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BREVE DESCRIPCION DE LA SOLICITUD

El Presidente de la Comisién Séptima de la Camara de Representantes, H. Representante
Pedro Jiménez Salazar, solicité a la Oficina de Asistencia Técnica Legislativa, OATL, un
estudio de antecedentes acerca del acceso a medicamentos esenciales y de alto costo que
incluye antecedentes legislativos y régimen actual, tratados y acuerdos internacionales,
estudios técnicos, jurisprudencia, legislacion extranjera, notas de prensa y participacion
gubernamental, sectorial y de expertos.

RESUMEN EJECUTIVO

INTRODUCCION

Los mercados de productos farmacéuticos son imperfectos y por consiguiente se requiere de
una intervencién permanente del Estado para garantizar su funcionamiento; dicha intervencion
debera aprovechar las fuerzas positivas del mercado y la capacidad coercitiva del Estado para
permitir un acceso eficiente, equitativo y justo de los ciudadanos a los medicamentos que
requieren para el restablecimiento de su salud.

En esta linea, para que el Estado y el mercado obren juntos frente al mejor acceso posible a los
medicamentos, tanto esenciales como relacionados con enfermedades de alto costo', se

! Patologias cardiacas, de aorta toracica y abdominal, vena cava, vasos pulmonares y renales, patologias del
sistema nervioso centra, insuficiencia renal, gran quemado, infeccion por VIH, cancer, reemplazo articular parcial o
total de cadera o rodilla y Cuidados intensivos (numeral 5 del acuerdo 72 de 1997 emitido por el CNSS).



requieren de instrumentos comunes sobre los cuales se garanticen los derechos de cada una
de las partes para que el mercado funcione; estos instrumentos que protegen los intereses de
cada una de las partes son los “derechos de propiedad” que generalmente cobijan en el
mercado farmacéutico las innovaciones, la informacion sobre los ensayos clinicos® y los
procedimientos de produccion de las sustancias y los correspondientes medicamentos
resultantes.

Sin embargo, a pesar de que los Estados se ven obligados a proporcionar estas garantias para
que los productores oferten sus productos, es decir que estén disponibles para su uso por los
ciudadanos a través de sus correspondientes sistemas de salud, se ven en el predicamento de
hasta donde y cuanto debe proteger estos derechos, pues el uso de estas garantias a la
plenitud deseada o conveniente para los productores podria elevar tanto los precios de los
medicamentos que los haria inviables para su compra, al menos en paises con un nivel de
desarrollo como el nuestro, volviendo el acceso a los medicamentos un problema de salud
publica de grandes proporciones.

Lo anterior es solo uno de los aspectos que ha de tenerse en cuenta a la hora de hablar de
acceso a medicamentos. El otro aspecto hace referencia a la eficiencia y equidad con la cual el
respectivo sistema de salud entrega esos medicamentos a los usuarios del mismo. En nuestro
caso, seria evaluar como se cumple el derecho a la salud consagrado en los articulos 48 y 49
de la Constitucion, y la correspondiente Ley 100 de 1993; la sumatoria de ambos aspectos
hace que el acceso a los medicamentos, se vuelva actualmente critico, pues a las multiples y
permanentes tutelas, quejas y reclamos acerca del suministro de medicamentos se suman los
cambios en los precios y la calidad, producto de la proteccién de las patentes, y los efectos que
pueden tener a mediano y largo plazo sobre el equilibrio financiero del Sistema de Salud; pues
hoy dia los medicamentos representan mas del 30% del gasto en salud de los colombianos.

Particularmente, para los efectos del acceso a medicamentos como problema de salud publica,
en cumplimiento del Decreto 2085 de 2002 y las negociaciones que se hagan del Tratado de
Libre Comercio (TLC) con Estados Unidos sobre derechos de propiedad intelectual, uno de los
puntos a negociar son los mecanismos contingentes® autorizados por la OMC vy ratificados por
la Conferencia Internacional de DOHA?, para salvaguardar el acceso a medicamentos en los
paises en vias de desarrollo. En este sentido existe la posibilidad, como ha sucedido ya con
otros paises, que en el TLC se le solicite a Colombia a renunciar a este tipo de mecanismos
contingentes a favor de los titulares internacionales de las patentes.

De esta forma se ve como el tema de acceso a medicamentos en nuestro SGSSS enfrenta dos
situaciones importantes: la primera los problemas propios del sistema de salud en el derecho y
suministro de medicamentos por las entidades responsables y, segundo, los posibles cambios
de precios y de calidad por la proteccién de las patentes.

Para el presente estudio se solicité informacién relevante sobre el acceso a medicamentos
esenciales y relacionados con enfermedades de alto costo a diferentes entidades publicas y
privadas; en el primer caso fue inexistente la proporcion de informacion y en el segundo
insuficiente para cualificar y cuantificar todos los alcances del problema; sin embargo, debe

2 Se entiende por Ensayos Clinicos a las investigaciones que se hacen para comprobar la efectividad de los
medicamentos dentro de un programa controlado.

® Los mecanismos contingentes son: Licencias Obligatorias, Importaciones paralelas, clausulas bolar y secreto
empresarial.

4 Esta fue la cuarta conferencia ministerial celebrada en DOHA, Qatar, en noviembre de 2001. En donde la OMC
trato los temas de propiedad intelectual.



aceptarse que la cooperacion de los agentes privados fue dedicada y oportuna a diferencia de
las entidades gubernamentales del Estado.

Asi que dadas las limitaciones de informacion, el estudio tiene como objetivo establecer una
descripcion aproximada de la situacién actual del acceso a medicamentos esenciales y
relacionados con enfermedades de alto costo, cuyos elementos contribuyan al legislador a
establecer una posicion critica frente al tema y a los resultados que muestre el Gobierno.

Para fines practicos, es necesario definir los medicamentos genéricos que seran de gran
importancia para entender el andlisis de este estudio. Estos medicamentos son todos aquellos
producidos y comercializados por quien no fue su inventor o propietario de su patente. Los
genéricos no son otra cosa que un mecanismo de promover la competencia, y en un mercado
tan intensamente dirigido, evitar la falsa diferenciacion. Esto se expresa en la exigencia de
prescribir, de adquirir y de identificar todos los medicamentos con el nombre cientifico de su
principio activo, denominacién comun internacional o nombre genérico.

Para el desarrollo del trabajo se tomaran los aspectos internos que presentan barreras de
acceso al Sistema General de Seguridad Social y los externos relacionados con el mercado
internacional de medicamentos.

1. ANTECEDENTES

1.1. Normatividad Vigente

1.1.1. Acceso a los medicamentos esenciales y de alto costo

En Colombia el derecho a la salud y el acceso a los medicamentos se consagran en los
articulos 48 y 49 de la Constitucion de 1991 y se reglamentan en la Ley 100 de 1993. En su
acepcion normativa este derecho contempla una igualdad de acceso a través de una cobertura
progresiva de iguales planes de beneficios y financiamiento a los regimenes del SGSSS;
cobertura que hoy no se ha cumplido.

Inicialmente, el pais cre6 un listado de medicamentos (Decreto No. 1938 del 5 de agosto de
1994) como base para las actividades y procedimientos de cada uno de los planes de
beneficios de los regimenes Contributivo y Subsidiado; posteriormente, mediante el Acuerdo
No. 004 de 1994, crea la Comisién Técnica Asesora en Medicamentos del Consejo Nacional de
Seguridad Social en Salud, la cual establece los criterios y recomendaciones para la
actualizacién de este listado segun criterios de costo efectividad; la clasificacion de estos
medicamentos consta en el articulo 23 del Decreto No. 1938 de 1994, asi:

1. Medicamento esencial,® aquel que relne caracteristicas de ser el mas efectivo en el
tratamiento de una enfermedad.

2. Medicamento genérico, aquel que utiliza la denominacién comun internacional para su
prescripcion y expendio.

3. Medicamentos para Programas Especiales que forman parte del Plan de Atencion Bésica y
cuya provision sera gratuita para aquellas personas que no se encuentren afiliadas a una
Entidad Promotora de Salud.

® Acuerdo 228de 2002. Medicamentos esenciales incluidos en el plan obligatorio de salud (POS) Consejo Nacional
de Seguridad Social en Salud. Ministerio de la Proteccion Social. Bogota



4. Medicamentos para el manejo de patologias crénicas, en las cuales los medicamentos son
de un alto costo y exigen un manejo especializado (enfermedades de alto costo que estan
contempladas en el numeral 5 del acuerdo 72 de 1997 emitido por el CNSSS).

5. Medicamentos de uso predominantemente ambulatorio.

6. Medicamentos de uso en pacientes sometidos a internacion.

7. Medicamentos esenciales alternativos, cuyo uso estard sujeto a condiciones de
hipersensibilidad del paciente, de resistencia a un medicamento esencial.

En principio los medicamentos a los cuales se puede acceder estan asociados a las actividades
y procedimientos de cada plan de salud, Contributivo (POS-C) o Subsidiado (POS-S);
tendiendo este ultimo solo al 50% de los beneficios del primero; inicialmente el POS-S se ajusto
incluyendo patologias de alto costo, cancer, SIDA, cardiovasculares y trauma mayor, los cuales
debian administrarse segin mecanismo de reaseguro; el POS-S cubre sin este mecanismo los
servicios de baja complejidad y medicamentos ambulatorios asociados a estos servicios.

Encontramos aqui la primera y segunda barrera de acceso; primero la legal, la cual actia sobre
los medicamentos que no estarian indicados por las exclusiones hechas en el plan de
beneficios de cada régimen; la segunda, técnico-cientifica en la necesaria disponibilidad de
recursos para la actualizacion del listado de medicamentos, la cual resulta altamente costosa,
pero absolutamente necesaria para los expertos.

La siguiente barrera tiene que ver con la coparticipacion de costos, cuotas o copagos,
asociados al recibo de los medicamentos; lo cual constituye una tercera barrera econémica, por
pérdida de seguro; vigente actualmente a través del Acuerdo No. 260 de 2004.

La cuarta barrera se encuentra en los riesgos del SGSSS relacionados con Las enfermedades
denominadas como “de alto costo” o “catastroficas”, entre la que se incluyen el VIH/SIDA, el
cancer y la insuficiencia renal, las cuales constituyen un desafio de suma importancia para la
salud publica de cualquier pais en el mundo y en particular para las finanzas del Sistema
General de Seguridad Social en Salud colombiano. El alto costo de los medicamentos e
insumos requeridos para su manejo conlleva graves implicaciones de tipo social y econémico.

1.1.2. Proteccion de la propiedad intelectual en medicamentos®

El Decreto 2085 de 2002 es el paso mas importante que ha dado el pais para cumplir los
mandatos internacionales con relacibn a la protecciébn de la propiedad intelectual en
medicamentos. Con relacibn a este decreto que regula un sistema de proteccion a la
informacién no divulgada, determina una proteccion de 3 afios contados a partir de la
aprobacion de la comercializaciéon en Colombia para las solicitudes presentadas en el afio
2002, de 4 afios contados a partir de la aprobacion de la comercializacién en Colombia para las
solicitudes presentadas en el afio 2003 y de 5 afios contados a partir de la aprobacion de la
comercializacién en Colombia para las solicitudes presentadas en el afio 2004.

Esta decision adoptada por el gobierno busca proporcionar garantias a los potenciales
inversores extranjeros, y en particular propiciar un ambiente adecuado para establecer un
acuerdo bilateral de comercio con Estados Unidos y el ALCA; ademas es el tiempo justo para
gque las compafias innovadoras recuperen su inversion en el mercado colombiano, a la luz del
ciclo de vida de sus productos.

® Jaramillo H, Restrepo A, Latorre C.” Mercado de medicamentos, regulacion y politicas publicas”. Borradores de
Investigacion. Universidad del Rosario, No. 38, 2003



1.2. Jurisprudencia

Para el tema de acceso a medicamentos esenciales y de alto costo, se presentan gran nimero
de tutelas que se tornan bajo los mismos problemas de salud y pronunciamientos de la Corte,
es por esto, que se pueden resumir en la sentencia T-409/00 de la siguiente manera:

"Se reitera la doctrina de la Corte alrededor de la reglamentacién que ha recibido el plan
obligatorio de salud creado por la Ley 100 de 1993, en cuanto a la exclusion de medicamentos
con el fin de cumplir con los principios de universalidad, eficiencia, solidaridad, integralidad, unidad
y participacion.”

"Esa reglamentacion no puede desconocer los derechos constitucionales fundamentales de las
personas, lo cual ocurre cuando las empresas promotoras de salud, aplicando de manera estricta
dicha reglamentacion, omiten el suministro de medicamentos necesarios para mantener la vida, la
integridad personal o un mejor funcionamiento del organismo, con el argumento de que no se
encuentran incluidos en el plan obligatorio de salud.”

“Para que proceda dicha proteccion debe tenerse en cuenta el cumplimiento de los siguientes
presupuestos:

1. Que la falta del medicamento o tratamiento excluido por la reglamentacion legal o
administrativa amenace los derechos constitucionales fundamentales a la vida o a la integridad
personal del interesado.

2. Que se trate de un medicamento o tratamiento que no pueda ser sustituido por uno de
los contemplados en el Plan Obligatorio de Salud Subsidiado o no Subsidiado que, pudiendo
sustituirse, el sustituto no tenga el mismo nivel de efectividad que el excluido del plan, siempre
y cuando ese nivel de efectividad sea necesario para proteger la vida del paciente.

3. Que el paciente realmente no pueda sufragar el costo del medicamento o tratamiento
requerido, y que no pueda acceder a él por ningun otro sistema o plan de salud.
4. Que el medicamento o tratamiento haya sido prescrito por un médico de la entidad

prestadora de Servicios de Salud a la cual se halle afiliado el demandante."

1.3. Legislativos

Sobre el tema de acceso a medicamentos esenciales y de alto costo, se han presentado varios
proyectos de ley, entre ellos resalta el proyecto N° 073 de 2002 Camara, acumulado con los
proyectos de ley N° 087 de 2002 y N° 185 de 2003 Camara, “por medio de la cual se crean
mecanismos para mejorar la atencion integral por parte del Estado colombiano de la poblacion
que padece enfermedades de alto costo, especialmente el VIH/SIDA”, archivado el 26 de mayo
de 2004 en la Comisién Séptima de Senado.

Este proyecto de ley tiene en cuenta cinco temas importantes que garantizan un mejor acceso
a medicamentos esenciales y de alto costo: alto cubrimiento, programas de prevencion,
mecanismos para ofrecer mejores precios, mejor calidad y finalmente, le brinda a la salud una
mayor prioridad ante cualquier negociacion internacional que trate la propiedad intelectual.

En el tema de cubrimiento, el articulo primero del proyecto de ley asigna al Gobierno la
responsabilidad de incrementar el acceso de diagndsticos y tratamientos a través del Programa
Nacional de VIH-SIDA no solo para las personas que viven con esta enfermedad, sino también
para aquellas que padezcan las enfermedades de alto costo que estan contempladas en el
numeral 5 del Acuerdo 72 de 1997 emitido por el CNSS, estas son: patologias cardiacas, de
aorta toraxica y abdominal, vena cava, vasos pulmonares y renales, patologias del sistema
nervioso central, insuficiencia renal, gran quemado, infeccién por VIH, cancer, reemplazo
articular parcial o total de cadera o rodilla y cuidados intensivos.



