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Resumen

El desabastecimiento de medicamentos en Colombia es un problema conocido en el sistema de
salud, con consecuencias directas sobre los tratamientos terapéuticos y la seguridad de los
pacientes. Si bien el INVIMA publica constantemente alertas sanitarias sobre la situacion, la falta
de un andlisis sistematico aunado a la complejidad y abundancia de datos, se constituyen como
una barrera para el analisis y la toma de decisiones. El objetivo de la presente propuesta es
analizar alertas sanitarias de desabastecimiento de medicamentos y la identificacion de patrones
histéricos utilizando informacion reportada por el INVIMA entre 2015-2025, a fin de caracterizar
las principales variables que causan el desabastecimiento. La propuesta se clasifica como
descriptiva-cuantitativa, mediante analisis documental retrospectivo. Los resultados muestran que
las alertas catalogadas explicitamente como desabastecimiento son una minoria del total de
registros, pero la serie mensual de desabastecimientos presenta una tendencia creciente
estadisticamente significativa (Mann—Kendall: z=2.2193, p = 0.02647). El analisis por grupo
terapéutico revela recurrencia y picos concentrados en determinadas familias farmacologicas; la
imputaciéon ATC3 amplio la cobertura para el andlisis por grupo, aunque requiere validacion de
calidad. En funcion de estos hallazgos se proponen recomendaciones practicas para fortalecer la
vigilancia del suministro: estandarizar cédigos obligatorios (p. €j. ATC), aplicar validaciones
automaticas en la recepcion de reportes, instaurar umbrales de alerta reproducibles y priorizar la
revision de grupos con alta persistencia. Se sugiere ademads verificar documentalmente eventos

regulatorios o logisticos que expliquen picos puntuales.

Palabras clave: Desabastecimiento, Alerta Sanitaria, Legislacion Farmaceutica,

Estadistica Descriptiva, Salud Publica.



Abstract

Drug shortages in Colombia are a well-known problem within the healthcare system, with direct
consequences for therapeutic treatments and patient safety. While INVIMA (the Colombian
National Institute for Food and Drug Surveillance) regularly publishes health alerts regarding the
situation, the lack of systematic analysis, coupled with the complexity and abundance of data,
constitutes a barrier to analysis and decision-making. The objective of this proposal is to analyze
drug shortage alerts and identify historical patterns using information reported by INVIMA
between 2015 and 2025, in order to characterize the main variables causing these shortages. The
proposal is classified as descriptive-quantitative, employing retrospective document analysis.
The results show that alerts explicitly categorized as shortages represent a minority of the total
records, but the monthly series of shortages exhibits a statistically significant increasing trend
(Mann-Kendall: z=2.2193, p = 0.02647). Analysis by therapeutic group reveals recurrence and
concentrated peaks in certain drug families; ATC3 imputation broadened the coverage for group
analysis, although it requires quality validation. Based on these findings, practical
recommendations are proposed to strengthen supply surveillance: standardize mandatory codes
(e.g., ATC), implement automated validations upon receiving reports, establish reproducible
alert thresholds, and prioritize the review of groups with high persistence. It is also suggested

that regulatory or logistical events that explain specific spikes be documented.

Keywords: Shortages, Health Alert, Pharmaceutical Legislation, Descriptive Statistics,

Public Health.
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Introduccion

El acceso oportuno a medicamentos sigue siendo una de las mayores preocupaciones de
los sistemas de salud, especialmente en paises latinoamericanos como Colombia. Aunque existen
marcos regulatorios y esfuerzos institucionales, muchos pacientes todavia enfrentan barreras para
obtener los medicamentos que necesitan, ya sea por problemas de disponibilidad, distribucion o
incluso planificacion inadecuada. Por ejemplo, en el caso de Venezuela, Nieto-Martinez et al.
(2015) reportaron que la atencion a pacientes con enfermedades cronicas como la diabetes se ha
visto gravemente afectada por la falta de insumos bésicos y tratamientos. Esta situacion estd
relacionada con lo que puede suceder también en Colombia, donde hay una fuerte dependencia
de productos importados, y donde cualquier interrupcion en la cadena de suministro puede

traducirse rapidamente en desabastecimiento en farmacias y hospitales.

Ademas, contextos como la pandemia por COVID-19 dejaron en evidencia cudn
vulnerables pueden ser los sistemas de salud cuando no hay suficiente planeacion ni produccion
local. Autores como De Savi et al. (2020) exploraron como, en momentos de crisis global, se
recurri6 a la reutilizacion de medicamentos ya conocidos, como una forma de enfrentar la
escasez y acelerar el acceso a tratamientos, demostrando que, cuando faltan recursos o hay
presion del tiempo, se toman decisiones reactivas y no planificadas. En este sentido, el rol del
regente de farmacia toma mas relevancia. No se trata solo de entregar medicamentos, sino de
anticipar problemas de abastecimiento, participar en la gestion adecuada de inventarios, y apoyar
la toma de decisiones en contextos complejos. Contar con datos historicos sobre alertas de
desabastecimiento permitiria reconocer patrones, identificar grupos terapéuticos mas afectados y

aportar evidencia 1til para prevenir nuevas faltantes.

No obstante, la informacion disponible no siempre se usa de manera estratégica. El



