionados para
el piloto

e Identificacion de brechas de conocimiento y temas a resolver para poder avanzar a la siguiente
fase del proyecto: disefio y construccion de los contenidos del piloto de FTN para una
plataforma de facil acceso
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3.1 Andlisis del archivo recibido del proyecto gestién del medicamento de Cundinamarca®

Como insumo inicial de esta fase del proyecto recibimos una base de datos de 4329 registros
correspondientes a la informacion disponible en los registros sanitarios de los medicamentos del grupo
terapéutico elegido para el piloto. A continuacion se describe la forma como se obtiene la informacion
y se procesa.

1) EL archivo Excel consolida el universo de registros sanitarios disponibles en la base de datos del
INVIMA®: Recordemos que el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —
INVIMA es el ente encargado de “la gjecucion de las politicas de vigilancia sanitaria y control de
calidad”, para lo cual recolecta informacion de los titulares de los registro sanitario (fabricantes o
importadores de cada producto), sequn el decreto 677 de 1995. La pestafia "ETAPA 1" del anexo 1
muestra todos los registros sanitarios INVIMA consolidados a la fecha de consulta (total de 281.648
registros), con sus diferentes estados.

2) lIdentificacion de los medicamentos pertenecientes al grupo seleccionado para el piloto, dentro del
universo de registros incluidos en la pestafia “ETAPA 1" del anexo 1. Esta identificacion se hizo con
base en el listado CUM de medicamentos que se encuentra en la pestafia denominada “LISTA CUM”
y contiene 4.329 CUMs. Como resultado de esta tarea la pestafia "ETAPA 2" contiene un total de
10.399 registros.

3) Remocion de los registros correspondientes a muestras medicas ya que estas presentaciones no
estan disponibles en el mercado y por ende no deben ser incluidas en el FTN. Se excluyen 2420
registros que son identificados en la "ETAPA 2" en el campo "MUESTRA MEDICA". Es importante
tener en cuenta que el archivo plano remitido por el MSPS, contaba con las presentaciones
comerciales catalogadas como “muestras médicas”.

4) Esimportante mencionar que pese a que la informacion extraida del INVIMA cuenta con un campo
destinado a identificar las presentaciones comerciales de los medicamentos como muestra médica,
este campo no agrupa el total de medicamentos que deben excluirse (con este campo solo se
pueden identificar 1924 registros como muestra médica, de los cuales 21 se encuentran mal
clasificados). Pese a que este campo no es objeto del FTN, se recomienda al INVIMA fidelizar el
contenido del mismo.

5) Exclusion de registros sanitarios con estados no relevantes para el piloto de FTN: los registros con
estados “cancelado” (registros que durante revision de oficio se detecta un incumplimiento
sobreviniente de las condiciones para otorgar registro sanitario), “pérdida de fuerza ejecutoria”
(cuando el titular del registro sanitario decide no volver a comercializar el producto) y “vencido”

8 El archivo Excel fue generado como parte de la linea de trabajo: Modelos de gestién de informacién para mejorar el acceso a medicamentos”
del proyecto “Innovacion En El Modelo De Gestion De Medicamento En El Departamento De Cundinamarca Fase II” BPIN 2013000100149.

Reporte del buscador avanzado de informacién en medicamentos. [Internet]. [citado 7 jun 2014]. Disponible en: www.piamed.org.

® INVIMA. Listado Codigo Unico de Medicamentos. [Internet]. [Ultima actualizacién 18 ago 2014]. Disponible en:
https://www.invima.gov.co/index.php?option=com_content&view=article&id=806%3Alistado-codigo-unico-de-
medicamentos&catid=213%3Aconsultas-registros-y-documentos-asociados&Itemid=252.
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(medicamentos con el periodo autorizado para su comercializacion caducado), son excluidos
porque no pueden encontrarse en el mercado. Asi, 1.081 registros son excluidos del ejercicio.
Estos registros pueden identificarse en la pestafia "ETAPA 2" del anexo 1, identificando el campo
"ESTADO DE REGISTRO".

Es importante mencionar que la informacion de registro sanitario de estos medicamentos sin
autorizacion de comercializacion (estado cancelado, vencido o pérdida de fuerza ejecutoria) es Util para
usuarios especializados como los profesionales vinculados a droguerias, farmacias-droguerfas, IPS, EPS,
entre otros; sin embargo en el alcance del FTN no se contempla como herramienta que sustituya
mecanismos de consulta ya existentes, Exclusion de registros sanitarios otorgados para "FABRICAR Y
EXPORTAR": bajo la premisa que solo se presentara informacion de medicamentos en el mercado, los
registros sanitarios que han sido otorgados para “FABRICAR Y EXPORTAR" son excluidos del ejercicio.
Los cuatro excluidos del ejercicio por este motivo estan listados en la Tabla 6.

Tabla 6. Registros sanitarios “fabricar y exportar”

consecutvo | CUM - CODIGO REGISTRO NOMBRE GENERICO | CANTIDAD DE UNIDAD DE TITULAR DEL REGISTRO
BeEDENTE | (N ONico DL Fivdtiod PRNGIP ACTVO) PRINCIPIO | CONCENTRACION DE g
MEDICAMENTO ACTIVO PRINCIPIO ACTIVO
19944391 1 199443911 INV%@;S%O;FE' ENALAPRIL MALEATO 10 g PROCAPS S A
19944391 2 100443012 | NVIMAZO04FE- T APRIL MALEATO 10 mg PROCAPS SA.
0003389
19944391 3 109443913 | INVIMAZ00AFE- | o) APRIL MALEATO 10 mg PROCAPS SA.
0003389
LABORATORIOS
19975071 1 109750711 | INVIMA2007M= 1 e ApRIL MALEATO 5 mg FARMACEUTICOS

0006788 OPHALAC S.A.

Al aplicar los anteriores criterios de seleccion en registros sanitarios disponibles en consulta por INVIMA,
se obtiene un total de 4.202 registros correspondientes a 2.948 medicamentos en su presentacion
comercial final. Este listado se convierte en el universo de medicamentos del piloto y se encuentra
disponible en la pestafia "ETAPA 3 del anexo 1.

3.2 Identificacion de los campos relevantes para el FTN y sus fortalezas y debilidades

La identificacion de campos relevantes para el FTN se basé en varios insumos incluyendo A) el archivo
plano que recibimos del proyecto gestion del medicamento en el departamento de Cundinamarca, B)
la referenciacion internacional que incluyo 5 formularios terapéuticos nacionales y que se realizé como
parte de este proyecto (ver capitulo 2) la disponibilidad de informacion en las bases de datos publicas
consultadas. Treinta y seis campos fueron identificados como potencialmente relevantes para el piloto
de FTN. Estos campos se listan en la Tabla 7.

Tabla 7. Campos potencialmente relevantes para el piloto de FTN

1 IDENTIFICADOR DE REGISTRO
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18
19
20
21
22
23
24
25
26
27
28
29
30
31
32
33
34
35
36

EXPEDIENTE

CONSECUTIVO DE REGISTRO

CUM - CODIGO UNICO DEL MEDICAMENTO
REGISTRO SANITARIO

FECHA DE EXPEDICION

FECHA DE VENCIMIENTO
ESTADO DE REGISTRO SANITARIO

ESTRECHO MARGEN TERAPEUTICO

ATC

NOMBRE GENERICO (PRINCIPIO ACTIVO)

CANTIDAD DE PRINCIPIO ACTIVO

UNIDAD DE CONCENTRACION DE PRINCIPIO ACTIVO
VOLUMEN

UNIDAD DE VOLUMEN

NOMBRE COMERCIAL DEL MEDICAMENTO

CANTIDAD DE UNIDADES DE DISPENSACION POR PRESENTACION
COMERCIAL

FORMA FARMACEUTICA

VIA DE ADMINISTRACION

TIPO DE IDENTIFICACION DEL TITULAR DEL REGISTRO
NUMERO DE IDENTIFICACION DEL TITULAR

TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO

INDICACIONES

CONTRAINDICACIONES

POSOLOGIA

EFECTOS ADVERSOS

INTERACCION CON OTROS MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS
INSTRUCCIONES Y ADVERTENCIAS

VIDA UTIL

CONDICIONES DE VENTA

INSERTO

GENERICO

EMBARAZO Y LACTANCIA

PRECIO DE REFERENCIA

MEDICAMENTO INCLUIDO EN EL PLAN OBLIGATORIO DE SALUD
INFORMACION DE GUIAS DE PRACTICA CLINICA

Una vez el universo de campos fue identificado, los atributos mas importantes fueron definidos y
caracterizados. Los atributos con sus definiciones son listados en la Tabla 8y la caracterizacion completa
puede consultarse en el Anexo 2.
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Tabla 8. Atributos caracterizados para cada campo

NOMBRE DEL CAMPO Identifica el contenido del campo.
LONGITUD MAXIMA DEL |La longitud de campo indica el nimero maximo de caracteres necesarios para representar los datos en formato
CAMPO de caracter

TIPO Es el atributo de los datos, define un conjunto de valores y las operaciones sobre estos valores adicional a la

guia al ordenador sobre su tratamiento.

Indica si el contenido del campo sera preestablecido para ser seleccionado dentro de las posibles opciones, o

en cambio es un campo abierto al usuario para su captura.

ENTIDAD ADMINISTRADOR |Identifica la fuente actual (oficial) que consolida la variable en descrita para su consulta o tratamiento.
FUENTE Instancia productor del dato.

En caso que la informacion del dato sea capturada por la "entidad administradora de la fuente de informacién"

VALORES PERMITIDOS

REGLAMENTADO . ) s ’
en cumplimiento de una disposicién normativa.
LINK En caso que la "fuente" de informacién cuente con publicacién web, aqui se consigna el enlace del mismo.
CONTENIDO Descripcidn abreviada y preliminar del tipo de informacién contenida en el campo.
¢DATO OBLIGATORIO? En caso que la cap'sura del c.ampo sea. o.k?ligatorio en todo§ los registros este atrit.)uto ir.ldi?aré’un "Si", en caso
que en algunos registros exista la posibilidad de tener vacio este campo, este atributo indicara: "no
FORTALEZA Descripcion abreviada y preliminar de las fortalezas encontradas en la fuente de informacién del dato.
DEBILIDADES Descripcion abreviada y preliminar de las debilidades encontradas en la fuente de informacién del dato.
OBSERVACIONES Aspectos relevantes de la informacion del campo.
¢CAMPO INCLUIDO EN LA
INFORMACION IECAS? Identifica si el campo en mencidn esta contenido en el archivo inicial suministrado por IECAS para su analisis.
¢CAMPO IDENTIFICADO EN |De acuerdo a la referenciacién internacional, los campos que han sido constantes en las diferentes paises son
LA REFERENCIACION incluidos en la estructura e identificados en el presente campo.
¢ES UN CAMPO Campos que no pueden ser lineales en el registro; existe una relacién mayor a 1:1, en el cual varios registros
RELACIONAL? pueden cumplir con los criterios de seleccién de un solo registro principal.

3.3 Estandarizacién y fidelizacién de los campos relevantes para el piloto

Luego de obtener el grupo de registros de la prueba piloto y los campos potencialmente relevantes
para el FTN en los pasos anteriores, se reviso el valor de cada campo en nuestro universo para
determinar la calidad de la informacion. Las siguientes observaciones describen fortalezas y debilidades
de cada campo y hacen mencion al contenido de la pestafia "ETAPA 3" del anexo 1 y la pestafia
“Inventario de campos” del anexo 2. Algunas consideraciones generales que afectan mas de un
campo como la utilizacion de fuentes alternativas como Martindale o Micromedex o el trabajo conjunto
con otros paises de la region para aunar esfuerzos y reducir los recursos necesarios en la produccion
del FTN seran descritos en el siguiente capitulo cuando se construyen los contenidos del piloto del FTN.

Las observaciones especificas a cada campo incluyen:

e Los campos expediente, consecutivo de registro y codigo Unico de medicamento, hacen parte de
una codificacion establecida por la resolucion 255 de 2007 del MSPS; su inclusion en el archivo
corresponde a la estructura establecida, solo se evidencia la imposibilidad de su uso en caso de
incluir en el FTN, medicamentos catalogados como vitales no disponibles, ya que estos
medicamentos no cuentan con esta codificacion.

e Los campos “registro sanitario”, “fecha de expedicion”, “fecha de vencimiento”, “estado de registro
sanitario”; es informacién consignada por el INVIMA al momento de otorgar el registro sanitario.

e Estrecho margen terapéutico: este campo no se encuentra incluido en el catalogo disponible por el
INVIMA, esta publicaciéon esta agrupada por grupo farmacolégico, principio activo, cédigo ATC,
forma farmacéutica y concentraciones. Para disponer de esta variable en el listado de
medicamentos en su presentacion comercial, es necesario el tratamiento de la informacion a fin de
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relacionar las caracteristicas anteriormente mencionadas y asi identificar esta caracteristica en cada
registro.

Es relevante indicar, que esa relacion de variables no es posible efectuarla de forma sistematica, ya
que el campo de concentracion es descriptivo y no corresponde al campo establecido de
concentracion en el archivo de registros sanitarios.

e ATC: esta codificacion establecida por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) asignada a cada
medicamento en el archivo publicado por el INVIMA, aunque no se presentd ningun caso en la
informacion de medicamentos en la prueba piloto, por experiencia de ejercicio anteriores se conoce
que algunos medicamentos se encuentran mal clasificados en esta variable. Para su inclusion en el
FTN es necesario su fidelizacion a partir de la fuente primera (OMS).

e NOMBRE GENERICO (PRINCIPIO ACTIVO): este campo es usado en la base de datos como un
campo descriptivo, en algunos casos se incluye informacion referente a equivalencia de
concentracion de principio activo frente a la concentracion de su sal, mencion del principio activo
o del principio activo en su sal. Aunque esta informacion es apreciable, este campo usando un
criterio de captura y un lenguaje normalizado, puede ser una variable estandarizada y puede servir
como un criterio de agrupacion. El tratamiento recibido en el marco del piloto del FTN, sera
normalizar su contenido y excluir informacion que bien es relevante, pero que debe ser incluida en
un campo diferente; algunos ejemplos que evidencia lo anterior son:

Tabla 9. Principio activo
PROPUESTA PROPUESTA
CAPTOPRIL BASE CAPTOPRIL
CANDESARTAN CILEXETILO CANDESARTAN CILEXETILO
LOSARTAN POTASICO 99,0% (EQUIVALE A LOSARTAN POTASICO LOSARTAN POTASICO
CANDERSARTAN CILEXETILO CANDESARTAN CILEXETILO
CANDESARTAN CILEXETIL CANDESARTAN CILEXETILO

AMLODIPINO BESILATO 6,944 MG EQUIVALENTE A AMLODIPINO = AMLODIPINO
BASE

e CANTIDAD DE PRINCIPIO ACTIVO: esta variable se encuentra disponible en la base de datos del
INVIMA vy es denominado “CANTIDAD.", al validar su contenido se evidencia algunos registros
donde la concentracion no corresponde al principio activo, en algunos casos se evidencia la
concentracion en su sal o errores en la captura del dato. Por lo anterior, para incluir esta variable
en el FTN, es necesario fidelizar cada uno de los registros y con ello obtener informacion confiable,
infiriendo el porcentaje de error de los medicamentos incluidos en la prueba piloto, se puede indicar
un error de esta variable en un 0,43%; sin embargo, por experiencias previas en el tratamiento de
esta misma informacion, se estima que el porcentaje de error en este campo es mayor en los
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medicamentos cuya forma farmacéutica sea: soluciones, cremas o gases medicinales. A
continuacion se relacionan los casos evidenciados de la informacion del piloto:

Tabla 10. Concentracion de principio activo

EXPEDIENTE NOMBRE COMERCIAL DEL PROPUESTA ESTADO ACTUAL OBSERVACION
MEDICAMENTO
CANTIDAD DE UNIDAD DE CANTIDAD.
PRINCIPIO CONCENTRACION DE
ACTIVO PRINCIPIO ACTIVO
19931130 = ENALAPRIL MALEATO 20 mg 204 CONCENTRACION DE LA SAL
19962628  BIOLAPRIL 5 mg 5254 CONCENTRACION DE LA SAL
19994188 = IPCA RAMCOR 10 mg 10,47 CONCENTRACION DE LA SAL
19998578 | PRESTORIL 10 mg 6,79 ERROR DE CAPTURA

CANTIDAD DE UNIDADES DE DISPENSACION POR PRESENTACION COMERCIAL: en la base de
dato de INVIMA se encuentra disponible esta informaciéon en el campo denominado “CANTIDAD”
en la misma estructura que se requiere (Campo nUmero enteros); sin embargo, se evidencia errores
en su captura, a continuacion se presenta los casos identificados y por los cuales a partir de estos
medicamentos se puede indicar un margen de error del 0,19%. Al igual que en el caso anterior, se
estima por experiencias anteriores en el tratamiento de la misma informacion un error mayor en
caso de formas farmacéutica de soluciones, cremas, gases medicinales, entre otros

FORMA FARMACEUTICA: este campo corresponde a la codificacion usada en Colombia adoptada
en el afio 2002 por el INVIMA con manual de normas técnicas de calidad guia técnica de analisis.
Se sugiere la actualizacion del catalogo con el cual se captura este campo ya que este no ha sido
renovado en mas de 12 afios, a su vez para facilitar la comparacion en términos de precio, se
sugiere agrupar aquellas formas farmacéuticas que no aportan un diferencial en la absorcion,
biodisponibilidad u otro factor relevante en el esquema de tratamiento

VIA DE ADMINISTRACION: campo estandarizado, su estado actual es éptimo como fuente directa
de informacion para el FTN

INDICACIONES Y CONTRAINDICACIONES: la disponibilidad de esta informacion esta diligenciada
en un campo descriptivo, donde no es viable una comparacion directa de su contenido entre
medicamentos, grupos farmacolégicos o marcas comerciales. Es deseable contar con esta
informacion en una lista cuyo lenguaje controlado permita agrupaciones y comparaciones. Sobre
esta informacion no se ha iniciado un procedimiento para su optimizacion
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e VIDA UTIL: informacién disponible en base de datos de INVIMA, es un campo descriptivo que con
politicas de captura se puede parametrizar y con ello obtener informacion homogénea entre los
diferentes registros.

A continuacion se presenta un ejemplo del contenido actual y el resultado luego de aplicar un criterio
de lenguaje normalizado.

Tabla 11. Vida util de medicamento

CAMPO FIDELIZADO ESTADO ACTUAL

Vida dtil vida Util

24 MESES 24 MESES

24 MESES Dos2afos

24 MESES DOS ANOS
24 MESES DOS (2)

24 MESES 24MESES

24 MESES 2 ANOS

24 MESES Dos Afios

e INSERTO: viable que responde a un criterio binario de respuesta, dptimo para la inclusion en el FTN

e MEDICAMENTO INCLUIDO EN EL PLAN OBLIGATORIO DE SALUD: en la actualidad, el plan de
beneficios es definido por la resolucion 5521 de 2014 MSPS; es un listado generado con una
codificacion propia (ATC + CONSECUTIVO); el hecho de usar una codificacion diferente a los
campos almacenados en el registro sanitario, impide una caracterizacion de esta variable en las
presentaciones comerciales de medicamentos. Por lo anterior, se requiere un tratamiento en el cual
la informacion descriptiva del plan de beneficios POS, sea extrapolado a todos los registros del
medicamento. El resultado de esta tarea se encuentra consignada en el campo del mismo nombre
del anexo 1.

e PRECIO DE REFERENCIA: de la informacion suministrada inicialmente, se registra un promedio
ponderado, el dato minimo y maximo del reporte 2013 en SISMED por cada uno de los actores del
SGSSS, los laboratorios y mayoristas. Frente a la decision de optar por un precio de referencia
obtenido de SISMED, es relevante analizar que este sistema de informacion, es creado con el Unico
objeto de: “proveer la informacion necesaria para la regulacion del mercado de medicamentos en
el pais"10. La obtenciéon de un precio de referencia de venta al publico, estaria reglamentado en el

10 Comisién Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos, Circular 04 de 2006
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articulo 26 de la misma circular que crea el sistema de informacion: “Articulo 26 PRECIOS FINALES:
El Ministerio de la Proteccion Social, de oficio o a solicitud de la Comision Nacional de Precios de
Medicamentos, podra adelantar con el DANE u otra entidad un muestreo nacional de los precios
finales de venta al publico de los medicamentos requeridos para el tratamiento de patologias que
determine la Comision, con base en la recomendacion formulada por el Grupo Técnico Asesor”. En
la medida de obtener un precio de referencia institucional, el mecanismo a usar es el establecido
por la Comision Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos.

Otra fuente de informacion adecuada para la obtencion de este precio de referencia son los RIPS,
la resolucion 3374 de 2000 establece dentro de las variables del informe por parte de los
prestadores: Codigo de medicamento (Codigo del medicamento de acuerdo con las codificaciones
vigentes, para medicamentos esenciales codificacion vigente, diligencia obligatoriamente cuando
el medicamento es no POS) y valor unitario de medicamento (Valor unitario del medicamento,
segun los precios pactados). Estos reportes al ser realizados por la institucion que realiza la
dispensacion, son los precios finales de los medicamentos en la cadena de distribucion; sin
embargo, contamos con un inconveniente frente a la definicion de “cédigo de medicamento”
dentro del reporte. En la actualidad existen diferentes codificaciones en cuanto a medicamentos se
refiere: CUM (Resolucion 255 de 2007 MSPS) y ATC (Resolucion 5521 de 2014), entre otros; esta
situacion impide el uso de esta informacion ya que no es facilmente vinculada a una codificacion
especifica.

De acuerdo a lo anterior, pese a que el dato Optimo para determinar un precio de venta al publico,
este en la aplicacion de una competencia creada en el afio 2006 para el MSPS y un precio promedio
de venta en las instituciones del SGSSS este en la modificacion de un anexo técnico de RIPS. En la
prueba piloto se establecera un procedimiento para usar la informacion mas consistente de la
informacion del SISMED con la claridad que este precio no podra ser institucionalizado en la medida
que extralimita las funciones del SISMED.

TRATAMIENTO INFORMACION: de una consulta inicial de precios al SISMED en la anualidad 2013
(2013M01 - 2013M12), se obtiene disponibilidad de datos para 2.446 CUMs, frente a los 2.948 de
registros incluidos en el piloto; esta deficiencia de informacion impide tener un referente de precio
para cada una de los medicamentos en sus presentaciones comerciales; este limitante invita a
construir un precio estimado por principio activo.