Con respecto a la promocion de la salud y prevencion de la enfermedad, en el articulo segundo
del proyecto de ley se le asigna al Ministerio de Educacién dirigir los programas de educacion
sexual con la coordinacion del Ministerio de la Proteccion Social. Ademas, para reducir la
extension de la epidemia, el articulo tercero, asegura los tratamientos respectivos sin aplicar
periodos de carencia, cuotas moderadoras 0 copagos a quienes pertenezcan al SGSSS, vy el
articulo cuarto, designa el costo de los tratamientos a los entes territoriales (Ley 715 de 2001)
para los no asegurados.

Para reducir los costos de los medicamentos de uso en enfermedades de alto costo, en
particular el VIH-SIDA, el articulo sexto faculta al Ministerio de la Proteccién Social para poner
en marcha un Sistema Centralizado de negociacion de precios, que permita conseguir para el
pais y para el SGSSS reducciones de los costos de estas patologias, sin reducir el cubrimiento,
pues tanto el Ministerio de la Proteccion Social como la Superintendencia de Salud estaran
encargados de vigilar la entrega oportuna de los medicamentos y demas insumos al paciente.

Pero una manera de garantizar que la reduccion de los costos de los medicamentos no sea por
la reduccién de su calidad, el articulo noveno compromete al Misterio de la Protecciéon Social y
al Invima a desarrollar un programa especial de vigilancia de calidad asegurando, cuando sea
el caso, las pruebas de bioequivalencia y biodisponibilidad.

Por dltimo, el articulo décimo compromete al Gobierno Nacional a incorporar en las
negociaciones de tratados internacionales que traten temas de propiedad intelectual, precios y
aranceles que afecten los medicamentos e insumos de enfermedades de alto costo, al Ministro
de la Proteccién Social o un delegado.

1.4. De Politica Publica

Siguiendo Colombia las politicas que sugieren la OMS/OPS referentes a los medicamentos
esenciales, este cuenta con un listado de medicamentos del Plan Obligatorio de Salud desde
1994, (355 principios activos y 610 formas farmacéuticas y concentraciones) seleccionados con
criterios de eficacia, seguridad y mejor balance beneficio/riesgo/costo. La implantacién y
utilizacién del POS por parte de los médicos, permitié percibir un ahorro para el periodo de
1994 - 2000 de 5.898.755 pesos (Constantes a 1994) para el grupo de medicamentos
terapéuticos mas representativos en el gasto de salud publica.

Por otro lado, la politica adoptada con la Ley 100 de 1993 de fomentar el uso de la
Denominacibn Comudn Internacional para la prescripcion y las transacciones con
medicamentos, ha tenido un impacto notable en el mercado y el acceso, porque ha
incrementado la oferta de productos de un mismo principio activo, incentivando la competencia
de medicamentos y reduciendo sus precios.

La actual Politica Farmacéutica Nacional formulada por el Ministerio de la Proteccién Social en
noviembre de 2003, apunta a resolver dificultades en el uso adecuado de los medicamentos
como eje fundamental para optimizar la utilizacién de estos, reducir las inequidades en el
acceso y asegurar la calidad de los mismos tanto en el Sistema de Seguridad Social como en
los servicios publicos y privados.

Para ello la politica fija unos ejes de trabajo y metas, sobre los aspectos propios de la
regulacién de medicamentos, los cuales el Ministerio de la Proteccion Social resume asi:
“Tradicionalmente se fundamentan las politicas para los medicamentos en tres grandes
componentes; el acceso, la calidad y el uso adecuado. En términos tedricos se considera que son
componentes que deben ser adecuadamente balanceados y desarrollados de la manera mas



sincronizada posible. Nada se consigue si la poblacion méas pobre, que suele ser la mas enferma no
tiene acceso a los medicamentos cuando los necesita. Pero si se garantiza acceso y los
medicamentos no cumplen los requisitos de calidad, el resultado es decepcionante. Y si se
aseguran las dos condiciones anteriores pero el uso es inadecuado asistimos a un despilfarro, una
dependencia de la «medicalizacion» y su correlato farmacéutico, la «medicamentalizacién»: y una
proliferacion de efectos indeseados de los medicamentos. Aunque el acceso a los medicamentos es
con justicia la preocupacion central de las politicas de salud y de medicamentos, en particular por
las inequidades, hemos considerado que las condiciones de uso, la cultura de manejo de los
medicamentos (la que determina su necesidad) tiene una mayor trascendencia. Un uso basado en
la pertinencia (cuando se requiere) y ajustado a las recomendaciones, impacta el acceso y el gasto.
La calidad por otra parte debe garantizarse en cualquier contexto”.

Por otro lado, actualmente la Comision Nacional de Precios de Medicamentos comenzé a
determinar el valor de 55 principios activos de medicamentos para el tratamiento de céancer,
sirviendo como base el precio maximo que impongan e incrementando Unicamente en el mismo
porcentaje de incremento de la UPC. Esto permite controlar las altas defunciones que se presentan
por esta enfermedad.

1.5. Econdmicos y Sociales

El acceso a los medicamentos esenciales y de alto costo, se puede considerar ineficiente en
Colombia por cuatro problemas de importancia econémica y social: El primero esta relacionado
con el pequefio porcentaje que se le asigna al gasto en enfermedades de alto costo dentro del
presupuesto destinado a salud y a su ineficiente distribucién, el segundo al alto gasto privado
que se percibe por parte de los hogares colombianos, el tercero al gran nimero de tutelas y
recobros radicados por las EPS vy el cuarto, al alto precio que tienen los medicamentos para las
enfermedades de alto costo por las medidas tomadas para defender los derechos de propiedad
intelectual.

De acuerdo a las Cuentas Nacionales en VIH/SIDA de COLOMBIA 1999-2000-2001, realizadas
por FUNSALUD, SIDALAC, ONUSIDA y el Ministerio de salud de Colombia, en el 2001, el pais
invirtié en el VIH/SIDA el 0.44% del gasto total en salud que fue para este afio de $ 20.589.494
millones de pesos corrientes, equivalentes al 0,04 % del PIB del pais. Esto equivale,
aproximadamente a $ 2.370 por colombiano al afio. Al comparar el porcentaje invertido en
VIH/SIDA del Gasto Total Colombiano del 2001, con el mexicano y chileno del 2000, 0.55% y
0.68% respectivamente, se evidencia el bajo gasto del pais en estas enfermedades de alto
costo.

El 80% del gasto destinado al manejo del VIH/SIDA esta destinado a la salud personal, en tanto
gue a las actividades de Promocién y Prevencion, es decir a la Salud Publica, sélo se destina el
20%. Mas aun: si excluimos los preservativos (que representan un 10% del gasto y que estan
financiados casi exclusivamente por los hogares), la Promocion y Prevencion en la epidemia
sélo llega al 10% del gasto total en salud.

Con respecto al gasto en salud personal, los medicamentos Antirretrovirales (ARV) representan
el 48.7 % del gasto total del pais, complementado con un 19.5% en gasto hospitalario y menos
de un 5% en manejo ambulatorio de los pacientes. No llega siquiera al 2% del gasto total lo que
el pais invierte en pruebas diagnosticas (prueba de Elisa y Western Blot como prueba
confirmatoria), lo que en buena medida explica por qué tan sélo se hayan detectado 30 millares
de casos, de los 170.000 portadores del virus que se calculan para Colombia.

Ahora, descomponiendo el gasto en salud publica en su sentido estricto, es decir aparte de los
preservativos, se encuentra que en vigilancia epidemiolégica relacionada con la epidemia se



invierte menos de un 1 % y en Informacién, Investigacion, Educacién y Comunicaciones (IIEC)
se invierte un 5% del gasto total. En manejo de las enfermedades de transmision sexual (cuyo
total de gasto se considera relacionado con el VIH/SIDA) el pais invirti6 algo menos del 1% del
Gasto Total y en todo lo relacionado con la prevencion de la transmision vertical un 0.6%,
siendo estos dos los Unicos rubros que reciben una focalizacién de alguna importancia.

Para 2003, una encuesta realizada por la Veeduria Distrital en la Localidad de Usme a usuarios
del Régimen Subsidiado (SISBEN | y 1) se identific6 el segundo problema al que hacemos
referencia: en cuanto al gasto de bolsillo diferente a copagos, el valor promedio que los
encuestados han tenido que desembolsar es de $ 11.459, entre el acceso a los servicios de
salud y a los medicamentos.

El tercer problema que se presenta ante el acceso a medicamentos, se identific en la primera
encuesta nacional de calidad en salud realizada por la Defensoria del Pueblo, con el
incremento de tutelas y recobros radicados por las EPS, que pasé de 4.100 millones a 60.000
millones, del afio 2000 al 2003. Pero esta cifra recobra importancia cuando el 52% de las
tutelas es por la negacion de servicios de salud y el 9% por negacion de medicamentos,
ocupando el tercer lugar en importancia. Esto es porque la falta de medicamentos en las
instituciones es el principal problema gque se presenta.

A causa de este fendmeno, se requirid efectuar modificaciones al presupuesto de las
Subcuentas de Solidaridad y ECAT del FOSYGA para el 2002 en vista de que en el transcurso
de la vigencia, la Direccién General de Financiamiento y Gestion de Recursos tuvo solicitudes
por pagar por un valor adicional de $281.107.566 con cargo al rubro “Otros Eventos y Fallos de
Tutela” con corte a septiembre 30 de 2002, para cubrir los pagos a las Administradoras del
Régimen Subsidiado por Recobros de Medicamentos y Fallos de Tutela.

Finalmente, se debe mencionar el cuarto problema relacionado con los precios sujetos a la
operacién de licencias sobre derechos de propiedad, con lo cual se presentan altos precios en
los medicamentos, pues a pesar que Colombia tiene precios bajos en comparacién al promedio
latinoamericano (De acuerdo con datos de IMS, los precios oscilan entre 7,5 dolares y
Colombia presenta un promedio de 2,89 ddlares), no son precios alcanzables para la poblacion
colombiana. En este contexto, se debe tener en cuenta que la propiedad intelectual juega un
papel importante para la fijacién de estos, a partir de los costos de produccién, ya sea por
medidas nacionales (Decreto 2085/2002) o por los futuros tratados internacionales (TLC y
ALCA).

2. ACUERDOS INTERNACIONALES

Actualmente, Colombia ha ratificado dos acuerdos internacionales que tratan el tema de
Propiedad Intelectual, el primero es el ADPIC ratificado por la Ley 170 de 1994 y el segundo es
la Decision 486 de 2000 de la CAN, que contempla todo lo relacionado con propiedad
intelectual y que es de cumplimiento obligatorio para Colombia por lo dispuesto en el articulo
segundo y tercero del Tratado de Creacién del Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina.

2.1. Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual Relacionados
con el Comercio (ADPIC).



2.1.1. Aspectos Generales.

El Acuerdo sobre los ADPIC obliga a los Miembros de la OMC a establecer normas minimas
para la proteccion y aplicacion de los derechos de propiedad intelectual. Los objetivos del
Acuerdo se enuncian en el articulo séptimo: “La proteccion y la observancia de los derechos de
propiedad intelectual deberan contribuir a la promocién de la innovaciéon tecnolégica y a la
transferencia y difusion de la tecnologia, en beneficio reciproco de los productores y de los
usuarios de conocimientos tecnologicos y de modo que favorezcan el bienestar social y
econdmico y el equilibrio de derechos y obligaciones.”

Los principios del Acuerdo sobre los ADPIC, proclamados en el articulo octavo, intentan lograr
un equilibrio entre el objetivo a largo plazo de proporcionar incentivos a la invencion y
creaciones futuras, y el objetivo a corto plazo de facilitar la utilizacién de las invenciones y
obtenciones existentes en la proteccion de la salud publica.

Aunque el Acuerdo exige que la legislacién nacional contenga ciertas normas minimas de
proteccion, se establece un margen discrecional considerable en cuanto a la aplicacion de esas
normas en la practica. En cada esfera de la propiedad intelectual, los gobiernos pueden
establecer excepciones, exclusiones y limitaciones de los derechos, por ejemplo por razones
de emergencia nacional, uso publico no comercial, o correccion de practicas anticompetitivas.
Esas excepciones pueden adoptar la forma de licencias obligatorias, regimenes de
agotamiento u otras modalidades, a condicion de que se cumplan determinadas condiciones.

2.1.2. Disposiciones del Acuerdo sobre los ADPIC que guardan relacion con la salud”’.
Segun un documento realizado por la OMC y la OMS en el afio 2002, los aspectos de la
propiedad intelectual tratados en el Acuerdo sobre los ADPIC que guardan relacién con la salud
son los siguientes: patentes; marcas de fabrica o de comercio, incluidas marcas de servicios,
que son importantes, por ejemplo, en la lucha contra la falsificacion de medicamentos y
proteccion de la informacién no divulgada, incluidos secretos comerciales y datos de pruebas.

- Marcas de fabrica o de comercio. En el Acuerdo se indican los tipos de signos que pueden ser
objeto de proteccion como marcas de fabrica o de comercio, y los derechos minimos que han
de conferirse a sus propietarios. Se estipula que las marcas de servicios se protegeran de la
misma manera que las de productos. Las marcas notoriamente conocidas en un determinado
pais gozan de proteccion adicional.

- Informacién no divulgada. Los secretos comerciales y otros tipos de "informacién no
divulgada" con valor comercial deben ser protegidos contra la violacion de la confidencialidad y
otros actos contrarios a los usos comerciales honestos. Sin embargo, deben adoptarse
medidas razonables para mantener el caracter secreto de la informacion.

- Medicamentos falsificados. Los medicamentos falsificados, que en muchos casos tienen
pocos o ningun ingrediente activo y pueden ser incluso perjudiciales para la salud.

El Acuerdo sobre los ADPIC aborda el problema de la falsificacién de tres formas: en primer
lugar, garantiza que los propietarios de marcas de fébrica o de comercio puedan obtener
proteccion para éstas de conformidad con la legislacion de cada miembro de la OMC. En
segundo lugar, especifica los procedimientos y recursos de los que deben disponer los titulares
de los derechos para hacerlos valer frente a las actividades infractoras, ya sea con la
asistencia de la administracion de aduanas o con la imposicidon de sanciones penales a gran

" OMC Y OMS. “Los acuerdos de la OMC y la salud publica”. 2002



escala. Y en tercer lugar, con el fin de impulsar soluciones nacionales eficaces a ese problema,
el Acuerdo sobre los ADPIC prevé la cooperacion internacional entre los miembros para luchar
contra la falsificaciébn promoviendo el intercambio de informacion y la cooperacion entre las
autoridades aduaneras. (Véase el articulo 69 del Acuerdo sobre los ADPIC, titulado
"Cooperacion internacional").