INVIMA publica alertas sanitarias de desabastecimiento, pero estas no se integran con estudios
sistematicos que permitan comprender la complejidad de la problematica. Esta falta de analisis se
puede considerar una barrera institucional para la formulacion de politicas publicas efectivas. En
virtud de lo anteriormente expuesto y reconociendo las implicaciones sociales y politicas que
implica el acceso a los medicamentos, asi como el rol del Regente de Farmacia en este contexto,
se formula la siguiente pregunta de investigacion: ;Cual es la tendencia temporal y cuéles son las
principales variables —grupo terapéutico y estado— asociadas al desabastecimiento de
medicamentos en Colombia, a partir del andlisis de las alertas sanitarias emitidas por el INVIMA
entre 2015 y 2025? Asi pues, este trabajo propone analizar las alertas publicadas por el INVIMA
en dicho periodo, como una forma de transformar datos dispersos en insumos utiles para la
gestion del servicio farmacéutico. La idea es no solo entender qué medicamentos se han
desabastecido mas, sino también por qué y qué se podria mejorar desde la perspectiva normativa,

técnica y profesional.
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Justificacion
Asegurar que los medicamentos esenciales estén disponibles no deberia ser una

preocupacion constante en un sistema de salud. Pero en la practica, en Colombia y en muchos
otros paises, sigue siendo una lucha diaria. La preocupacion principal es que ya no se trata solo
de falta de plata o de infraestructura, sino también hay fallas en la planeacion, en la gestion del
inventario, y a veces hasta en saber qué medicamentos se estdn agotando mas y por qué. Estudiar
el desabastecimiento desde una mirada técnica y con base en alertas reales es util por varias
razones. Primero, porque la evidencia puede ayudar a tomar decisiones mejores. Segundo,
porque es una forma concreta de contribuir desde la regencia de farmacia, un rol que cada vez

exige mas preparacion.

Como lo explica Papadopoulos et al. (2021), los profesionales del area farmacéutica ya
no pueden quedarse solo con lo operativo: se necesita formacion que responda a desafios reales
como la escasez o la distribucion inequitativa. Por otro lado, cuando hay crisis sanitarias tales
como el COVID-19 demostraron la insostenibilidad de la problematica, asi como lo demostrd
Fox y Kesselheim (2021) en su estudio, el cual se tuvo que establecer criterios especificos para
distribuir Remdesivir, debido a su uso limitado. Demostrando que, si no se tienen protocolos ni
analisis previos, la escasez puede desbordar los sistemas de salud. En esta misma linea, los
resultados de Vann Yaroson et al. (2024) revelaron que la sistematizacion de informacion para
registro de medicamentos es una herramienta clave en la identificacion, control y mitigacion de
la escasez. En este sentido, la investigacién también contribuye a la vigilancia epidemiologica y
a la salud publica, al sistematizar informacion oficial que permite anticipar tendencias de

desabastecimiento y orientar intervenciones en el sistema sanitario.

También, hay factores sociales que influyen. Marziali et al. (2025) encontr6 que el acceso
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a vivienda estable tiene relacion directa con el acceso al sistema de salud. Eso quiere decir que
los mas vulnerables son, ademas, los que tienen menos posibilidad de conseguir tratamientos si
hay desabastecimiento. Pensar que los medicamentos deben repartirse con base en “quién llega
primero” no es justo. Por otra parte, la pandemia por COVID-19 dej6 en evidencia que la cadena
de suministro global de medicamentos no estaba preparada, donde hubo interrupciones en la
compra y distribucion de farmacos, lo que afectd incluso a paises con sistemas robustos (Suda et
al. 2022). Esto demuestra la necesidad de contar con analisis mas detallados sobre qué
medicamentos escasean, en qué momentos y por qué razones. Sin esa informacion, es dificil

anticiparse a la crisis y actuar a tiempo.

Es importante tener en cuenta que muchas veces las politicas estan bien escritas, pero no
se aplican como deberian puesto que hay debilidades estructurales en la cadena de suministro de
medicamentos, lo que genera interrupciones incluso cuando existen normas o protocolos para
evitarlas. Segtin Lan et al. (2024) no basta con que existan reglas: si no hay capacidad operativa
o seguimiento real, el desabastecimiento igual ocurre. Finalmente, la pandemia también nos
ensenod que los sistemas farmacéuticos no estaban listos para responder a algo tan grande.
Autores como Furstenau et al. (2022) analizaron cémo las cadenas de suministro de
medicamentos fallaron ante la presion global, y resaltaron que se necesita mas resiliencia y mejor
planificacion. Por eso, estudiar alertas de desabastecimiento puede ayudar a entender como

prepararse mejor para el futuro, no solo en emergencias, sino en el dia a dia del sistema de salud.

Por tltimo, la presente investigacion responde a las responsabilidades del Regente de
Farmacia a partir del enfoque social y administrativo en la gestion de medicamentos. Se resalta la
viabilidad del estudio, teniendo en cuenta el uso de informacion publica disponible para la

construccion de informacion. De la cual, es posible no solo analizar la relacion causa y efecto de
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las variables sobre la problematica, sino también, establecer medidas correctivas que confluyan a
una politica publica que garantice el principio de universalidad. En resumen, es un aporte
pequefio, pero de gran impacto para mejorar como enfrentamos el problema del

desabastecimiento en Colombia.
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Objetivos

Objetivo General

Analizar las alertas de desabastecimiento emitidas por el INVIMA en Colombia entre
2015 y 2025, con el fin de identificar patrones de recurrencia y grupos terapéuticos mas

afectados.
Objetivos Especificos

Recolectar y organizar la informacion de alertas de desabastecimiento publicadas por el

INVIMA en el periodo 2015-2025.

Examinar los medicamentos afectados por grupo terapéutico y frecuencia de aparicion en

las alertas.

Relacionar los hallazgos con el marco normativo colombiano vigente sobre la gestion del

riesgo de desabastecimiento.
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Metodologia
Tipo de Estudio

Se trat6d de un estudio observacional, descriptivo y cuantitativo de corte documental y
retrospectivo. La investigacion utilizo fuentes secundarias oficiales (alertas publicadas por
INVIMA) para identificar patrones y tendencias temporales en los desabastecimientos de

medicamentos en Colombia durante el periodo 2015—2025.
Poblacion y Muestra

La poblacion de estudio corresponde a todas las alertas de desabastecimiento de
medicamentos publicadas por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
(INVIMA) entre enero de 2015 y junio de 2025. La muestra incluye la totalidad de alertas
disponibles en ese periodo que cumplieron los criterios de inclusion descritos mas adelante; no se
aplicé muestreo probabilistico porque el objetivo fue analizar el registro completo de

observaciones accesibles publicamente.