Para elegir el tipo de precio de las opciones disponibles en SISMED (precio de compra o venta,
canal institucional o comercial, tipo de reportante) con el cual se debe construir el precio de
referencia, a continuacion se presenta el promedio del coeficiente de variacion resultante de
comparar los reportes con sus diferentes caracteristicas, agrupadas por medicamento en su
presentacion comercial:
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Tabla 12. Coeficiente de variacion

TIPO ENTIDAD CANAL TIPO PRECIO PROME/?i%:ggT\IICIENTE CUENTA REGISTROS
USR INS Venta 4,16% 20
EPS INS Venta 27,22% 305
CCF COM Venta 43,64% 4.683
CCF gINS Venta 45,05% 2.327
EPS COM Venta 52,22% 405
LAB COM Venta 61,25% 25.510
LAB INS Venta 72,95% 14.668
IPS COM Venta 109,72% 5.868
IPS INS Venta 129,67% 31.960
MAY INS Venta 147,92% 26.873
MAY COM Venta 176,04% 48.513

Como se observa en la tabla 12 las IPS y los distribuidores mayoristas son actores que en sus
reportes se observa en sus coeficientes de variacion (anexo 3 pestafia “coeficiente”) una amplia
variabilidad en los datos consignados en SISMED, los estadisticos de tendencia media no
representaran al universo de observaciones

A su vez, los reportantes que son mas consistentes en los precios reportados al SISMED en el
transcurso de la anualidad (caso de las cajas de compensacion y EPS), cuentan con muy pocas
observaciones que limitarfa la obtencion de precios de referencia a unos pocos medicamentos.
La opcion resultante, es el primer punto de la cadena representado por los laboratorios en sus
reportes en ambos canales de comercializacion. El uso de esta informacion es consistente con
las recomendaciones establecidas en el manual metodolégico de AIP11 para la obtencion de
precios de referencia, disposiciones regulatorias como los valores méaximos de recobro o el
control directo de precios de medicamentos'?.

HInstituto de Evaluacion Tecnologica en Salud. Manual para la elaboracién de analisis de impacto presupuestal. Bogota D.C.: IETS; 2014.

12 Comisién Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos. Circular 03 de 2013; 2013
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Otro posible referente de precios de medicamentos en el mercado, son las disposiciones
regulatorias de la Comision Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos; sin
embargo, al regular precios maximos de venta es conveniente su referenciacion si el promedio
obtenido de la informacion de SISMED es superior al valor regulado.

Para el grupo de medicamentos elegido como piloto, la CNPMDM no ha decidido incluir alguno
de estos medicamentos al control directo de precios, los valores incluidos en el anexo 3, seran
obtenidos exclusivamente del SISMED.

La seleccion de precios de referencia se describe en la llustracion 6.
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Tlustracién 6. Seleccidn de precios de referencia

Consulta anualidad en
SISMED

.

Almacenar

reportes obtenidos

Seleccionar registros:

LAB, INS+COM

Promedio ponderado
—*  agrupado por CUM

¢Existe regulacion
de la CNPMDM para
el CUM en anélisis?

No

Si
v

Comparar el promedio obtenidoy el
precio regulado

El precio promedio
es mayor que el
precio regulado

No

‘Evidencia que promueve Confianza.

y

Almacenar el precio
promedio como precio
de referencia

e

Almacenar el precio
_| regulado como precio de

Si
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4 ESPECIFICACIONES PARA EL DESARROLLO INFORMATICO DEL FTN "MAQUETA"

Este capitulo presenta los contenidos del piloto para ilustrar lo que serfa el FTN en una plataforma
web de facil acceso, incluyendo las metodologias para llegar a estos. El documento propone la
estructura del formulario, los contenidos de cada seccion y las fuentes de informacion sugeridas,
ademas de los aspectos claves y las limitaciones para la consolidacion de los datos que
alimentaran el FTN. Para su construccion se tuvieron en cuenta los resultados de las actividades
de referenciacion internacional y estandarizacion de la informacion nacional disponible. También
se incluyen algunas ideas generales sobre la estrategia para ampliar el FTN a otros grupos
terapeuticos, las cuales seran desarrolladas en mayor detalle en el capitulo 6 (Cronograma y
recursos requeridos para la ampliacion de la informacion del FTN a otros grupos de
medicamentos priorizados, hasta lograr el cubrimiento de todos los medicamentos del mercado
nacional).

Es importante entender el presente acapite como una guia para navegar por varios archivos que
conforman nuestra propuesta sobre los contenidos del FTN. La propuesta incluye el ;Qué? (que
contenidos deben incluirse en el FTN colombiano), y de esta manera el documento inicia con una
descripcion general de lo que serfa la pagina de inicio del FTN (“home”), con sus principales sub-
secciones y continua con una descripcion detallada de las monografias que constituiran el cuerpo
del formulario y el ;Coémo? (una vez se desarrollen los contenidos, como deben presentarse a los
usuarios finales). Asi, este capitulo articula otros archivos

e Anexo 1 (Maqueta del FTN): archivo construido en la aplicacion “Wireframe” en su version
PRO que permite entender de manera visual como se agruparian y presentarian los
contenidos del FTN. Esta aplicacion fue elegida porque brinda una interaccion béasica de
los contenidos, es una aplicacion disponible de forma remota y ofrece disefios
preestablecidos que facilitan el pilotaje de diferentes alternativas visuales.

Al ser un prototipo, no incluye imagenes originales por lo cual los contenidos graficos
deben ser revisados antes de que se realice la publicacion de la aplicacion web, a fin de
no infringir derechos de propiedad intelectual.

Enlace a la pagina inicial

Enlace a la pagina que da acceso a las monografias del piloto

e Anexo 2 ("Distribucion de contenidos”): este archivo construye sobre el capitulo 3 “La
estandarizacion de la informacion nacional disponible que debe ser incluida en el FTN” e
incluye los contenidos para cada uno de los principios activos del piloto. La informacion
de cada medicamento se estructura de forma escalonada en cuatro niveles (ver ilustracion
7), cada uno de ellos con informacion especifica que se presenta en diferentes partes de
la maqueta. El archivo incluye cinco pestafias:

La primera pestafia denominada “registros”, hereda el contenido construido en el capitulo
4y adiciona una codificacion a cada medicamento para determinar su arbol de
navegacion. Esta codificacion seré el enlace entre las diferentes tablas y es construido al
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concatenar el codigo asignado a los cuatro niveles de informacion para cada
medicamento: sistema, condicion de salud, grupo farmacoterapéutico y principio activo.

Ilustracion 7. Estructura de la informacién por niveles

NIVEL 1. Sistema I 1. Sistema cardiovascular
NIVEL 2. Condicién de salud 1.1. Hiperten:
NIVEL 3. Grupo farmacoterapéutico
% o 1.1.1. IECAS 1.1.3. ARAS Il
Combinaciones 1.1.2. IECAS 1.1.4. ARAS Il
COMBINACIONES COMBINACIONES
NIVEL 4. Principio activo ;51 [CAPTOPRIL 11221 [ENALAPRIL MALEATO - 1.1.3.1 [LOSARTAN POTASICO 1.1.4.1.1 [LOSARTAN POTASICO - AMLODIPINO
1.1.1.2 [ENALAPRIL MALEATO JAMLODIFIN 1.1.3.2 [EPROSARTAN 1412 |[OSARTAN POTASICO -
LISINOPRIL [ENALAPRIL MALEATO - ALSARTAN " |HIDROCLOROTIAZIDA
1.1.13 1.1.2.2.2 HIDROCLOROTIAZIDA 1.1.3.3 MESILATO DE EPROSARTAN
PERINDOPRIL IRBESARTAN 1.1.42.1
e 1.1.2.4.1 [PERINDOPRIL - INDAPAMIDA e A PULDRATO - MPROCLOOTIAZIOA
AMIPRIL .1.2.4. L=
1115 [RAM 1196 [CANDESARTAR CHEXETLO 1.14.3.1 [VALSARTAN - AMLODIPINO
1.1.1.6 [QUINAPRIL QUINAPRIL 1137 [TELMISARTAN
3 1.1.4.3.2 [VALSARTAN - HIDROCLOROTIAZIDA
1118 [OUAZAPRILMONOHIDRATO| |22 liprocioroTiAziD 1.1.3.8 |[OLMESARTAN MEDOXOMILO
— ALSARTAN - AMLODIPINO -
1.1.433
1.1.1.9 [FOSINOPRILSODICO 112401 T/?Rﬂggn;fglaomomro [HIDROCLOROTIAZIDA
1.1.1.15 [ZOFENOPRIL CALCICO 1.1.4.4.1 |RBESARTAN - HIDROCLOROTIAZIDA

ICANDESARTAN CILEXETILO -
HIDROCLOROTIAZIDA

ICANDESARTAN CILEXETILO -
JAMLODIPINO - HIDROCLOROTIAZIDA
1.1.4.7.1 [TELMISARTAN - HIDROCLOROTIAZIDA|
JOLMESARTAN MEDOXOMILO -
JAMLODIPINO

JOLMESARTAN MEDOXOMILO -
HIDROCLOROTIAZIDA

1.1.46.1

1.1.46.2

11481

1.1.4.82

Fuente: elaboracion propia

Los codigos para los tres primeros niveles se determinan como un consecutivo, con un
numero de valores que es tan grande o tan pequefio como las opciones disponibles (p.gj.
en el nivel sistema, habra tantos valores como sistemas en el FTN y en el nivel grupo
farmacoterapéutico, habra tantos valores como grupos para la respectiva condicion de
salud). Para el caso del cuarto nivel, el principio activo adopta un ordinal de aparicion de
acuerdo con la clasificacion ATC de la Organizacion Mundial de la Salud. Debido a que
el FTN solo incluye medicamentos disponibles en el territorio nacional, el arbol de
navegacion solo hace visibles aquellos principios activos que cuentan con medicamentos
Cuyo registro sanitario esta vigente para su comercializacion. Por ejemplo, en el grupo
1.1.1. IECAS el arbol de navegacion pasa de 1.1.1.6 Quinapril a 1.1.1.8 Cilazapril, debido
a que actualmente no existe en el mercado colombiano un medicamento que contenga
el principio activo Benazepril, al que corresponderia el consecutivo 1.1.1.7.

Para los grupos con mas de un principio activo en combinacion (1.1.2 IECAS
combinaciones y 1.1.4 ARAS Il combinaciones), se adiciona un quinto nivel de agrupacion
que corresponde a un consecutivo incremental por cada combinacion existente para el
principio activo. Esta codificacion se encuentra en la Ultimas siete columnas de la tabla
denomina “registros”.

En detalle el anexo 5 “distribucién de contenidos” cuenta con:
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e Pestafia "NIVEL 4", establece los contenidos que inician la monografia para el nivel
principio activo

e las pestafias “NIVEL 4 A"y "NIVEL 4 B", corresponden a la agrupacion de medicamentos
por su forma farmacéutica, via de administracion y concentracion, generando grupos de
medicamentos que comparten esta informacion en cada principio activo. La pestafia
denominada "NIVEL 4 B” adiciona el criterio de agrupacion "medicamento” a los
contenidos de la pestafia “NIVEL 4 A", debido a que los niveles 1.1.2. y 114
corresponden a medicamentos con mas de un principio activo en combinacion.

e Finalmente, la pestafia “NIVEL 4 PRECIOS" contiene el precio promedio reportado al
SISMED por cada medicamento agrupado por el nimero de expediente asignado por el
INVIMA, esta tabla toma el precio del anexo 3

llustracién 8. Interaccién entre tablas en el Nivel 4 (principio activo)

NIVEL4 A
NIVEL 4 — CODIGO N
NIVEL 3

NiVELL FORMA FARMACEUTICA
NIVEL 5 VIiA DE ADMINISTRACION

CODIGO | CANTIDAD DE PRINCIPIO ACTIVO

NOMBRE GENERICO (PRINCIPIO ACTIVO) UNIDAD DE CONCENTRACION DE

ATC _ PRINCIPIO ACTIVO NIVEL 4 PRECIOS
CLASE TERAPEUTICA MEDICAMENTO INCLUIDO EN EL PLAN
POSOLOGIA OBLIGATORIO DE SALUD CODIGO
CONTRAINDICACIONES CONDICIONES DE VENTA T
EFECTOS ADVERSOS
PRECAUCIONES NOMBRE COMERCIAL DEL
SEGURIDAD EN EL EMBARAZO NIVEL 4 B MEDICAMENTO
SEGURIDAD EN LACTANCIA | 4 TITULAR DEL REGISTRO
SEGURIDAD EN ENFERMEDAD HEPATICA ME!;%?:&SNTO SANITARIO
SEGURIDAD EN ENFERMEDAD RENAL PRECIO
NTERAGCIONES CONATIVIENTOS NOMBRE GENERICO (PRII‘éClPIO ACTIVO)

INTERACCIONES CON MEDICAMENTOS EORMA EMACETT A
INFORMACION PARA PACIENTE MIEIDE ABMINLIRACION

INFORMACION EN ADULTO MAYOR CANNDAD DEERINCIEIO RETIVO

P ——— UNIDAD DE CONCENTRACION DE

PRINCIPIO ACTIVO
EIRECLD A O TR INED MEDICAMENTO INCLUIDO EN EL PLAN

OBLIGATORIO DE SALUD
CONDICIONES DE VENTA

Campo criterio de agrupacion de la tabla registros

Fuente: elaboracién propia

e Anexo 3 ("Seccion conceptos generales”): este archivo incluye los contenidos de la seccion
conceptos generales asociados a la prescripcion desarrollados en el presente proyecto

e Anexo 4 (Descripcion HTA"): este archivo contiene la informacion referente a la condicion
"hipertension arterial” y grupos farmacoterapéuticos.
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1  Estrategia general y fuentes de informacion

El objetivo de un Formulario es brindar informacién actualizada a través de la promocion de la
medicina basada en la evidencia. Para lograr este objetivo es necesario contemplar donde y como
encontrar fuentes de informacion objetiva, actualizada y ajustada al contexto local de manera
adecuada vy eficiente. Teniendo en cuenta que la informacion incluida en los FTNs incluye
informacion que es dependiente del principio activo, es decir es igual en todos los paises donde
este se use, o dependiente del mercado, es decir que es diferente en cada pais donde el principio
activo sea utilizado, hemos identificado 3 posibles estrategias para extraer los contenidos del FTN:

1. Adaptar la informacion dependiente del principio activo de formularios terapéuticos de
otros paises y desarrollar la informacion dependiente del mercado colombiano. Para
acceder a la informacion de formularios terapéuticos reconocidos mundialmente se
deben explorar las condiciones de uso que podria ofrecer paises como Inglaterra o
Bélgica. Existen precedentes de esta estrategia y es asi como Ecuador adopta contenidos
del formulario belga (el acuerdo fue mediado por la agencia de cooperacion Belga y no
representa ningun costo para Ecuador) y Nueva Zelanda compra y utiliza los contenidos
del FTN Britanico (BNF). Esta adaptacion de la informacion genérica dependiente del
principio activo se puede realizar en colaboracion con otros paises de la region como
Ecuador que tienen necesidades de informacion similares y se encuentran en un proceso
de desarrollo del FTNs equivalente al colombiano

2. Co-desarrollar de novo la informacion dependiente del principio activo de fuentes
secundarias y terciaras como bases de datos agencias regulatorias, Martindale,
Micromedex, etc y desarrollar la informacion dependiente del mercado colombiano. El
co-desarrollo se podria realizar con palises de la region como Ecuador que tienen
necesidades de informacion similares y se encuentran en un proceso de desarrollo del
FTNs equivalente al colombiano

3. Desarrollar de novola informacion dependiente del medicamento de fuentes secundarias
y terciaras como bases de datos agencias regulatorias, Martindale, Micromedex, etc y
desarrollar la informacion dependiente del mercado colombiano. Esta estrategia fue la
utilizada en el desarrollo de los contenidos del piloto. Asi, la ilustracion 9, muestra las
fuentes de informacion posibles para el desarrollo de los contenidos del FTN.

La decision de cual estrategia preferir para el caso colombiano depende de balancear las ventajas
y desventajas de cada opcion, ejercicio que esta por fuera del alcance del presente documento
ya que implica el conocimiento de las condiciones de uso de la informacion genérica de los
formularios internacionales. Sin embargo, el costeo de la opcion 3 incluido en el capitulo 6
muestra el limite superior al que podria llegar la negociacion con cualquier aliado estratégico, ya
que muestra el alto valor asociado a desarrollar todos los contenidos de novo.
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llustracién 9. Fuentes de informacién posibles para el desarrollo del FTN

Fuentes Fuentes
primarias secundarias
Articulos Originales fS|stemas ge
ensayos clinicos referencia y bases
y de datos

Evidencia que promueve Confianza.

Fuentes
terciarias

Informacion de la
Industria
farmacéutica

Informacion
consolidaday
analizada

Textos farmaclogia y

Bases Bases locales Monografias . Informacion local
terapeutica
|
| ] ]
— Medline — INVIMA Martindale Otros formularios Infor.maoor_\ d‘? _|Farmacia .Practlca def | | Guias d}e.practlca
agencias sanitarias Remington clinica
Farmacologia de
Pubmed SISMED Inglaterra EMA Goodman & Gilman ETEs
— ATC/DDD Index — Bélgica — Espafia
— Espafia

Fuente: Elaboracion propia con base en http://apps.who.int/medicinedocs/pdf/s6171e/s6171e.pdf
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Pagina de inicio del FTN (HOME)

Punto de entrada al FTN, de donde se acceden las diferentes secciones generales y especificas.
En forma general, las secciones se pueden agrupar de la siguiente manera:

Generalidades sobre el formulario: incluye secciones sobre que es el formulario, como se
construye y como se navega

Conceptos generales asociados a la prescripcion: incluye los principios relacionados con el
acto de la prescripcion médica, informacion sobre la prescripcion en poblaciones especiales
como ancianos, pacientes con enfermedad hepatica y renal, mujeres embarazadas y lactantes
e informacién relacionada con los procesos de farmacovigilancia a nivel internacional y
nacional

Secciones que facilitan la_interaccion con el usuario final: incluye sub-secciones que se
enmarcan en la estrategia de divulgacion y comunicacion del FTN como preguntas
frecuentes, contactenos, noticias y redes sociales. Asi mismo, incluye una seccion donde los
profesionales de la salud pueden acceder a su cuenta personal, la cual les da acceso a
contenidos adicionales y especificos

Motor de busqueda y acceso a las monografias: la informacion de todos los medicamentos
se podra acceder a través del motor de busqueda de la pagina de inicio o a través de los
sistemas listados en el menu desplegable que se ubicaria debajo de la busqueda. Se sugiere
que los resultados de las busquedas tengan un formato estandar que incluya acceso a los
cuatro niveles de informacion incluidos en el FTN. La maqueta incluye una propuesta para
estructurar los resultados de las busquedas.

Proponemos que las diferentes secciones estén incluidas en la pagina de inicio del FTN como se
muestra en la ilustracion 10. Es importante tener en cuenta que una vez se definan las secciones
del FTN deberan desarrollarse los textos correspondientes. Los Unicos textos que se desarrollaron
en el marco del presente proyecto, son los relacionados con los conceptos generales asociados
a la prescripcion (ver anexo 6).
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Tlustracidn 10. Gréfico de la propuesta para péagina de inicio del FTN

Formulario Terapéutico Nacional

¢Quiénes somos? ;Como se construye ;Como navegar Conceptos Principios Contactenos
el FTN? el FTN? Generales de la prescripcion medica

Si es profesional de la salud ingrese aqui: | Login | | Contraseria: | -}>

Seleccione...

NOTICIAS PREGUNTAS FRECUENTES REDES SOCIALES

421 Conceptos generales asociados a la prescripcion

El punto de partida del uso adecuado de los medicamentos es la prescripcion médica, para ello
se contempla incluir los contenidos de la normatividad colombiana relacionada con el acto de la
prescripcion médica, asi como elementos relacionados con el proceso de la prescripcion que
permita el uso adecuado y racional de los medicamentos.*?

Existen condiciones médicas especificas que requieren una mencion especial, ya que implican un
abordaje cuidadoso e individualizado en relacion a la prescripcion de medicamentos. Teniendo
en cuenta que la farmacocinética de los medicamentos depende de una funcion renal y hepatica
adecuada, especialmente para algunos medicamentos en los que la brecha entre la eficacia y la
toxicidad es estrecha, se realiza una descripcion de las consideraciones y recomendaciones para
la prescripcion y ajuste de dosis en pacientes con enfermedad renal y enfermedad hepatica.

Durante el embarazo, se producen cambios fisiologicos que interfieren y modifican la absorcion,
distribucion, metabolismo y eliminacion de los medicamentos; adicionalmente, la mayoria de los
farmacos atraviesan la barrera placentaria pudiendo interferir el desarrollo embrionario; es por
esto, que la prescripcion de medicamentos en mujeres embarazadas debe ser individualizada. Se

13 OMS. Gufa de la Buena Prescripcion. [Internet]. Disponible en: http://apps.who.int/medicinedocs/pdf/h2991s/h2991s.pdf
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describe en esta subseccion los sistemas de clasificacion de riesgo, y recomendaciones generales
para el uso de medicamentos en este grupo de pacientes.

Con el fin de garantizar un uso adecuado y seguro de los medicamentos, en la subseccion de
reacciones adversas a medicamentos y farmacovigilancia, se describe la clasificacion para
determinar la causalidad de los eventos adversos v la ruta establecida para el reporte adecuado
y oportuno de reacciones adversas, con el fin de establecer un reconocimiento oportuno de
riesgos y para que se generen acciones regulatorias especificas.

47272 Fuentes de informacion

Para desarrollar los contenidos de las subsecciones incluidas en la seccion de conceptos generales
la busqueda de informacion fue secuencial. Esta inicid por fuentes de referenciacion internacional
que tuvieran una estructura similar a la planteada para el presente proyecto; para este capitulo
se seleccionaron los formularios:

- Formulario Nacional Britanico
- Vademécum farmacoterapéutico del Ecuador

Posteriormente, con el fin de ampliar la informacion identificada en los formularios, se realizé
consulta de informacion terciaria: libros y tratados de farmacologia; para esta consulta se utilizo
la Farmacia Practica de Remington.

En caso de no obtener la informacion necesaria y completa, se llevd a cabo una busqueda no
sistemaética de documentos locales o internacionales que emiten recomendaciones especificas
para la prescripcion de medicamentos en estas condiciones (insuficiencia renal e insuficiencia
hepatica). Para el capitulo de prescripcion en el embarazo se consultaron adicionalmente
recomendaciones emitidas por agencias regulatorias como la Ffood and Drug Administration
(FDA).