Finalmente, cabe resaltar que la Conferencia Ministerial de Doha confirmdé la importancia de las
interrelaciones entre el comercio y la salud y la necesidad de una mayor coherencia entre las
politicas comerciales y sanitarias, para proteger la salud publica; por lo cual ratificé el uso de
mecanismos contingentes para garantizar el acceso a medicamentos por razones de salud
publica. Entre ellos se tienen:

1. Excepcion por investigaciones y clausula "Bolar”: En virtud del articulo 30 los paises pueden
permitir a los fabricantes de medicamentos genéricos que utilicen la invencion patentada, sin el
permiso del titular de la patente y antes de que expire el periodo de proteccién, con el fin de
obtener de las autoridades sanitarias autorizacion para comercializar el producto. Los
fabricantes de genéricos pueden asi comercializar sus versiones casi desde el momento de la
expiracion de la patente.

2. Licencias obligatorias y uso por el Gobierno: Se habla de licencia obligatoria cuando un
Gobierno permite a una tercera parte fabricar un producto patentado o utilizar un procedimiento
patentado sin el consentimiento del titular de la patente. La mayoria de los paises desarrollados
y de los paises en desarrollo prevén el recurso a licencias obligatorias en su legislacion
nacional. La expresion "licencias obligatorias" no aparece en el Acuerdo sobre los ADPIC, y
esa practica esta comprendida en "otros usos sin autorizacion del titular de los derechos"
(articulo 31).

3. Importaciones paralelas y "agotamiento" de los derechos: Por importacion paralela se
entiende la importacién de un producto patentado o sujeto a una marca de fabrica o de
comercio de un pais en el que es objeto de comercializacion por el titular de los derechos o con
su consentimiento. En el Acuerdo sobre los ADPIC, esa cuestion se rige por el concepto de
"agotamiento" de los derechos de propiedad intelectual, que esta estipulada en el articulo 6.

2.2. Comunidad Andina.

Dentro de la Comunidad Andina, la decisidon que rige la propiedad Intelectual es la 486 del
2000. Esta decision describe qué puede ser patentado y qué se considera un secreto
empresarial. No se hace una amplia descripcién de los articulos de esta decision, porque la
CAN no excede ni maodifica lo dispuesto por los ADPIC de la OMC.

3. LEGISLACION EXTRANJERA Y DERECHO COMPARADO

Para analizar el tema de acceso a medicamentos de alto costo, se hizo una revision
internacional en dos aspectos principalmente, el primero se referia a cémo los sistemas de
salud de diferentes paises aseguraban el acceso a los medicamentos y el segundo, como los
paises que han firmado tratados de libre comercio con Estados Unidos han tocado el tema de
propiedad intelectual.

Para evaluar el primer aspecto, se tom6 como muestra los siguientes cinco paises: Bolivia,
Chile, Espafa, Portugal y Uruguay, que a parte de representar diferentes sistemas de salud
permiten la comparacién con Colombia. En esta primera comparacion, el andlisis permitio
concluir que la mayoria de paises garantiza el acceso a los medicamentos esenciales a través
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de una lista, que se puede asimilar a la de POS de Colombia y que ademas, cada Estado esta
interesado en la proteccién de la salud de sus ciudadanos, por lo que financia un porcentaje del
suministro de los respectivos medicamentos, segun al plan que tenga cada ciudadano.

En el analisis del segundo aspecto, fueron estudiados Brasil, Chile, México y Singapur, ya que
son paises que ya han firmado el TLC con Estados Unidos y que ademas de mostrar el modelo
de negociacion que quiere implementar este pais, permiten ver diferentes resultados de las
politicas sobre propiedad intelectual.

Brasil es el Unico pais que ha presentado aumento en el acceso de medicamentos genéricos y
disminucién en las muertes por enfermedades de alto costo, especialmente de SIDA (En un
50% aproximadamente). Esto es, porque en sus negociaciones primé la salud publica y la
legislacién nacional.

Segun el inciso 5 del articulo 68 de la Ley de Propiedad Intelectual Brasilefia N° 9.279 de 1996,
si las firmas extranjeras no producen localmente los medicamentos, a los tres afios pierden su
patente en Brasil. La ley también estipula que la industria local puede violar las patentes en
situaciones de "interés publico”.

Desde ese momento, Brasil produce 8 de las 12 drogas que hacen parte del céctel de
medicamentos que mas de 90.000 personas reciben de manera gratuita en las clinicas
estatales. Desde 1998, el precio de los medicamentos ha disminuido en un 79%. Mientras que
un tratamiento en Estados Unidos cuesta US$ 15.000 al afio, en Brasil cuesta US$ 4.400.

Recogiendo la opinién de diferentes trabajos que definen el éxito de Brasil en sus programas
de acceso a medicamentos, especificamente enfermedades como SIDA, y la falta de
resultados sociales y por el contrario aumentos selectivos de precios en otros paises de Asia,
Chile y México®, observan como la negativa de Brasil a ampliar sus restricciones y la adopcion
de programas integrales de salud, con amplio uso de genéricos, explica estos resultados.

Este ultimo aspecto debe ser tratado por Colombia de una manera muy delicada, pues ante las
actuales negociaciones con Estados Unidos se debe tener cuidado con la no aceptacion del
ADPIC plus que, como segun lo afirma German Holguin Zamorano®, director de Mision salud,
saca del mercado a los genéricos o demoran su entrada, en perjuicio del consumidor.

4. POSICIONES GUBERNAMENTALES, SECTORIALES Y DE EXPERTOS

Para el desarrollo de este estudio, se enviaron varias cartas a diferentes instituciones tanto
publicas como privadas, y se realizaron algunas entrevistas a diferentes expertos sobre el tema
de medicamentos, para que, opinaran sobre el tema. A continuacion presentaremos las
recomendaciones mas importantes de cada institucibn o experto que atendi6 a nuestra
solicitud, dejando entrever la posicion de cada uno.

8 Combe E, Zufiiga P “Introducing patent protection in the pharmaceutical sector: a first evaluation for the Mexican
case” . Draft Discussion paper.

° La Republica, junio 7 de 2004. “TLC: Amenaza de muerte a la salud”
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4.1 Posiciones gubernamentales

Durante las entrevistas con el Ministerio de Proteccion Social y el INVIMA, se pregunté por los
problemas actuales de acceso, el alcance y necesidades de la politica nacional y datos
relevantes para determinar el posible impacto de la proteccion de patentes.

Al respecto, en el Ministerio de la Proteccién Social la Dra. Martha Rodriguez, Coordinadora de
la Direccion General de Calidad de Servicios Grupo de Medicamentos e Insumos, se remitié a
enfatizar que dicha informacién o conocimiento estaba en manos del experto que realizé el
estudio y, ademas, que todas las cuestiones planteadas serian resueltas por dos estudios
recientemente licitados.

En cuanto al INVIMA, la Dra. Gina Buendia Subdirectora de Registro Sanitario, manifesté que
actualmente la entidad cumple con lo estipulado por el Decreto 2085 de 2002, y que en este
punto adelantan actividades para la implementacion de los estudios de equivalencia y
disponibilidad, lo cual garantizard objetivamente la calidad de los medicamentos genéricos.
Adicionalmente, con relacion a la falsificacion de medicamentos, refiere como la penalizacion
de estas actividades es todavia laxa.

4.2 Posicion sectorial

Asociacion de Industrias Farmacéuticas Colombianas (ASINFAR): Las siguientes afirmaciones
fueron extraidas de la reunion que se realizo con el presidente de ASINFAR, Dr. Alberto Bravo,
quien indicdé que: Es importante aclarar que la industria nacional de medicamentos no esta
basada en la produccién de genéricos, pues Techoquimicas que es una de las industrias mas
grandes en Colombia tiene mas productos de marca que de genéricos.

Ademads, indicé el Dr. Bravo que uno de los puntos que mas se critican en la produccion de
genéricos es la calidad, pero esto no debe ser preocupante, pues la calidad de estos
medicamentos esta controlada en Colombia por la certificacién del INVIMA, quien controla este
campo con la revision de las Buenas Practicas de Manufactura (BPM), certificando que los
medicamentos genéricos tienen la misma calidad que los que son de marca.

No es conveniente manejar los mismos pardmetros para la asignacion de patentes en
Colombia que en otros paises como Estados Unidos, pues en este Ultimo se patenta el
descubrimiento y no la invenciéon como en el caso colombiano.

El sefior Bravo sefialo que en Colombia si existe una adecuada proteccién a la propiedad
intelectual, pues tanto las declaraciones de la CAN como la existencia del Decreto 2085 de
2000, permiten esta rigurosa proteccién. Por un lado, la CAN en el articulo 21, dicta que no se
pueden dar patentes de segundo uso, ni por combinaciéon de moléculas en el principio activo,
por otro lado, el citado Decreto 2085 de 2000 dicta las condiciones que debe regir el
otorgamiento de las patentes. El problema es la interpretacion que se le ha dado al decreto.

Asociacion de los laboratorios farmaceéuticos de Investigacion (AFIDRO): Segun la Dra. Maria
Claudia Garcia, Presidenta Ejecutiva de AFIDRO, la discusién sobre acceso a medicamentos
genéricos en Colombia, se ha dado en torno a los bajos precios, pero lo verdaderamente
importante es la calidad que estos posean. Una manera correcta de estudiar el acceso a los
medicamentos es evaluando lo que se denomina “tratamiento dia” que consiste en revisar el
costo total del tratamiento por los dias que se debe utilizar, en este andlisis es de mayor
relevancia la calidad por la efectividad del medicamento, que su precio.

12



En este sentido, el Dr. Carlos Maldonado, consultor de AFIDRO, considera que las
evaluaciones costo-beneficio deben considerar ademas de los costos, la efectividad de los
medicamentos basada en calidad que en Colombia se fundamenta en la falta de control sobre
las materias primas al certificar las BPM. Este mal control, se sustenta en dos hechos concisos:
1. En las materias primas se permite un residuo minimo, pero no se define que es minimo.

2. Quien certifica la calidad de las materias primas es un tercero, es decir, que es suficiente el
certificado que emite el pais de donde estas se importan.

Para el Dr. Maldonado es necesario legislar en Colombia sobre la farmaco vigilancia, pues se
requiere que sectorialmente se apoye al Invima en esta funcién, con esto se alcanzarian dos
logros importantes en materia de salud: la calidad del medicamento y el ahorro que se obtiene
por buenos tratamientos.

Finalmente, el Dr. Carlos Maldonado, numera los métodos necesarios para mejorar la calidad
del medicamento:

1. Control de las materias primas.

2. Farmacovigilancia

3. Cultura de una equivalencia terapéutica

Otro problema que distingue AFIDRO lo expuso Ricardo Avila, consultor de esta institucion, que
se refiere a la existencia de una lista del POS muy antigua, es decir, en Colombia la lista de
medicamentos de este manual es practicamente la misma desde los afios noventa. Este
aspecto, ha hecho que el sistema de salud se vuelva menos eficaz, pues existen gran cantidad
de medicamentos que estan fuera de la lista del POS y que son mucho mas esenciales y
mejores que los que la integran, encareciendo la salud en Colombia.

Otra implicacion de la falta de actualizacion de esta lista, es que se comienza a presentar un
problema de ética para los médicos, pues estan obligados a formular medicamentos que no
garantizan una pronta mejoria y que no son los mejores para el tratamiento que lleven a cabo.

Estas dos consecuencias, hacen que frecuentemente se vea la necesidad de hacer
retratamientos (por la falta de efectividad inmediata de los medicamentos) y que se aumente
injustificadamente el gasto hospitalario.

Ademas de los problemas anteriores, Colombia carece de una buena auditoria en salud que se
preocupe por la calidad y la sostenibilidad de la UPC, pues simplemente se fijan en el buen
registro de las cuentas de contabilidad de cada institucion. La UPC no es sostenible, pero por
otras causas ajenas a los precios de los medicamentos como se ha venido divulgando.

4.3. Posicion de Expertos.

Segun el Dr. Andrés Espinosa Fenwarth experto sobre el tema de tratados internacionales y de
propiedad intelectual, “La propiedad intelectual de la industria colombiana esta en juego, por
los proximos tratados que Colombia tendra que concluir en el 2005, por esto, se deben hacer
unas buenas negociaciones tanto en el ALCA como en el TLC con Estados Unidos. En cuanto
al ALCA se debe tener cuidado por el campo de la salud, pues el capitulo que se refiere a
propiedad intelectual busca basicamente el aumento del tiempo de divulgacién y la eliminacion
de las licencias obligatorias, dos objetivos que muestran claramente el desinterés por el
beneficio de la salud de los colombianos. Con respecto al TLC con Estados Unidos, se debe
mirar basicamente las experiencias de Singapur y de Chile, para no repetir los errores que en
sus negociaciones han cometido”.
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Por otro lado, el Dr. Luis Alberto Zuleta, profesor de la Universidad Externado y experto en el
tema de farmacoeconomia, manifestd que “todas las conclusiones que arroja el estudio
realizado para FEDESARROLLO “Efectos Econdmicos y Sociales de la Regulacion sobre la
Industria Farmacéutica Colombiana: El caso de los Estudios de Bioequivalencia y
Biodisponibilidad, de los Secretos Empresariales y las Buenas Practicas de Manufactura”
tiene supuestos que no son aplicables para la actualidad de Colombia, porque se hizo
pensando en que la industria farmacéutica colombiana no tenia ningun tipo de restricciones ni
instituciones que hicieran posible violar el secreto y conseguir la informacion. Pero desde la
existencia del Decreto 2085 de 2000 existen unas reglas de juego diferentes, que hacen que el
porcentaje estimado sobre el aumento en los precios de un 80% en el mercado ético difiera 'y
muy posiblemente disminuya. Por otro lado, esta comprobado que la mejor politica de precios
es dejar una libre competencia de los productos, es decir, una desregulacion, para que los
precios de los medicamentos bajen y aumenten el beneficio de los consumidores. Contrario a lo
que se da en Colombia”.

5. APORTES AL TEMA

5.1. Impacto de las patentes™®

Existen dos posibles efectos de las patentes en las ventas de medicamentos, por un lado las
patentes provocan el aumento de los precios y la disminucidn de sus ventas por la carencia de
competidores en el mercado, y por otro lado, las patentes pueden ampliar (reducir) las ventas
de medicamentos porque las patentes dan a sus duefios la libertad suficiente para decidir sobre
una distribucion rapida (lenta) del producto.

Por esto el acceso se convierte en una discusion empirica, pues estos dos argumentos tienen
efectos opuestos y no se sabe cual domina. El principal descubrimiento del presente estudio
fue que en promedio las patentes aumentan la disponibilidad de nuevos medicamentos en el
mercado (de un 28% a un 33%), pero estas reducen las ventas en un 59%, una vez que el
medicamento esta disponible en el mercado; asi el efecto neto es que las patentes reducen las
ventas en un 34%, posiblemente a costa de productos copia, que inciden en la disponibilidad y
los precios del medicamento.