Criterios de inclusion y exclusion

Se incluyeron las alertas que cumplian simultdneamente las siguientes condiciones: (i)
publicadas oficialmente en la pagina web del INVIMA o en listados oficiales consolidados; (ii)
presentaban la informacion minima requerida para el anélisis (nombre del medicamento y/o
principio activo, fecha de publicacidon, y campo de estado o descripcion del evento); (iii)
correspondian a eventos reportados para Colombia durante el periodo de estudio. Se excluyeron
registros duplica dos, registros claramente incompletos (ausencia simultanea de fecha y principio
activo) o registros que, por su contenido, no correspondieran a eventos de desabastecimiento (por

ejemplo, comunicados administrativos no asociados a suministro). Las decisiones de exclusion



15

se documentaron y se registraron en los ficheros de trazabilidad.

Fuentes de informacion

La fuente primaria fue el conjunto de listados y publicaciones de alertas del INVIMA.
Como fuentes secundarias para contextualizacion normativa y validacion documental se
consultaron normas del Ministerio de Salud y Proteccion Social, y literatura cientifica y técnica
disponible en repositorios y revistas de acceso abierto. Todas las fuentes de datos primarias y

secundarias utilizadas se registraron para permitir la replicacion y la verificacion.

Variables de interés

Las variables capturadas y analizadas incluyeron, entre otras:
Identificadores y metadatos de la alerta (ID, fecha de publicacion).
Nombre del medicamento y principio activo (principio_raw).

Grupo farmacolédgico reportado (Grupo Farmacologico).

Cdédigo ATC cuando estuvo disponible (ATC raw y derivado ATC3).

Estado reportado en el comunicado (Estado raw) y su recodificacion canonica

(Estado_canon).

Variable binaria de interés para analisis: is_desabast (TRUE si Estado _canon =

“Desabastecido”).

Campos auxiliares de trazabilidad (p. ej. conteo de asteriscos en la etiqueta,

Estado_star count).

Variables temporales derivadas: year, month_date, month_ym.
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Técnicas de recoleccion y construccion de la base de datos

La recoleccion de datos se realizé por descarga directa del fichero Excel consolidado
provisto (archivo fuente apuntado en los scripts). Los datos se organizaron y normalizaron en
hojas de célculo y, posteriormente, en marcos de datos en R. Todo el proceso fue automatizado

mediante scripts R que:
Importaron el archivo original (readxl).
Normalizaron tipos (fechas, textos) y generaron variables temporales.

Aplicaron rutinas de limpieza y recodificacion conservando el valor original en campos

auxiliares.
Guardaron versiones intermedias y finales en formato CSV para trazabilidad.
Preprocesamiento y limpieza de datos

Las operaciones de limpieza y enriquecimiento implementadas (y que explican las salidas

presentadas en Resultados) fueron las siguientes:
Normalizacion

Se transformaron las fechas a tipo Date y se calcularon year y month date. Los campos

textuales se limpiaron de espacios y se trataron cadenas vacias como NA.
Recodificacion del estado
Dada la heterogeneidad textual de la variable Estado, se definieron reglas de

recodificacion que mapearon variantes frecuentes a categorias candnicas (p. €j. “Desabastecido”,

“En monitorizacion”, “No desabastecido™). Las observaciones sin texto se marcaron como “Sin
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estado” para preservar trazabilidad. Ademas se cre6 is_desabast para facilitar los analisis

focalizados.
Imputacion de grupo terapéutico mediante ATC3

Cuando faltaba la etiqueta de grupo terapéutico, se detecto la columna ATC (si existia),
se limpid su contenido y se extrajeron las primeras tres posiciones para obtener ATC3. Se
construy6 GrupoFarm2 que prioriza el Grupo Farmacologico original y, en su ausencia, emplea
la etiqueta derivada ATC3 <XXX>. Las asignaciones automaticas quedan registradas en

mapa_grupos ATC3.csv.
Prueba de tendencia (Mann—Kendall)

Se ejecuto la prueba no paramétrica de Mann—Kendall para detectar tendencia mono6tona
en la serie mensual. Los estadisticos S, var(S), z, tau y el p-valor se registraron y se presentan en

la tabla incluida en Resultados.
Instrumentos, software y entornos

La sistematizacion, andlisis y visualizacion se realizaron en R (version utilizada
documentada en los scripts). Se emplearon paquetes del ecosistema R: tidyverse, readxl,
lubridate, tsibble/feasts, trend, MASS, changepoint, pheatmap, showtext/sysfonts y broom. La
generacion de graficos en alta resolucion (PDF) se hizo con device cairo y tipografia Times New
Roman cuando estuvo disponible en el entorno de ejecucion. Para tareas puntuales de

organizacion se utilizé6 Microsoft Excel como apoyo.

Limitaciones metodologicas

Las limitaciones observadas y registradas en el proceso, que se tuvieron en cuenta al

interpretar los resultados, son: (i) variabilidad y calidad del reporte original (existencia de
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categorias ambiguas como “No aplica” y “Sin estado”); (ii) posibles errores en imputaciones
automaticas (ATC3) que requieren validacion manual para casos criticos; (iii) riesgo de sesgos
por cambios en practicas de notificacion a lo largo del periodo; y (iv) dependencia serial en la
serie temporal que puede afectar la interpretacion de pruebas no paramétricas si no se corrige
adecuadamente. Estas limitaciones motivaron la utilizacion combinada de analisis descriptivos,

diagnosticos y modelos para sostener las inferencias.
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Marco Conceptual