La descripcion del apartado de prescripcion medica y farmacovigilancia debe utilizar fuentes
locales: para la prescripcion se debe tomar como referencia el decreto 2200 de 1995 y para la
informacion relacionada con farmacovigilancia, es necesario consultar fuentes nacionales para
describir y contextualizar el proceso de reporte de eventos adversos para Colombia; con este
proposito se debe consultar el sitio web del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos (INVIMA).

Autopista Norte No. 118-30 | Of. 201 - 202. _ www.iets.org.co
Bogota, D.C., Colombia | Conmutador: (1) 3770100 E-mail contacto@iets.org.co




L O

K‘I
® 0
r vV v N

Instituto de Evaluacion Evidencia que promueve Confianza.
4 Tecnoldgica en Salud

Ilustracion 11. Conceptos generales en el FTN

Formulario Terapéutico Nacional

iQuiénes somos? ;Cdémo se construye ;Como navegar Conceptos Principios Contactenos
el FTN? el FTN? Generales de |la prescripcion medica

Si es profesic  Consideraciones para adultos mayor :| +>
Embarazo y lactancia w

Insuficiencia hepatica

Seleccione...

Insuficiencia renal

Farmacovigilancia ——

NOTICIAS PREGUNTAS FRECUENTES REDES SOCIALES

Fuente: Maqueta FTN
4.2.3 Ubicacion de contenidos y ubicacion en la maqueta

La subsecciones relacionadas con los conceptos generales asociados a la prescripcion se ubican
en el banner de la pagina principal del FTN bajo las etiquetas de “conceptos generales” y
“principios de la prescripcion médica” (ver llustracion 11)

Asi mismo, los contenidos desarrollados se encuentran en el Anexo 6.
43 Monografias

El grueso del contenido del FTN sera la informacion especifica de los medicamentos disponibles
en el mercado colombiano, es decir todos los medicamentos aprobados por el INVIMA, a
excepcion de los productos nutraceuticos (complementos o suplementos dietarios) y los
multivitaminicos. Toda esta informacion debera ser categorizada y presentada en forma
escalonada en cuatro niveles: sistema, condicion de salud, grupo farmacoterapéutico y principio
activo. En las siguientes secciones se ilustra la forma en que se propone categorizar y presentar
la informacion, utilizando como ejemplo los medicamentos del sistema renina-angiotensina
incluidos en el presente piloto.
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431 Sistema

El primer nivel de informacion esta determinado por el érgano o sistema en el cual actda el
medicamento. De acuerdo con la informacion proveniente del proceso de referenciacion
internacional y del sistema de Clasificacion Anatémica, Terapéutica y Quimica (ATC) de la OMS,
se sugieren 17 sistemas (ver llustracion 12)

llustracion 12. Sistemas propuestos para el FTN organizados alfabéticamente

1 Anestesia

2 Antiinfecciosos para uso sistémico

3 Antiparasitarios, insecticidas y repelentes

4 Intoxicaciones y urgencias

5 Obstetricia, ginecologia y trastornos del aparato urinario
6 Oftalmologfa

7 Oido, nariz y orofaringe

8 Oncologia e inmunodepresion

9 Piel

10 Productos inmunoldgicos y vacunas

11 Sangre y 6rganos formadores de sangre

12 Sistema cardiovascular

13 Sistema endocrino

14 Sistema gastrointestinal

15 Sistema musculo -esquelético y enfermedades de las articulaciones
16 Sistema nervioso central

17 Sistema respiratorio

4.3.1.1 Descripcion

El piloto para el Formulario Terapéutico Nacional fue definido para un grupo de medicamentos
indicados en el manejo de la hipertension arterial. Asi, el sistema incluido en la maqueta es el
sistema cardiovascular.

4.3.2 Condicion de salud
4.3.2.1 Descripcion

Teniendo en cuenta que el propdsito del formulario terapéutico es constituirse como una
herramienta de informacion tanto para el prescriptor como para los pacientes con el fin de lograr
un uso racional y adecuado de los medicamentos, proponemos realizar la descripcion de los
grupos farmacoterapéuticos y sus principios activos dentro de la condicion patoldgica de la cual
deriva su indicacion. Esto permite establecer una guia para el prescriptor en relacion a las
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opciones terapéuticas disponibles una vez establecido el diagndstico clinico. Para el presente
proyecto se establecié como condicion la hipertension arterial, para la cual se encuentran
indicados los grupos farmacoterapéuticos definidos para la prueba piloto (IECAS y ARA TI).

4.3.2.2 Fuente de informacion

Para la descripcion de la hipertension arterial, se tomaron como base el Formulario Nacional
Britanico y el Vademécum farmacoterapéutico del Ecuador. Posteriormente, con el fin de ampliar
y actualizar la informacion identificada en los formularios, se realizd una busqueda de guias de
practica clinica (GPC) nacionales e internacionales de buena calidad. Es importante resaltar que
siempre que se identifiqguen GPC del Ministerio de Salud y Proteccion Social de buena calidad, se
debe incluir un botdn que lleve a la gufa y a sus herramientas de implementacion.

4.3.3  Grupo farmacologico

Una vez determinado el sistema y la condicion, se incluiran los grupos farmacoldgicos relevantes
para cada condicion. Estos se tomaran de la clasificacion ATC de acuerdo a los niveles ATC 3y 4.

4.3.3.1 Descripcion

En el caso del piloto se tomaron como referencia los grupos de IECAS, IECAS en combinacion,
ARA Ty ARA Tl en combinacion (llustracion 13). La descripcion de los grupos mas alla de mostrar
informacion de tipo farmacolégico, plantea incluir el lugar en la terapéutica y agrupar efectos
adversos y precauciones.

4.3.3.2 Fuentes de informaciéon

Para contextualizar la informacién de cada grupo farmacoterapéutico fue necesario revisar la
jerarquia en la clasificacion ATC, posteriormente se revisd la condicion de salud y las
caracteristicas de cada agrupacion en fuentes terciarias como: los textos: Goodman y Gilman, la
Farmacia practica de Remington y Martindale. Ademas se consulto la informacion de formularios
terapéuticos de otros paises como Australia, Bélgica y el Reino Unido. Una vez conocido el
contexto se realizo la descripcion de cada grupo y se incluyé evidencia local como GPC o ETES
en el grupo farmacologico respectivo.

4.3.3.3 Ubicacion de contenidos y ubicacion en la maqueta

En la navegacion secuencial sugerida para el FTN el nivel “condicion en salud” es el primero que
incluye contenidos como la definicion detallada de la condiciéon y los umbrales y metas del
tratamiento farmacologico. Este nivel también es el punto de partida para explorar los grupos
farmacoterapéuticos relevantes y los principios activos y medicamentos disponibles en el
mercado nacional. En el piloto del FTN, la informacion de la condicion de salud esta disponible al
seleccionar la opcion “1.1 Hipertension” en el arbol de navegacion. Como respuesta a esta accion
se presentara la informacion relevante para la condicion en salud y se desplegara un nuevo nivel
de navegacion correspondiente a los grupos farmacoterapéuticos disponibles para su
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tratamiento. En la ilustracion 13 se presenta el arbol de navegacion que se despliega en la parte
izquierda de la maqueta del FTN.

Tlustracion 13 Condicion en salud

—

" 1. Sistema cardiovascular

IECAS

IECAS COMBINACIONES

ARAS I
ARAS || COMBINACIONES

Fuente: elaboracion propia
En la maqueta, la informacion se distribuye como se presenta en la ilustracion 14:

1. Arbol de navegacién desplegando los grupos farmacoterapéuticos.
2. Informacion de la condicion en salud

La informacion del arbol de navegacion se encuentra disponible en las seis primeras columnas
de la pestafia “Nivel 4" del anexo 5 y el contenido construido para describir la condicién en salud:
"hipertension arterial” estad contenido en el anexo 7 “Descripcion HTA”

Tlustracion 14. Informacion al nivel de la condicién en salud

Formulario Terapéutico Nacional

0 presion arterial diastolica 50 mmH

anos Gon enfermedad renal cranica ¥ cifras de pRsion arterial sistolica mm
iniciar o La meta del i es llevar la PAS a <140 mmHg y la PAD a < de 90mm Hg

En Ia poblacion general (no de raza negra), incluyendo aguellos con diabetes meliitus, el tratamiento antihipertensiva inicial debe incluir un diurético tiazidic

Fuente: elaboracion propia
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4.34  Principios activos
4.3.4.1 Descripcion

Tomando como referencia la clasificacion ATC, se identificaron los principios activos asociados a
cada grupo farmacolégico y se cotejaron con los principios activos reportados en la base de datos
del INVIMA. Fue importante comparar los codigos ATC de la base OMS con los codigos ATC de
la base de datos del INVIMA ya que existen diferencias entre las dos codificaciones™. En el piloto,
siempre que se presentaron discrepancias, se tomo la clasificacion ATC.

A futuro, es importante realizar ajustes de los cddigos ATC asignados por INVIMA, para no
generar divergencias entre el FTN y la informacion oficial reportada por INVIMA.

4.3.4.2 Campos incluidos al nivel “principio activo”

El anélisis realizado durante la referenciacion internacional permitid establecer los campos
relevantes que se incluiran en el FTN al nivel del principio activo. Asi mismo, dado que el FNT es
una herramienta para prescriptores y pacientes y que se han identificado problemas de
automedicacion y medicalizacion en Colombia, recomendamos la construccion de dos secciones
de consulta al nivel de principio activo de acuerdo al perfil del usuario final: uno para profesionales
de la salud y otro para usuarios y pacientes en general.

La monografia enfocada a profesionales de la salud, esta dividida en dos partes: una que contiene
informacion general del medicamento (campos principales) y otra con informacion especifica
para poblacion que requiere un manejo especial e interacciones del medicamento (campos
secundarios).

La informacion para pacientes busca dar educacion sanitaria acerca del uso adecuado del
medicamento asi como brindar informacion especifica acerca de la intencion de la terapia. Esta
informacion incluye campos disponibles para los profesionales de la salud y campos especificos
para pacientes. Los campos que son comunes a los profesionales de la salud presentan la
informacion en lenguaje claro, no técnico para facilitar la comprension. Asi mismo, estos campos
excluyen informacion de dosis ajustadas para poblaciones especificas (p.ej. informacion en
enfermedad renal).

La tabla 13 describe los campos de las dos secciones para los dos tipos de usuarios.

Tabla 13. Campos de la monografia al nivel de principio activo

1 Por ejemplo, en el caso de olmesartan + amlodipino el ATC asignado por OMS es CO9DB02 mientras que en el registro de INVIMA
aparece CO9CAO08 (Expediente 20038171 )
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N . Fuentes de
Nombre del campo Definicién Usuario ) .
informacion
ATC Codigo designado de la clasificacion ATC Personal Sanitario ATC
P Accion especifica del farmaco. Por ejemplo:|  Personal Sanitario
Clase terapéutica L b . Jemp ) EMA o FDA
antihipertensor, inmunosupresor Pacientes
Incluye via de administracion, dosis e indicacion
terapéutica. Se incluiré la dosificacion en pacientes
" Posologia pediatricos y en otras poblaciones especiales|  Personal Sanitario
% como ancianos, enfermedad renal y hepética
% cuando sea relevante
£ o Situaciones especificas en las que no se debe|  Personal Sanitario
= Contraindicaciones : ) .
o emplear el medicamento Pacientes Micromedex y/o
I ] ] ] Martindale y en caso de
o Cualquier respuesta a un farmaco que es nociva, . "
£ . . } no encontrar informacion:
© no intencionada y que se produce a dosis ) ' L
v} . ) o L ficha de agencia sanitaria
habituales para la profilaxis, diagndstico, o|  Personal Sanitario
Efectos adversos ; o )
tratamiento[l]. Se incluiran los efectos adversos Pacientes
mas comunes y se enfatizara en los que pueden
representar mayor riesgos para la salud
) Situaciones especfficas en las que se debe tener|  Personal Sanitario
Precauciones ) )
cautela al usar el medicamento Pacientes
) .. |Ajustes de dosis, precauciones y|  Personal Sanitario
Informacién en geriatria o ! )
contraindicaciones en ancianos Pacientes
Ajustes de dosis, precauciones y _
" - o ) N Personal Sanitario
8 | Informacién en enf. renal |contraindicaciones en pacientes con insuficiencia . . .
= e Pacientes Micromedex y Martindale
© renal y dialisis
e 9 Ajustes de dosis, precauciones y L
=1 Informacion en o ) R Personal Sanitario
9 . contraindicaciones en pacientes con insuficiencia )
o enfermedad hepética ) Pacientes
hepatica
wv
[e]
g— Seguridad en el Precauciones y contraindicaciones en embarazo,|  Personal Sanitario Micromedex, Martindale y
S embarazo se describen los ajustes de dosis necesarios Pacientes FDA
. ! ) L Micromedex, Martindale y
Interacciones con Interacciones con medicamentos de acuerdo asu|  Personal Sanitario .
. ) ) textos especfficos de
medicamentos severidad Pacientes ) .
interacciones
5 o Micromedex e
= = s . . . s
U < - . Informacién estandarizada y en lenguaje sencillo y Informacién de la
© @ | Informacién para brindar ) - - ) S .
£ Q - L claro para pacientes, acompafiantes y poblacion Pacientes Biblioteca Nacional de
S 8| educacién sanitaria -
Rl en general Medicina de Estados
(=) .
= O Unidos

Fuente: Construccion propia

4343 Fuentes de informaciéon

La informacion incluida al nivel de principio activo es dependiente del medicamento y no del
mercado. Por ende se utilizaron las monografias de Martindale y Micromedex (llustracion 15)
como guia de esta ultima informacion. En algunos casos cuando la informacién de un principio
activo o mezcla de principios activos no estaba disponible en estas fuentes se consultaron fichas

de medicamentos de agencias sanitarias como EMA o la AEMPS de Espafia.

Ilustracién 15 Muestra de una monografia de Micromedex
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- ® .
== Micromedex” 2.0 movi MI SUSCRIPCION | PUERTA DE ENLACE DE MICROMEDEX | CERRAR SESION | AYUDA

Bilsqueda de pr | e en|
t6wicos y firmacos de farmacos | Caiculadoras | CareNoles® | NeoFax®

Compati f
Hermamientaste farmacos | de Trissels™2 | de famacos

SEARCH Bisquedas de ejemplo

Desing “
FDALabeled Indicaticns Resumen de Drugponts 1| R
Non-FDA Labeled Indcatons + Expandtodo | |-/ Contraertodo | 4 Inicio de paina
BLACK BOX WARNING }DOSING & INDICATIONS
CONTRAINDICATIONS/WARNINGS » Adult Dosing

Da Not Confuse
} Pediatric Dosing
Precautions

Progancy Categuy » Dose Adjustments
freast Fesdng » FDA-Labeled Indications

DRUG INTERACTIONS (SINGLE)
ADVERSE EFFECTS } Non-FDA Labeled Indications

Commn

Serous
NAME INFO

Drug Images

US Trads Names

lass

Regulatory Status
Generic Avalabilly

MECHANISM OF ACTIONPHARMACOKINETICS

ADMINISTRATIONMONITORING
HOW SUPPLIED

TOXICOLOGY
Chinical Effects
Treatment

ange of Tencity

CLINICAL TEACHING
REFERENCES

Fuente: Tomado de Micromedex

Para la seccion de pacientes, la informacion se tomo de la base de datos MedlinePlus de la U.S
National Library of medicine® y se ajusté al contexto local.

4344 Limitacion de las fuentes

Aunque la informacion incluida a nivel de principio activo es especifica al medicamento y no al
mercado, serfa Util obtener la informacion de datos oficiales de la agencia sanitaria local, en este
caso INVIMA. No obstante, la base de datos de registros sanitarios tiene algunas limitantes como
que las indicaciones, contraindicaciones y precauciones estén dadas por marca y no por principio
activo, carencia de informacion de interacciones e informacion de uso en poblaciones especiales.

4.3.4.5 Ubicacion en la maqueta

La ilustracion 16 presenta la relacion entre los campos incluidos en la maqueta para los
profesionales de la salud y el anexo 2. Cada dato tiene relacionado un ndmero consecutivo
resaltado en color amarillo que relaciona la informacion presentada en la maqueta con el campo
en la pestafia "NIVEL 4" del anexo 5.

llustracion 16 Principio activo, generalidades para profesionales de la salud

> MedilinePlus. [Internet].[citado nov 2014]. Disponible en: http://www.nlm.nih.gov/medlineplus/druginformation.html
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Sistema cardiovascular > Hipertensién > _IECAS > CAPTOPRIL

T ©
1.1.1.1. CAPTOPRIL (Antihipertensor) [0 "] = B b

=
5 JATC: CO9AADT
6 JPOSOLOGIA

Hipsrtsnsion: Adultos: Dosis inicial de 12,5mg a 25mg, dos o tres veces al dia; la dosis usual es 50mg, dos o tres veces al dia; dosis maxima diaria 150 a
450mg. Ninos: dosis inicial 0,3 mg/kg/8h. Dosis maxima 6 mg/Kgidia 2 a 3 veces al dia.Requiere ajuste de dosis en pacientes renales. Debe ser administadc
una hora antes de las comidas.

7 JCONTRAINDICACIONES

(3}
1

Historia de Angiedema, embarazo y lactancia, hiperpotasemia, estenosis arterial renal unilateral.
(s kFECTC—S ADVERSOS

Hipotension, mramente palpitaciones y taquicardia; insuficiencia renal prerrenal, proteinuria; broncoespasmo, rinifis, sinusitis, tos; mash maculopapular
penfigo; angioedema; cefalea, mareos, molestias gasfrointestinales, alteracion del gusto; neutropenia reversible; hepatotoxicidad y pancreatitis.

(® )prECAUCIONES

Administacion conjunta de alimentos ricos en potasio o diuréticos ahorradores de potasio; insufiencia cardiaca o renal; hemodialisis; embarazo y laciancia.

c

Fuente: elaboracién propia

La tabla 14 presenta la relacion existente entre el nimero consecutivo de la ilustracion 16 v el
nombre de la columna en el anexo 5.

Tabla 14. Nivel 4, distribucién en maqueta FTN

CONSECUTIVO ILUSTRACION 16 COLUMNA PESTANA "NIVEL 4"
1 CODIGO
2 NOMBRE GENERICO (PRINCIPIO ACTIVO)
3 CLASE TERAPEUTICA
4 ESTRECHO MARGEN TERAPEUTICO
5 ATC
6 POSOLOGIA
7 CONTRAINDICACIONES
8 EFECTOS ADVERSQOS
9 PRECAUCIONES
10 Otras referencias

Fuente: elaboracion propia

Como un segundo espacio de la monografia por principio activo para profesionales de la salud,
se encuentra aquellas consideraciones especiales para el uso del medicamento en embarazo,
lactancia, enfermedad hepatica, enfermedad renal, la interaccion con medicamentos o
medicamentos y adulto mayor.
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llustracion 17. Consideraciones especiales por principio activo

~
& J/SEGURIDAD EN EL EMBARAZO (1) | Embarazo
@ ..\ Lactancia
=d
0 Esla contrindicado, categoria D (FDA).
@ * Enfermedad Hepatica
@ Enfermedad Renal
s
@ @ Interacciones
| !

e Adulto mayor
p

Fuente: elaboracion propia

La tabla 15 presenta la relacion existente entre el nimero consecutivo de la ilustracion 17y el
nombre de la columna en el anexo 5.

Tabla 15. Tabla condiciones especiales por principio activo

CONSECUTIVO ILUSTRACION 17 COLUMNA PESTANA "NIVEL 4"
19 SEGURIDAD EN EL EMBARAZO
20 SEGURIDAD EN LACTANCIA
21 SEGURIDAD EN ENFERMEDAD HEPATICA
22 SEGURIDAD EN ENFERMEDAD RENAL
23 INTERACCIONES CON ALIMENTOS
24 INTERACCIONES CON MEDICAMENTOS
25 INFORMACION EN ADULTO MAYOR

Como se puede observar en la maqueta del FTN, la visualizacion de estas consideraciones
especiales son excluyentes entre si, con el fin de administrar amplia informacion siempre con el
mismo esquema de navegacion.

4.3.4.6 Acceso segun el tipo de usuario

La opcion de identificar un usuario registrado, debe ser permanente en todas las pestafias de
navegacion del FTN. Para los datos requeridos al momento del registro, es pertinente incluir
informacion que valide la profesion del prescriptor. En la maqueta del FTN la opcion de identificar
al usuario se encuentra en la pagina de inicio en la parte superior derecha y con un cuadro
emergente en el logo de usuario en cada pagina de la monografia, a continuacion en la ilustracion
18, se presenta la propuesta para esta operacion web.

Ilustracion 18 Identificar usuario
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Formulario Terapeutico Nacional

Quiénes somos Como se construye Como se navegar Conceptos Contactenos
el FTN el FTH Generales

Si es profesional de la salud ingrese aquf: | Login: | | Contrasefia: | -’)

Seleccione...

Usuario registrado

Bienvenido Ve
|
\
\
\
\\
~— P

De acuerdo a lo anterior, aquellos usuarios del FTN que no se encuentren debidamente registrados
e identificados, tendran a cambio de los contenidos iniciales de la monografia del principio activo,
la informacion de interés al paciente como se documenta en la ilustracion 19.

llustracion 19 Principio activo, generalidades para pacientes

Sistema cardiovascular > Hipertensién > IECAS > CAFPTOPRIL

-
1.1.1.1. CAPTOPRIL (Antihipertensor) = e

(m}

3
« Tomar el medicamento segin le indico su médico y farmacéutico, puede ser necesario hacer ajustes de dosis has ta encontrar la mejor para su caso. Dek

tomarlo como entre 1 y 2 horas antes de |as comidas.

+ Si olvida una dosis: Si olvida una dosis de su medicamento, fémelo lo mas pronto posible. Si es casi hora de su proxima dosis, omita la dosis olvidada y
espere hasta su dosis regular. No use medicamento adicional para reponer la dosis olvidada.

+ Guarde el medicamento en un recipiente cerrado bajo temperatura ambiental, alejado del calor, la humedad y la luz directa.

Precauciones:

+ Informe a su médico si tiene insuficiencia cardiaca congestiva, enfe corazon o vascular, diabetes, presion arterial baja o una enfermedad
colageno-vascular (como lupus, o escleroderma).

» Manténgase hidratado.

3+ Informe a su odontdlogo que toma este medicamento.