Este trabajo muestra que existe poco acceso en los paises pobres de las nuevas drogas para
el VIH- SIDA. Solamente 1.21% de los pacientes graves que necesitaban estos medicamentos
fueron capaces de afrontar el alto precio de cada terapia en 1999. Asi, la mayor parte de los
pacientes sufrieron por no poder acceder a estos medicamentos, y los pocos que lo hicieron
fueron quienes tuvieron que ir a adquirirlos a Estados Unidos.

5.2. Politica de precios™

Los controles de precios han mostrado eficacia en los objetivos propuestos, pero pueden
terminar en la retirada de los productos del mercado y en reducciones del acceso a
medicamentos esenciales. Tales efectos pueden reducirse, si se decide adoptar una politica de
precios, donde el gobierno tiene relativamente mas apalancamiento debido al tamafio de las
negociaciones. Sin embargo, este mecanismo puede requerir del uso de patentes obligatorias,
restringidas por el TLC, como respaldo.

' BORRELL, Joan Ramén ; WATAL, Jayashree en “Impact of patents on acces to hiv/aids drugs in develo-ping
countries”. Universidad de Barcelona y OMC. 2003.

™ CHEeRI Grace; “Equitable pricing of newer essential medicines for developing countries: Evidece for the potential of
different mechanisms”. London Business School. 20033.
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De otra parte se puede decir con relacion a los incentivos de la industria hacional de paises en
desarrollo que aunque estos mecanismos pueden desincentivar la investigacion y desarrollo de
tecnologia, el impacto no es comparable al sufrido por paises desarrollados con gran industria
farmacéutica.

5.3. Mecanismos para mejorar el acceso

En general la evidencia empirica muestra como los resultados dependen del tamafio de la
industria farmacéutica nacional, de las discreciones adoptadas en las negociaciones sobre los
acuerdos basicos ADPIC de la OMC vy, finalmente, sobre cual combinacién de mecanismos se
adopten. Sobre esta evidencia se ha notado como existe una fuerte interdependencia en el
conjunto de mecanismos adoptados; lo cual indica que la negociacién de los mismos no puede
realizarse con independencia por cada mecanismo, sin haber analizado el efecto conjunto de
estos.

Por ejemplo, un sistema de precios diferenciales, recomendado por la OMS, no serd suficiente
para alcanzar la meta de precios equitativos* (Informacion de Médicos Sin Fronteras para la
542 Asamblea Mundial de la Salud). Los precios diferenciales solo seran efectivos si son parte
de un sistema mas amplio que incluya competencia de genéricos, abastecimiento y distribucion
mundial/regional, produccion local a través de licencias voluntarias y transferencia de
tecnologia y apoyo de donantes.

En resumen, los medicamentos no seran accesibles gracias a una sola estrategia, se requiere
una combinaciéon de medidas que se apoyen mutuamente. La OMS deberia también apoyar a
los paises en el abastecimiento de medicamentos accesibles identificando productores de
calidad a través de un proceso de pre-calificaciéon cuando sea conveniente. La competencia de
genéricos es uno de los factores clave para que los precios bajen de manera sostenible. La
enorme caida de los precios de los medicamentos para el SIDA en un afio, desde mas de
10.000 dolares a menos de 347 doélares para la triterapia por paciente/afio, evidencia la
necesidad de la competencia y lo eficaz que ésta resulta.

5.4. Importancia de los medicamentos esenciales y genéricos

Los medicamentos juegan un significativo papel social, debido a su estrecha relacién con el
derecho fundamental a la salud y la vida. Por ello se les considera bienes esenciales, para
insistir sobre el hecho de que deben ser accesibles para la mayoria de las personas. Ademas,
un estudio realizado por Michael Gollin*®* en Ginebra confirma que “la competencia de los
genéricos es la via mas efectiva para asegurar la reduccibn de los precios de los
medicamentos y mejorar el acceso”.

A igual conclusion llega el estudio “Alternativas al Control de Precios de los Medicamentos: el
Caso Colombiano”, elaborado en febrero pasado por encargo de MISION SALUD. Segun este
trabajo, de todos los instrumentos ensayados, tanto por los paises desarrollados para bajar el

2 Se usara el término "precios equitativos" para describir las politicas de precios que aseguren que, desde el punto
de vista de la comunidad y del individuo, el precio de un medicamento sea justo, equitativo y accesible, incluso para
la poblacién pobre y/o los sistemas de salud de los que dependen. Los precios equitativos se basan en el principio
de que los pobres deben pagar menos y deben tener acceso a los medicamentos esenciales. Los términos "precios
diferenciales”, "precios preferenciales"” y "precios escalonados" se usan también a menudo para describir precios
bajos para poblaciones con bajos ingresos pero no necesariamente dan accesibilidad o acceso equitativo. Mas bien,
son términos comerciales usados al poner precios y cuyo objetivo es maximizar los ingresos del vendedor.

3 GOLLEN, Michael. “Generics drugs, compulsory licensing and other intellectual property tools for improving acces
medicine. Quaker United Nations Office. Ginebra. 2001.
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gasto en salud, como por los paises en desarrollo para mejorar el acceso a los medicamentos,
el que ha demostrado mayor eficacia es sin duda el estimulo de la oferta de genéricos.

En este sentido, el documento realizado por German Holguin Zamorano en el 2003 para el
Gobierno Colombiano®, expone que “como lo afirma la OMS si el objetivo a alcanzar es la
accesibilidad, lo que habra que hacer es garantizar la oferta de medicamentos mas adecuada”.
Este objetivo coincide con el objetivo principal del GATT desde hace cuarenta afios, que tiende
a eliminar los obstaculos a los intercambios con el fin de que los consumidores dispongan del
mayor acceso posible a todos los bienes disponibles en el mundo.

Para las multinacionales la estrategia de estimular la oferta de genéricos es equivocada
porque —segun ellas- los genéricos son de mala calidad, excepcién hecha de los que ellas
mismas producen. Esto no es verdad en la mayoria de los casos, pues lo que determina la
calidad es, de una parte, el cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura, y, de otra parte,
la seguridad, eficacia y biodisponibilidad del producto. En Colombia practicamente todos los
laboratorios nacionales de alguna importancia, fabricantes de productos genéricos, llenan
ambos requisitos, como lo comprueba su aceptacién en el mercado interno y en algunos
mercados externos.

Este mismo estudio, afirma que la Unica diferencia real entre medicamentos originales y
genéricos de calidad es el precio, que, como es bien sabido, es sustancialmente menor en el
caso de los segundos. Lo cual se debe, no solamente a las inversiones en investigacion y
desarrollo -1&D-, como  suele afirmarse engafiosamente, pues, como lo advierte la
Organizaciéon Brithnica OXFAM, para la mayoria de las aplicaciones farmacéuticas la 1&D
representa menos del 5% del precio de venta, sino a la ley de la oferta y la demanda, ya que
por cada competidor que entra al mercado el precio cae un 10% como minimo. Por esto es
normal al adquirir un genérico obtener una economia de hasta 50%, 70%, 90% y mas respecto
del precio del producto original.

La diferencia de precios también la explican los altos margenes de utilidad de las
multinacionales farmacéuticas, que oscilan alrededor del 30%, y los altos gastos en
actividades de mercadeo, que en este sector industrial representan actualmente el 35% de las
ventas, el doble de lo que invierten en investigacion y desarrollo de nuevos medicamentos™.

Es por esto, que el Sistema General de Seguridad Social en Salud incorporé a los planes de
beneficios, dos instrumentos de politica farmacéutica bien definidos: los medicamentos
esenciales como el mecanismo de seleccionar los mejores medicamentos para las patologias
mas frecuentes, y los medicamentos genéricos como el mecanismo de introducir competencia
en el mercado.

5.5. Impacto de los medicamentos esenciales®®.

Los medicamentos esenciales son el resultado de un cuidadoso proceso de seleccion,
realizado por expertos independientes, de los mejores productos disponibles, para los
principales problemas de salud. La seleccion es realizada bajo criterios de eficacia en primer

4 HOLGIN ZAMORANO, German. “La propiedad Intelectual en el ALCA: Impacto sobre la salud de los colombianos”
Documento para el Gobierno de Colombia. 2003.

5 ZULETA JARAMILLO, Luis Alberto. “Efectos Econémicos y Sociales de la Regulacién sobre la Industria
Farmacéutica Colombiana: El caso de los Estudios de Bioequivalencia y Biodisponibilidad, de los Secretos
Empresariales y las Buenas Practicas de Manufactura”. FEDESARROLLO. 2001.

® ROSSI, Francisco. Informe Especial sobre el “Impacto de la reforma de la salud de Colombia en los
medicamentos”. Salud Colombia. 2001
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lugar, seguridad en segundo y balance beneficio/riesgo/costo en tercero. En Colombia, dentro
del SGSSS, la seleccion corresponde a la Comisidn Técnica Asesora de Medicamentos, que
emite conceptos para su adopcién por el Consejo Nacional de Seguridad Social en Salud.

Los medicamentos esenciales corresponden a la lista de medicamentos de los planes de
beneficios del sistema.

Es presumible que si un pais decide concentrar el consumo en una lista restringida de
productos, obtenga ganancias econdmicas al mejorar la capacidad de negociacion de los
compradores y la eficiencia de los productores, asi como ganancias sanitarias al evitar la
dispersion de productos y mejorar las posibilidades de conocimiento mas profundo de su uso
por médicos y pacientes.

Para cuantificar el efecto en el gasto se eligieron los grupos terapéuticos de mayor relevancia,
que representaron un poco menos del 70% del total. En esos grupos se cuantificd el efecto
que hubiera tenido sobre el gasto si en todos los casos en los que se eligié un medicamento
esencial, se hubiera elegido un no esencial. La cifra obtenida significa que el pais ahorro,
gracias a los medicamentos esenciales, una suma cercana a los $ 27.000.000.000, algo méas
de 11.5 millones de dolares.

5.8. Impacto de los medicamentos genéricos'’

Para fines practicos, y especialmente para los fines con los cuales se incluyeron en la Ley 100
de 1993, los genéricos no son otra cosa que un mecanismo de promover la competencia y
evitar la falsa diferenciacion. Esto se expresa en la exigencia de prescribir, de adquirir y de
identificar todos los medicamentos con el nombre cientifico de su principio activo,
denominacién comun internacional o nombre genérico.

Uno de los paises en el mundo con mayor desarrollo de una politica de genéricos es
justamente Estados Unidos. En 1998, el Congreso de ese pais contraté una evaluacion para
definir la introduccion de posibles cambios a la Ley Hatch Waxman, nombre con el que se
conoce la reglamentacion referente a este asunto. Sus resultados son muy amplios, pero para
efectos de lo que nos interesa en este estudio, mostraron un crecimiento de las ventas de
genéricos que se elevd del 19% al 43 % en unidades totales vendidas, de 1984 a 1996. Los
autores de dicho estudio también cuantificaron el ahorro obtenido por el pais al haber adquirido
genéricos durante un solo afio, 1994. Al comparar el gasto si no hubiesen existido alternativas
genéricas, con el gasto real, la poblaciéon de los Estados Unidos ahorrd, en un afio solamente,
US 10.000.000.000 que es una cifra 8 a 9 veces superior a nuestro gasto total anual en
medicamentos.

Los autores atribuyen estos efectos a la existencia de un esquema de registro sanitario
simplificado para genéricos (similar al que se ha implementado en Colombia a partir de la Ley
100 y su Decreto reglamentario 677 de 1995), a la sustitucion genérica que puede ser realizada
en las farmacias (y que en nuestro sistema se ha derivado a la eleccion del producto por la IPS
o por la EPS en sistemas de compra por concurso o licitaciéon) y a la mayor capacidad de
negociacion de empresas aseguradoras 0 esquemas de compras conjuntas.

Una evaluacion del efecto que en Colombia pudiera registrarse en el tema especifico de los
medicamentos genéricos, fue realizada por una conocida empresa de asesoria en mercadeo,

7 Ibid.
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Pharmarketing. De acuerdo con sus resultados, el mercado de medicamentos antes de la Ley
100 se componia en un 70% por productos de marca y un 15% por genéricos, con un 5% para
los productos de libre venta (OTC) y un 10% la automedicacion.

La recomposicién del mercado registrada con posterioridad a la Ley 100 y su reglamentacién
muestra un importante y muy rapido crecimiento de las ventas de genéricos del 15% al 37%,
mientras las marcas redujeron su participacion del 70% al 41%. La automedicacion se redujo
en una proporcion importante y los medicamentos de venta libre experimentaron una
participacién creciente del 5 al 17%.

El efecto en los precios es muy complejo de evaluar, pues algunos de los mecanismos de
regulacién, como la presencia de genéricos y negociaciones conjuntas y masivas de
medicamentos, ejemplo ISS, y la compra individual tienen sentido contrario en los precios que
manejan.

6. OBSERVACIONES FINALES

El tema de acceso a medicamentos es discutido actualmente en todo el mundo a raiz de los
tratados y acuerdos que firman los paises alrededor de la proteccion de derechos de propiedad
intelectual. Especificamente, y de manera importante para paises como el nuestro, en vias de
desarrollo, el tema se convierte en algo critico en especial lo tocante a la industria farmacéutica
y de agroquimicos.

Ello es asi, porque para que nuestros ciudadanos, con o sin quejas, puedan acceder a los
medicamentos que necesitan y tienen derecho dentro del Sistema General Social en Salud
(SGSSS), requieren que estos no solo estén disponibles en el mercado, sino, también, que
tengan los precios y calidad que el mismo Sistema pueda pagar.

De esta forma, ante las negociaciones actuales del Tratado de Libre Comercio (TLC), los
cambios que proponen distintos proyectos de ley sobre nuestro SGSSS vy finalmente, ante los
problemas de acceso crénicos que padecemos tanto sobre los medicamentos esenciales como
relacionados con enfermedades de alto costo, el tema de estudio es de total vigencia e
importancia para el Legislador.

Como resultado de lo anterior, se esperaria que el pais deba enfrentar de manera equilibrada al
menos tres frentes de politica y normatizacion: los compromisos internacionales, las propuestas
de cambio del SGSSS y como minimo la solucién a los problemas actuales de eficiencia,
equidad y finalmente de justicia que se presentan tanto en el derecho a la salud como en el
suministro de medicamentos dentro del Sistema.

En cuanto a los factores internos al SGSSS, se presentan importantes pérdidas de equidad en
la cuantificacion de pago de bolsillo de los afiliados al régimen subsidiado para acceder a
medicamentos esenciales; adicionalmente, la politica publica no ha tomado todas las medidas
recomendadas para implementar programas integrales, desde la promocién y prevencion hasta
el suministro oportuno y continuo a enfermedades de alto costo.

En cuanto a la industria nacional, apenas se van a comenzar los controles de bioequivalencia y
biodisponibilidad, sin embargo no existen suficientes controles a la importacién de materias
primas; como tampoco del lado de la distribucion, incluyendo una mayor penalizacién a la
falsificacion de medicamentos.
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Frente a factores externos, especificamente aquellos relacionados con derechos de propiedad
industrial, segun la experiencia y conceptos internacionales, es recomendable para paises
como el nuestro, sin mayor capacidad de produccion nacional, no aceptar acuerdos o tratados
por encima de las restricciones que ya establece la OMC, como tampoco la ampliacion de
periodos de proteccion; especificamente, aceptar las restricciones adicionales denominadas
ADPIC-Plus, contenidas en las politicas de negociacion de Estados Unidos en sus TLC, como
acaba de suceder en Chile.