Concepto de desabastecimiento

La escasez de medicamentos se refiere a la falta continuada de un farmaco y a la
incapacidad de los canales de distribucion para ofrecerlo a quienes lo necesitan en un momento
determinado. Tanto la Organizacion Mundial de la Salud como el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos de Colombia lo califican como un riesgo serio para el
acceso a tratamientos que, por su naturaleza, deben considerarse basicos (Ministerio de Salud y
Proteccion Social de Colombia, 2014; Organizacion Mundial de la Salud [OMS], 2016). En este
sentido, no se trata de una falta puntual que pueda resolverse con un pedido urgente, sino de un
problema estructural que se arrastra durante semanas, meses e incluso afos. Cuando un
medicamento que se presume indispensable desaparece de las estanterias de farmacias, hospitales
y centros de salud, se revela una grieta profunda en la cadena de abastecimiento, ya sea a nivel
nacional o en el esquema global del que dependen muchos de estos productos. En los ultimos
afios, la falta de medicamentos se ha convertido en un reto que no entiende de fronteras,
afectando tanto a naciones ricas como a aquellas en vias de desarrollo (Bernal et al. 2020;
Organizacion Mundial de la Salud [OMS], 2016). Detrés de este fendmeno hay una serie de
factores interrelacionados: problemas a lo largo de la cadena de produccion, la concentracion del
sector en un numero reducido de empresas y tacticas comerciales que dejan de lado
formulaciones consideradas poco rentables (Chaves et al. 2019). La investigacion muestra que
los farmacos mas antiguos y, en teoria, mas accesibles son los que sufren con mayor frecuencia
desabastecimientos prolongados (Bernal et al. 2020). Las repercusiones en los pacientes son
graves y van desde la interrupcion de tratamientos esenciales hasta la necesidad de recurrir a

alternativas terapéuticas de menor eficacia, lo que eleva los riesgos clinicos (Gonzalez &
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Rodriguez, 2019).

Factores causales

El problema del suministro se relaciona con la interrupcidon de procesos dentro de la
cadena de produccion y distribucion destinados a entregar un medicamento a su punto de
dispensacion a tiempo. A diferencia de la falta de suministros, este concepto no se traduce en
ausencia total; mas bien, se refiere a una interrupcion temporal o localizada que podria sefialar un
desabastecimiento mas severo en el futuro (Organizacion Mundial de la Salud [OMS], 2016).
Los factores comunmente citados incluyen fallas en el control de calidad, limitaciones logisticas,
procesos regulatorios lentos y politicas comerciales desalentadoras (Bernal et al. 2020).
Anticipar y gestionar estos problemas proporciona una resolucion oportuna para prevenir
consecuencias clinicamente significativas. Numerosos elementos operativos contribuyen al fallo
en el suministro: cierres de plantas, materiales insuficientes, retrasos en puertos o barreras
arancelarias y sanitarias. La alta concentracion de produccion en China e India exacerba la
fragilidad del sistema debido a incidentes geopoliticos o de salud. Las regulaciones lentas o
inflexibles tienden a restringir la obtencion de proveedores alternativos durante emergencias.
Ademas, decisiones contractuales mal definidas en la contratacion piblica pueden resultar en una
cobertura temporalmente no cumplida para pacientes pendientes de tratamiento. Los diferentes
agentes que deben prevenir y solucionar estos eventos son innumerables. Los fabricantes, los
proveedores de ingredientes activos, las autoridades reguladoras, los distribuidores y hasta los
administradores farmacéuticos se encuentran obligados a trabajar en conjunto para asegurar la
provision ininterrumpida. El estado, por su parte, debe garantizar mecanismos de informacion en
tiempo real como lo hace la EMA en Europa con su sistema SPOC. En Colombia hay

regulaciones que requieren a las empresas informar discontinuidades planificadas con
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anterioridad. Sin embargo, el cumplimiento de esta regla sigue siendo bastante escaso
(Ministerio de Salud y Proteccion Social de Colombia, 2014). Las EPS y los hospitales son los
puntos finales y, por lo tanto, los mas expuestos al tener quebrantos en la cadena. Recientemente
en el contexto colombiano, estas brechas en el suministro no parecen estar relacionadas con una
escasez tangible de recursos, sino que ocasionadas por cuestiones administrativas o malas
gestiones logisticas. Documentos donde se relatan ciertos casos evidencian como algunos
medicamentos que estaban disponibles en farmacias privadas no se encontraban disponibles en
los hospitales publicos solo debido a retrasos contractuales o despachos. Esta falta de
institucionalidad ha derivado a situaciones muy problematicas para poder acceder efectivamente

a tratamientos (Rojas-Suarez & Paruk, 2024).

Impacto en la salud publica

La escasez de medicamentos se define como una merma temporal en la disponibilidad de
un producto farmacéutico que, aunque puede dejar unidades en el mercado, dificulta su acceso
inmediato a los pacientes. Esa dificultad no deriva de la ausencia total, como sucede en el
desabastecimiento, sino de retrasos logisticos, fallas en la cadena de suministro o picos de
demanda que la produccion no logra anticipar en el breve plazo. Por lo general, esta situacion
obliga a racionar tratamientos, postergar el inicio de algunas terapias y otorgar prioridad a los
casos mas criticos. Las autoridades sanitarias del pais la consideran un fendmeno temporal que,
si bien interfiere con la cobertura, no elimina el producto de la red. Sin embargo, la frontera entre
escasez y desabastecimiento no siempre resulta evidente, ya que cada enfoque, ya sea técnico o
econdmico, aporta matices distintos. Desde una Optica mas amplia, hay analistas que interpretan
la escasez también como un problema de accesibilidad. El farmaco esté fisicamente disponible,

pero el sistema o el paciente carecen de los recursos para comprarlo. Bajo este prisma, la escasez
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trasciende la mera oferta y se convierte en un asunto de financiacion y poder adquisitivo, tanto a
nivel institucional como individual. Eso ocurre, por ejemplo, cuando las entidades promotoras de
salud (EPS) alcanzan el limite de su presupuesto para medicamentos o cuando los precios
superan las tarifas acordadas en los contratos que regulan el sistema. La escasez de
medicamentos no es un estado final, sino un aviso que precede al desabastecimiento. Cuando
empieza a aparecer, ya se notan pedidos atrasados, entregas limitadas y la necesidad de buscar
sustitutos terapéuticos. Si esa falta se extiende en el tiempo, los pocos farmacos que quedan en el
mercado suben de precio, y antes de que nos demos cuenta el producto se vuelve inaccesible para
los pacientes que realmente lo necesitan. Sin una respuesta rapida, la escasez acaba

sobrecargando al sistema de salud y repercutiendo en los pronosticos clinicos.
Respuesta institucional en Colombia