Consulte inmediatamente con el médico sinota cualquiera de estos efectos secundarios:

Reaccion alérgica picazon o ronchas, hinchazdn en la cara o en las manos, hinchazdn o cosquilleo en la boca o garganta, opresion en el pecho, dificultad pare
respirar, » Ampollas, descamacion, o sarpullido rojo en la piel, + Cambios en la cantidad o con la frecuencia con gue orina u orina turbia, « Dalor en el peche
(puede ser relacionado con su enfermedad y no un efecto secundario), » Confusion, debilidad, dificultad para respirar, o adormecimiento u hormigueo en las
manes, pies o labios, « Orina de color oscuro o heces palidas, nausea, vomito, pérdida de apetito, dolor en la parte superior del estémago, piel u cjos amarillos
« Fiebre, escalofrios, tos, dolor de garganta, dolor corporal, « Mareos, sensacion de desvanecimiento o desmayos, » Dolor de estomago severo (con o sin
nausea o vomito) , « Latidos cardiacos imegulares, .

*Consulte con el médico si presenta: + Tos « Dolor de cabeza

Fuente: elaboracién propia
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El contenido de la informacion para paciente evidenciada en la ilustracion anterior, se encuentra
en la tabla “NIVEL 4” en la columna denominada "INFORMACION PARA PACIENTE" en cada uno
de los principios activos incluidos en el piloto; en este contenido al igual que la informacion para
prescriptor, se menciona los aspectos de “precauciones, efectos adversos y recomendaciones
generales en un lenguaje sencillo evitando los conceptos técnicos que limiten la comprension de
la informacion publicada; a su vez, para evitar la practica de la automedicacion, el contenido de
“posologia” no estara disponible en esta version de consulta abierta.

En la maqueta del FTN, los principios activos “CAPTOPRIL" y "LOSARTAN" cuentan con la version
para prescriptores y pacientes (consulta abierta), la forma de cambiar de un disefio al otro, esta
dada por un click en el icono de usuario ubicado en la parte superior derecha de cada
monografia.

Las consideraciones especiales relacionadas a maternidad, lactancia, enfermedad hepatica,
enfermedad renal y adulto mayor, también son adaptadas para el paciente (consulta abierta) en
un lenguaje sencillo de facil comprension, en la ilustracion 20, se presenta la relacion existente
entre la informacion consignada en la maqueta del FTN y los campos de la tabla "“NIVEL 4" del
anexo 5.

Ilustracion 20. Consideraciones especiales, usuario sin registro previo

Embarazo

\¢/SEGURIDAD EN EL EMBARAZO

Lactancia

9 NO deberia usarlo si esta embarazada. =
Enfermedad Hepatica

Enfermedad Renal

Interacciones

435 Informacion por marca
4.3.5.1 Descripcion

El objetivo de esta seccion es mostrar todos los medicamentos con registros sanitarios disponibles
en el mercado colombiano, esta seccion podra ser consultada tanto por el personal sanitario
como por la poblacion en general, busca especificamente cumplir con la necesidad de brindar
informacion de medicamentos disponibles, cobertura por el sistema de salud y precios a cualquier
persona.

4.3.5.2 Campos incluidos al nivel "marca”

El analisis realizado durante la referenciacion internacional permitid establecer los campos
relevantes que se incluiran en el FTN al nivel de marcas. En la tabla 16 se muestran los campos
que hacen parte de esta seccion.
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Tabla 16. Campos de marca de medicamento
Nombre del campo Descripcién - Informacién local
Nombre genérico
Nombre comercial
Concentracién Informacién del registro sanitario de acuerdo al decreto 677 de 1995

Forma Farmacéutica

Presentacién
Precio Informacién procedente de SISMED
Inclusion en el POS Resolucion 5521 de 2013 del MSPS

Fuente: elaboracion propia
4.3.5.3 Fuentes de informacion

Las fuentes empleadas corresponden a la base de datos de INVIMA tomando como referencia el
decreto 677 de 1995 y la normatividad que describe el Plan de beneficios, la descripcion amplia
y detallada acerca del manejo de estos datos se muestra en el capitulo 4.

4354 Limitacion de las fuentes

La informacion referente a precios e inclusion a POS de los medicamentos incluidos en el FTN,
por pertenecer a informacion de fuentes externas, conlleva a un ejercicio de actualizacion
periddico con la misma frecuencia de publicacion de las fuentes primarias del dato.

En el caso del precio promedio por expediente (consecutivo asignado a cada medicamento por
el INVIMA), el proceso de calculo de este dato se debe programar a los 15 dias habiles trimestre
vencido de cada vigencia, actualmente esta fuente de informacion dispone de actualizaciones en
los meses de abril, julio, octubre y enero.

Para mantener actualizada la variable de inclusion al Plan de beneficios en cada medicamento,
es necesario junto a cada actualizacion ordinaria o extraordinaria del Plan Obligatorio de Salud,
retomar el procedimiento e incluir los cambios generados dentro de la monografia de cada
medicamento.

4.3.5.5 Ubicacion en la maqueta

La informacion correspondiente a la marca comercial disponible en el mercado colombiano en
la maqueta del FTN, se encuentra segmentada en grupos y subgrupos para permitir la navegacion
escalonada y ordenada, garantizando listados cortos de registros en la consulta web.

La primera tabla presentada en la parte inferior de la monograffa de cada medicamento, es la
agrupacion de las diferentes formas farmacéuticas, vias de administracion y concentraciones de
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los medicamentos con registro sanitario vigente para su comercializacion. Estos mismos criterios
de agrupacion son usados en el listado de inclusiones en el plan de beneficios (Resolucion 5521
de 2013 MSPS), por lo cual esta variable (Inclusion de plan de beneficios) es presentada en este
nivel de consulta; en la ilustracion 21 se observa la tabla incluida en la maqueta del FTN que
cuenta con las mismas variables de la pestafia “NIVEL 4 A"

En el caso de los medicamentos que cuentan con mas de un principio activo en su composicion,
la agrupacion realizada de la tabla “registros” incluye: forma farmacéutica, via de administracion,
concentracion 'y medicamento. Esta Ultima variable permite distinguir las diferentes
combinaciones de principio activo existentes en el mercado, la presentacion de estos datos en la
maqueta del FTN esta representada en la ilustracion 22 y corresponde a los subgrupos 1.1.2 y
1.14.

Tlustracion 21 Grupo de medicamentos

FORMA FARMACEUTICA | VIA DE ADMINISTRACION | CONCENTRACION | INCLUIDO ENEL PLAN DE BENEFICIOS® | CONDICION DE VENTA | PRECIOS
TABLETA ORAL 25 mg o $
TABLETA ORAL 50 mg (/] [Fm | $

[ Fm._| VENTA BAJO FORMULA
WVENTA LIBRE

Fuente: elaboracion propia

llustracién 22. Grupo de medicamentos en combinaciones

PRINCIPIO ACTIVO FORMA FARMACEUTIC| VIA DE ADMINISTRACH CONCENTRACION INCLUIDO EN EL PLAN | CONDICION DE VENTA| PRECIOS
EMALAPRIL TABLETA ORAL 10 mg 9 El $
AMLODIRIMG TABLETA ORAL 5mg
EMALAPRIL TABLETA ORAL 20 mg 9 $
AMLODIPING TABLETA ORAL 5mg
EMALAPRIL TABLETA ORAL 10 mg 9 E $
AMLODIPING TABLETA ORAL 25mg

[CEM._] VENTA BAJO FORMULA

VENTA LIBRE

Fuente: elaboracion propia

Del listado descrito previamente, su Ultima variable identificada en la maqueta del FTN con el
signo peso ($) permitira ampliar la consulta de medicamentos al detalle de precios por marca
comercial que cuenten con la misma concentracion, forma farmacéutica y via de administracion
seleccionada. En la ilustracion 23 se presentan los datos correspondientes a los medicamentos
cuyo principio activo sea “captopril”, su concentracion “25 mg” y su via de administracion sea
“tableta — oral”. Los datos de precios estaran organizados de menor a mayor precio.

Ilustracién 23. Grupo de medicamentos marca comercial
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EXPEDIENTE | NOMBRE COMERCIAL DEL MEDICAMENTO CONCENTRACION | PRECIO REFERENCIA REGISTRO SAN
14959 CAPTOPRIL (COLMED LTDA) 25 mg £ INVIMA
31803 CAPTOPRIL (TECNOQUIMICAS S.A.) 25 mg $66.37 INVIMA
32701 ALTRAN (LABORATORIOS SYNTHESIS 5.A.5) 25 mg §- INVIMA
38878 CAPTOPRIL (GEMFAR S.4.) 25 mg $42.12 INVIMA
43140 CAFTOPRIL (AMERICAN GEMERICS 5.A.5.) 25 mg $52.19 INVIMA
47275 CAPTOPRIL (ANGLOPHARMA S.A ) 25 mg - IN/IMA
48310 CAPTOPRIL (LABORATORIO PROFESIONAL FARMACEUTICO LAPROFF S.A.) 25 mg $0.27 INVIMA
50611 CAFTOPRIL (LABORATORIO INTERNACIONAL DE COLOMBIA - LABINCO LTDA.) 25 mg £8.07 INVIMA
54972 CAPTOPRIL (LABORATORIOS BUSSIE S.A.) 25 mg £4.83 INVIMA
55000 CAFTOPRIL (LABORATORIOS LA SANTE S.A.) 25 mg $46.81 INiMA
226168 CAFOTEN (BRISTOL MYERS SQUIEE DE COLOMBIA S.A.) 25 mg §- INVIMA
19930049 CORAX (BIDGEN LABORATORIOS DE COLOMBIA S.A.) 25 mg §- INVIMA
19936062 CAFTOPRIL (LABORATORIOS PAULY PHARMAGEUTIGAL 5.A.5.) 25 mg - INVIMA
10947541 CAPTOPRIL (LABORATORIOS FARMACELUTICOS OPHALAC S.A.) 25 mg £ INVIMA
19948274 CAPTOPRIL (LABORATORIO FRANCO COLOMBIAND LAFRANGOL 5.4.5.) 25 mg % INVIMA
19853521 CAFTOPREN (LABORATORIOS AMERICA S.A.) 25 mg §- INVIMA

La fuente de informacion para construir esta tabla en la monografia de cada medicamento, se
encuentra en la pestafia "NIVEL 4 PRECIOS” del anexo 5.

Finalmente, en el capitulo 3 "Estandarizar informacion nacional disponible”, se considera la
inclusion de algunos datos presentados en el registro sanitario por la consulta del INVIMA que
no requieren ningun tratamiento o fidelizacion, es conveniente crear un enlace entre las
plataformas permitiendo la consulta del registro sanitario usando como puerta de entrada el FTN.
Con esta propuesta en la maqueta se encuentra la columna denominada “Registro Sanitario”
donde el icono de "INVIMA” es un hipervinculo a la informacion de registro sanitario de cada

expediente.
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ESTRATEGIAS DE DIVULGACION DEL FTN PARA PROMOVER SU CONSULTA

La generacion de un Formulario Terapéutico Nacional (FTN) es un paso importante en la
aplicacion de la politica farmacéutica nacional, su desarrollo no garantiza automaticamente su
conocimiento y utilizacion. Para esto se requiere desarrollar un trabajo anticipado, estratégico,
activo, incluyente, dirigido y planeado que facilite la incorporacion del FTN a la practica individual
y a los procesos de atencion de todos los actores del sistema de salud, generando cambios de
comportamiento y facilitando el acceso a la informacion por parte de los pacientes.

El siguiente capitulo plantea las estrategias de difusion, diseminacion e implementacion del FTN
a nivel nacional y delimita los ejes, medios y piezas necesarios para llevarlas a cabo en un
horizonte de 2 afios. Estas estrategias establecen los lineamientos generales de comunicacion y
transferencia de conocimiento que permitiran la apropiacion del FTN por parte de los publicos
de interés y lograran su posicionamiento a nivel nacional e internacional.

La alineacion del plan con las iniciativas que actualmente existen en el marco de la politica
farmaceéutica colombiana es crucial. Asi mismo, el trabajo intersectorial a nivel macro, meso y
micro facilita la alineacion de mensajes, la coordinacion de actividades y la suma de esfuerzos
para que el FTN se constituya en pieza indispensable de un sistema de salud que trabaja en forma
continua para lograr el uso racional de medicamentos.

5.1 Analisis de entorno

Los resultados del diagndstico hecho dentro de la Politica Farmacéutica Nacional evidencian
fuertes debilidades en lo relacionado a la ausencia de informacion independiente, neutral y
actualizada sobre precios, uso y calidad de medicamentos en Colombia.

Como consecuencia, fenédmenos como el gasto excesivo de recursos, el uso inadecuado e
irracional de los medicamentos, la escasa y poco estandarizada informacion disponible sobre
precios asi como el desconocimiento de su uso y calidad, la automedicacion, entre otros; han
sido desencadenados.

A esto se suma la problematica de las prebendas de la industria farmacéutica. La Ley 1438
advierte: “queda expresamente prohibida la promocion u otorgamiento de cualquier tipo de
prebendas a trabajadores de las entidades del sistema sean estas en dinero o en especie”; sin
embargo, la regulacion de la norma no se ha cumplido al 100%, segun lo afirma un borrador de
un decreto reglamentario en el que esta trabajando el Ministerio de Salud®"’.

7 Med-Informatica [Internet]. Bogota: Med-Informatica Editores; 2014 [actualizada el 3 de agosto de 2014; acceso 29 de
septiembre de 2014]. Disponible en: http://www.med-
informatica.net/OBSERVAMED/PFNyLeyMedicamento/TransparenciaRelacionesProfesionalesSaludConIndustriaSalud Proyect

oResolucion.pdf
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Dicho decreto expone: “las transferencias de valor de la industria farmacéutica a los agentes del
sector salud tienen el potencial de distorsionar las decisiones sobre la prescripcion, de un modo
que se afecte el uso Optimo de los medicamentos y otros servicios, llevando incluso a decisiones
que pueden impactar el bienestar de los pacientes”.

Otras investigaciones aseguran que algunas de estas empresas farmacéuticas han optado por
variar sus estrategias de mercadeo y van directo a las farmacias y a quienes las atienden: le pagan
al sujeto que tiene menos responsabilidad, resulta menos costoso que el médico v tiene la
confianza de los ciudadanos'®.

De hecho, datos de la Encuesta Colombiana sobre Automedicacion y Autoprescripcion muestran
que cerca del 23% de las personas que compran un medicamento sin férmula médica creen en
el criterio de un farmacéutico, el 89% considera su trabajo muy Util y al 54% les ha ensefiado
como utilizar un medicamento™®.

La automedicacion y autoprescripcion son otras de las alternativas de los pacientes en el palis y
son unos de los problemas de salud publica mas graves. Segun la OMS, mas del 50% de los
medicamentos se prescriben, dispensan o venden de forma inapropiada y la mitad de los
pacientes no se toman los medicamentos de la forma como el médico se los recetd. Esta forma
incorrecta de utilizar los medicamentos puede desembocar en un uso excesivo o deficiente de
los mismos, igual que a la proliferacion de medicamentos sin receta. De hecho, en los paises
subdesarrollados se registran por lo menos 50 mil muertes anuales como consecuencia del abuso
de antibidticos que lleva implicita la baja resistencia a las enfermedades, producto de la
automedicacion®.

Por otro lado, se estima que un importante nimero de la poblacion en paises en via de desarrollo
se vale de remedios tradicionales y medicinas herbarias para la atencion primaria de la salud. En
algunos palses africanos, por ejemplo, la OMS afirma que alrededor de un 60% de los nifios
pequefios que sufren fiebre alta, causada muchas veces por la malaria, son tratados en el hogar
con remedios herbarios. De la misma manera, en Colombia, algunas personas tienen la creencia
de que poniendo café en una herida abierta, se puede controlar el sangrado; a pesar de que los
médicos han advertido sobre los riesgos de infeccién asociados a esta practica’.

18 Dadivas y regalos a médicos para que formulen drogas, cuestionados en E.U. El Tiempo [Internet]. Colombia: Casa Editorial
EL Tiempo; 2008 [acceso 29 de septiembre de 2014]. Disponible en: http://www.eltiempo.com/archivo/documento/CMS-
4380322

¥ Automedicacién y droguerias en Colombia. El Tiempo [Internet]. Colombia: Casa Editorial EI Tiempo; 2003 [acceso 29 de
septiembre de 2014]. Disponible en: http://www.eltiempo.com/archivo/documento/MAM-1038974

20 Organizacién Mundial de la Salud. En busca del uso responsable de medicamentos: compartiendo y aprendiendo de las
experiencias de distintos paises [Internet] Informe grupo cientifico de la OMS. Ginebra: OMS; 2012 [acceso 29 de septiembre
de 2014]. Disponible en: http://www.who.int/iris/bitstream/10665/75828/1/WHO EMP MAR 2012.3 eng.pdf

2L Chan, M. En: Alocucién al Congreso de la OMS sobre Medicina Tradicional. [Internet] China; 2006 [acceso 29 de septiembre
de 2014]. Disponible en http://www.who.int/dg/speeches/2008/20081107/es/
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Con base en este panorama, surgen soluciones aplicadas en otros paises, como los Formularios
Terapéuticos Nacionales. Son listados de medicamentos elaborados por la autoridad de salud
correspondiente y que constituyen una fuente de informacion veraz e independiente a todos los
actores de los sistemas de salud sobre el uso de los medicamentos.

La OMS publicd una guia sobre coémo crearlos. Esta primera publicacion facilita informacion
exhaustiva sobre los 325 medicamentos contenidos en la Lista Modelo OMS de Medicamentos
Esenciales, se especifican en cada caso las indicaciones terapéuticas, la posologia, los efectos
adversos, las contraindicaciones y las advertencias pertinentes®.

Paises como Inglaterra ya lo han implementado. El British National Formulary (BNFF- es utilizado
por los farmacéuticos, los meédicos, enfermeras, técnicos de farmacia, paramédicos y odontdlogos
como referencia para la dosificacion correcta, indicacion, interacciones y efectos secundarios de
los medicamentos. Es la herramienta de consulta mas usada por los ciudadanos ingleses, y se ha
posicionado como la fuente autorizada y obligada de consejo sobre cualquier aspecto de la
farmacoterapia.

De hecho, méas del 80 % de los profesionales de la salud britanicos recomendaria el uso de las
publicaciones del BNF. Las aplicaciones de BNF y BNFC (para nifios) se han descargado mas de
300.000 veces; NHS Evidence, que alberga el contenido, recibe alrededor de 500.000 paginas
vistas al mes; y en la plataforma de los editores (Medicines Complete) el BNF recibid 23 millones
de paginas vistas durante 2013. El BNF esta disponible a manera de libro, una pagina web y una
aplicacion, lo que ha ayudado a su posicionamiento entre los profesionales de salud y la
ciudadania en general.

De forma similar, existen casos en Bélgica, Francia, Australia y Espafia; y en América Latina, se
evidencia en paises como Nicaragua, Argentina, Paraguay, Chile, Brasil y Ecuador. En Colombia
se plantea como una herramienta que, en un primer momento, estaria dirigida a los profesionales
de la salud, pacientes y cuidadores.

5.2 Estrategias de difusion, diseminacién e implementacion
5.2.1 Definiciones

Los términos relacionados con la divulgacion de informacion y la transferencia de conocimiento
se han usado en forma indiscriminada, lo cual crea problemas de comunicacion y de distorsion
en los mensajes que se pretende transmitir. Este documento utiliza las siguientes definiciones y
enfatiza en la necesidad de tener estrategias complementarias y alineadas:

22 OMS [Internet]. Ginebra: Organizacion Mundial de la Salud; 2002 [acceso 28 de septiembre de 2014]. Disponible en:
http://www.who.int/mediacentre/news/releases/who67/es/

2 British National Formulary [Internet]. Londres: Royal Pharmaceutical Society of Great Britain; 2014 [acceso 28 de septiembre
de 2014]. Disponible en: http://www.bnf.org/bnf/org 450041.htm
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e La comunicacion y difusion consiste en los procesos de distribucion de informacion con
el proposito de presentarle a la sociedad, a los grupos de interés y a los potenciales
usuarios, el formulario. Es un proceso a gran escala que utiliza medios tradicionales y
digitales para propagar mensajes e informacion

e La diseminacion consiste en el conjunto de acciones conducentes a que los usuarios
finales reciban el FTN, conozcan sus caracteristicas incluyendo las condiciones de
usabilidad y los beneficios que se obtienen de su consulta

e La implementacion consiste en el conjunto de acciones que buscan que los usuarios del
formulario no solo reciban y conozcan el FTN sino que incorporen en su practica
asistencial sus contenidos a través de mecanismos de apoyo, ajustados al contexto de la
prestacion de los servicios de salud

El presente documento incluye un capitulo con el plan de comunicaciones y difusion y otro con
el plan de diseminacion e implementacion. El capitulo de comunicaciones y difusion divide la
poblacion objetivo en profesionales de la salud y comunidad en general mientras que el capitulo
de diseminacion e implementacion aborda a los actores segun su funcion en el Sistema General
de Seguridad Social en Salud (SGSSS). Los planes estan alineados y son complementarios pero
no son dependientes el uno del otro. Idealmente se deberfan ejecutar en paralelo, sin embargo
el tomador de decisiones decidira si existen los recursos disponibles para que esto se lleve a cabo.

5.2.2 Plan de comunicacion y difusion
5.2.2.1 Generalidades

El plan de comunicacion y difusion busca establecer una estrategia de divulgacion vy
posicionamiento para el Formulario Terapéutico Nacional, que permita su conocimiento y uso
entre los profesionales de la salud y la comunidad en general en Colombia. El plan segmenta la
poblacion objetivo en dos publicos, profesionales de la salud y comunidad en general presenta
los siguientes objetivos especificos.
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Ilustracién 24 Objetivos especificos del plan de comunicacién

‘Evidencia que promueve Confianza.

Objetivos
Especificos

e

&

Profesionales

Promover entre los profesionales de la salud del pais el conocimiento

de que existe el FTN y los beneficios que representa esta herramienta

de la ealud
Generar canales de comunicacién que faciliten la comprensién del FTN
entre los profesionales de la salud.
I Generar entre los usuarios del SGSSS el conocimiento de que existe el
Objetivos

Especificos

292

FTN v Inc henefiring aniie renrecenta nara <1 caliid v la de <1< familiac

Forjar canales de comunicacién que faciliten la comprension del FTN y

aue aeneren interaccion entre la comunidad en aeneral.

La segmentacion de los publicos para el presente proyecto se dio en respuesta a las necesidades
de posicionamiento del FTN, buscando fragmentar el grupo de personas a la cual queremos
llegar en grupos cuyos miembros comparten caracteristicas y por ende, necesidades
homogéneas. Esta segmentacion permite adecuar el mensaje con mayor exactitud, asf como las
estrategias de divulgacion y los estimulos, todo lo cual se traducira en una mayor eficacia del

plan.