Una de las razones para ello, segun fuentes no oficiales, es que serian posibles incrementos en
el gasto total en salud por la proteccion de estos derechos de propiedad; aunque dicho gasto
no llega a las cifras planteadas por Fedesarrollo en su estudio de 1999, de mas de 700 millones
de dolares anuales, si podrian estar cercanas de manera incremental al 20 6 30% de esta cifra
a partir del 2005.

Frente a estas mismas prerrogativas, considerando la industria genérica, primero, como un
argumento de negociacién, segundo, como un mecanismo que mejora el acceso a
medicamentos y, ademas, de proteccion financiera de al SGSSS, especificamente ante la UPC,
se hace necesaria una politica mas decidida tanto de apoyo a la industria genérica como a una
verdadera exigencia de pardmetros de calidad de importaciébn y produccion, de mayor
participacién sobre los segmentos menos rentables de mercado, como el alto costo vy,
finalmente, de incentivos a la incorporacién de tecnologia y a la innovacion por parte de esta
industria.

Para lo anterior, la legislacién debe reconsiderar nuevamente propuestas ya hechas sobre los
siguientes temas en anteriores proyectos de ley y en opinién de expertos:

- Cobertura universal para el alto costo en los tres regimenes, sin barreras de acceso como
cuotas moderadoras y copagos

- Se requiere revisar el listado de medicamentos asi como las unidades de asignacion sobre las
cuales se encuentra disefiado con redefinicion y recategorizacion del alto costo.

- Politicas y programas de gran alcance sobre acceso a diagndstico y tratamiento en
enfermedades de alto costo y sobre las cuales se puedan de manera mas &gil declarar las
contingencias de salud publica del Sistema.

- Aplicar eficazmente las normas penales y asi evitar las practicas fraudulentas en la
produccioén y distribucién de medicamentos en Colombia.

Finalmente, se pueden considerar tres observaciones finales:

- Establecer una posicion del Congreso sobre la aceptacion de restricciones comerciales mas
alla de las aceptadas por la Organizacién Mundial del Comercio, ratificadas por DOHA, que se
negociarian en el Tratado de Libre Comercio.

- Sugerir al Ministerio de la Proteccion Social, al Ministerio de Hacienda y Crédito Publico, al
Ministerio de Comercio Exterior y al INVIMA a presentar y analizar en foro o mesa de trabajo en
el Congreso los resultados de los estudios que se adelantan sobre acceso a medicamentos,
incluyendo aquellos que adelanta el sector privado, para identificar la pertinencia de una
Legislacion que le de integralidad e instrumentos al Gobierno para regular el acceso a
medicamentos a través del Sistema de Seguridad Social en Salud y del gobierno en cabeza de
otros Ministerios al sector de la industria farmacéutica.
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- Actualizar el presente estudio de antecedentes con los tres estudios mencionados para
presentar al Legislador elementos de juicio para llevar a cabo este foro o mesas de trabajo.

- Finalmente considerar la posibilidad de promover un documento Conpes que permita articular
de manera transversal estos elementos de politica regulatoria a través de los Ministerios; lo
cual constituiria lo que se espera dentro de la firma del TLC y ALCA de la politica o estrategia
gubernamental por sector.

FUENTES INSTITUCIONALES CONSULTADAS

Para el desarrollo de este estudio, se enviaron varias cartas a diferentes instituciones tanto
publicas como privadas, y a diferentes expertos sobre el tema de medicamentos, para que,
mediante una reunién opinaran sobre el tema. Las instituciones convocadas fueron:
Organizacién Panamericana de Salud (OPS), Ministerio de la Proteccién Social, Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA), Superintendencia Nacional de
Salud, Asociacion de Industrias Farmacéuticas Colombianas (ASINFAR), Asociacion de los
Laboratorios Farmacéuticos de Investigacion (AFIDRO), Asociacion Colombiana de Medicina
Integral (ACEMI), Asociacion Colombiana de Clinicas y Hospitales (ACHC), Embajada de
Brasil, Embajada de Chile y Embajada de la India.

NOTA

Los documentos anexos a este estudio reposan en la Oficina de Asistencia Técnica Legislativa —
OATL- y estan disponibles para que las personas interesadas puedan consultarlos.
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CONTENIDO

Normatividad

A. Constitucional
A. 1. Vigente
FECHA CONTENIDO DE INTERES
7 dejulio | Constitucién Politica de la Republica de Colombia
de 1991.

Articulo 13. Todas las personas nacen libres e iguales ante la ley, recibiran la
misma proteccion y trato de las autoridades y gozaran de los mismos derechos,
libertades y oportunidades sin ninguna discriminacién por razones de sexo,
raza, origen nacional o familiar, lengua, religion opinién politica o filosofica.

El Estado promovera las condiciones para que la igualdad sea real y efectiva y
adoptara medidas a favor de grupos discriminados o marginados.

El Estado protegera especialmente a aquellas personas que por su condicion
economica, fisica o mental, se encuentren en circunstancia de debilidad
manifiesta y sancionara los abusos o maltratos que contra ellas se cometan.

Articulo 48. La Seguridad Social es un servicio publico de caracter obligatorio
gue se prestara bajo la direccion, coordinacién y control del estado, en sujecién
a los principios de eficiencia, universalidad y solidaridad, en los términos que
establezca la Ley.

Se garantiza a todos los habitantes el derecho irrenunciable a la Seguridad
Social.

El Estado, con la participacion de los particulares, ampliara progresivamente la
cobertura de la Seguridad Social que comprendera la prestacién de los servicios
en la forma que determine la Ley.

La Seguridad Social podra ser prestada por entidades publicas o privadas, de
conformidad con la Ley.

No se podran destinar ni utilizar los recursos de las instituciones de la Seguridad
Social para fines diferentes a ella.

La Ley definird los medios para que los recursos destinados a pensiones
mantengan su poder adquisitivo constante.

Articulo 49. La atencion de la salud y el saneamiento ambiental son servicios
publicos a cargo del Estado. Se garantiza a todas las personas el accedo a los
servicios de promocién, proteccidn y recuperacion de la salud.

Corresponde al Estado organizar, dirigir y reglamentar la prestacion de servicios
de salud a los habitantes y de saneamiento ambiental conforme a los principios
de eficiencia, universalidad y solidaridad. También, establecer las politicas para
la prestacion de servicios de salud por entidades privadas, y ejercer su vigilancia
y control. Asi mismo, establecer las competencias de la Nacién, las Entidades
territoriales y los particulares, y determinar los aportes a su cargo en los
términos y condiciones sefialados en la Ley.

Los servicios de salud se organizardn en forma descentralizada, por niveles de
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atencion y con participacion de la comunidad.

La Ley sefialara los términos en los cuales la atencidon basica para todos los
habitantes sera gratuita y obligatoria.

Toda persona tiene el deber de procurar el cuidado integral de su salud y la de
su comunidad.

Articulo 50. Todo nifio menor de un afio que no esté cubierto por algun tipo de
proteccion o de seguridad social, tendra derecho a recibir atencién gratuita en
todas las instituciones de salud que reciban aportes del Estado. La ley
reglamentara la materia.

Articulo 61. El Estado protegera la propiedad intelectual por el tiempo y
mediante las formalidades que establezca la ley.

Articulo 334. La direccion general de la economia estard a cargo del Estado.
Este intervendra, por mandato de la ley, en la explotacion de los recursos
naturales, en el uso del suelo, en la produccion, distribucion, utilizacién y
consumo de los bienes, y en los servicios publicos y privados, para racionalizar
la economia con el fin de conseguir el mejoramiento de la calidad de vida de los
habitantes, la distribucion equitativa de las oportunidades y los beneficios del
desarrollo y la preservacion de un ambiente sano.

El Estado, de manera especial, intervendra para dar pleno empleo a los
recursos humanos y asegurar que todas las personas, en particular las de
menores ingresos, tengan acceso efectivo a los bienes y servicios bésicos.
También para promover la productividad y la competitividad y el desarrollo
armonico de las regiones.

Articulo 356. Modificado por el Acto Legislativo 01 de 2001.

Articulo 2. Salvo lo dispuesto por la Constitucién, la ley, a iniciativa del
Gobierno, fijara los servicios a cargo de la Nacion y de los Departamentos,
Distritos, y Municipios. Para efecto de atender los servicios a cargo de éstos y a
proveer los recursos para financiar adecuadamente su prestacién, se crea el
Sistema General de Participaciones de los Departamentos, Distritos vy
Municipios.

Los Distritos tendran las mismas competencias que los municipios vy
departamentos para efectos de la distribucibn del Sistema General de
Participaciones que establezca la ley.

Para estos efectos, seran beneficiarias las entidades territoriales indigenas, una
vez constituidas. Asi mismo, la ley establecera como beneficiarios a los
resguardos indigenas, siempre y cuando estos no se hayan constituido en
entidad territorial indigena.

Los recursos del Sistema General de Participaciones de los departamentos,
distritos y municipios se destinaran a la financiacion de los servicios a su cargo,
dandole prioridad al servicio de salud y los servicios de educacion preescolar,
primaria, secundaria y media, garantizando la prestacion de los servicios y la
ampliacion de cobertura.

Teniendo en cuenta los principios de solidaridad, complementariedad y
subsidiariedad, la ley sefalara los casos en los cuales la Nacién podra concurrir
a la financiacién de los gastos en los servicios que sean sefalados por la ley
como de competencia de los departamentos, distritos y municipios.

La ley reglamentara los criterios de distribuciébn del Sistema General de
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Participaciones de los Departamentos, Distritos, y Municipios, de acuerdo con
las competencias que le asigne a cada una de estas entidades; y contendra las
disposiciones necesarias para poner en operacion el Sistema General de
Participaciones de éstas, incorporando principios sobre distribucion que tengan
en cuenta los siguientes criterios:

a) Para educacién y salud: poblacion atendida y por atender, reparto entre
poblacién urbana y rural, eficiencia administrativa y fiscal, y equidad;

b) Para otros sectores: poblacion, reparto entre poblacién y urbana y rural,
eficiencia administrativa y fiscal, y pobreza relativa.

No se podra descentralizar competencias sin la previa asignacion de los
recursos fiscales suficientes para atenderlas.

Los recursos del Sistema General de Participaciones de los Departamentos,
Distritos, y Municipios se distribuiran por sectores que defina la ley.

El monto de recursos que se asigne para los sectores de salud y educacion, no
podra ser inferior al que se transferia a la expediciébn del presente acto
legislativo a cada uno de estos sectores.

Paragrafo Transitorio. El Gobierno debera presentar el proyecto de ley que
regule la organizacion y funcionamiento del Sistema General de Participaciones
de los Departamentos, Distritos, y Municipios, a mas tardar el primer mes de
sesiones del proximo periodo legislativo.

Articulo 366. El bienestar general y el mejoramiento de la calidad de vida de la
poblacién son finalidades sociales del Estado. Sera objetivo fundamental de su
actividad la solucion de las necesidades insatisfechas de salud, de educacion,
de saneamiento ambiental y de agua potable.

Para tales efectos, en los planes y presupuestos de la Nacion y de las entidades
territoriales, el gasto publico social tendra prioridad sobre cualquier otra
asignacion.

(Documento 1)

A. 2. No Vigente

FECHA CONTENIDO DE INTERES
7 dejulio | Articulo 356. Salvo lo dispuesto por la Constitucién, la ley, a iniciativa del
de 1991. | gobierno, fijara los servicios a cargo de la nacion y de las entidades territoriales.

Determinara, asi mismo, el situado fiscal, esto es, el porcentaje de los ingresos
corrientes de la nacion que sera cedido a los departamentos, el distrito capital y
los distritos especiales de Cartagena, Santa Marta y Barranquilla, para la
atencion directa, o a través de los municipios, de los servicios que se le asignen.
Los recursos del situado fiscal se destinaran a financiar la educacién preescolar,
primaria, secundaria y media, y la salud, en los niveles que la ley sefiale, con
especial atencién a los nifios.

El situado fiscal aumentara anualmente hasta llegar a un porcentaje de los
ingresos corrientes de la naciébn que permita atender adecuadamente los
servicios para los cuales esta destinado. Con este fin, se incorporaran en él la
retencion del impuesto a las ventas y todos los demas recursos que la nacion
transfiere directamente para cubrir gastos en los citados niveles de educacion.
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La ley fijar4 los plazos para la cesion de estos ingresos y el traslado de las
correspondientes obligaciones, establecera las condiciones en que cada
departamento asumird la atencién de los mencionados servicios y podra
autorizar a los municipios para prestarlos directamente en forma individual o
asociada. No se podran descentralizar responsabilidades sin la previa
asignacion de los recursos fiscales suficientes para atenderlas.

Un quince por ciento del situado fiscal se distribuird por partes iguales entre los
departamentos, el distrito capital y los Distritos de Cartagena, Santa Marta y
Barranquilla. El resto se asignara en proporcién al nUmero de usuarios actuales
y potenciales de los servicios mencionados, teniendo en cuenta, ademas, el
esfuerzo fiscal ponderado y la eficiencia administrativa de la respectiva entidad
territorial.

Cada cinco afios la ley, a iniciativa de los miembros del Congreso, podra revisar
estos porcentajes de distribucion.

(Documento 2)

B.

Acuerdos, Tratados y Convenios Internacionales

FECHA

CONTENIDO DE INTERES

Comuni-
dad
Andina de
Naciones
(CAN)
Mayo 26
de 1969.

Los gobiernos de Colombia, Bolivia, Chile, el Ecuador y el Perq, inspirados
en la Declaracion de Bogotd y en la Declaracién de los Presidentes de
América; y fundados en el Tratado de Montevideo y en las Resoluciones
202 y 203 (CM-II/VI-E) del Consejo de Ministros de Relaciones Exteriores de
la Asociacion Latinoamericana de Libre Comercio (ALALC); convienen por
medio de sus representantes plenipotenciarios debidamente autorizados,
celebrar el siguiente Acuerdo de Integracion subregional.

Los antecedentes de la Comunidad Andina se remontan al 26 de mayo de 1969,
cuando un grupo de paises sudamericanos del area andina suscribieron el
Acuerdo de Cartagena (Bolivia, Colombia, Ecuador, Pert y Venezuela), también
conocido como Pacto Andino, con el propésito de establecer una unién
aduanera en un plazo de diez afios. Ratificada por Colombia mediante la Ley 8
de 1973, modificada por la Ley 458 de 1998 y declarada exequible por la Corte
Constitucional mediante la Sentencia C-154 de 1999

Las reformas institucionales le dieron al proceso una direccién politica y crearon
la Comunidad Andina (CAN) y el Sistema Andino de Integracion (SAl).
(Documento 3)

Acuerdo
sobre los
Aspectos
de los
Derechos
de
Propiedad
Intelectual
relacionad
0s con el

El Acuerdo sobre los ADPIC es el Anexo 1C del Acuerdo de Marrakech por
el gque se establece la Organizacion Mundial del Comercio, firmado en
Marrakech, Marruecos, el 15 de abril de 1994.