En Colombia, la escasez de medicamentos ha llevado a las autoridades a adoptar medidas
mas activas, una de las cuales ha sido encargar al INVIMA la tarea de gestionar alertas y
monitorear inventarios de productos criticos. Esta accion refleja la intencion del Ministerio de
Salud y Proteccion Social de tener una vision centralizada y dindmica sobre lo que realmente
falta en el mercado (Organizacion Mundial de la Salud [OMS], 2016). Varias causas alimentan el
problema: la cadena de suministro estd fragmentada en demasiados eslabones, los gestores
farmacéuticos a menudo muestran ineficiencia en sus procesos internos, y una alta proporcion de
los productos depende de importaciones que pueden verse interrumpidas por cambios globales o
tramites burocraticos. Para hacer frente a estos retos, el Ministerio ha puesto en marcha
iniciativas de coordinacidon que van mas alla del sector salud, como mesas de trabajo conjuntas
con la industria y la flexibilizacién temporal de ciertos tramites administrativos que solian

retrasar la llegada de medicamentos al paciente. Estas acciones, aunque todavia en desarrollo,
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pretenden sumar esfuerzos y evitar que la escasez tenga un impacto mayor en la poblacion.
Experiencias internacionales

Los eslabones clave de la distribucion farmacéutica incluyen proveedores de materias
primas, fabricantes, distribuidores mayoristas, transporte y almacenamiento, y finalmente
farmacias y dispensarios (Ver Figura 1). En cada etapa existen riesgos que pueden generar
desabastecimiento, como interrupciones logisticas o condiciones inadecuadas de almacenamiento

y transporte.

Figura 1

Cadena de suministro de medicamentos en Colombia.

Proveedores de -
Materias Primas Distribuidores Farmacias/IPS Pacientes
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INVIMA, Ministerio de Salud

Fuente: Elaboracion propia, creado en https://BioRender.com

A nivel internacional, la produccion farmacéutica se concentra en pocos paises, como
China e India, lo que genera dependencia y vulnerabilidad. En Colombia, la industria
farmacéutica es de tamafio mediano, centrada en genéricos, y enfrenta dificultades por la
dependencia de importaciones. Durante la pandemia de COVID-19 se evidencio esta fragilidad,
pues las interrupciones logisticas afectaron la capacidad de produccion local. El mercado
farmacéutico también influye directamente en la disponibilidad de farmacos. Cuando un

medicamento tiene poca demanda o su precio es demasiado bajo, las empresas pueden optar por


https://biorender.com/
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dejar de fabricarlo, lo que agrava los problemas de acceso. Esta dindmica, sumada a la
fragmentacion y descoordinacidn entre actores, genera interrupciones que afectan directamente a

los pacientes.
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Resultados
Recoleccion, Limpieza y Estructuracion de la Base de Datos

Resumen Cuantitativo

Del conjunto de alertas obtenidas de la fuente original (publicaciones de INVIMA) se

realizo un conteo inicial y se construy6 un dataset preparado para analisis.

Registros totales en la fuente original: 2486. Corresponde al nimero de alertas

descargadas en bruto desde la fuente.

Registros en el dataset final enriquecido (sin eliminar observaciones): 2486. Este valor
indica que, tras la normalizacion y el enriquecimiento (estandarizacion de fechas, creacion de

variables auxiliares y trazabilidad), se conservaron todas las observaciones del conjunto inicial.

Registros etiquetados como “Desabastecido”: 82 (aprox. 3.3 % del total). Corresponde al
nimero de alertas que, tras la recodificacion y homogeneizacion del campo de estado, fueron

clasificadas explicitamente como casos de desabastecimiento.

Registros sin Grupo Farmacologico original y a los que se les asigno una etiqueta auxiliar
a partir de ATC3 (GrupoFarm?2): 304. Este valor contabiliza las observaciones que carecian de
grupo terapéutico en la fuente y a las que se les imputd un grupo mediante el cddigo ATC (nivel

3) para permitir el analisis por familias terapéuticas.
Analisis historico del desabastecimiento
Vision anual por estado

La Figura 2 muestra la distribucion anual de las alertas desagregadas por estado. En esa
visualizacioén destaca una categoria dominante, etiquetada como “No aplica”, que aporta la

mayor parte del volumen en afios como 2023, lo que reduce la visibilidad de la contribucién de
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los estados de interés, por ejemplo la categoria “Desabastecido”. En 2025 se observa un
incremento marcado de la categoria “En monitorizacion” y también aparece un segmento notable
etiquetado como “Sin estado”, cambios que en conjunto sugieren una variacion en la
composicion de los reportes para dicho afio. La etiqueta “Desabastecido” esta presente en la serie
anual, pero constituye una fraccion claramente menor respecto al total anual; por ello, las
conclusiones centradas en desabastecimientos deben fundamentarse en analisis especificos sobre
ese subconjunto, en lugar de interpretaciones basadas tinicamente en las proporciones calculadas

sobre todo el volumen de alertas.

Figura 2
Alertas por ario y estado (absoluto).
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La matriz de porcentajes de la Figura 3 confirma y cuantifica lo observado en las barras
anuales. La categoria “No aplica” alcanza proporciones muy altas en algunos afios (con valores

cercanos a 1.0 en las celdas correspondientes), mientras que “Desabastecido” aparece con
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valores pequefios, generalmente proximos a cero en la mayoria de afos. La categoria “En
monitorizacion” muestra un aumento relativo en el aino mas reciente (2025), dato que es
coherente con el incremento observado en la grafica anual. Otras categorias relevantes, como
“No comercializado”, “No desabastecido” o “En riesgo de desabastecimiento”, mantienen
frecuencias muy bajas a lo largo del periodo analizado. En conjunto, la composicion anual
reafirma que los desabastecimientos confirmados estan presentes pero representan una pequefia
porcion del total de alertas, por lo que resulta conveniente centrar los calculos de recurrencia y

priorizacion en los registros etiquetados explicitamente como “Desabastecido”.
Figura 3

Porcentaje de estados por aiio (composicion anual).
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Persistencia por grupo terapéutico (heatmap)