Asi, el publico se segmentd en dos grupos para el plan de comunicaciones y difusion:
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aaa
llustracion 25 Segmentacién del pablico

o

& 200

Profesionales i
de Ia salud Comunidad en general
Médicos Pacientes
Profesionales en Enfermeria Cuidadores
Quimico Farmaceuticos Usuarios del Sistema General
Odontdlogos de Seguridad Social en Salud

Estudiantes de pregrado en Ciencias de la Salud
Otros profesionales de la salud

Profesionales de la salud

Segun la organizacion Médicos Generales Colombianos, hay 59.000 médicos en todo el pais con
una concentracion de mas del 75% en las grandes ciudades; Bogota, Medellin, Barranquilla y Cali
aglutinan cerca del 50%. De éstos, 17.000 son especialistas y 42.000 son generales®*.

Por otro lado, datos de la Asociacion Colombiana de Facultades de Enfermeria (Acofaen) estiman
que al afio hay mas de 2.000 graduados en esta disciplina®®. En cuanto al nimero de Quimicos
Farmacéuticos, estas son las cifras?:

2 Alijure, A. Marketing médico: claves para mejorarlo. Revista Dinero, [internet] Colombia: 2010, julio 15 [acceso 28 de
septiembre de 2014]. Disponible en: http://www.dinero.com/imprimir/99401

2 Parra Garcia, S. En enfermeras: déficit, desempleo y migracién. Periddico El Pulso, [Internet] Colombia: 2010, noviembre
[acceso 2 de octubre de 2014]. Disponible en: http://www.periodicoelpulso.com/html/1011nov/debate/debate-08.htm

% Sanchez, J., Correa, J,, Rodriguez, M., Diaz, J. Perfil ocupacional y salarial de los quimicos farmacéuticos graduados en la
Ultima década. [Internet] Colombia, 2010 [acceso 2 de octubre de 2014]. Disponible en:
https://es.scribd.com/doc/78593007/Perfil-ocupacional-y-salarial-de-los-quimicos-farmaceuticos-graduados-en-la-ultima-
decada-en-Colombia-2001-2010
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Tabla 17. Ndmero de graduados de carreras de pregrado a nivel nacional, ciencias basicas, ciencias de la salud y

farmacia
Porcentaje Porcentaje Porcentaje
Area Graduados gradl_ladﬂs Cotizantes ladahenacde de Ingrcso
S Vs - Vs - cotizantes ($)
nacional nacional ’
Nacional 819.769 100.00% 630.309 100.00% T76.9% 1.787.902
Cb‘i':t': 16.835 2.05% 12.331 1.96% 73,2% 1.906.523
dgllzn:ilrd 92.081 11.23% 71.489 11.34% 77.6% 1.773.791
Farmacia 2.306 0.28% 2.101 0.33% 91.1% 2.062.913

Finalmente, la proyeccion del DANE para le nimero de odontdlogos en el pais para el 2015 es
de 50.163 profesionales’.

Usuarios del SGSSS

Segun lo presentan los datos de Asf Vamos en Salud®®, el porcentaje de poblacién asegurada en
Colombia ha aumentado significativamente pasando de un 58,3% de poblacion asegurada en el
afio 2000 a un 91,69% en el 2013, lo que significa que 43.207.473 personas cuentan con
aseguramiento en salud. Esta tendencia positiva en el porcentaje de aseguramiento en Colombia
se debe mas al crecimiento del régimen subsidiado, el cual pasé de un 23.60% en el afio 2000 a
un 48,11% en el afio 2013, contando con un total de 22.669.543 personas afiliadas al régimen

subsidiado.

Mientras que la afiliacion al regimen subsidiado ha aumentado progresivamente, el aumento de
la afiliacion al régimen contributivo no ha sido tan significativo, pasando de un porcentaje de
poblacion afiliada de 35,22% en el 2000 a un porcentaje de 42,76% en el 2013. Al mismo tiempo
se observa una disminucion en la poblacion no afiliada al sistema, pasando de un 41,17% de
poblacion no afiliada al sistema en el afio 2000 a un 8,31% en el afio 2013. Para el 2013 387.664
personas se encuentran afiliadas en alguno de los regimenes de excepcion o especiales.

% Ternera, J. Sobre-oferta de odontdlogos en Colombia. Periédico El Pulso, [Internet] Colombia: 2009, junio. [acceso 2 de
octubre de 2014]. Disponible en: http://www.periodicoelpulso.com/html|/0906jun/general/general-11.htm

28 Asi Vamos en Salud [Internet]. Bogota: CIES — Fundacién Santa Fe de Bogot4; 20013 [acceso 28 de septiembre de 2014].
Disponible en: http://www.asivamosensalud.org/inidicadores/aseguramiento/grafica.ver/15
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5.2.2.2 Contenido del plan de comunicacion y difusion

El plan de comunicaciones y difusion del FTN debe enmarcarse en una campafia mas general en
pro del uso racional de los medicamentos. Este concepto definido como la situaciéon donde “los
pacientes reciben la medicacion adecuada a sus necesidades clinicas, en las dosis
correspondientes a sus requisitos individuales, durante un periodo de tiempo adecuado y al
menor coste posible para ellos y para la comunidad”?’ estd incorporado en la politica
farmacéutica nacional donde se constituye en una de las diez estrategias de su plan de
implementacion.

De esta manera, el plan incluido en este documento debe alinearse con las estrategias y los planes
de comunicacion existentes relacionados con el uso racional de los medicamentos.

Con base en los habitos comunicativos de la sociedad colombiana y, especificamente, de los dos
publicos objetivos determinados para llevar el mensaje de que existe un FTN para su beneficio,
se plantea un plan de posicionamiento a cumplirse en un periodo de dos afios, con dos
estrategias transversales fundamentales y 5 etapas de ejecucion:

52221 Estrategia medios masivos

Son aquellos recibidos simultaneamente por una gran audiencia que se informa y se entretiene
a través de los mismos. Comprenden un emisor Unico que recibe la informacion de un receptor
pasivo, es decir, se da un proceso unidireccional de la transmision del mensaje. Tienen gran
posicionamiento y reconocimiento entre el publico denominado ‘comunidad en general’ para el
presente proyecto, y cierto nivel de incidencia para el publico ‘profesionales de la salud’. La
ilustracion 26 indica los medios o canales de comunicacion masivos que se utilizaran en el
presente plan.

% Organizacién Mundial de la Salud; 1985. The Rational Use of Drugs. Report of the Conference of Experts (El Uso Racional de
Medicamentos. Informe de la Conferencia de Expertos). Ginebra, OMS
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Tlustracién 26. Medios masivos de comunicacién

Periddicos y
Revistas

Medios
exclusivos
digitales
Control ©
Parcial

Medios

especializados
del Sector
Salud

Para cada uno de estos medios o canales de comunicacion, se recomienda la realizacion de
actividades especificas que adeclen el mensaje al publico objetivo al que llegan, asi como a su
lenguaje y forma de operar. Las actividades sugeridas y los recursos necesarios para ejecutarlas
se incluyen a continuacion:
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Tabla 18. Actividades y recursos sugeridos en la estrategia de medios masivos

Medios Acciones

Periddicos y
Revistas

Pauta pagada
Rueda de prensa
Ronda de medios

Free Press

Radio Pauta pagada
Rueda de prensa
Ronda de medios

Free Press

v Pauta pagada

Rueda de prensa

Autopista Norte No. 118-30 | Of. 201 - 202.
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Recursos

. 7 . ..
e Anuncio pagina

Tiempo.
e Anuncio pagina completa revista Semana.
e Anuncios cm * columna en prensa regional.
e 1 Comunicador Social.
e 1 Disefiador grafico.
e 1 profesional de mercadeo.
e Agencia de publicidad.
¢ Agencia de logistica.
e 1 formador de voceros.
¢ 1 computador.
e Licencia programa edicion de fotografia.
e 1 teléfono. 00
e 1 celular.
¢ 1 grabadora de periodista.
e 1 camara fotografica
e [nternet.
e Monitoreo.

completa periédico El

e Cufia de radio de 30 segundos en programa
Hoy por Hoy de Caracol radio.

e 1 Comunicador Social.

e 1 profesional de mercadeo.

e Agencia de publicidad.

e Agencia de logfistica.

¢ 1 formador de voceros.

e 1 computador.

e 1 teléfono.

o 1 celular.

¢ 1 grabadora de periodista.

e Licencia programa edicion de audio.

o Internet.

e Monitoreo. ®

¢ Anuncio de 30 segundo en prime time de
RCN TV.
e 1 Comunicador Social.

www.iets.org.co
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Ronda de medios

Free Press

Medios
especializados
sector salud

Rueda de prensa
Ronda de medios

Free Press

Medios Pauta pagada
exclusivos
digitales Rueda de prensa

Ronda de medios

Free Press
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e 1 profesional de mercadeo.
e Agencia de publicidad.

e Agencia de logistica.

e 1 formador de voceros.

e 1 computador.

e 1 teléfono.

o 1 celular.

e 1 camara de video.

e Licencia programa edicion de video y audio.
e Internet.

e Monitoreo.

e 1 Comunicador Social.

e 1 profesional de mercadeo.

e Agencia de publicidad.

e Agencia de logfistica.

e 1 formador de voceros.

¢ 1 computador.

e 1 teléfono.

e 1 celular.

¢ 1 grabadora de periodista.

e 1 camara fotografica.

e 1 camara de video. Y

e Licencia de programa de edicion de audio,
video y fotograffa.

o Internet.

e Celular.

e Teléfono.

o Monitoreo.

e Anuncio modulo o banner en El Pulzo.

e 1 Comunicador Social.

e 1 Disefiador grafico.

e 1 profesional de mercadeo.

e Agencia de publicidad.

¢ Agencia de logistica.

e 1 formador de voceros.

¢ 1 computador.

e Licencia de programa de edicién de audio,
video y fotograffa.

e 1 teléfono.

o 1 celular.

¢ 1 grabadora de periodista.
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Activacion de Presencia en

marca centros
comerciales
Eventos y
congresos

® Comunidad en general.

® Profesionales de la salud.

Se entiende por:

e Pauta pagada: el conjunto de espacios en los diferentes medios de comunicacion en los
que aparecera el mensaje del uso racional de medicamentos y del FTN a cambio de un

Evidencia que promueve Confianza.

¢ 1 camara fotografica.
e 1 camara de video.

o Internet.

e Monitoreo.

e 1 Comunicador Social.

e 1 Disefiador grafico.

e 1 profesional de mercadeo.

e Agencia de publicidad.

e Agencia de logfistica.

e 1 computador.

e 1 teléfono.

o 1 celular.

¢ 1 grabadora de periodista.

e 1 camara fotografica.

e 1 camara de video.

e Licencia de programa de edicién de audio,
video y fotografia.

e Internet.

e 1 Comunicador Social.

¢ Agencia de logfistica.

e 1 formador de voceros.

e 1 computador.

e Licencia de programa de edicién de audio,
video y fotografia.

o 1 teléfono.

o 1 celular.

¢ 1 grabadora de periodista.

e 1 camara fotografica.

e 1 camara de video.

o Internet.

pago en dinero para dicho medio, por un periodo de tiempo determinado.
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Rueda de prensa: es un acto evento de caracter informativo convocado por un organismo

o entidad al que estan invitados los medios de comunicacion para que un vocero o varios
voceros autorizados informen de lo que alli sucede o de un proyecto en especifico, de

manera simultanea.

Ronda de medios: son visitas programadas a cada uno de los medios de comunicacion en

la que uno o varios voceros autorizados comparten con los periodistas la informacion y

resuelven sus dudas y comentarios.

Free Press: es el conjunto de espacios en los diferentes medios de comunicacion en los

que aparecera el mensaje del uso racional de los medicamentos y del FTN sin un pago

en dinero para dicho medio, sino por gestion.

Activacion de marca: son distintos tipos de eventos en que las marcas cobran vida y

comparten vivencias con sus publicos, a través de diferentes acciones como originales
ideas creativas y en algunas ocasiones con montajes tematicos especificos, con el objetivo
de mantenerlas activas en las mentes de las personas. Generalmente se toman espacios
de caracter publico en los que habitan las personas del publico objetivo.

Para la accion ‘activacion de marca’ se recomienda seleccionar los centros comerciales mas
destacados de las principales ciudades de Colombia; una informaciéon que la Agencia de
Publicidad es la encargada de brindar. En cuanto a ‘Pauta pagada’, rueda de prensa’, ‘ronda de
medios’ y 'free press’, requieren de los siguientes medios de comunicacion:

e Periddicos y Revistas: los mencionados son recomendados por su ser los mas leidos del
pais, con una fuerte reputacion de credibilidad y profesionalismo y un gran nimero de

ejemplares impresos en circulacion:
o El Tiempo (pauta el dia Domingo).
o El Espectador (seccion salud de los Jueves).

o Periodicos regionales: el Colombiano, El Pais , El Heraldo, El Universal, La Nacion,
Diario del Sur, La Crénica del Quindio, El Meridiano de Sucre, , La Patria, El diario
del Otun, El Meridiano de Cérdoba, Vanguardia Liberal (Free press o pauta de

cm * columna).
o Revista Semana.

e Radio: los mencionados son recomendados por ser los mas escuchados del pais (gran
indice de audiencia), con una fuerte credibilidad y profesionalismo y de gran impacto

entre los publicos objetivos:
o Caracol cadena basica (pauta).

o RCN Radio
o LaFM

o LaW

o Bluradio

e Television: los mencionados son recomendados por ser los vistos del pafs (gran indice de

audiencia):
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o Caracol: noticiero franja prime.
o RCN: noticiero franja prime (pauta).
o CM&: noticias.
e Medios digitales: son los que representan el mayor nimero de visitas diarias en el pafs
(los mas consultados) y de recordacion (fop of mind) entre los publicos objetivos:
o MSN Colombia.
o Pulzo (pauta).
o LaSilla Vacia.

La seleccion de los anteriores medios de comunicacion se basa en la informacion que brinda el
Estudio General de Medios, la encuesta que mide el consumo de los medios de comunicacion en
el pais; asi como el perfil de la audiencia de cada uno:

llustracion 27. Audiencia de programas radiales, nimero de lectores de periédicos nacionales y ratings de canales de

TV
LOS REYES DE LA AUDIENCIA EN NOTICIAS, MUSICA
Agrupaciones nacionales Agrupaciones nacionales RANKING NACIONAI_
en el dia de ayer enel d(;’a de ayer
Franja de 6:00 am.a 8:00am Franja de 800 a.m.a 10:00 am T
POR NUMERO DE LECTORES
o Dir.de 6 am, .
S oy por oy k/ Olimpica 1 ElTiempo 1179.000
Q _ P - 2 ElEspectador 288.000
(aracol Radio Olimpica Stereo
462.100 607.000 3 ElColombiano 208.400
2 Olimpica Stereo 423.400 2 Oxigeno 432800 4 EI PaiS 161200
3 LlaCarinosa 347.800 3 (aracol Radio 385.300 5 EI Heraldo 123 700
4 Oxigeno 298.400 4 laMega 377.000 ’
5 WRadio 289.600 5 WRadio 361.000 6  ElUniversal 100.700
6 LaMega 265.300 6  Tropicana Stereo 337.200 9
7 RCNLaRadio 199.200 7 (andela Stereo 285.900 / Vanguardla L 76.000
8  (andela Stereo 192.400 8  Bésame 243.000 8 la Ome’m 64.300
9  Tropicana Stereo 150.300 9  Radio Uno 225.700 "
10 Radio Uno 135.900 10 La Cariiosa 215100 9 LaPatria 55.200
1 lafM 135.300 11 Vibra 163.500 e £
12 Bésame 133.200 12 Radioacktiva 149.900 10 EI nlano dEI Otun 42'900
13 Los 40 Principales 119.400 13 Los 40 Principales 147.500 1M LaCronica 40.200
14 Radioacktiva 105.400 14 Radio Tiempo 147.100
15 laX 91.200 15 laFMm 145.200 12 EI Mundﬂ 3?800
16 LaReina 88.700 16 LaX 131.800 17 l_a Tarde 23‘800
17 Vida 88.600 17 RCN LaRadio 131.500 FUENTE: EGM 3 MEDICION 2010
18  El Minuto de Dios 87.400 18  Rumba Stereo 97.500
19 RadioTiempo 80.600 19 LlaReina 90.700
20 Emisora Atlantico 79.600 20 Vida 85.200
Fuente: Tercera ola del EGM 2012 Radio hablada Radio musical
Autopista Norte No. 118-30 | Of. 201 - 202. www.iets.org.co
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Para medir el impacto de la estrategia de medios masivos se sugieren los siguientes indicadores:

Canal RCN
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Tabla 19. Indicadores de medicién sugeridos para la estrategia de medios masivos

Indicadores de Medicién
# menciones en medios / mes
fndice de lecturablidad pauta
Promedio # de lectores / mes
# periodistas asistentes rueda de prensa
Caracterizacion periodistas asistentes a rueda de prensa
# medios visitados en ronda
# comunicados enviados
# personas impactadas con BTL
# centros comerciales con BTL
# eventos y congresos con participacion
# personas impactadas en congresos y eventos

Resultados encuesta de percepcion
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52222 Fstrategia digital

Se concentra en los medios de comunicacion estrictamente digitales que construyen un proceso
multidireccional del mensaje, es decir, que cada individuo o receptor tiene la oportunidad de
responder e interactuar con otros receptores sobre el mensaje emitido. Cada vez ganan mayor
posicionamiento y son altamente reconocidos entre publicos especificos, por lo que las
caracteristicas de cada uno varian en funcion del publico al que se quiera llegar. La fustracion
2828 indica los medios o canales de comunicacion digitales que se utilizaran en el presente plan:

Ilustracién 28. Medios digitales

Control
Total

LET
Marketing

Facebook

Para cada uno de estos medios o canales de comunicacion, se recomienda la realizacion de
actividades especificas que adeclen el mensaje al publico objetivo al que llegan, asi como a su
lenguaje y forma de operar. Las actividades sugeridas y los recursos necesarios para ejecutarlas
se incluyen a continuacion:
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Tabla 20. Actividades y recursos sugeridos en la estrategia de medios digitales

Medio Pdblico Periodicidad

Twitter o0 2 cuentas - 5 tuits diarios en
cada una (una para pacientes y
otra para profesionales de la
salud).

YouTube ® 1 video semanal que puede ser
una infografia animada, una
entrevista a diferentes actores,
un ejemplo de practicas exitosas
etc.

Blog @ 2 a 3 noticias semanales.

Facebook e 2 publicaciones diarias.

Mail o Quincenal.
marketing
Pagina web 00 Actualizacion diaria (creacion y

mantenimiento de una red social
para formar comunidad entre
los profesionales de la salud; y
contenidos especializados para
los pacientes).

Autopista Norte No. 118-30 | Of. 201 - 202.
Bogota, D.C., Colombia | Conmutador: (1) 3770100

Recursos
e Creacion de cuentas gratuita.
e 1 Community Manager.
e 1 Comunicador Social.
e 1 Disefiador grafico.
e 1 computador.
o Internet.
e Creacion de cuenta gratuita.
e 1 Community Manager.
e 1 Comunicador Social.
e 1 realizador audiovisual.
e 1 computador.
e Licencia programa audio y video.
e Internet.
e Creacion de cuenta gratuita.
e 1 Comunicador Social.
e 1 computador.
e 1 grabadora de periodista.
e 1 camara fotografica.
e Internet.
e Creacion de cuenta gratuita.
e 1 Community Manager.
e 1 Comunicador Social.
e 1 Disefiador grafico.
e 1 computador.
e Internet.
e Servicio de envio masivo.
e 1 Comunicador Social.
e 1 Disefiador grafico.
e 1 profesional de mercadeo.
e 1 computador.
e 1 teléfono.
e 1 celular.
e Internet.
e Servicio de
(hosting).
e Compra de dominio.
e 1 Comunicador Social.
e 1 Disefiador grafico.
e 1 Web Master.
e 1 profesional de mercadeo.

almacenamiento

www.iets.org.co
E-mail contacto@iets.org.co



Instituto de Evaluacion

'lillil'-l[lll‘
® 0 0
r vV v

@ Comunidad en general.

Ly Tecnoldgica en Salud

® Profesionales de la salud.

Se entiende por:

Evidencia que promueve Confianza

e 1 computador.
e Internet.

e Mail marketing: la utilizacion del correo electronico con animo comercial o
informativo. Se envia a una base de datos a través de una plataforma especializada
en envié masivo como Vertical Response, Dinamize, Mailrelay etc.

Para medir el impacto de la estrategia digital se sugieren los siguientes indicadores:

Tabla 21. Indicadores de medicién y metas tentativas para la estrategia de medios digitales

Twitter

YouTube

Blog

Indicadores de Medicidn / metas tentativas

# de seguidores / mes

Tuits con mayor # de RT / mes
Tuits con mayor # de FV / mes

# mensajes directos / mes

# menciones / mes
caracterizacion nuevos seguidores
/ mes

comparativo con meses anteriores
# visualizaciones / mes

# suscriptores al canal / mes

caracterizacion nuevos seguidores
/ mes
# me gusta

# comentarios
video con mayor # me gusta / mes
comparativo con meses anteriores

# visitas / mes
# de seguidores / mes
# comentarios

Autopista Norte No. 118-30 | Of. 201 - 202.
Bogota, D.C., Colombia | Conmutador: (1) 3770100

Minimo 150 seguidores
nuevas por mes.

Minimo 1 tuit con 30RT y/o FV
por mes o 5 tuits con 5RT y/o
FV por mes.

Minimo 30 menciones por
mes.

Minimo 100 visualizaciones
nuevas por mes.

Minimo 10 suscriptores
nuevos por mes.

Minimo 30 ‘'me gusta’.
Minimo 1 video compartido
en otras listas de
reproduccion.

Minimo 50 visitas por mes.
Minimo 10 suscriptores
NUevos por mes.

www.iets.org.co
E-mail contacto@iets.org.co
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Facebook

Mail marketing

Pagina web

52223 FEtapas

Tecnoldgica en Salud

caracterizacion nuevos seguidores
/ mes

entrada con mayor # visitas
comparativo con meses anteriores
# de seguidores / mes

# alcance de la publicacion

# personas que interactuaron

# mensajes directos / mes
publicacién con mayor # me gusta
/ mes

publicacion ~ con  mayor  #
comentarios / mes
caracterizacion nuevos seguidores
/ mes

comparativo con meses anteriores
# correos en base de datos / mes
# tasa de bajas / mes

# spam / mes

# envios efectivos / mes

# rebote / mes

# correos abiertos (open rate) /
mes

# clics dentro del correo (click
rate) / mes

comparativo con meses anteriores
# usuarios nuevos / mes
caracterizacion nuevos usuarios /
mes

publicaciéon con mayor # clics /
mes

comparativo con meses anteriores

Evidencia que promueve Confianza.

Minimo 20 visitas en la
entrada mas popular.