Ratificado por Colombia mediante la Ley 170 de 1994 y declarada exequible
por la corte constitucional mediante la Sentencia C-137 de 1995.

El acuerdo ADPIC introdujo unas normas minimas universales para la
proteccion y la observancia de casi todas las formas de derechos de propiedad
intelectual, incluidos los que se refieren a productos farmacéuticos. Los 73
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Comercio
(ADPIC).
Abril 15
de 1994

articulos del Acuerdo cubren los principios bésicos, las normas y el uso de
patentes, la observancia, la solucién de diferencias y otras cuestiones, como las
licencias obligatorias y las importaciones paralelas.

Articulo 6. Agotamiento de los derechos.

Para los efectos de la solucion de diferencias en el marco del presente Acuerdo,
a reserva de lo dispuesto en los articulos 3 y 4 no se hara uso de ninguna
disposicién del presente Acuerdo en relacion con la cuestion del agotamiento de
los derechos de propiedad intelectual.

Articulo 8. Principios:

1. Los Miembros, al formular o modificar sus leyes y reglamentos, podran
adoptar las medidas necesarias para proteger la salud publica y la nutricion de
la poblacion, o para promover el interés publico en sectores de importancia vital
para su desarrollo socioeconémico y tecnolégico, siempre que esas medidas
sean compatibles con lo dispuesto en el presente Acuerdo.

Articulo 27. Materia patentable:

1. Sin perjuicio de lo dispuesto en los parrafos 2 y 3, las patentes podran
obtenerse por todas las invenciones, sean de productos o de procedimientos, en
todos los campos de la tecnologia, siempre que sean nuevas, entrafien una
actividad inventiva y sean susceptibles de aplicacion industrial. Sin perjuicio de
lo dispuesto en el parrafo 4 del articulo 65, en el parrafo 8 del articulo 70 y en el
parrafo 3 del presente articulo, las patentes se podran obtener y los derechos de
patente se podran gozar sin discriminacién por el lugar de la invencion, el
campo de la tecnologia o el hecho de que los productos sean importados o
producidos en el pais.

2. Los Miembros podran excluir de la patentabilidad las invenciones cuya
explotacion comercial en su territorio deba impedirse necesariamente para
proteger el orden publico o la moralidad, inclusive para proteger la salud o la
vida de las personas o de los animales o para preservar los vegetales, o para
evitar dafios graves al medio ambiente, siempre que esa exclusién no se haga
meramente porque la explotacion esté prohibida por su legislacion.

3. Los Miembros podran excluir asimismo de la patentabilidad:

a) Los métodos de diagndstico, terapéuticos y quirargicos para el tratamiento de
personas o animales;

b) Las plantas y los animales excepto los microorganismos, y los procedimientos
esencialmente biolégicos para la produccion de plantas o animales, que no sean
procedimientos no biolégicos o microbiolégicos. Sin embargo, los Miembros
otorgaran proteccion a todas las obtenciones vegetales mediante patentes,
mediante un sistema eficaz sui generis 0 mediante una combinaciéon de aquéllas
y éste. Las disposiciones del presente apartado seran objeto de examen cuatro
afos después de la entrada en vigor del Acuerdo sobre la OMC.

Articulo 30. Excepciones de los derechos conferidos. Los Miembros podran
prever excepciones limitadas de los derechos exclusivos conferidos por una
patente, a condicion de que tales excepciones no atenten de manera
injustificable contra la explotacion normal de la patente ni causen un perjuicio
injustificado a los legitimos intereses del titular de la patente, teniendo en cuenta
los intereses legitimos de terceros.
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Articulo 31. Otros usos sin autorizacion del titular de los derechos. Cuando la
legislacion de un Miembro permita otros usos de la materia de una patente sin
autorizacion del titular de los derechos, incluido el uso por el gobierno o por
terceros autorizados por el gobierno, se observaran las siguientes disposiciones:
a) La autorizacibn de dichos usos serd considerada en funcién de sus
circunstancias propias;

b) s6lo podran permitirse esos usos cuando, antes de hacerlos, el potencial
usuario haya intentado obtener la autorizacién del titular de los derechos en
términos y condiciones comerciales razonables y esos intentos no hayan surtido
efecto en un plazo prudencial. Los Miembros podran eximir de esta obligacién
en caso de emergencia nacional o en otras circunstancias de extrema urgencia,
0 en los casos de uso publico no comercial. Sin embargo, en las situaciones de
emergencia nacional o en otras circunstancias de extrema urgencia el titular de
los derechos sera notificado en cuanto sea razonablemente posible. En el caso
de uso publico no comercial, cuando el gobierno o el contratista, sin hacer una
busqueda de patentes, sepa o tenga motivos demostrables para saber que una
patente valida es o sera utilizada por o para el gobierno, se informara sin
demora al titular de los derechos;

¢) el alcance y duracion de esos usos se limitaran a los fines para los que hayan
sido autorizados vy, si se trata de tecnologia de semiconductores, s6lo podra
hacerse de ella un uso publico no comercial o utilizarse para rectificar una
practica declarada contraria a la competencia tras un procedimiento judicial o
administrativo;

d) esos usos seran de caracter no exclusivo;

€) no podran cederse esos usos, salvo con aquella parte de la empresa o de su
activo intangible que disfrute de ellos;

f) se autorizaran esos usos principalmente para abastecer el mercado interno
del Miembro que autorice tales usos;

g) la autorizacion de dichos usos podra retirarse a reserva de la proteccion
adecuada de los intereses legitimos de las personas que han recibido
autorizacién para esos usos, si las circunstancias que dieron origen a ella han
desaparecido y no es probable que vuelvan a surgir. Las autoridades
competentes estaran facultadas para examinar, previa peticion fundada, si
dichas circunstancias siguen existiendo;

h) el titular de los derechos recibira una remuneraciéon adecuada segun las
circunstancias propias de cada caso, habida cuenta del valor econémico de la
autorizacion;

i) la validez juridica de toda decision relativa a la autorizacién de esos usos
estara sujeta a revision judicial u otra revisién independiente por una autoridad
superior diferente del mismo Miembro;

j) toda decision relativa a la remuneracion prevista por esos usos estara sujeta a
revision judicial u otra revision n independiente por una autoridad superior
diferente del mismo Miembro;

k) los Miembros no estaran obligados a aplicar las condiciones establecidas en
los apartados b) y f) cuando se hayan permitido esos usos para poner remedio a
practicas que, a resultas de un proceso judicial o administrativo, se haya
determinado que son anticompetitivas. La necesidad de corregir las practicas
anticompetitivas se podra & tener en cuenta al determinar el importe de la
remuneracion en esos casos. Las autoridades competentes tendran facultades
para denegar la revocacion de la autorizacion si resulta probable que las
condiciones que dieron lugar a esa autorizacion se repitan;
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[) cuando se hayan autorizado esos usos para permitir la explotacion de una
patente ("segunda patente”) que no pueda ser explotada sin infringir otra
patente (“primera patente"), habran de observarse las siguientes condiciones
adicionales:

i) la invencion reivindicada en la segunda patente ha de suponer un avance
técnico importante de una importancia econémica considerable con respecto a
la invencion reivindicada en la primera patente;

ii) el titular de la primera patente tendra derecho a una licencia cruzada en
condiciones razonables para explotar la invencion reivindicada en la segunda
patente; y

iil) no podra cederse el uso autorizado de la primera patente sin la cesion de la
segunda patente.

Articulo 33. Duracién de la proteccion:

La proteccion conferida por una patente no expirara antes de que haya
transcurrido un periodo de 20 afios contados desde la fecha de presentacion de
la solicitud.

Articulo 39. Proteccion de Informacién no divulgada:

1. Al garantizar una proteccion eficaz contra la competencia desleal, de
conformidad con lo establecido en el articulo 10bis del Convenio de Paris
(1967), los Miembros protegeran la informaciéon no divulgada de conformidad
con el parrafo 2, y los datos que se hayan sometido a los gobiernos o a
organismos oficiales, de conformidad con el parrafo 3.

2.Las personas fisicas y juridicas tendran la posibilidad de impedir que la
informacion que esté legitimamente bajo su control se divulgue a terceros o sea
adquirida o utilizada por terceros sin su consentimiento de manera contraria a
los usos comerciales honestos, en la medida en que dicha informacion:

a) sea secreta en el sentido de que no sea, como cuerpo o en la configuracion y
reunion precisas de sus componentes, generalmente conocida ni facilmente
accesible para personas introducidas en los circulos en que normalmente se
utiliza el tipo de informacion en cuestion; y

b) tenga un valor comercial por ser secreta; y

c) haya sido objeto de medidas razonables, en las circunstancias, para
mantenerla secreta, tomadas por la persona que legitimamente la controla.

3. Los Miembros, cuando exijan, como condicibn para aprobar la
comercializacién de productos farmacéuticos o de productos quimicos agricolas
que utilizan nuevas entidades quimicas, la presentacion de datos de pruebas u
otros no divulgados cuya elaboracion suponga un esfuerzo considerable,
protegeran esos datos contra todo uso comercial desleal. Ademas, los
Miembros protegeran esos datos contra toda divulgaciéon, excepto cuando sea
necesario para proteger al publico, o salvo que se adopten medidas para
garantizar la proteccién de los datos contra todo uso comercial desleal.
(Documento 4)

Tratado
de
Creacion
del
Tribunal
de justicia

Los Gobiernos de Bolivia, Colombia, Ecuador, Perd y Venezuela, teniendo
en cuenta las modificaciones introducidas por el Protocolo Modificatorio
del Acuerdo de Integracion Subregional Andino (Acuerdo de Cartagena),
aprobado en Trujillo, Pera el 10 de marzo de 1996. Convienen, en celebrar
el siguiente Protocolo Modificatorio del Tratado de Creacion del Tribunal
de Justicia del Acuerdo de Cartagena.
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de la

Ratificado por Colombia mediante la Ley 17 de 1980 y modificada por la Ley

Comuni- 457 de 1998.
dad
Andina Este tratado determina la obligatoriedad de las decisiones de la Comunidad
modifica- | Andina de Naciones para cada miembro participante, de la siguiente manera:
do por el
Protocolo | Articulo 2. Las Decisiones obligan a los Paises Miembros desde la fecha en
de Cocha- | que sean aprobadas por el Consejo Andino de Ministros de Relaciones
bamba. Exteriores o por la Comisién de la Comunidad Andina.
Mayo 28 Articulo 3. Las Decisiones del Consejo Andino de Ministros de Relaciones
de 1996. Exteriores o de la Comision y las Resoluciones de la Secretaria General seran
directamente aplicables en los Paises Miembros a partir de la fecha de su
publicacion en la Gaceta Oficial del Acuerdo, a menos que las mismas sefialen
una fecha posterior.
Cuando su texto asi lo disponga, las Decisiones requeriran de incorporacion al
derecho interno, mediante acto expreso en el cual se indicara la fecha de su
entrada en vigor en cada Pais Miembro.
(Documento 5)
Decision Régimen Comun sobre Propiedad Industrial
486 del
2000. De la | Articulo 14. Los Paises Miembros otorgaran patentes para las invenciones,
Comision | sean de producto o de procedimiento, en todos los campos de la tecnologia,
dcirlr?uni- siemprg’ que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de
dad aplicacion industrial.
Andina.

Articulo 15. No se consideraran invenciones:

b) el todo o parte de seres vivos tal como se encuentran en la naturaleza, los
procesos biologicos naturales, el material biolégico existente en la naturaleza o
aquel que pueda ser aislado, inclusive genoma o germoplasma de cualquier ser
vivo natural.

Articulo 16. Una invencion se considerara nueva cuando no esta comprendida
en el estado de la técnica.

El estado de la técnica comprendera todo lo que haya sido accesible al publico
por una descripcion escrita u oral, utilizacion, comercializacion o cualquier otro
medio antes de la fecha de presentacion de la solicitud de patente o, en su
caso, de la prioridad reconocida.

Solo para el efecto de la determinacion de la novedad, también se considerara
dentro del estado de la técnica, el contenido de una solicitud de patente en
tramite ante la oficina nacional competente, cuya fecha de presentaciéon o de
prioridad fuese anterior a la fecha de presentacion o de prioridad de la solicitud
de patente que se estuviese examinando, siempre que dicho contenido esté
incluido en la solicitud de fecha anterior cuando ella se publiqgue o hubiese
transcurrido el plazo previsto en el articulo 40.

Articulo 20. No seran patentables:

b) las invenciones cuya explotacién comercial en el Pais Miembro respectivo
deba impedirse necesariamente para proteger la salud o la vida de las personas
o de los animales, o para preservar los vegetales o el medio ambiente. A estos
efectos la explotacion comercial de una invencion no se considerard contraria a
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la salud o la vida de las personas, de los animales, o para la preservacion de los
vegetales o del medio ambiente sdlo por razén de existir una disposicién legal o
administrativa que prohiba o que regule dicha explotacion.

Articulo 21. Los productos o procedimientos ya patentados, comprendidos en el
estado de la técnica, de conformidad con el articulo 16 de la presente Decision,
no seran objeto de nueva patente, por el simple hecho de atribuirse un uso
distinto al originalmente comprendido por la patente inicial.

Articulo 52. La patente confiere a su titular el derecho de impedir a terceras
personas que no tengan su consentimiento, realizar cualquiera de los siguientes
actos:

a) cuando en la patente se reivindica un producto:

i) fabricar el producto;

i) ofrecer en venta, vender o usar el producto; o importarlo para alguno de estos
fines;y,

b) cuando en la patente se reivindica un procedimiento:

i) emplear el procedimiento; o

i) ejecutar cualquiera de los actos indicados en el literal a) respecto a un
producto obtenido directamente mediante el procedimiento.

Articulo 53. El titular de la patente no podra ejercer el derecho a que se refiere
el articulo anterior respecto de los siguientes actos:

a) actos realizados en el &mbito privado y con fines no comerciales;

b) actos realizados exclusivamente con fines de experimentacion, respecto al
objeto de la invencién patentada;

) actos realizados exclusivamente con fines de ensefianza o de investigacion
cientifica o académica;

d) actos referidos en el articulo 5ter del Convenio de Paris para la Protecciéon de
la Propiedad Industrial;

e) cuando la patente proteja un material biol6gico excepto plantas, capaz de
reproducirse, usarlo como base inicial para obtener un nuevo material viable,
salvo que tal obtencién requiera el uso repetido de la entidad patentada.

Articulo 54. La patente no dard el derecho de impedir a un tercero realizar
actos de comercio respecto de un producto protegido por la patente, después de
que ese producto se hubiese introducido en el comercio en cualquier pais por el
titular de la patente, o por otra persona con su consentimiento o
econOmicamente vinculada a él.

A efectos del parrafo precedente, se entender4 que dos personas estan
economicamente vinculadas cuando una pueda ejercer directa o indirectamente
sobre la otra, una influencia decisiva con respecto a la explotacién de la patente
o cuando un tercero pueda ejercer tal influencia sobre ambas personas.