La Figura 4 representa la persistencia mensual o intensidad relativa de los eventos
clasificados como “Desabastecido” por grupo terapéutico, mostrando los 30 grupos con mayor
total. En dicha figura pueden apreciarse grupos con seiales sostenidas en columnas concretas, lo
que indica que varios grupos concentran desabastecimientos en meses puntuales, y otros grupos
con presencia mas diseminada a lo largo del tiempo. El dendrograma lateral sugiere la existencia
de agrupamientos de grupos terapéuticos que comparten patrones temporales similares —por
ejemplo, picos en las mismas fechas—, lo que puede reflejar causas o vulnerabilidades comunes
dentro de esos clusteres. Las etiquetas por fila en formato ATC3 evidencian que la imputacion
por ATC3 facilité agrupar observaciones que previamente quedaban como “Sin grupo”,
incrementando asi la utilidad del analisis por grupo. En suma, se identifican grupos terapéuticos
concretos con persistencia o reaparecimiento de desabastecimientos en meses determinados; estos
grupos deben priorizarse para andlisis cualitativo sobre causas regulatorias, de fabricaciéon o

logisticas, asi como para seguimiento operativo.



Figura 4

Persistencia por Grupo (top30) — GrupoFarm?2 (ATC3) — registros “Desabastecido”
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Evolucion mensual y picos de actividad

La serie mensual mostrada en la Figura 5 presenta patrones temporales heterogéneos y
claramente definidos por episodios. Se observan picos pronunciados a inicios y mediados de

2023, seguidos de meses con actividad reducida. A partir de 2025 surgen nuevos picos cuya
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composicion incluye aportes relevantes de la categoria “En monitorizacion y de la etiqueta “Sin

estado”; en algunos de esos meses también se aprecia un aumento perceptible en la categoria

“Desabastecido”. La presencia de picos concentrados, en lugar de una tendencia suavizada y
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continua, sugiere la ocurrencia de episodios puntuales que pueden estar asociados a eventos

regulatorios, cambios en la metodologia de reporte o fallas transitorias del suministro, y que por
tanto requieren verificacion cruzada con fuentes externas y registros de eventos sectoriales. Esta
dinamica episodica refuerza la necesidad de aplicar técnicas de deteccion de puntos de cambio y

de vincular los picos a eventos concretos para obtener interpretaciones causales adecuadas.
Figura 5

Alertas mensuales por estado (absoluto).
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Sintesis interpretativa y recomendaciones

Con base en las figuras analizadas, conviene comunicar los resultados distinguiendo dos
vistas complementarias: una panoramica completa que incluya todas las alertas para describir el
volumen y la calidad del reporting, y otra focalizada en los registros clasificados como
“Desabastecido” para identificar recurrencias y priorizar acciones operativas. La predominancia
de las categorias “No aplica” y “Sin estado” en el volumen total aconseja evitar mezclar ambas
vistas en interpretaciones que busquen priorizar riesgos clinicos. Adicionalmente, es

recomendable priorizar la validacion manual de los grupos terapéuticos que muestran alta
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persistencia en el heatmap para distinguir entre desabastecimientos reales, reetiquetado o efectos
de la imputacion ATC3 que pueden requerir refinamiento. Para robustecer las conclusiones
visuales, se sugiere completar el analisis con procedimientos estadisticos de apoyo, tales como
descomposicion STL y test de Mann—Kendall para formalizar la presencia de tendencia, y
deteccion de puntos de cambio (PELT) para ubicar meses de transicion; estos analisis pueden
incorporarse como anexos o como parte del cuerpo principal segun el nivel de detalle que se
desee en la memoria. Finalmente, dado el incremento observado en 2025 de categorias que
indican cambios en el reporte, conviene documentar y discutir posibles sesgos derivados de
modificaciones en la practica de notificacion, asi como mantener la trazabilidad de las

imputaciones y recodificaciones para poder reevaluar los resultados bajo criterios alternativos.

Nota sobre limitaciones del andlisis visual

Las observaciones sefialadas en las subsecciones anteriores se basan en la inspeccion de
las figuras generadas y, por tanto, deben entenderse como hallazgos descriptivos preliminares.
Para transformarlos en conclusiones estadisticas robustas es necesario complementar el andlisis
visual con procedimientos inferenciales (modelos de tendencia y tests de significacion),
verificacion externa contra registros de eventos regulatorios o de mercado que coincidan con los
picos observados, y control de calidad sobre las imputaciones ATC3 que permitan validar

manualmente las asignaciones para los grupos terapéuticos clave.

Prueba de tendencia (Mann—Kendall)

Se evaluo la existencia de una tendencia monoétona en la serie mensual de eventos
clasificados como “Desabastecido” mediante la prueba no paramétrica de Mann—Kendall. Para la
serie utilizada (n = 32 meses) la prueba arroja z=2.2193, S = 87, var(S) = 1501.67, tau de

Kendall 0.324 y p= 0.02647.
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Estos resultados permiten rechazar la hipotesis nula de ausencia de tendencia al nivel de
significacion o = 0,05, por lo que existe evidencia estadistica de un incremento monotono en el
numero mensual de desabastecimientos durante el periodo analizado. El signo positivo de S y el

valor de tau indican que la relacion es creciente y de magnitud moderada.

Es importante resaltar que: la prueba de Mann—Kendall es robusta y apropiada como test
exploratorio de tendencia, pero su p-valor puede verse afectado por dependencia serial en los
datos. Si la serie presenta autocorrelacion positiva, la probabilidad de obtener un falso positivo
aumenta; por ello se recomienda complementar esta evidencia visual y no paramétrica con (i) la
inspeccion de ACF/PACEF vy, si procede, el prewhitening de la serie o el uso de procedimientos de
remuestreo por bloques, y (ii) el ajuste de un modelo de conteo (Poisson o Negative Binomial)
con variable temporal (t) para estimar numéricamente la magnitud de la tendencia (por ejemplo,
razon de tasas o cambio porcentual mensual con intervalos de confianza). Adicionalmente, la
combinacion de esta prueba con la deteccion de puntos de cambio (PELT/cpt) es util para
distinguir entre una tendencia gradual y cambios estructurales puntuales que puedan explicar
aumentos repentinos en la serie.