Minimo 150 nuevos
seguidores por mes.
Minimo 50 personas que
interactuaron.

Minimos 30 me gusta y/o
compartido en publicacion
mas popular.

Minimo 300 envios por mes.
Minimo 50 bajas, spam o
rebotes.

Minimo 150 correos abiertos
con 90 clics.

Minimo 300 usuarios nuevos
mas recurrentes por mes.
Minimo 50 clics en publicacion
mas popular.

Resultados encuesta de percepcion

Las estrategias de medios masivos y digital son transversales a las 5 etapas de funcionamiento a
lo largo del tiempo que componen el plan. Usan varios de los canales o medios de comunicacion
asi como acciones de las anteriores estrategias de manera simultanea:

Autopista Norte No. 118-30 | Of. 201 - 202.
Bogota, D.C., Colombia | Conmutador: (1) 3770100
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fvidencia que promueve Confianza.

e Lanzamiento: Comprendera los primeros 15 dias del plan. El principal aliado sera el grupo de
medios de comunicacion masivos a través de la pauta publicitaria paga. Los canales digitales
comenzaran a generar contenidos atractivos y explicativos que deben convertirse en virales
(de gran popularidad en las plataformas digitales); a través de estas acciones se debe lograr
posicionar el tema del uso racional de medicamentos y el FTN en la agenda publica y debe
estar en boca de los primeros personajes impactados dentro de los publicos objetivos que
ayudaran a su divulgacion. Asi mismo, la activacion en centros comerciales haréd que la
comunidad en general se familiarice con los términos uso racional y FTN, sus colores, sus
nombres y todo lo relacionados con los conceptos entendidos como marca.

e Mantenimiento: sera del mes 6 al 16. Buscar reforzar el primer impacto logrado en la primera
etapa y generar contenidos orientados hacia su uso y beneficios. Su meta es pasar del mero
conocimiento del problema de uso racional y la existencia del FTN a un cambio de conducta
entre los publicos para que lo empiecen a usar. Los eventos, el mail marketing y las revistas
especializadas en salud son clave para llegar a los profesionales de la salud y persuadirlos de
incluir el FTN dentro de su practica clinica cotidiana; la activacion de marca y el free press son
valiosos para que la comunidad en general no solo recuerde el nombre del FTN sino que
ademas lo comience a consultar y recomendar.

e Seguimiento: del mes 7 al mes 8, sera la primera vez que se haga un reporte de la efectividad
de las estrategias y sus acciones en las primeras etapas. Sera el momento de utilizar los
indicadores de medicion sugeridos y, con base en los resultados, replantear algunas acciones
o persistir en las mismas.

e Fortalecimiento: del mes 9 al 21. Buscara reforzar la idea de la existencia de la politica de uso
racional de medicamentos y del FTN asi como recalcar su importancia, como usarlo y como
beneficia la vida diaria de cada persona. Es una etapa de mucha creatividad pues requerira
buscar contenido novedoso y expuesto en diferentes lenguajes para no perder coyuntura y
seguir impactando a los publicos objetivo.

e Evaluacion: del mes 22 al 24, es la etapa final del plan. Consiste en conocer los resultados de
las estrategias y acciones con base en una nueva medicion de los indicadores y comparar
con los resultados de la etapa de Seguimiento para ver la evolucion y definir su éxito.
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Ilustracién 29. Etapas que componen el plan

Dialal5

»  Pauta en medios masivos
» Estrategia digital (redes sociales y pagina web)
» Rueda de prenca

» Ronda de medios.

)
‘nU]
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»  Free Press.

»  BTL (activacion e interaccidn de marca en centros comerciales) : .
»  Presencia en revistas especializadas

»  Activacidn e interaccién de marca en centras comerciales
»  Monitoreo.

»  Eventos (congresos y seminarios del sector).

»  Free Press.

»  Mail marketing

» Informe de lecurabilidad de pauta en medios masivos e impacto

» Resultados de indicadores de medicion de redes sociales, mail
marketing y pégina web

»  Ndmero de menciones obtenidas por Free Press, rueda de prensa y
ronda de medios

»  Ndmero de asistentes e informe de resultados de eventos asistidos.

» Informe de posicionamiento por activacion de marca en centros
comerciales

»  Replanteamiento con base en resultados de etapa de Seguimiento.

»  Encuesta de "Top of Mind’
» Presencia en revistas especializadas

»  Activacidn e interaccién de marca en centros comercialas.
»  Monitoreo.
» Eventos (congresos y seminarios del sector).

» Free Press.

Mes 22 al
mes 24

Informe de lecturabilidad de pauta en medios masivos e impacto

» Resultados de indicadores de medicion de redes sociales y pagina
web.

»  Numerc de menciones cbtenidas por Free Press, rueda de prensa y
ronda de medios.

»  Mdmero de asstentes e informe de resultados de evenios asistidos

» Informe de posicionamiento por activacion de marca en centros
comerciales

»  Encuesta de "Top of Mind’. Comparativo con etapa de Seguimiento

Autopista Norte No. 118-30 | Of. 201 - 202. _ www.iets.org.co
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5.2.2.3 Costos

El plan de comunicaciones ha sido costeado en su totalidad. Inicialmente se presentan costos
relacionados con los recursos humanos, fisicos e intelectuales necesarios para la ejecucion del
plan, teniendo en cuenta dos escenarios, uno de recursos minimos necesarios para que el plan
funcione y otro con recursos adecuados para que todas las actividades y estrategias se lleven a
cabo de la mejor manera. Luego se incluyen los costos secundarios a las pautas publicitarias, para
concluir con un costo agregado para los dos escenarios propuestos: minimo y recomendado.

52231 Recursos Humanos

La siguiente tabla especifica los costos de los salarios de la cantidad minima de profesionales que
se requiere por cada mes de funcionamiento del plan, asi como un total de esta cifra multiplicada
por el nimero de meses de duracion del dicho plan:

Tabla 22. Costos asociados a los salarios de la cantidad minima de profesionales

Recursos Humanos Cantidad Costo por mes
Disefiadores graficos 1 1.800.000
Comunicadores sociales 1 3.000.000
Formadores de voceros 1 2.500.000
Web master 1 1.800.000
Community manager 1 1.800.000
Realizador audiovisual 1 1.800.000
Profesionales mercadeo 1 3.000.000

Total recurso humano por 1 mes 15.700.000

Total recurso humanos 24 meses 376.800.000

Sin embargo, debido a la cantidad de acciones y estrategias sugeridas en el presente plan, se
recomienda la siguiente cantidad de profesionales por mes y el presupuesto para los 24 meses
de duracion del plan:

Autopista Norte No. 118-30 | Of. 201 - 202. _ www.iets.org.co
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Tabla 23. Costos asociados a los salarios de la cantidad sugerida de profesionales

Recursos Humanos Cantidad Costo por mes
Disefiadores graficos 2 3.600.000
Comunicadores sociales 3 9.000.000
Formadores de voceros 1 2.500.000
Web master 1 1.800.000
Community manager 2 3.600.000
Realizador audiovisual 1 1.800.000
Profesionales mercadeo 2 6.000.000

Total recurso humano por 1 mes 28.300.000

Total recurso humanos 24 meses 679.200.000

52232 Recursos Fisicos

La siguiente tabla especifica los costos de la cantidad minima de equipos que se requiere por
cada mes de funcionamiento del plan. A diferencia de los recursos humanos, los recurso fisicos
sin asterisco solo se compran una vez dentro de toda la ejecucion del plan, mientras que los que
tienen asterisco si se deben multiplicar por 24 meses. Visto asi, la casilla total recurso fisico 24
meses’ contempla esta situacion:

Tabla 24. Costos asociados a la cantidad minima de equipos que se requiere para el plan

Recursos Fisicos Cantidad Costo por mes
Computador 1 1.300.000
Teléfono 1 70.000
Celular con plan * 1 72.000
Internet * 1 100.000
Licencias programas 1 300.000
Grabadora de Periodista 1 300.000
Cémara de fotos 1 1.600.000
- Autopista Norte No. 118-30 | Of. 201 - 202. www.jets.org.co
Bogota, D.C., Colombia | Conmutador: (1) 3770100 E-mail contacto@iets.org.co
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Camara de video 1 2.800.000
Total recurso fisico por 1 mes 6.542.000
Total recurso fisico 24 meses 10.498.000

Sin embargo, debido a la cantidad de acciones y estrategias sugeridas en el presente plan, se
recomienda la siguiente cantidad de equipos por mes y el presupuesto para los 24 meses de
duracion del plan:

Tabla 25. Costos asociados a la cantidad sugerida de equipos que se requiere para el plan

Recursos Fisicos Cantidad Costo por mes
Computador 11 14.300.000
Teléfono 3 210.000
Celular con plan * 5 360.000
Internet * 1 100.000
Licencias programas 4 1.200.000
Grabadora de Periodista 2 600.000
Cémara de fotos 2 3.200.000
Cémara de video 2 5.600.000

Total recurso fisico por 1 mes 25.570.000

Total recurso fisico 24 meses 33.850.000

52233 Recursos Intelectuales

La siguiente tabla especifica los recursos intelectuales necesarios para 1 mes de ejecucion del plan
y sus costos. Asimismo, especifica el total de esta cifra multiplicada por el niUmero de meses de
duracion del dicho plan. A diferencia de los recursos humanos, los recurso intelectuales sin
asterisco solo se compran una vez dentro de toda la ejecucion del plan, mientras que los que
tienen asterisco si se deben multiplicar por 24 meses. Visto asi, la casilla ‘total recurso fisico 24
meses’ contempla esta situacion:

Autopista Norte No. 118-30 | Of. 201 - 202. ) www.iets.org.co
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Tabla 26. Recursos intelectuales necesarios para el plan y sus costos

Recursos Intelectuales Cantidad Costo por mes
Base de datos profesionales de la salud 1 0
Base de datos sociedades cientificas 1 0
Base de datos facultades ciencias de la salud 1 0
Base de datos generales 1 0
Encuesta 'Top of mind' 1 20.000.000
Monitoreo de medios * 1 1.200.000
Agencia de logistica * 1 6.000.000
Agencia de Publicidad * 1 6.000.000
Total recurso intelectual por 1 mes 33.200.000
Total recurso intelectual 24 meses 336.800.000

A diferencia de los recursos humanos vy fisicos, esta tabla es también la recomendada en relacion
a la cantidad de acciones y estrategias sugeridas en el presente plan.

52234 Tarifas pauta publicitaria

Otro de los recursos fundamentales para que el plan sea efectivo y genere impacto es la accion
‘pauta publicitaria’. A continuacion, se referencian las tablas de precios que manejan algunos de
los medios de comunicacion recomendados para este plan:

Autopista Norte No. 118-30 | Of. 201 - 202. _ www.iets.org.co
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Tlustracién 30. Precios Caracol Radio Nacional

Instituto de Evaluacion
Tecnoldgica en Salud

Evidencia que promueve Confianza.

CARACOL RADIO NACIONAL CARACOL

Programa

PROGRAMACION NACIONAL - LUNES AVIERNES

Horario

O

Tarifa Cufa

Vez 30" Seccion

6 am Hoy x Hoy 4:00 am - 10 am 4.697.000 6.105.000
10 am Hoy x Hoy 1000 am - 11.00 m 1.872.500 2.247.000
Noticiero del Medio Dia 12:00 m - 100 pm 1.915.300 2.300.500
El Pulso del Futbol 1:00 pm - 2:00 pm 1.969.000 2.365.000
La Ventana * 2:00 pm - 400 pm 1.872.500 2.247.000
La Luciemaga 4:00 pm - 7:00 pm 3.870.900 5.027.000
Hora 20 7:00 pm - 9:00 pm 1.220.400 1.468.800
El Alargue 9:00 pm - 10:30 pm 609.900 727.600
Sanamente 10:30 pm a 11:00 pm 378.000 451.500
Hablar por Hablar** 11:00 pm - 2:00 am 378.000 451.500
Nuevo Mundo / Asi Canta Colombia *** 12:00 am - 1:00 am/ 1:00 am - 2:00 am 378.000 451.500

Para tarifas especiales de Notas y Directos, por favor contactenos

Tlustracién 31. Precios RCN Televisidn

RCN TELEVISION - Nuestra Tele .
TARIFAS PUBLICADAS ENERO 2014 -
RCNTELEVISION
]
PROGRAMA DA HORA GLOBAL 30~
LUNES A VIERNES

MUY BUENOS DIAS 06:00 L-v 06:00 1.500.000.00
MNOTICIERO 7 AM L-v 06:30 2.500.000,00
ESTILO L 08:00 2.500.000,00
MUY BUENOS DIAS 08:00 L 08:30 2.500.000.00
MOVELA, SERIE, PELICULA: L 10:30-12:30 | 2.500.000,00

= PANDILLAS GUERRA ¥ PAZ 10:30
MOTICIERO 12:30 L-V 12:30 7.850.000,00
MNOVELA, SERIE, PELICULA: L-v 14:00 - 19:00 5.784.500.00

- EM NOMBRE DEL AMOR 14:00

= LA MENTIRA 15:00

- AMOR REAL 16:00

- LA OTRA 17:00

=~ EL DIA DE LA SUERTE 138:00
MNOTICIERO 19:00 L-v 19:00 14.500.000,00
MNOTICIERO LATE LV 23:30 6.576.000.00

Autopista Norte No. 118-30 | Of. 201 - 202.
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Tlustracién 32. Precios Pulzo

Tarifas...

Productos

Formatos Tradicionales (130X600, 300x600, 300x250,
970x90, 728x90)

Formatos Rich Media Web
Formatos Rich Media Web*

Formatos Tradicionales Mobile (320x50)

Formatos Rich Media Mobile

Formatos Rich Media Tabletas****

Mdodulos**
Articulo Patrocinado***

*Las PF duran 3 dias
*Valor depende de la complejidad del formato
**Dependen de la complejidad del médulo
**Los Mdédulos son por 3 semanas
***Los Articulos vienen cn llamados de home, rompetraficos, redes sociales
mayor cantidad de articulos, menor valor por articulo
PF de tablets duran una semana
Valor depende de la complejidad de la pieza
wversiones arriba de los $5.000.000 incluyen producciéon de la pieza

Tarifa Pesos

$22.000

$65.000

$6.000.000-
$10.000.000

$22.000
$65.000

$3.500.000-
$5.500.000

$6.000.000-
$15.000.000

$2.000.000

‘Evidencia que promueve Confianza.

Tarifa Délares
$11,00
EEEN0)

$3.000-55000

$11,00

$33,00
$1.750-$2.750

$3.000-$7.500

$1.000

©) pulzo

Con base en las anteriores tablas de precios, se recomienda optar por la siguiente pauta
publicitaria. Cabe recordar, que esta accion especifica se recomienda que solo sea durante la
etapa de lanzamiento, por lo que se presupuesta por solo 1 mes:

Tabla 27. Pauta publicitaria sugerida
Recursos Pauta publicitaria
Pauta anuncio pagina completa EL TIEMPO
Anuncio 30" prime time RCN TV
Cufia 30" prime time CARACOL RADIO
Mddulo aviso digital EL PULZO

Total recurso intelectual por 1 mes

Autopista Norte No. 118-30 | Of. 201 - 202.
Bogota, D.C., Colombia | Conmutador: (1) 3770100

Cantidad

1

Costo por mes
64.000.000
14.500.000
4.697.000
6.000.000

83.197.000
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52235 Costos agregados

Evidencia que promueve Confianza.

Teniendo en cuenta las anteriores cifras, se plantean dos escenarios. El primero, expone los costos
del plan a 24 meses con los recursos humanos, fisicos, intelectuales y de pauta minimos para
llevarlo a cabo; el segundo escenario, exhibe los costos del plan a 24 meses con los recursos
humanos, fisicos, intelectuales y de pauta recomendados para lograr que sea efectivo:

Tabla 28. Costos escenario minimo
Recursos escenario minimo
Recursos Humanos
Recursos Fisicos
Recursos Intelectuales
Pauta publicitaria

Total recurso intelectual por 24 mes

Tabla 29. Costos escenario recomendado
Recursos escenario recomendado
Recursos Humanos
Recursos Fisicos
Recursos Intelectuales
Pauta publicitaria

Total recurso intelectual por 24 mes

Autopista Norte No. 118-30 | Of. 201 - 202.
Bogota, D.C., Colombia | Conmutador: (1) 3770100

Costo
376.800.000
10.498.000
336.800.000
83.197.000

807.295.000

Costo
679.200.000
33.850.000
336.800.000
83.197.000

1.133.047.000
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5.2.3  Proceso de diseminacion e implementacion

Las acciones de diseminacion e implementacion deben enfocarse en tres niveles estructurales
para asegurar un proceso continuo, articulado y complementario, que permitan que la utilizacion
del FTN traiga beneficios a cada uno de los integrantes y a los usuarios del sistema de salud, estos
niveles son:

e Nivel macro: conformado por las entidades de orden nacional tales como el Ministerio
de Salud y Proteccion Social (MSPS), el Instituto Nacional de Salud (INS), el Instituto
Nacional de Cancerologia (INC), el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos (INVIMA), el Instituto de Evaluacion Tecnoldgica en Salud (IETS), la Asociacion
Colombiana de Facultades de Medicina (ASCOFAME) y las Sociedades cientificas entre
otros.

e Nivel meso: conformado por entidades como las Empresas Administradoras de Planes de
Beneficios (EAPB), las entidades territoriales del orden departamental, distrital y municipal,
las asociaciones de Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud (IPS). También se
encuentra a este nivel las entidades educativas que forman profesionales, técnicos y
tecnologos del area de la salud tanto en pregrado como en posgrado.

e Nivel micro: conformada por las IPS, los profesionales de la salud y los pacientes y
cuidadores

A continuaciéon se describen de forma detallada las actividades a desarrollar en cada nivel de la
cadena de funcionamiento del sector salud:

5.2.3.1 Nivel Macro

A este nivel las acciones correspondientes a facilitar y propiciar el uso del FTN estaran
desarrolladas a partir de las politicas nacionales, los referentes normativos y los medios de
comunicacion de las entidades centralizadas. Estas actividades pueden estar relacionadas con
mecanismos ya existentes, como las paginas web, en la incorporacion de cambios normativos o
en las acciones de inspeccion, vigilancia y control que desarrolla cada una de las entidades, o
podran desarrollarse por la incorporacion de otras acciones que aumenten la usabilidad del FTN.

52311 Actividades de diseminacion

Estas actividades estan enmarcadas en alianzas estrategias con entidades publicas y privadas de
orden central, e incluyen la publicacion de enlaces en sus paginas web, el uso de sus canales de
comunicacion incluyendo boletines y revistas y la participacion en los eventos y congresos
relevantes que dichas entidades organicen. A continuaciéon se incluyen detalles de algunas de
estas alianzas.
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¢ INVIMA: al proteger y promover la salud de la poblacion, mediante la gestion del riesgo

asociada al consumo y uso de alimentos, medicamentos, dispositivos médicos y otros
productos objeto de vigilancia sanitaria, el INVIMA es un actor clave en el desarrollo y
la diseminacion del FTN. La alianza fortalecera y retroalimentara el trabajo en pro del
uso racional de medicamentos realizado por INVIMA y creara incentivos para la
transparencia y la mejora continua de las bases de datos y canales de comunicacion de
la entidad.

Instituto Nacional de Salud: como ente responsable de la vigilancia y diagnéstico de
enfermedades y factores de riesgo para la salud publica, es clave para la validacion del
FTN en la opinion publica. Asimismo, tiene canales de comunicacion ya establecidos
con los publicos de interés de este plan y organiza eventos y congresos donde puede
facilitar su participacion.

Asociaciones de facultades de Medicina, Enfermerfa, Terapia Respiratoria, Nutricion y
Dietética y Odontologia. EI cambio de cultura en la prescripcion y el uso de
medicamentos asi como la correcta utilizacion del FTN solo se conseguira si los
profesionales de la salud en formacién toman conciencia de la importancia del uso
racional de medicamentos y del rol que deben desempefiar en pro de la calidad al
interior del SGSSS. Estas asociaciones serviran como canales de comunicacion directos
con las facultades que representan asi como con los estudiantes de pregrado dentro
de las instituciones académicas del pais.

Agremiaciones de profesionales de la salud incluyendo la Asociacion Colombiana de
Sociedades Cientificas (ACSC), el Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos, el
Colegio Colombiano de Terapia Ocupacional, entre otras. Las alianzas facilitaran el
envio del mensaje del FTN a través de sus canales y abrira espacios de participacion
dentro de sus eventos y congresos.

En adicion a las alianzas y las estrategias de diseminacion con entidades de orden central, se
recomienda el desarrollo de un aplicativo para dispositivos moviles y un aplicativo descargable
para uso local (sin necesidad de conexion a internet), los cuales se podran descargar de manera
gratuita a través de las paginas web o de las tiendas de dispositivos moviles para Colombia.

52312 Actividades de implementacion

La articulacion de las actividades de implementacion del FTN con las normas, los sistemas vy las
actividades de existentes es crucial para el éxito del proceso, ya que garantiza la alienacion,
coordinacion y el refuerzo positivo entre iniciativas relacionadas y facilita la incorporacion del FTN
en las actividades de los actores del SGSSS. Asi, se sugieren las siguientes articulaciones:
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e Articulacion con el sistema de reporte de farmacovigilancia, con inclusion de las alertas
que se den por principio activo del medicamento en el FTN.

e Articulacion con las gufas de practica clinica (inclusion de recomendaciones de GPC en el
FTN y enlace con el portal de GPC del MSPS y con las herramientas de implementacion
de GPC desarrolladas por el IETS).

e Articulacion con las evaluaciones de tecnologias realizadas por el IETS (inclusion de icono
a todos los principios activos que hayan sido evaluados por el IETS en el FTN) y
articulacion con el portal POSpopuli del MSPS.

e Articulacion con las actividades del proceso de implantacion y diseminacion de evidencia
a través de los gestores regionales del IETS.

e Articulacion con los referentes del Ministerio de Salud y Proteccion Social en las regiones.

5.2.3.2 Nivel Meso

En el desarrollo de estas actividades se encuentran tres grupos grandes de entidades, el primer
grupo esta conformado por las entidades territoriales publicas donde se encuentran las
secretarias de salud departamental, distrital y municipal. En este grupo las entidades que tienen
mayor posibilidad para realizar las actividades son las entidades territoriales del orden
departamental y distrital y algunas del orden municipal, donde se encuentran las capitales de los
departamentos y algunas de categoria especial, segun la clasificacion del DNP.

En el segundo grupo se encuentran las EAPB, donde estan las EPS del régimen contributivo y
subsidiado, quienes tienen la funcion de garantizar la adecuada prestacion de servicios a los
usuarios afiliados y realizar la gestion del riesgo de los usuarios a través de la supervision de la
red de prestadores que estructuren para tal fin.