Cuando la patente proteja material biologico capaz de reproducirse, la patente
no se extendera al material biol6gico obtenido por reproduccion, multiplicacion o
propagacion del material introducido en el comercio conforme al parrafo primero,
siempre que la reproduccién, multiplicacién o propagacion fuese necesaria para
usar el material conforme a los fines para los cuales se introdujo en el comercio
y que el material derivado de tal uso no se emplee para fines de multiplicacién o
propagacion.
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Articulo 61. Vencido el plazo de tres afios contados a partir de la concesiéon de
la patente o de cuatro afios contados a partir de la solicitud de la misma, el que
resulte mayor, la oficina nacional competente, a solicitud de cualquier
interesado, otorgara una licencia obligatoria principalmente para la produccion
industrial del producto objeto de la patente o el uso integral del procedimiento
patentado, sélo si en el momento de su peticiébn la patente no se hubiere
explotado en los términos que establecen los articulos 59 y 60, en el Pais
Miembro donde se solicite la licencia, o si la explotacién de la invencion hubiere
estado suspendida por mas de un afio.

La licencia obligatoria no sera concedida si el titular de la patente justifica su
inaccion con excusas legitimas, incluyendo razones de fuerza mayor o caso
fortuito, de acuerdo con las normas internas de cada Pais Miembro.

Solo se concedera licencia obligatoria cuando quien la solicite hubiere intentado
previamente obtener una licencia contractual del titular de la patente, en
términos y condiciones comerciales razonables y este intento no hubiere tenido
efectos en un plazo prudencial.

Articulo 65. Previa declaratoria de un Pais Miembro de la existencia de razones
de interés publico, de emergencia, o de seguridad nacional y sélo mientras
estas razones permanezcan, en cualquier momento se podra someter la patente
a licencia obligatoria. En tal caso, la oficina nacional competente otorgara las
licencias que se le soliciten. El titular de la patente objeto de la licencia sera
notificado cuando sea razonablemente posible.

La oficina nacional competente establecerd el alcance o extension de la licencia
obligatoria, especificando en particular, el periodo por el cual se concede, el
objeto de la licencia, el monto y las condiciones de la compensacion econdmica.
La concesion de una licencia obligatoria por razones de interés publico, no
menoscaba el derecho del titular de la patente a seguir explotandola.

Articulo 66. De oficio o a peticion de parte, la oficina nacional competente,
previa calificacion de la autoridad nacional en materia de libre competencia,
otorgara licencias obligatorias cuando se presenten practicas que afecten la
libre competencia, en patrticular, cuando constituyan un abuso de la posicion
dominante en el mercado por parte del titular de la patente.

En estos casos, para determinar el importe de la compensacion econémica, se
tendra en cuenta la necesidad de corregir las practicas anticompetitivas.

La oficina nacional competente denegara la revocacion de la licencia obligatoria
si resulta probable que las condiciones que dieron lugar a esa licencia se
puedan repetir.

Articulo 260. Se considerara como secreto empresarial cualquier informacién
no divulgada que una persona nhatural o juridica legitimamente posea, que
pueda usarse en alguna actividad productiva, industrial o comercial, y que sea
susceptible de transmitirse a un tercero, en la medida que dicha informacion
sea:

a) secreta, en el sentido que como conjunto 0 en la configuracion y reunién
precisa de sus componentes, no sea generalmente conocida ni facilmente
accesible por quienes se encuentran en los circulos que normalmente manejan
la informacion respectiva,

b) tenga un valor comercial por ser secreta; y

¢) haya sido objeto de medidas razonables tomadas por su legitimo poseedor
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para mantenerla secreta.

La informacion de un secreto empresarial podra estar referida a la naturaleza,
caracteristicas o finalidades de los productos; a los métodos o procesos de
produccion; o, a los medios o formas de distribuciébn o comercializacion de
productos o prestacion de servicios.

Articulo 261. A los efectos de la presente Decisidn, no se considerara como
secreto empresarial aquella informaciéon que deba ser divulgada por disposicion
legal o por orden judicial.

No se considerard que entra al dominio publico o que es divulgada por
disposicion legal, aquella informacion que sea proporcionada a cualquier
autoridad por una persona que la posea, cuando la proporcione a efecto de
obtener licencias, permisos, autorizaciones, registros o cualesquiera otros actos
de autoridad.

Articulo 265. Toda persona que con motivo de su trabajo, empleo, cargo,
puesto, desempefio de su profesion o relacion de negocios, tenga acceso a un
secreto empresarial sobre cuya confidencialidad se le haya prevenido, debera
abstenerse de usarlo o divulgarlo, o de revelarlo sin causa justificada y sin
consentimiento de la persona que posea dicho secreto o de su usuario
autorizado.

(Documento 6)

C. Leyes
C.1  Vigentes
FECHA CONTENIDO DE INTERES
Ley No.9 | Por la cual se dictan Medidas Sanitarias.
del 24 de | Titulo VI. Drogas, Medicamentos, Cosméticos y Similares
enero de | Articulo 428. En este titulo la Ley establece las disposiciones sanitarias sobre:

1979

a) Elaboracion, envase o empaque, almacenamiento, transporte y expendio de
drogas y medicamentos, estupefacientes, psicofAdrmacos sujetos a restriccion y
otros productos que puedan producir farmacodependencia o que por sus efectos
requieran restricciones especiales;

b) Cosméticos y similares, materiales de curaciéon y todos los productos que se
empleen para el diagndstico, el tratamiento o la prevencion de las enfermedades
del hombre y de los animales, y

c) Los alimentos que por haber sido sometidos a procesos que modifican la
concentracion relativa de los diversos nutrientes de su constitucion o la calidad
de los mismos, o por incorporacion de sustancias ajenas a su composicion,
adquieran propiedades terapéuticas.

Titulo VII. Vigilancia y Control Epidemiolégico.

Articulo 478. En este titulo se establecen normas de vigilancia y control
epidemiolégicos para:

a) El diagnéstico, el pronéstico, la prevencién y el control de las enfermedades
transmisibles y no transmisibles y demés fendmenos que puedan afectar la

36



salud;

b) La recoleccién, procesamiento y divulgacion de la informacion
epidemioldgica, y

¢) El cumplimiento de las normas y la evaluacién de los resultados obtenidos
con su aplicacion.

Titulo XI. Vigilancia y Control

Articulo 564. Corresponde al Estado como regulador de la vida econémica y
como orientador de las condiciones de salud, dictar las disposiciones necesarias
para asegurar una adecuada situacion de higiene y seguridad en todas las
actividades, asi como vigilar su cumplimiento a través de las autoridades de
salud.

Articulo 565. Corresponde al Ministerio de Salud la oficializaciébn de normas
técnicas colombianas para todos los productos que cubre esta Ley. Para este
efecto, podra solicitar concepto del Consejo Nacional de Normas y Calidades o
de personas juridicas o naturales versadas en la materia de que se trata.

Articulo 566. Se prohibe el establecimiento de industrias que incumplan las
disposiciones de la presente Ley. Para las industrias en funcionamiento, al
entrar en vigencia esta Ley, se concederan los plazos necesarios para ajustarse
a las disposiciones de ésta.

Titulo XII
Derechos y Deberes Relativos a la Salud
Articulo 594. La salud es un bien de interés publico.

Articulo 595. Todo habitante tiene el derecho a las prestaciones de salud, en la
forma que las leyes y reglamentaciones especiales determinen y el deber de
proveer a la conservacion de su salud y de concurrir al mantenimiento de la
salud de la comunidad.

(Documento 7)

Ley No.
81 del 23
de
diciembre
de 1988

Por la cual se reestructura el Ministerio de Desarrollo Econdémico, se
determinan las funciones de sus dependencias, se deroga el decreto
Legislativo No. 77 del 10. de febrero de 1956, se dictan normas relativas a
los contratos de fabricacién y ensamble de vehiculos automotores y a la
politica de precios y se dictan otras disposiciones.

CAPITULO V

Articulo 60. De la politica de precios. El ejercicio de la politica de precios a
que se refiere el literal d. del articulo 20. de la presente Ley podra ejercerse, por
parte de las entidades a que se refiere el articulo siguiente, bajo alguna de las
modalidades que a continuacion se consignan:

|. Régimen de control directo, en el cual la entidad fijara mediante resolucion el
precio maximo en cualquiera de sus distintos niveles, que los productores y
distribuidores podran cobrar por el bien o servicio en cuestion;

ll. Régimen de libertad regulada, en el cual la entidad fijara los criterios y la
metodologia con arreglo a los cuales los productores y distribuidores podran
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determinar o modificar, los precios maximos en cualquiera de sus niveles
respecto de los bienes y servicios sometidos a este régimen.

lll. Régimen de libertad vigilada, en el cual los productores y distribuidores
podran determinar libremente los precios de los bienes y servicios en cuestion,
bajo la obligacién de informar en forma escrita a la respectiva entidad sobre las
variaciones y determinaciones de sus precios, de acuerdo con la metodologia
que la entidad determine.

Las empresas cuyos bienes o servicios estan sometidos a la politica de precios
gue se sefiale en el presente articulo, tendran derecho a exigir de la respectiva
entidad que se modifique o se permita la modificacion el precio en cuestion,
consultando para ello el incremento de costos que se compruebe tenido el bien
0 servicio en el curso de doce meses siguientes a la fecha en la cual la entidad
haya ejercido la politica de precios en cualquiera de sus modalidades.

Articulo 61. De las entidades que desarrollan las politicas de precios. El
establecimiento de la politica de precios, su aplicacion asi como la fijacion
cuando a ello haya lugar, por medio de resolucion, de los precios de los bienes,
y servicios sometidos a control, corresponde a las siguientes entidades:

f) A la Junta Nacional de Tarifas de Servicios Publicos, las tarifas de agua,
energia eléctrica, gas a usuarios finales, alcantarillado, aseo, servicio telefénico
local y larga distancia tanto nacional como internacional, telégrafos télex, fax,
transmisién de datos y correo urbano, interurbano, nacional e internacional y
electronico.

Articulo 62. De las funciones de las entidades que desarrollen las politicas
de precios. Para el cumplimiento de lo dispuesto en el articulo anterior, las
distintas entidades tendran las siguientes funciones en cada uno de los sectores
de su competencia.

a. Determinar los bienes y servicios cuyos precios deben ser sometidos a
control directo, de acuerdo con las normas establecidas en la presente Ley.

b. Fijar las normas de los bienes y servicios que se someten a control directo;

c. Determinar la metodologia y criterios a que deban someterse los bienes y
servicios que se encuentren en libertad regulada o vigilada, y establecer cuales
seran dichos bienes y servicios;

d. Fijar, cuando lo considere conveniente, los descuentos y porcentajes que los
productores, fabricantes o comerciantes tengan establecidos o establezcan en
favor de sus agentes o distribuidores, determinando en cada caso los que se
justifiquen y sefialando los precios correspondientes.

Paragrafo. Las funciones antes sefialadas se ejerceran de oficio o a solicitud de
los fabricantes, productores, distribuidores, importadores, ligas de consumidores
0 comités civicos de vigilancia de precios y medidas de conformidad con el
reglamento que dicte la respectiva entidad, la que podra delegar en forma total o
parcial, la facultad de fijar precios para el mercado local y las tarifas de admision
para los espectaculos publicos, en comités municipales de precios, los que
estaran integrados por el alcalde municipal o distrital, segin el caso y los
funcionarios y personas que sefale la entidad que hace la delegacion.
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En todos los casos las entidades a que se refiere el presente articulo debera
divulgar a través de los medios de informacion y comunicacién, las decisiones
sobre control directo de precios sobre los bienes y servicios.

(Documento 8)

Ley No.
100 del 23
de
diciembre
de 1993.

Por la cual se crea el sistema de seguridad social integral y se dictan otras
disposiciones.

Articulo 152. Objeto. La presente Ley establece el Sistema General de
Seguridad Social en Salud, desarrolla los fundamentos que lo rigen, determina
su direccion, organizacion y funcionamiento, sus normas administrativas,
financieras y de control y las obligaciones que se derivan de su aplicacion.

Los objetivos del Sistema General de Seguridad Social en Salud son regular el
servicio publico esencial de salud y crear condiciones de acceso en toda la
poblacidn al servicio en todos los niveles de atencién.

Las competencias para prestacion publica de los servicios de salud y la
organizacién de la atencién en salud en los aspectos no cobijados en la
presente Ley se regiran por las disposiciones legales vigentes, en especial por
la Ley 10 de 1990 y la Ley 60 de 1993. Las actividades y competencias de salud
publica se regiran por las disposiciones vigentes en la materia, especialmente la
Ley 9a. de 1979 y la Ley 60 de 1993, excepto la regulacién de medicamentos
que se regira por lo dispuesto en la presente Ley.

Articulo 153. Fundamentos del Servicio Puablico. Ademas de los principios
generales consagrados en la Constitucidbn Politica, son reglas del servicio
publico de salud, rectoras del Sistema General de Seguridad Social en Salud las
siguientes:

1. Equidad. El Sistema General de Seguridad Social en Salud proveera
gradualmente servicios de salud de igual calidad, a todos los habitantes en
Colombia, independientemente de su capacidad de pago. Para evitar la
discriminacién por capacidad de pago o riesgo, el sistema ofrecera
financiamiento especial para aquella poblacién mas pobre y vulnerable asi como
mecanismos para evitar la selecciéon adversa.

2. Obligatoriedad. La afiliacién al Sistema General de Seguridad Social en Salud
es obligatoria para todos los habitantes en Colombia. En consecuencia,
corresponde a todo empleador la afiliacion de sus trabajadores a este Sistema y
del Estado facilitar la afiliacion a quienes carezcan de vinculo con algun
empleador o de capacidad de pago.

3. Proteccion integral. El Sistema General de Seguridad Social en Salud
brindar4 atencién en salud integral a la poblacion en sus fases de educacion,
informacién y fomento de la salud y la prevencién, diagnéstico, tratamiento y
rehabilitacién en cantidad, oportunidad, calidad y eficiencia, de conformidad con
lo previsto en el articulo 162 respecto del Plan Obligatorio de Salud.

4. Libre escogencia. El Sistema General de Seguridad Social en Salud permitira
la participacion de diferentes entidades que ofrezcan la administracion y la
prestacion de los servicios de salud, bajo las regulaciones y vigilancia del
Estado y asegurara a los usuarios libertad en la escogencia entre las Entidades
Promotoras de Salud y las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud,
cuando ello sea posible segln las condiciones de oferta de servicios. Quienes

39



atenten contra este mandato se haran acreedores a las sanciones previstas en
el articulo 230 de esta Ley.

5. Autonomia de instituciones. Las instituciones prestadoras de servicios de
salud tendran, a partir del tamafio y complejidad que reglamente el Gobierno,
personeria juridica, autonomia administrativa y patrimonio independiente, salvo
los casos previstos en la presente Ley.