Tabla 1

Resultados de la prueba de Mann—Kendall aplicada a la serie mensual de eventos
“Desabastecido”.

Estadistico Valor
Numero de observaciones (n) 32

S 87

var(S) 1501.6667
z 2.2193

1 (tau de Kendall) 0.3244
p-valor 0.02647

Nota: los valores se muestran con redondeo a 4 decimales cuando procede. La prueba Mann—Kendall es

no paramétrica y evalua la presencia de una tendencia mondtona en la serie sin asumir una forma
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funcional especifica.

Interpretacion de los Hallazgos en el Marco Normativo Colombiano y Recomendaciones

En el andlisis previo se identifico que los registros clasificados como “Desabastecido”
constituyen una fraccién pequena del volumen total de alertas y que existe una tendencia
creciente en la serie mensual de desabastecimientos. Desde la perspectiva normativa colombiana,
esto exige interpretar los hallazgos en dos planos complementarios: (i) calidad y obligatoriedad
del reporte por parte de los notificantes, y (ii) capacidad regulatoria y operativa del ente sanitario

encargado (INVIMA) para detectar, priorizar y mitigar riesgos.

Respecto a la calidad del reporte y la necesidad de estandarizacion, la predominancia de
categorias como “No aplica” y “Sin estado” dificulta la identificacion temprana de riesgos reales
y la priorizacion de intervenciones. La literatura sobre desabastecimientos en contextos de
ingresos medios y bajos enfatiza que la falta de estandarizacion en los formatos de notificacion y
la ausencia de codificacion sistematica (por ejemplo, ATC en un campo obligatorio) limita la
utilidad operativa de los datos y reduce la capacidad para realizar andlisis por grupo terapéutico
con rapidez (Sabogal De La Pava y Tucker, 2022; Shukar et al. 2021). Por lo tanto, una
recomendacion normativa es reforzar la exigencia de campos obligatorios minimos en los
reportes (incluyendo codigo ATC y un campo estructurado para el estado), establecer
validaciones automadticas en los sistemas de recepcion de datos y publicar guias claras sobre
coémo clasificar eventos atipicos que actualmente terminan en “No aplica”. Estas medidas
contribuirian a mejorar la calidad de los insumos que recibe INVIMA y permitirian analisis mas

precisos y oportunos sobre recurrencia y riesgos.

En cuanto a la capacidad regulatoria y a las medidas de mitigacion, la evidencia

comparada sobre estrategias de respuesta ante desabastecimientos sugiere un paquete integrado
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de acciones: monitoreo continuo con umbrales de alarma, comunicacidn proactiva con
fabricantes y distribuidores, instrumentos contractuales para asegurar suministro critico, y
mecanismos de reserva estratégica para principios activos prioritarios (Santhireswaran et al.
2023; Shukar et al. 2021). Aplicado al contexto colombiano, esto implica que INVIMA, en
coordinacién con los ministerios competentes y los actores de la cadena (fabricantes,
importadores, cadenas de suministro hospitalarias), debe contar con protocolos operativos que
activen medidas segun el grado de riesgo (por ejemplo, verificacion priorizada, busqueda de
fuentes alternativas, autorizacion excepcional de importaciones). Las figuras de persistencia por
grupo terapéutico (heatmap) y el reconocimiento de clusteres de grupos con picos coincidentes
refuerzan la necesidad de priorizar grupos terapéuticos con alta persistencia para la asignacion de

recursos de vigilancia y mitigacion.

Una dimension normativa adicional es la transparencia y la divulgacion. Estudios sobre
politicas de gestion de desabastecimientos recomiendan que los entes reguladores mantengan
canales publicos actualizados sobre el estado del suministro de medicamentos criticos, con
informacion desagregada por principios activos y por grupos terapéuticos, de modo que los
prestadores de servicios de salud y los responsables de la logistica puedan planear con antelacién
(Shukar et al. 2021). En el caso colombiano, fortalecer la publicacion regular y estructurada de
reportes (por ejemplo, dashboards publicos con series temporales y listados de principios activos

en estado critico) contribuiria a la coordinacion interinstitucional y a la rendicion de cuentas.

Desde el punto de vista legal y procedimental, la evidencia indica también la
conveniencia de disponer de instrumentos normativos que faciliten acciones rapidas ante crisis
de suministro: procedimientos expeditos para la habilitacion temporal de alternativas

terapéuticas, mecanismos de compra o importacion de emergencia, y cldusulas contractuales con
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proveedores criticos que obliguen a planes de contingencia. Estas herramientas deben articularse
con un marco de gobernanza que defina responsabilidades claras entre INVIMA, el Ministerio de
Salud y las entidades compradoras o distribuidoras publicas y privadas Sabogal De La Pava y

Tucker, 2022.

Finalmente, en términos de priorizacion basada en la evidencia se propone un esquema
operativo simple y accionable: a) institucionalizar un umbral de alerta mensual (por ejemplo,
aumento anualizado o deteccion de puntos de cambio) que dispare la evaluacion priorizada de
principios activos; b) mantener un catalogo priorizado de principios activos y grupos terapéuticos
(a partir del heatmap y del top de principios) con planes de mitigacion especificos; ¢) exigir la
codificacion ATC obligatoria en los reportes y validar las imputaciones automaticas (ATC3)
mediante controles de calidad periddicos; y d) publicar informes trimestrales publicos sobre el
estatus de suministro y las acciones tomadas, para mejorar transparencia y coordinacion. Estas
propuestas estan alineadas con recomendaciones internacionales para reducir vulnerabilidad en
cadenas farmacéuticas y responden a las particularidades del contexto colombiano expuestas en
trabajos recientes (Sabogal De La Pava y Tucker, 2022; Santhireswaran et al. 2023; Shukar et al.