El tercer grupo esta conformado por las entidades educativas, las cuales deben desarrollar dos
tipos de actividades, la primera estructurar sus curriculos académicos de acuerdo con las politicas
publicas del estado y en el cual estarfa incluido el FTN y la segunda desarrollar para las practicas
de sus estudiantes convenios docencia- servicio que permita que estos tengan los elementos
necesarios para desarrollar su préactica formativa.

52321 Actividades de diseminacion

e Publicacion en los sitios web de las EPS, secretarias de salud departamentales, distritales
y municipales, asi como en portales de universidades que participen de la formacion de
profesionales de la salud.

e Entregar la informacion por diferentes medios (CD, USB) a las IPS y profesionales
independientes cuando realizan el proceso de inscripcion, renovacion, reporte de
novedades para el sistema Unico de habilitacion ante las secretarias de salud
departamentales y distritales.

e Seguimiento y exigibilidad dentro del cumplimiento de la resolucion 2003 de 2014 en
lo relacionado con el uso de medicamentos y dispositivos. Esto se puede realizar
enmarcado en lo estipulado en el anexo técnico de la resolucion 2003 de 2014, la cual
manifiesta: ..."Todo prestador de servicios de salud, debera llevar registros con la
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informacion de todos los medicamentos para uso humano requeridos para la
prestacion de los servicios que ofrece; dichos registros deben incluir el principio activo,
forma farmacéutica, concentracion, lote, fecha de vencimiento, presentacion comercial,
unidad de medida y registro sanitario vigente expedido por el INVIMA."..*°

e Inclusion dentro de las herramientas de seguimiento por parte de las EPS a los
prestadores de salud. Las EPS dando continuidad al proceso de supervision y auditoria
a la red de prestadores de servicios de salud, pueden verificar y propender por el uso
del FTN en las IPS y red de farmacias adscritas a su red de prestadores.

e Distribucion a los estudiantes de pregrado y posgrado de las diferentes profesiones del
area de la salud, los elementos de consulta del FTN y la generacion de mecanismos de
consulta en la entidad educativa y en la entidad donde se realiza la practica formativa.

52322 Actividades de implementacion

e Verificacion por parte del personal encargado del proceso de habilitacion de
prestadores: verificar que el listado de medicamentos de las IPS y de las redes de
farmacias de cada ente territorial, estén construidos a partir del FTN.

e Articulacion del FTN con los procesos de autorizaciones y auditoria de las EPS, en este
aspecto el trabajo de auditoria concurrente tiene como objeto verificar elementos como
la seguridad del paciente, mediante el uso racional de medicamentos y la supervision
de interacciones medicamentosas que pueden ser revisadas a partir del FTN.

5.2.3.3 Nivel Micro

Las actividades del nivel micro desarrolladas de forma puntual por los prestadores de servicios
de salud, estan orientadas a que el FTN sea utilizado por las diferentes instancias de las entidades
dentro del proceso de planeacion, ejecucion y seguimiento de la prestacion de servicios. El punto
mas importante a nivel micro, es que el FTN realmente sea un producto independiente,
reconocido por su calidad y utilidad, que facilite la prescripcion y el uso de medicamentos en el
dia a dia. Asi, la mejor forma de lograr que el FTN sea usado a nivel micro y sea incorporado en
los habitos de prescripcion, es garantizar la solucion a una necesidad actualmente no cubierta, o
incluso no evidenciada en los profesionales de la salud y los usuarios del SGSSS de contar con
una fuente reconocida de informacion idénea y util que facilite la labor del profesional y solucione
las dudas y expectativas de los pacientes y cuidadores.

52331 Actividades de diseminacion

e Publicacion en portales de intranet e internet de las IPS.
e Difusion interna en induccion y re-induccion de colaboradores.

30 Ministerio de Salud y Proteccion Social. Resolucion 2003 de 2014. Colombia 2014.[Internet] [acceso 28 de septiembre de
2014]. Disponible en: http://www.minsalud.gov.co/Normatividad Nuevo/Resoluci%C3%B3n%202003%20de%202014.pdf

Autopista Norte No. 118-30 | Of. 201 - 202. _ www.iets.org.co
Bogota, D.C., Colombia | Conmutador: (1) 3770100 E-mail contacto@iets.org.co



http://www.minsalud.gov.co/Normatividad_Nuevo/Resoluci%C3%B3n%202003%20de%202014.pdf

preprergan
[ 3
i 4,

NIRRT
4
_a

52332

Instituto de Evaluacién
Tecnoldgica en Salud

Entrega, distribucion y recomendaciones basadas en el FTN que se difundiran a través
de alianzas de usuarios, asociaciones de pacientes, asociaciones de enfermedades y
COPACOS.

Actividades de implementacion

Herramienta para los comités de farmacia y terapéutica para la generacion del listado
de medicamentos exigido por la norma de habilitacion a partir del FTN.

Articulacion de los procesos de compra de medicamentos y de seguimiento a la gestion
de los mismos donde el FTN seria un insumo basico para su construccion.

Articulacion con la historia clinica electronica, que permita la generacion de
recordatorios para el personal sanitario, basados en los elementos del FTN.

Definicion de recordatorios y alertas electronicas tipo TIPS generadas por la IPS para
los profesionales a partir de elementos destacados del FTN.

Soporte a las actividades de tipo clinico de los servicios farmacéuticos como son:
seguimiento farmacoterapéutico, farmavovigilancia, atenciéon farmacéutica.
Articulacion con el sistema de seguridad del paciente a través de verificacion de los
medicamentos, especialmente aquellos con ventana terapéutica estrecha vy
manipulacion especial. Estos medicamentos se pueden identificar a partir de los
componentes del FTN.

Generacion de sistemas de educacion para pacientes, dentro del proceso de
mejoramiento de la calidad, para esto se deben desarrollar piezas educativas
formuladas a partir de los contenidos del FTN.

Soporte para la consulta en los centros de informacion de medicamentos estructurados
en Colombia.
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CRONOGRAMA Y RECURSOS REQUERIDOS PARA LA AMPLIACION DEL FTN

Este capitulo presenta los recursos y tiempos necesarios para ampliar el FTN a todos los
medicamentos del mercado nacional, partiendo de la experiencia obtenida en la elaboracion del
piloto, donde se registraron, compilaron y definieron los tiempos y costos reales por cada
actividad desarrollada. EI documento incluye las actividades minimas requeridas y su secuencia
en el tiempo (actividades paralelas vs secuenciales), la ruta critica de actividades, los tiempos
consumidos por cada actividad y sus costos.

Se anexa un archivo en Microsoft Project donde se detalla la programacion de actividades,
incluyendo las fechas estimadas de ejecucion y entrega de productos en cada fase, asi como el
costo asociado a cada actividad. Se eligid este software porque permite la identificacion vy el
rapido ajuste de las sobrecargas, la asignacion de nuevos recursos y la realizacion del cronograma
de actividades tentativo teniendo en cuento los dias feriados decretados en el territorio nacional.

Como primera accién previa a la medicion de tiempos de cada actividad durante el piloto, fue
necesario mapear todas las actividades desarrolladas durante el mismo, identificar las actividades
adicionales que serfan necesarias para ampliar el FTN a otros grupos terapéuticos hasta cubrir
todos los medicamentos del mercado nacional y agrupar las mismas en fases coherentes. Esta
agrupacion se realizéd bajo los siguientes criterios:

1. Cada fase identifica un grupo de tareas relacionadas e independientes de otras fases. Asi
mismo, el resultado generado de cada fase es un producto final.

2. Las actividades dentro de cada fase cuentan con una relacion de causalidad directa,
donde solo es posible continuar con la siguiente actividad, al finalizar la anterior.

3. Es posible iniciar la ejecucion de varias fases a la vez al ser componentes independientes,
se pueden considerar como tareas concurrentes.

La primera fase del proyecto, o fase preliminar, incluye actividades que consideramos pre-
requisitos esenciales que deben resolverse o ejecutarse antes del inicio del proyecto de
ampliacion. Asi, la decision estratégica sobre como construir los contenidos genéricos del FTN
repercute sobre el cronograma y los costos incluidos en este documento. Al no tener claridad
sobre las preferencias del Ministerio de Salud y Proteccion Social sobre la mejor forma de generar
los contenidos genéricos, decidimos costear y planear el escenario mas costoso y mas
dispendioso: la construccion de novo de todos los contenidos.

Por otra parte, creemos que es vital construir los manuales de procesos y procedimientos y buscar
retroalimentacion de los grupos objetivo sobre la maqueta resultante del piloto antes de generar
cualquier contenido.

Hemos costeado las tareas incluidas en la fase preliminar y hemos incluido estos valores en
nuestro estimado total de los recursos necesarios para establecer un FTN y ampliar sus contenidos
a todos los medicamentos del mercado nacional. Los costos asociados a la fase preliminar no han
sido estimados con la misma metodologia utilizada para las otras fases donde los valores se
extrapolan a partir de nuestra experiencia en el piloto.
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Fases

Preliminar

Informacion
general

Informacion para
el universo de
condiciones en
salud

Informacion para
el universo de
grupos
farmacoterapéutic
0s

Informacion
genérica para el
universo de
principios activos
Informacion del
contexto local por
principio activo y
marca
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Tabla 30. Identificacion de fases y tareas

Nombre de tarea

1

10
11

12

13
14
15
16

17

18
19
20
21
22
23
24

Decision estratégica sobre como construir los contenidos genéricos del
FTN

Coordinacion del Proyecto

Construir manual de procesos y procedimientos que incluya la
estructura editorial y operativa del FTN y los procesos criticos del
desarrollo del mismo

Buscar retroalimentacion de los grupos objetivo sobre la maqueta
resultante del piloto del FTN y sobre las propuestas para su divulgacion
y apropiacion por los profesionales de la salud y la ciudadania
Determinacion de la estructura final del Formulario Terapéutico
Nacional

Busqueda de informacién para las secciones preliminares (IR, IH,
embarazo, farmacovigilancia)

Redaccion de secciones preliminares (IR, IH, embarazo,
farmacovigilancia)

Generacion de contenidos de secciones generales de la pagina
principal del FTN (quienes somos, como se construye el FTN, preguntas
frecuentes, etc)

Busqueda de informacién en GPC y otras fuentes informacion para
redaccion de seccion de condicion de salud y/o grupo terapéutico
Redaccion de la seccion condicion de salud

Identificacion y estructuracion de grupos farmacoterapéuticos para la
condicion en salud

Identificacion de los medicamentos pertenecientes al grupo
seleccionado

Revision de literatura para descripciones de cada grupo y subgrupo
Redaccion de la descripcion de cada grupo

Redaccién de la descripcion de cada subgrupo

Descripcion de los campos genéricos para personal sanitario y
poblacién en general por principios activos

Consolidacién del universo de registros sanitarios disponibles en la base
de datos del INVIMA

Remocion de los registros correspondientes a muestras medicas
Exclusion de registros sanitarios con estados no relevantes para el FTN
Identificacion de medicamentos de estrecho margen terapéutico
Fidelizacion de la variable codigo ATC en cada registro

Fidelizacion de la variable Principio Activo en cada registro

validacion y fidelizacion de cantidad de principio activo

Validacion y fidelizaciéon de la cantidad de unidades de dispensacion
por presentacion comercial.
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Fases Nombre de tarea
25 | Mapeo, obtencion e inclusion de contenidos locales disponibles,
especialmente medicamentos POS, medicamentos No POS de interés
en salud publica, Evaluaciones de Tecnologias Sanitarias (ETES) y Gufas
de Practica Clinica (GPC), para todos los medicamentos del mercado
nacional de acuerdo a la estructura del FTN establecida
26 | Codificacién de cada medicamento, para la construccion del arbol de
consulta al nivel 1, 2y 3
27  Codificacién de cada medicamento, para la construccion del arbol de
consulta al nivel 4, 5 y nimero de medicamento
7 | Validacion 28 | Revision de cada secciéon

Metodologia para estimacion de recursos

Para realizar un abordaje completo al proyecto de ampliacion del FTN a todos los medicamentos
disponibles en el pals, se abordaron los tres ejes fundamentales descritos en el triangulo de
proyectos: recursos, tiempo y alcance.

llustracién 33. Triangulo de proyectos

Tiempo

Fuente: Adaptacion propia
6.1 Estudio de alcance

El proyecto de ampliar el formulario terapéutico nacional a todos los medicamentos disponibles
en el pals nos indica el alcance final del mismo: 194.000 medicamentos por marca comercial,
pertenecientes a 1.750 principios activos, clasificados en 200 grupos farmacoterapéuticos, en
aproximadamente 117 condiciones de salud.

Estas cifras se comparan en la Tabla 31 con las cifras del piloto del FTN.
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Tabla 31. Alcance proyecto FTN, comparativo
NIVEL
CONDICIONES DE SALUD
GRUPOS FARMATERAPEUTICOS
PRINCIPIOS ACTIVOS
MEDICAMENTOS MARCA

Fuente: Elaboracion propia

6.2 Estudio de tiempos

PILOTO FTN
1
2
33

4.168

Evidencia que promueve Confianza.

PROYECTO FTN
117
200
1.750

197.000

Para realizar el estudio de tiempos de cada una de las tareas de este proyecto, se realizo la
medicion, compilacion y finalmente la definicion de tiempos estandar por tarea. Esta metodologia

fue aplicada en cada fase del proyecto:

Ilustracion 34. Estudio de tiempos

Medir

‘ Compilar

L Definir

- La primera fase encaminada a "medir” buscd expresar en unidades tiempo, el trabajo
contenido en cada tarea. La medicion realizada del piloto del FTN se expresd en minutos, sin
incluir los tiempos improductivos o suplementarios asociados a cada tarea, o la variacion en
la ejecucion de la tarea por curva de aprendizaje o por agotamiento.

- Laetapa de “compilar” buscé consolidar las diferentes mediciones en unidades tiempos frente
a los cambios de métodos, movimientos o recursos en el desarrollo de cada actividad. En caso
de contar con varias mediciones de la misma actividad y en las mismas condiciones, al compilar

la informacion se calcularon los promedios para cada tarea.
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- Finalmente, con los insumos obtenidos al momento de compilar las mediciones definimos el
tiempo estandar por actividad eligiendo el método, los movimientos o los recursos mas
eficientes. En caso de contar con diferentes mediciones en las mismas condiciones, definimos
el valor que mas representa el comportamiento de los tiempos por actividad.

Al contar con las actividades expresadas en minutos, fue posible determinar la carga de cada
recurso en horas o en jornadas laborales. Esta tarea fue fundamental para costear las actividades,
establecer el alcance del proyecto y definir fechas esperadas dentro de un cronograma de
ejecucion.

6.3 Estudio de recursos (Perfiles)

Para estimar los recursos asociados a cada actividad, consideramos los perfiles participes en la
elaboracion del piloto del FTN y los honorarios asociados a cada uno de estos perfiles. Estos
honorarios fueron validados en la escala establecida en la Resolucion 1948 del 2013 del Ministerio
de Salud y Proteccién Social., esta revision permite validar la estimacion del costo incluido en el
proyecto frente al mercado laboral que representa el mencionado acto administrativo para el
ente rector del SGSSS, permitiendo dimensionar el presupuesto por cada perfil de acuerdo a su
experiencia profesional y a su formacion académica.

Tabla 32. Perfiles requeridos

Nombre del recurso Honorarios estimados
Médico especialista (8-10) $10.000.000,00 c/u
Medico experto en farmacoterapia/epidemidlogo $7.149.920,00
QF/Farmacoepidemidlogo/Farmacdlogo $10.327.520,00
Experto en mineria de datos con conocimiento de medicamentos $7.474.880,00
Coordinador de proyecto $14.619.520,00

Esta aproximacion incluye salarios brutos y contribuciones a la seguridad social y debe ser
validada, concertada y definida en la etapa preliminar de coordinacion del proyecto.

6.4 Resultados

En resumen, los costos y las duraciones estimadas de las fases del proyecto son las siguientes:

Fases Duracién Costo Comienzo Fin
dias
*  Coordinacién del proyecto 361 $29.158.647,32  08/01/2015 30/06/2016
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Preliminar
Informacion general

Informacion para el universo de condiciones
en salud

Informacion para el universo de grupos
farmacoterapéuticos

Informacion genérica para el universo de
principios activos

Informacion del contexto local por principio
activo y marca

Revision

EJECUCION ESTIMADA

100
154

220

66

280

54

261

432,00
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$179.691.296,29  02/01/2015

$45.180.392,35  05/01/2015

$162.679.816,90  20/01/2015

$77.845.905,04  12/06/2015

$513.800.156,88  11/08/2015

$28.561.650,91  13/03/2015

$23.549.681,32  16/09/2015

$

02/01/2015

1.031.308.899,7

01/06/2015
02/09/2015

21/12/2015

18/09/2015

29/09/2016

03/06/2015

07/10/2016

07/10/2016

A continuacion se presentara los costos y los tiempos detallados para cada una de las etapas del
proyecto.

6.4.1 Etapa 1. Preliminar

Incluye la busqueda de la retroalimentacion de los grupos objetivo sobre la maqueta resultante
del piloto del FTN y sobre las propuestas para su divulgacion y apropiacion por los profesionales
de la salud y la ciudadania. Se sugiere que esta retroalimentacion utilice consulta publica y grupos
focales con los actores mas relevantes del SGSSS.

Por otro lado, la fase preliminar también incluye la construccion de los manuales de procesos y
procedimientos que incluyen el disefio de la estructura y funcionamiento del comité decisor del
FTN, el disefio de la estructura del comité editorial incluyendo manual de cargos y funciones, el
disefio de la estructura de los comités de apoyo incluyendo procesos de seleccion y términos de
referencia para contratacion de expertos tematicos (p.ej funciones, perfiles, tarifas, etc)

Tabla 33. Actividades Fase 1.

Actividades Duracion

Decision estratégica sobre como construir los
contenidos genéricos del FTN

Autopista Norte No. 118-30 | Of. 201 - 202.

N/A

Bogota, D.C., Colombia | Conmutador: (1) 3770100

Variacion de
costo

Comienzo

www.iets.org.co
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Construir ~ manual  de  procesos vy 48
procedimientos que incluya la estructura
editorial y operativa del FTN y los procesos
criticos del desarrollo del mismo

Buscar retroalimentacion de los grupos 57
objetivo sobre la maqueta resultante del

piloto del FTN y sobre las propuestas para su
divulgacion y  apropiacion  por  los
profesionales de la salud y la ciudadania

EJECUCION ESTIMADA 100

6.4.2 Etapa 2. Informacion general

Evidencia que promueve Confianza.

$98.504.797,18  05/01/201
5

$81.186.499,12  05/01/201

5

$179.691.296,3 = 05/01/201
0 5

12/03/201
5

01/06/201

5

01/06/201
5

La etapa inicial del proyecto del FTN define el esqueleto del formulario y las secciones
preliminares, estas tres actividades se desarrollan una sola vez en el proyecto, por lo cual solo se
cuenta con una medicion de tiempos durante la realizacion del piloto del FTN. La medicion se
agota con una sola ejecucion y no es posible identificar el método mas eficaz para desarrollar
esta actividad o evaluar la sensibilidad que puede generar la inclusion o exclusion de recursos a
la actividad. Debido a lo anterior, los tiempos observados en la construccion del piloto del FTN
son el unico referente existente de estas actividades y se espera que el desarrollo de estas tres
actividades tenga el mismo comportamiento en el proyecto de ampliacion del FTN.

Tabla 34. Actividades Fase 2.

Fases Duracion
Determinacion del esqueleto del formulario 10 dias
Busqueda de informacion para las secciones 10 dias

preliminares (IR, IH, embarazo,
farmacovigilancia)

Redaccion de secciones preliminares (IR, IH, 5 dias
embarazo, farmacovigilancia)

Generacion de contenidos de secciones 11 dias
generales de la pagina principal del FTN

Autopista Norte No. 118-30 | Of. 201 - 202.
Bogota, D.C., Colombia | Conmutador: (1) 3770100

Variacién de Comienzo

costo

$27.067.500,00 05/01/15

$5.920.985,64 16/04/15

$2.960.492,82 26/08/15

$9.231.413,89 20/01/15

Fin

19/01/15

26/08/15

02/09/15

19/08/15

www.iets.org.co
E-mail contacto@iets.org.co
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(quienes somos, como se construye el FTN,
preguntas frecuentes, etc.)

EJECUCION ESTIMADA

160

$45.180.392,35

05/01/15

Evidencia que promueve Confianza.

02/09/15

Para el desarrollo de estas actividades se requieren la dedicacion de los siguientes perfiles para
el desarrollo de cada actividad:

Tabla 35. Recursos Fase 2.

Nombre del recurso

Ginecobstetra

Pediatra

Oncohematélogo

Infectélogo

Internista

Anestesidlogo

Cuidados paliativos

Oftalmdlogo

Otorrinolaringélogo

Medico experto en farmacoterapia/epidemiologo
Medico experto en farmacoterapia/epidemiologo
QF/Farmacoepidemidlogo/Farmacélogo 3

Experto en minerfa de datos con conocimiento de
medicamento

Coordinador/editor de proyecto

Autopista Norte No. 118-30 | Of. 201 - 202.
Bogota, D.C., Colombia | Conmutador: (1) 3770100

Valor/hora

$62.500
$62.500
$62.500
$62.500
$62.500
$62.500
$62.500
$62.500
$62.500
$73.644
$73.644
$73.644

$73.644

$161.633

Honorarios
mes

$10.000.000
$10.000.000
$10.000.000
$10.000.000
$10.000.000
$10.000.000
$10.000.000
$10.000.000
$10.000.000
$11.783.040
$11.783.040
$11.783.040

$11.783.040

$25.861.280

Actividad /horas
requeridas

48
48
48
48
48
48
48
48
48
310
270
570

450

115

www.iets.org.co
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6.4.3 Etapa 3. Condiciones de salud

Evidencia que promueve Confianza

La segunda fase encaminada a construir los contenidos a presentar en la “condicién de salud”,
basa la medicion de tiempos en la elaboracion de contenidos para la “hipertension”, incluida en
el piloto del FTN; esta actividad para ser ampliada a todos los medicamentos disponibles en el
pais se debe repetir en aproximadamente a 117 condiciones en salud adicionales.

Al solo contar con una medicion de tiempos para esta actividad, no fue posible realizar un analisis
de sensibilidad frente a las particularidades que puedan presentarse en las otras condiciones de

salud diferentes a “hipertension”.
Tabla 36. Actividades Fase 3.

Nombre de tarea Duracién

Busqueda de informacién en GPC y otras 97 dias
fuentes informacion para redaccion de
seccion de condicion de salud y/o grupo
terapéutico

Redaccién de la seccion condicion de salud 112 dias

Identificacion y estructuracion de grupos 88 dias
farmacoterapéuticos para la condicion en
salud
EJECUCION ESTIMADA 220

Para la ejecucion de estas actividades se requiere los siguientes recursos

Tabla 37. Recursos Fase 3

Nombre del recurso

Medico experto en farmacoterapia/epidemidlogo

QF/Farmacoepidemidlogo/Farmacologo 1

Autopista Norte No. 118-30 | Of. 201 - 202.
Bogota, D.C., Colombia | Conmutador: (1) 3770100

Variacién de Comienzo Fin
costo
$69.549.488,04  20/01/2015 @ 11/06/2015
$67.192.876,84 12/06/2015 | 14/12/2015
$25.937.452,02  12/06/2015 @ 10/11/2015
$162.679.816,90  20/01/2015 @ 14/12/2015
Valor/hora Honorarios Actividad/
mes horas
requeridas
$73.644 $11.783.040 1910
$73.644 $11.783.040 300

www.iets.org.co
E-mail contacto@iets.org.co
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4.4  Etapa 4. Grupos farmacoterapéuticos

En esta etapa se definen los contenidos para cada grupo farmacoterapéuticos a incluir en el FTN,
en el piloto esta actividad fue posible medirla en cuatro grupos: IECAS, IECAS en combinaciones,
ARA T y ARA II en combinaciones. Estos tiempos seran dimensionados para elaborar un
aproximado de 200 grupos farmacoterapéuticos a ser incluidos en el FTN.

Al incluir esta carga a un solo profesional como se ejecutd en el piloto, extiende su ejecucion en
més de tres vigencias, aspecto por el cual es pertinente la inclusion de un mayor nimero de
recursos para ejecutar la tarea en un menor tiempo y con ello reducir la incertidumbre que genera
una actividad tan extensa dentro del proyecto.

Tabla 38. Actividades Fase 4.

Nombre de tarea Duracion | Variacién de Comienzo Fin
Costo

Identificacion de los medicamentos 38 $33.014.650,03 = 12/06/2015 10/08/2015
pertenecientes al grupo seleccionado

Revision de literatura para descripciones de 25 $29.487.097,64 « 11/08/2015 | 15/09/2015
cada grupo y subgrupo

Redaccion de la descripcion de cada grupo 19 $11.208.632,02  11/08/2015 07/09/2015
Redaccion de la descripcion de cada subgrupo 9 $4.135.525,35 | 08/09/2015 = 18/09/2015
EJECUCION ESTIMADA 66 $77.845.905,04 = 12/06/2015 | 18/09/2015

Para la ejecucion de estas actividades en los tiempos indicados en la quinta columna, se requieren
los siguientes perfiles con la dedicacion indicada en las Ultimas cuatro columnas para cada
actividad:

Tabla 39. Recursos Fase 4.

Nombre del recurso Valor/hora Honorarios mes Actividad/horas
requeridas
Medico experto en  $73.644 $11.783.040 496
farmacoterapia/epidemiélogo
QF/Farmacoepidemidlogo/Farmacdlogo $73.644 $11.783.040 561
Autopista Norte No. 118-30 | Of. 201 - 202. ) www.iets.org.co
Bogota, D.C., Colombia | Conmutador: (1) 3770100 E-mail contacto@iets.org.co
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6.4.5 Etapa 5. Informacion genérica de principio activo

En la construccion del contenido para cada principio activo, la actividad medida en el piloto del
FTN para 33 principios activos, ser proyectada para un nimero aproximado de 1.750 principios
activos que concentran los medicamentos disponibles en el pals, esta actividad es pertenecer a
la ruta critica y al requerir un tiempo prolongado para su ejecucion, las medidas que se opten
para su reduccion en cuanto a tiempos de ejecucion, puede impactar positivamente en la
duracion del proyecto.

Tabla 40. Actividades Fase 4.

Nombre de tarea Duracién Variacién de Comienzo Fin
costo

Descripcion de los campos genéricos para 277 $513.800.156,8 = 11/08/201 @ 29/09/201
personal sanitario y poblacion en general por 8 5 6
principios activos

Para la ejecucion de estas actividades, se requieren los siguientes perfiles:

Tabla 41. Recursos Fase 5.

Nombre del recurso Valor/hora Honorarios mes = Actividad/horas
requeridas
QF/Farmacoepidemiélogo/Farmacélogo $73.644 $11.783.040 6976

6.4.6 Etapa 6. Informacion del contexto local por principio activo y marca

Para estandarizar la informacion local de cada medicamento, las actividades desarrolladas en el
piloto del FTN para 4168 medicamentos en su marca comercial, deben ser proyectadas a 194.000
medicamentos. Pese a que el piloto permitié un nimero significativo de mediciones para cada
una de estas actividades, al no contar con formas farmacéuticas diferentes a tabletas orales e
inyectables intramusculares; estos tiempos puede presentar una alta sensibilidad al procesar
medicamentos cuya forma farmacéutica no fue incluida en el piloto del FTN (jarabes, cremas, etc).
Este limitante sera un aspecto relevante para adoptar medida en la ejecucion de la actividad y
evitar asi demoras que afecten la ejecucion final del proyecto.

Tabla 42. Actividades Fase 5.

Autopista Norte No. 118-30 | Of. 201 - 202. ) www.iets.org.co
Bogota, D.C., Colombia | Conmutador: (1) 3770100 E-mail contacto@iets.org.co
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Nombre de tarea

Consolidaciéon del universo de registros
sanitarios disponibles en la base de datos del
INVIMA

Remocion de los registros correspondientes a
muestras médicas

Exclusion de registros sanitarios con estados no
relevantes para el FTN

Identificacion de medicamentos de estrecho
margen terapéutico

Fidelizacion de la variable codigo ATC en cada
registro

Fidelizacion de la variable Principio Activo en
cada registro

validacion y fidelizacion de cantidad de
principio activo

Validacion y fidelizacion de la cantidad de
unidades de dispensaciéon por presentacion
comercial.

Mapeo, obtencion e inclusién de contenidos
locales disponibles

Codificacion de cada medicamento, para la
construccion del arbol de consulta al nivel 1, 2 y
3

Codificacion de cada medicamento, para la
construccion del arbol de consulta al nivel 4, 5y
numero de medicamento

EJECUCION ESTIMADA

Tabla 43. Recursos Fase 6.

Nombre del recurso

Experto en minerfa de datos con conocimiento de

medicamentos

Autopista Norte No. 118-30 | Of. 201 - 202.

0,04

0,01

0,01

0,01

6,89

53,96

Evidencia que promueve Confianza.

Duracién Variaciéon de Comienzo
costo
$24.293,36 13/03/15
$13.081,04 13/03/15
$13.081,04 13/03/15
$13.081,04 13/03/15
$2.625.551,60 13/03/15
$2.584.439,76 25/03/15
$2.999.295,60 06/04/15
$2.999.295,60 16/04/15
$11.290.940,67 28/04/15
$2.999.295,60 11/05/15
$2.999.295,60 22/05/15
$28.561.650,91 13/03/15
Valor/hora Honorarios mes
$46.718 $7.474.880

Bogota, D.C., Colombia | Conmutador: (1) 3770100

Fin

13/03/15

13/03/15

13/03/15

13/03/15

25/03/15

06/04/15

16/04/15

28/04/15

11/05/15

22/05/15

03/06/15

03/06/15

Actividad
/hora

432

www.iets.org.co
E-mail contacto@iets.org.co
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6.4.7 Etapa 7. Revision de cada seccion

Al finalizar las siete etapas previas, se estima seis dias de revision de cada entregable por
parte del equipo de trabajo, a fin de realizar ajustes finales a cada producto. Una vez los
contenidos estén desarrollados, debe existir un proceso de revision por parte de expertos
tematicos y un proceso de aprobacion por el comité decisor o comité ejecutivo del FTN.
Estos detalles de la aprobacion, de la revision y de la participacion deben dejarse muy
claros en el manual de procedimientos y funciones desarrollado en la fase preliminar.

Nombre de tarea Duracién | Variacibnde = Comienzo Fin
dfas costo
Revisiéon de cada seccién 24,00 $23.549.681,3  16/09/201 = 07/10/201
2 5 6

6.5 Ruta critica

La ruta critica es el conjunto de actividades correlacionadas por causalidad, que no pueden llegar
a ser concurrentes, el retraso en el desarrollo en alguna de ellas puede generar una demora en
los tiempos de finalizacion del proyecto. Para el proyecto del FTN, las tareas que han sido
identificadas como ruta critica estan incluidas en la tabla 44, con las actividades criticas resaltadas
en color.

Tabla 44. Ruta critica.

Nombre de la tarea

1 Decision estratégica sobre como construir los contenidos genéricos del FTN

2 Coordinacién del proyecto

Construir manual de procesos y procedimientos que incluya la estructura editorial y operativa del FTN y
3 |los procesos criticos del desarrollo del mismo

Buscar retroalimentacion de los grupos objetivo sobre la maqueta resultante del piloto del FTN y sobre
4 | las propuestas para su divulgacién y apropiacion por los profesionales de la salud y la ciudadania

5 Determinacion del esqueleto del formulario
6 BuUsqueda de informacién para las secciones preliminares (IR, IH, embarazo, farmacovigilancia)
7 Redaccién de secciones preliminares (IR, IH, embarazo, farmacovigilancia)

Generacion de contenidos de secciones generales de la pagina principal del FTN (quienes somos, como
8 | se construye el FTN, preguntas frecuentes, etc.)

Autopista Norte No. 118-30 | Of. 201 - 202. _ www.iets.org.co
Bogota, D.C., Colombia | Conmutador: (1) 3770100 E-mail contacto@iets.org.co
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Nombre de la tarea
Busqueda de informacién en GPC y otras fuentes informacion para redaccion de seccion de condicion
9 | de salud y/o grupo terapéutico
10 Redaccion de la seccion condicion de salud
11 Identificacion y estructuracion de grupos farmacoterapéuticos para la condiciéon en salud
12 Identificacion de los medicamentos pertenecientes al grupo seleccionado
13 Revision de literatura para descripciones de cada grupo y subgrupo
14 Redaccion de la descripcion de cada grupo
15 Redaccion de la descripcion de cada subgrupo
Descripcion de los campos genéricos para personal sanitario y poblacion en general por principios
16 | activos
17 Consolidacion del universo de registros sanitarios disponibles en la base de datos del INVIMA
18 Remocién de los registros correspondientes a muestras médicas
19 Exclusion de registros sanitarios con estados no relevantes para el FTN
20 Identificacion de medicamentos de estrecho margen terapéutico
21 Fidelizacion de la variable cddigo ATC en cada registro
22 Fidelizacion de la variable Principio Activo en cada registro
23 validacion y fidelizacién de cantidad de principio activo
24 Validacion vy fidelizacion de la cantidad de unidades de dispensacion por presentacion comercial.
25 Mapeo, obtencién e inclusién de contenidos locales disponibles
26 Codificacion de cada medicamento, para la construccion del &rbol de consulta al nivel 1, 2y 3
Caodificacion de cada medicamento, para la construccion del arbol de consulta al nivel 4, 5 y nimero de
27 | medicamento
28 Revision de cada seccion

Autopista Norte No. 118-30 | Of. 201 - 202. _ www.iets.org.co
Bogota, D.C., Colombia | Conmutador: (1) 3770100 E-mail contacto@iets.org.co
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6.6 Cronograma de Ejecucion

Para establecer las cargas maximas establecidas de disponibilidad de cada recurso son adoptadas
de las disposiciones legales vigentes como jornada ordinaria laboral: jornada laboral de 8 horas,
maxima 48 horas laborales a la semana en un horario comprendido entre las 6 am a las 10 pm
de lunes a sabado. La proyeccion de cada actividad no se proyecta con la dedicacion completa
a la semana de cada recurso, se califica como disponibilidad regular 40 horas a la semana de
cada uno de los profesionales involucrados; lo que permite requerir 8 horas a la semana
adicionales en caso de presentarse alguna demora sin generar costos adicionales a los
proyectados.

Planificando su ejecucion al iniciar la vigencia 2015 en el territorio nacional, se incluye en el
cronograma las 20 jornadas no laborables indicadas en el calendario Colombiano como dias
feriados. Con estos criterios, si el proyecto se inicia en el primer dia habil de la vigencia 2015
tendra como fecha estimada de entrega el 16 de octubre de 2016, un total de 394 dfas laborales.

En la siguiente ilustracion se presenta el diagrama de Grantt del proyecto, para observar el tiempo
de dedicacion requerido en cada fase y en sus respectivas actividades:

Autopista Norte No. 118-30 | Of. 201 - 202. _ www.iets.org.co
Bogota, D.C., Colombia | Conmutador: (1) 3770100 E-mail contacto@iets.org.co




I ET Instituto de Evaluacion \Evidencia que promueve Confianza.

LRI Tecnoldgica en Salud
r vV v

llustracion 35. Diagrama de Grantt

2015 2016
tri1 tri 3 tri1 tri 3
Mombre de tarea ~ | Duracién -~ Variacion de costo - | Comienze -  Fin - 11 o1 03 05 o7 09 11 o1 03 05 o7 o9 1

1 = 1 Coordinacién del proyecto 360,63 dias $29.158.647,32 jue 08/01/15 jue 30/068/16 H

24 |a 2 proyecto FTN 432,13 dias? $1.031.208.899,70 vie 02/01/15 vie 07/10/16 T ]

95 - 2.1 Preliminar 100,33 dias? $179.691.296,29 vie 02/01/15 lun 01/06/15 : e |

99 & 2.2 Informacién general 160,58 dias $45.180.392.35 lun 05501715 mié 02/09/15 [ 1
100 2.2.1 Determinaciéon del esqueleto del formulario 10 dias $27.067.500,00 lun 05/01/15 lun 18/01/15
101 2.2.2 Busqueda de informacién para las secciones 10 dias $5.920.985,64 jue 16/04/15 mié 26/02/15

preliminares (IR, IH, embarazo, farmacovigilancia)

102 2.2.3 Redaccidon de secciones preliminares (IR, IH, embarazo, 5 dias $2.960.492,82 mié 26/08/15 mié 02/09/15
farmacovigilancia)

103 2.2.4 Generacién de contenidos de secciones generales de 11 dias $9.231.413,89 mar 20/01/15 mi& 19/08/15
la pagina principal del FTM [quienes somos, como se
construye el FTN, preguntas frecuentes, etc.)

104 & 2.310r iGn para el i de condiciones en salud 224,17 dias $162.679.816,90 mar 20/01/15 lun 21/12/15

105 2.3.1 Busqueda de informacién en GPCy otras fuentes o7 dias $69.549.488,04 mar 20/01/15 jue 11/06/15 : i
informacion para redaccion de seccién de condicién de :
salud /o grupo terapéutico

106 2.3.2 Redaccién de la seccién condicién de salud 114 dias $67.192.876,84 vie 12/06/15 mar 15/12/15
107 2.3.3 Identificacién y estructuracién de grupos 88 dias $25.937.452,02 vie 12/06/15 wnz2112A4s L T, e
farmacoterapeuticos para la condicién en salud
108 - 2.4 iGn para el uni de Sutici 65,63 dias $77.845.905,04 vie 12/06/15 vie 18/09/15 : [——]
1132 - 250 iGn érica para el uni de principios activos 280,13 dias? $513.800.156,88 mar 11/08/15 jue 29/09/16 [ 1
115 4 2.6 Informacién del contexto local por principio activo ¥ marca 53,96 dias $28.561.650.91 vie 13/03/15 mi€ 03/06/15 : 1
116 2.6.1 Consolidacién del universo de registros sanitarios 0,04 dias $24.293,36 vie 13/03/15 vie 13/03/15 : A
dispeonibles en la base de datos del INVIMA 1
17 2.6.2 Remocién de los registros correspondientes a 0,01 dias $13.081,04 vie 13/03/15 vie 13/03/15
muestras médicas 1
118 2.6.3 Exclusién de registros sanitarios con estados no 0,01 dias $13.081,04 vie 13/03/15 vie 13/03/15
relevantes para el FTN 1
119 2.6.4 Identificacién de medicamentos de estrecho margen 0,01 dias $13.081,04 vie 13/03/15 vie 13/03/15
terapéutico l
120 2.6.5 Fidelizacién de la variable codigo ATC en cada registro 7 dias $2.625.551,60 vie 13/03/15 mi€ 25/03/15 H
121 2.6.6 Fidelizacidn de la variable Principio Activo en cada €89 dias 52.584.439,76 mié 25/03/15 lun D6/04/15 i
registro 1
122 2.6.7 validacién y fidelizacién de cantidad de principio activi 8 dias 52,999.295,60 lun 06/04/15 jue 16/04/15 h
123 2.6.8 validacidn y fidelizacidn de la cantidad de unidades & dias $2,999.295,60 jue 16/04/15 mar 28/04/15
de dispensacién por presentacién comercial. : 1
124 2.6.9 Mapeo, obtencién e inclusién de contenidas locales d 8 dias 511.290.940,67 mar 28/04/15 lun 11/05/15 al
125 2.6.10 Codificacién de cada medicamento, para la 2 dias 52.999.295,60 lun 11/05/15 vie 22/05/15 :
construccién del drbol de consulta al nivel 1, 2y 3 : l
126 2.6.11 Codificacién de cada medicamento, para la 2 dias $2.999.295,60 vie 22/05/15 mié 03/06/15

construccidn del arbol de consulta al nivel 4, 5y nimero de
medicamento

127 > 2.7 Revision 261,13 dias $23.549.681,32 mié 16/09/15  vie 07/10/16

r 3 07/

Autopista Norte No. 118-30 | Of. 201 - 202. _ www.iets.org.co
Bogota, D.C., Colombia | Conmutador: (1) 3770100 E-mail contacto@iets.org.co



preprergan
[ 3
£ A,

e
4
_a

6.7

Instituto de Evaluacion
Tecnoldgica en Salud

LIMITACIONES

A pesar del trabajo riguroso y detallado que se realizd para proyectar la ampliacion del FTN a
todos los medicamentos del mercado nacional a partir del piloto de medicamentos del sistema
renina angiotensina, las siguientes limitaciones fueron identificadas:

El piloto fue realizado a “puerta cerrada”, es decir no conto con un componente
participativo donde los grupos objetivo (aquellos actores que utilizaran la informacion del
FTN) pudieran retroalimentar al grupo ejecutor sobre sus necesidades y preferencias. Asi,
la proyeccion incluye un componente participativo sobre la maqueta resultante del piloto
del FTN y sobre las propuestas para su divulgacion pero no incluye un componente
participativo en el desarrollo de los contenidos
El piloto no conto con instancias de aprobacion tematica, es decir no involucro a expertos
tematicos que pudieran comentar y aprobar los contenidos. Este paso adicional es de
vital importancia para la legitimidad del boletin y para facilitar su uso y divulgacion. Los
expertos tematicos fueron incluidos en la proyeccion de manera individual pero seria
importante explorar la posibilidad de vincular a los representantes de la Sociedad
Colombiana de Sociedades Cientificas de manera institucional
La proyeccion se realizo sin tener un manual de procedimientos definido, por lo cual esta
debe ajustarse una vez ese manual sea desarrollado
Los grupos farmacoterapéuticos incluidos en el piloto no son totalmente representativos
de los grupos farmacoterapéuticos existentes en el mercado nacional (p.gj. los grupos del
piloto solo incluyen tabletas como forma farmacéutica). Asi, las proyecciones pueden
requerir ajuste en algunos grupos farmacoterapéuticos
Las proyecciones no incluyen componentes adicionales no incluidos en el piloto que
pueden ser de gran importancia para el desarrollo y uso del FTN. Estos componentes
adicionales incluyen:
o App para teléfonos inteligentes
o Inclusion de contenidos para la adecuada manipulacion de medicamentos por

parte del personal sanitario y cuidador en el FTN (p.e reconstitucion,

almacenamiento, estabilidad, condiciones de adecuacion,  preparaciones

extemporaneas)
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7 CONCLUSIONES

El disefio un sistema de informacion independiente sobre el uso, calidad y disponibilidad de los
medicamentos de facil acceso para los profesionales de la salud y la poblacion en general es vital
para la implementacion de la politica farmacéutica nacional y para aumentar la transparencia,
integridad, calidad y sostenibilidad del Sistema General de Seguridad Social en Salud (SGSSS)
colombiano. El presente reporte sintetiza experiencias internacionales de formularios terapéuticos
exitosos y propone los contenidos y estructura de un piloto de FTN para un grupo de
medicamentos para la hipertension arterial. Asi mismo, el reporte establece los requerimientos
de recursos y tiempos para la ampliacion a todos los medicamentos del mercado nacional y
propone un plan de divulgacion e implementacion para el formulario.

Esperamos que este trabajo contribuya a la planeacion y ejecucion del Formulario Terapéutico
Nacional Colombiano como herramienta indispensable para el uso racional de medicamentos en
el marco de un sistema de salud sea seguro, efectivo, oportuno, centrado en el paciente, eficiente,
equitativo y sostenible.
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8 ANEXOS

Anexo 5. Revision de campos

Ver archivo adjunto “Anexo 1. REVISION DE CAMPOS xlsx”
Anexo 6. Inventario de campos

Ver archivo adjunto “Anexo 2. INVENTARIO DE CAMPQOS xIsx”
Anexo 7. Precio de referencia

Ver archivo adjunto “Anexo 3. PRECIO DE REFERENCIA xlsx”

Anexo 8. Maqueta del FTN

Ver pagina inicial

Ver pagina que da acceso a las monografias del piloto

Anexo 9. Distribucion de contenidos

Ver archivo adjunto “Anexo 5. DISTRIBUCION CAMPOS xIsx”
Anexo 6 Seccion conceptos generales

Ver archivo adjunto "Anexo 6. CONCEPTOS GENERALES.docx”
Anexo 7 Descripcion HTA

Ver archivo adjunto “Anexo 7 DESCRIPCION HTA.docx”
Anexo 8. Diagrama de Grantt

Ver archivo adjunto “Proyecto FTN v5.0.mpp”

Autopista Norte No. 118-30 | Of. 201 - 202. _ www.iets.org.co
Bogota, D.C., Colombia | Conmutador: (1) 3770100 E-mail contacto@iets.org.co



http://app.mockflow.com/view/1a73f5c33b420688420eeb20098a24d9#/page/F7E6FAB93F4EB5FB32DC1B8064FDF199
http://app.mockflow.com/view/1a73f5c33b420688420eeb20098a24d9#/page/4B558591EDBF051B25CF9BA10FB043F3