2021).
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Conclusiones

El analisis cuantitativo y visual realizado sobre las alertas publicas muestra que, aunque la
categoria “Desabastecido” constituye una porcion pequenia del total de registros, existe evidencia
consistente de un aumento en la frecuencia mensual de desabastecimientos durante el periodo
analizado. La prueba de Mann—Kendall aplicada a la serie mensual ofrecio una senal
estadisticamente significativa (z=2.2193, p = 0.02647), lo que indica una tendencia mondtona
creciente en los eventos clasificados como desabastecimiento. Esta conclusion se apoya ademas
en la inspeccion de la serie temporal y en la descomposicion STL, que exhiben una elevacion de

la componente de tendencia en la parte final del horizonte analizado.

La composicion anual y la matriz de porcentajes ponen en perspectiva este hallazgo: la
predominancia de registros etiquetados como “No aplica” y “Sin estado” reduce la visibilidad de
la sefial de interés cuando se analizan agregados globales. Por ello, las conclusiones sobre
desabastecimientos deben apoyarse en analisis focalizados —es decir, sobre el subconjunto de
registros con estado explicito “Desabastecido”— y no en la sola proporcion de esa categoria
respecto al total de alertas. En paralelo, el heatmap de persistencia por grupo terapéutico y el
analisis por principios activos muestran que el fendmeno no es exclusivo de un Unico farmaco,
sino que afecta a multiples grupos, algunos con recurrencia sostenida en meses concretos. La
identificacion de clusteres de grupos con picos coincidentes sugiere la existencia de factores
comunes (logisticos, de fabricacion o regulatorios) que requieren investigacion cualitativa

especifica.

La imputacion complementaria por ATC3 mejord la cobertura para andlisis por grupo,
redujo la proporcion de registros no clasificados y permitid detectar prioridades terapéuticas que

de otro modo hubieran permanecido ocultas. No obstante, las imputaciones automaticas y la
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elevada proporcion de observaciones con estados poco informativos introducen incertidumbre
adicional en la interpretacion y demandan controles de calidad. En consecuencia, las
conclusiones principales son las siguientes: (i) existe evidencia de un incremento en la
ocurrencia mensual de desabastecimientos que merece seguimiento y priorizacion; (ii) el
fenomeno presenta heterogeneidad por grupo terapéutico y por principio activo, con algunos
grupos mostrando persistencia significativa; y (iii) la calidad y estructura del registro (campos
obligatorios, codificacion ATC) condicionan la capacidad de deteccion y respuesta temprana, por

lo que su mejora es prioritaria.



38

Recomendaciones

A partir de los hallazgos presentados y en concordancia con la bibliografia sobre gestion de
desabastecimientos y politicas regulatorias, se proponen medidas practicas y estructurales
orientadas a reducir la vulnerabilidad del suministro y a mejorar la capacidad de respuesta de las
autoridades y los actores de la cadena farmacéutica (Sabogal De La Pava y Tucker, 2022;
Santhireswaran et al. 2023; Shukar et al. 2021). Las recomendaciones se plantean en forma de

acciones operativas, mejoras de gobernanza y lineas de trabajo analitico.

En materia de calidad de los datos y estandarizacion, se recomienda que INVIMA vy las
instancias responsables establezcan campos obligatorios minimos en los sistemas de notificacion,
incluyendo codigo ATC (o su equivalente) y un campo estructurado para el estado con opciones
bien definidas y validadas. La implementacion de validaciones automaticas en la entrada de
datos reducird la aparicion de categorias ambiguas como “No aplica” o “Sin estado” y aumentara

la utilidad operativa del dataset para priorizar intervenciones.

En vigilancia y monitoreo se sugiere institucionalizar un sistema de alertas tempranas
basado en umbrales reproducibles (por ejemplo, aumento porcentual mensual, detectores de
puntos de cambio) que active protocolos escalonados de verificacion y respuesta. Dichos
protocolos deben contemplar la verificacion priorizada de informacién, la comunicacion
inmediata con fabricantes e importadores y la busqueda proactiva de fuentes alternativas de
suministro para principios activos catalogados como prioritarios por el andlisis de persistencia y

recurrencia.

En el plano normativo y procedimental, conviene desarrollar y/o fortalecer instrumentos
que permitan actuaciones rapidas ante crisis de suministro: procedimientos acelerados para

autorizacion de importaciones temporales, habilitacion de fabricantes alternativos y protocolos
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de sustitucion terapéutica consensuados. Ademas, se recomienda incorporar cldusulas
contractuales y requisitos de planes de contingencia en acuerdos con proveedores criticos, de
modo que exista obligacion explicita de mantener continuidad de suministro o de activar

medidas compensatorias en situaciones de riesgo.

Respecto a la priorizacion de recursos, los resultados sugieren concentrar esfuerzos en los
grupos terapéuticos y principios activos que muestran mayor persistencia en el heatmap y en el
ranking por recurrencia. Para estos elementos es aconsejable disefiar planes especificos que
incluyan inventarios de seguridad, rutas alternativas de suministro y coordinacién con los
programas de compras publicas y privados. Asimismo, se recomienda la creacion y
mantenimiento de un catalogo priorizado que se revise periddicamente con base en la evidencia

empirica.

En transparencia y coordinacion intersectorial, se propone que INVIMA publique
reportes perioddicos y estructurados (por ejemplo, dashboards trimestrales) con series temporales,
listados de principios activos en riesgo y medidas adoptadas. La disponibilidad publica y
oportuna de esta informacion facilita la planificacion de prestadores y operadores logisticos y

mejora la rendicion de cuentas frente a la ciudadania.

Finalmente, en el &mbito analitico y de investigacion se recomienda consolidar los
procedimientos estadisticos y de control de calidad: (i) validar la robustez del hallazgo de
tendencia frente a autocorrelacion (prewhitening o bootstrap por bloques), (ii) ajustar modelos de
conteo (Poisson/NegBin) para cuantificar la magnitud del cambio y obtener intervalos de
confianza, y (iii) combinar analisis de cambios estructurales (PELT) con verificaciéon documental
de eventos regulatorios o logisticos que puedan explicar picos puntuales. Estas practicas

fortaleceran la base de evidencia para la toma de decisiones y permitirdn estimar con mayor



precision el impacto de las medidas implementadas.
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