6. Descentralizacion administrativa. La organizacion del Sistema General de
Seguridad Social en Salud sera descentralizada y de ella haran parte las
direcciones seccionales, distritales y locales de salud. Las instituciones publicas
del orden nacional que participen del sistema adoptardn una estructura
organizacional, de gestibon y de decisiones técnicas, administrativas y
financieras que fortalezca su operacion descentralizada.

7. Participacion social. El Sistema General de Seguridad Social en Salud
estimulara la participacion de los usuarios en la organizacién y control de las
instituciones del Sistema General de Seguridad Social en Salud y del sistema en
su conjunto. El Gobierno Nacional establecera los mecanismos de vigilancia de
las comunidades sobre las entidades que conforman el sistema. Sera obligatoria
la participacién de los representantes de las comunidades de usuarios en las
juntas directivas de las entidades de caracter publico.

8. Concertacion. El sistema propiciara la concertacion de los diversos agentes
en todos los niveles y empleard como mecanismo formal para ello a los
Consejos Nacional, departamentales, distritales y municipales de Seguridad
Social en Salud.

9. Calidad. EIl sistema establecera mecanismos de control a los servicios para
garantizar a los usuarios la calidad en la atencién oportuna, personalizada,
humanizada, integral, continua y de acuerdo con estandares aceptados en
procedimientos y practicas profesionales. De acuerdo con la reglamentacion que
expida el Gobierno, las instituciones prestadoras deberan estar acreditadas ante
las entidades de vigilancia.

Articulo 154. Intervencion del Estado. El Estado intervendra en el servicio
publico de Seguridad Social en Salud, conforme a las reglas de competencia de
que trata esta Ley, en el marco de lo dispuesto en los articulos 48, 49, 334 y 365
a 370 de la Constituciéon Politica. Dicha intervencién buscara principalmente el
logro de los siguientes fines:

a) Garantizar la observancia de los principios consagrados en la Constitucién y
en los articulos 2 y 153 de esta Ley;

b) Asegurar el caracter obligatorio de la Seguridad Social en Salud y su
naturaleza de derecho social para todos los habitantes de Colombia;

c) Desarrollar las responsabilidades de direccion, coordinacion, vigilancia y
control de la Seguridad Social en Salud y de la reglamentacién de la prestacion
de los servicios de salud;

d) Lograr la ampliacién progresiva de la cobertura de la Seguridad Social en
Salud permitiendo progresivamente el acceso a los servicios de educacion,
informacién y fomento de la salud y a los de proteccién y recuperacion de la
salud a los habitantes del pais;

e) Establecer la atencion basica en salud que se ofrecera en forma gratuita y
obligatoria, en los términos que sefiale la Ley;

f) Organizar los servicios de salud en forma descentralizada, por niveles de
atencion y con participacion de la comunidad;

g) Evitar que los recursos destinados a la Seguridad Social en Salud se destinen
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a fines diferentes;
h) Garantizar la asignacion prioritaria del gasto publico para el servicio publico
de Seguridad Social en Salud, como parte fundamental del gasto publico social.

Paragrafo. Todas las competencias atribuidas por la presente Ley al Presidente
de la Republica y al Gobierno Nacional, se entenderan asignadas en desarrollo
del mandato de intervencion estatal de que trata este articulo.

Articulo 156. Caracteristicas basicas del Sistema General de Seguridad
Social en Salud. El Sistema General de Seguridad Social en Salud tendra las
siguientes caracteristicas: (...)

¢) Todos los afiliados al Sistema General de Seguridad Social en Salud recibirdn
un plan integral de proteccion de la salud, con atencién preventiva, médico-
quirurgica y medicamentos esenciales, que serd denominado el Plan Obligatorio
de Salud;

Articulo 162. Plan de Salud Obligatorio. El Sistema General de Seguridad
Social de Salud crea las condiciones de acceso a un Plan Obligatorio de Salud
para todos los habitantes del territorio nacional antes del afio 2001. Este Plan
permitira la proteccién integral de las familias a la maternidad y enfermedad
general, en las fases de promocion y fomento de la salud y la prevencion,
diagnostico, tratamiento y rehabilitacion para todas las patologias, segun la
intensidad de uso y los niveles de atencién y complejidad que se definan.

Para los afiliados cotizantes segun las normas del régimen contributivo, el
contenido del Plan Obligatorio de Salud que defina el Consejo Nacional de
Seguridad Social en Salud sera el contemplado por el Decreto-Ley 1650 de
1977 y sus reglamentaciones, incluyendo la provision de medicamentos
esenciales en su presentacion genérica. Para los otros beneficiarios de la familia
del cotizante el Plan Obligatorio de Salud ser& similar al anterior pero en su
financiacién concurriran los pagos moderadores, especialmente en el primer
nivel de atencidn, en los términos del articulo 188 de la presente Ley.

Para los afiliados segun las normas del régimen subsidiado, el Consejo Nacional
de Seguridad Social en Salud disefiara un programa para que sus beneficiarios
alcancen el Plan Obligatorio del Sistema Contributivo en forma progresiva antes
del afio 2001. En su punto de partida, el plan incluird servicios de salud del
primer nivel por un valor equivalente al 50 % de la unidad de pago por
capitacion del sistema contributivo. Los servicios del segundo y tercer nivel se
incorporaran progresivamente al plan de acuerdo con su aporte a los afios de
vida saludables. (...)

Articulo 172. Funciones del Consejo Nacional de Seguridad Social en
Salud. El Consejo Nacional de Seguridad Social en Salud tendra las siguientes
funciones: (...)

5. Definir los medicamentos esenciales y genéricos que haran parte del Plan
Obligatorio de Salud. (...)

Articulo 182. De los ingresos de las Entidades Promotoras de Salud. Las
cotizaciones que recauden las Entidades Promotoras de Salud pertenecen al
Sistema General de Seguridad Social en Salud.

41



Por la organizacion y garantia de la prestacion de los servicios incluidos en el
Plan de Salud Obligatorio para cada afiliado, el Sistema General de Seguridad
Social en Salud reconocera a cada Entidad Promotora de Salud un valor per
capita, que se denominara Unidad de Pago por Capitacion, UPC. Esta Unidad
se establecera en funcién del perfil epidemiolégico de la poblacion relevante, de
los riegos cubiertos y de los costos de prestacion del servicio en condiciones
medias de calidad, tecnologia y hoteleria y serd definida por el Consejo
Nacional de Seguridad Social en Salud, de acuerdo con los estudios técnicos
del Ministerio de Salud.

Paragrafo. Las Entidades Promotoras de Salud manejaran los recursos de la
seguridad social originados en las cotizaciones de los afiliados al sistema en
cuentas independientes del resto de rentas y bienes de la entidad.

Articulo 245. El Instituto de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.
Crease el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA, como un establecimiento publico del orden nacional, adscrito al
Ministerio de Salud, con personeria juridica, patrimonio independiente y
autonomia administrativa, cuyo objeto es la ejecucién de las politicas en materia
de vigilancia sanitaria y de control de calidad de medicamentos, productos
biolégicos, alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos y elementos médico-
quirdrgicos, odontoldgicos, productos naturales homeopaticos y los generados
por biotecnologia, reactivos de diagnéstico, y otros que puedan tener impacto en
la salud individual y colectiva.

El Gobierno Nacional reglamentara el régimen de registros y licencias, asi como
el régimen de vigilancia sanitaria y control de calidad de los productos de que
trata el objeto del Invima, dentro del cual establecera las funciones a cargo de la
nacién y de las entidades territoriales, de conformidad con el régimen de
competencias y recursos.

Paragrafo. A partir de la vigencia de la presente Ley, la facultad para la
formulacion de la politica de regulacion de precios de los medicamentos de que
goza el Ministerio de Desarrollo Econdmico, de acuerdo con la Ley 81 de 1987,
estara en manos de la Comision Nacional de Precios de los Medicamentos.

Para tal efecto, crease la Comision Nacional de Precios de Medicamentos
compuesta, en forma indelegable, por los Ministros de Desarrollo Econémico y
Salud y un delegado del Presidente de la Republica. ElI Gobierno reglamentara
el funcionamiento de esta Comision.

Corresponde al Ministerio de Desarrollo hacer el seguimiento y control de
precios de los medicamentos, segun las politicas fijadas por la comision.

Corresponde al Ministerio de Salud el desarrollo de un programa permanente de
informacidén sobre precios y calidades de los medicamentos de venta en el
territorio nacional, de conformidad con las politicas adoptadas por la Comision.
(Documento 9)

Ley No.
170 del 16

Por medio de la cual se aprueba el Acuerdo por el que se establece la
"Organizacién Mundial de Comercio (OMC)", suscrito en Marrakech
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de
diciembre
de 1994.

(Marruecos) el 15 de abril de 1994, sus acuerdos multilaterales anexos y el
Acuerdo Plurilateral anexo sobre la Carne de Bovino.
(Documento 10)

Ley No.
212 del 26
de octubre
de 1995.

Por la cual se Reglamenta la Profesion de Quimico Farmacéutico y se
dictan otras disposiciones.

Articulo 1. Esta Ley tiene por objeto regular la profesion de Quimico
Farmacéutico, perteneciente al area de la salud, con el fin de proteger y
salvaguardar el derecho que tiene la poblacién de que se le otorgue calidad y
seguridad en los medicamentos, cosméticos, preparaciones farmacéuticas con
bases en productos naturales y deméas insumos de salud relacionados con el
campo de la Quimica Farmacéutica.

Articulo 2. Definicion. Quimico Farmacéutico es un profesional universitario del
area de la salud cuya formacion universitaria lo capacitard para ejercer
actividades profesionales en el desarrollo, preparacién, produccion, control y
vigilancia de los procesos y productos mencionados en el articulo 10 y en las
actividades quimicas farmacéuticas que inciden en la salud individual y
colectiva.

Articulo 7. Crease el Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos, con las
respectivas unidades regionales, que se regira por la reglamentacion que al
respecto expida el Gobierno y tendré los siguientes objetivos:

a) Colaborar con el Gobierno para que la Quimica Farmacéutica so6lo sea
ejercida por profesionales idoneos, de acuerdo con lo dispuesto en la presente
Ley;

b) Llevar el registro de todos los Quimicos Farmacéuticos inscritos;

c) Proponer proyectos de normas que busquen preservar y garantizar la salud de
la poblacion sobre la bioseguridad, toxicidad, estabilidad y calidad de los
productos de competencia de los establecimientos farmacéuticos;

d) Servir de organismo consultivo al Gobierno en materia de la competencia del
Quimico Farmacéutico.

(Documento 11)

Ley No.
399 del 19
de agosto
de 1997.

Por la cual se crea una tasa, se fijan unas tarifas y se autoriza al Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, "Invima", su cobro.

Articulo 1. Creacion de la tasa. Se establece una tasa para recuperar los
costos de los servicios prestados por el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, Invima, organismo competente para la expedicion
de Registros Sanitarios, para la produccion, importacion o comercializacion de
medicamentos, productos biolégicos, alimentos, bebidas, cosméticos,
dispositivos y elementos médico quirdrgicos, odontoldgicos productos naturales,
homeopéticos y los generados por biotecnologia, reactivos de diagnostico y los
demds que puedan tener impacto en la salud individual y colectiva.

Articulo 5. Base para la liquidacion de la tasa. La base para la liquidacién de
la tasa serd el costo de los servicios correspondientes a cada uno de los hechos
generadores definidos en el articulo anterior.
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Articulo 6. Método para la determinacién de las tarifas. Se adoptaran las
siguientes pautas técnicas para la fijacion de las tarifas que se cobraran como
recuperacion de los costos de los servicios prestados por la Entidad, teniendo
en cuenta los costos totales de operacion y los costos de los programas de
tecnificacion. Las tarifas se fijaran en salarios minimos legales diarios vigentes.

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima,
utilizara las siguientes pautas técnicas para fijar las tarifas de cada uno de los
servicios prestados:

a) Elaboracion y normalizacion de flujogramas para los diferentes procesos con
el propésito de determinar sus rutinas;

b) Cuantificacibn de los materiales y suministros y los demas insumos
tecnolégicos y de recurso humano, utilizados, anualmente, en cada uno de los
procesos y procedimientos definidos en el literal anterior. Estos insumos deben
incluir un porcentaje de los gastos de administracion general del Invima,
cuantificados siguiendo las normas y principios aceptados de contabilidad de
costos;

¢) Valoracion a precios de mercado de los insumos descritos en el literal anterior
para cada uno de los procesos y procedimientos. Cuando uno de los
procedimientos deba contratarse con terceros, se tomara el valor del servicio
contratado;

d) Valoracion del recurso humano utilizado directamente en la prestacion del
servicio tomando como base los salarios y las prestaciones de la planta de
personal del Invima;

e) Cuantificacion de los costos y programas de tecnificacion y modernizacion de
la operacién de los servicios;

f) Estimacion de las frecuencias de utilizacion de los servicios generadores de la
tasa.

Paragrafo. Tanto para la definicién de procedimientos como en la cuantificacion
de los costos deberan hacerse bajo parametros de maxima eficiencia, teniendo
en cuenta los principios establecidos en el plan general de contabilidad publica.

Articulo 7. Sistema para definir la tarifa. El sistema para definir la tarifa es un
sistema de costos estandarizables cuyas valoraciones y ponderaciones de los
factores que intervienen en su definicibn se realizan por procedimientos
técnicamente aceptados de costeo.

La tarifa para cada uno de los servicios prestados, enumerados en el articulo 4°
de la presente ley, sera la resultante de sumar el valor de los insumos y del
recurso humano utilizado, articulo 6°, literales c), d) y e) dividido por la
frecuencia de utilizacion, articulo 6°, literal f).

Articulo 8. Destinacién de los recursos. Los recursos recaudados por
concepto de esta tasa ingresaran al Invima para garantizar el cumplimiento de
sus objetivos y seran incorporados a su presupuesto de conformidad con lo
previsto en la Ley Orgéanica de Presupuesto.

Articulo 9. Manual de tarifas. Se adopta el siguiente manual de tarifas, por un
periodo de un afio, contado a partir de la fecha de entrada en vigencia de la
presente ley. (...)

(Documento 12)
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Ley No. Por medio de la cual se aprueba el "Protocolo modificatorio del tratado de
457 del 4 | creacién del tribunal de justicia del Acuerdo de Cartagena", suscrito en la
de agosto | ciudad de Cochabamba, Bolivia, a los veintiocho (28) dias del mes de
de 1998. mayo de mil novecientos noventay seis (1996).
(Documento 13)
Ley No. Por medio de la cual se aprueba el "Protocolo modificatorio del Acuerdo
458 del 11 | de Integracién Subregional Andino (Acuerdo de Cartagena de 1997)",
de agosto | hecho en la ciudad de Quito, Ecuador, el veinticinco (25) de junio de mil
de 1998. novecientos noventay siete (1997).
(Documento 14)
Ley No. Por la cual se crean el Sistema de Informacion para la Vigilancia de la
598 del 19 | Contratacion Estatal, SICE, el Catalogo Unico de Bienes y Servicios,
de agosto | CUBS, y el Registro Unico de Precios de Referencia, RUPR, de los bienes y
de 2000. servicios de uso comun en la Administracion Publica y se dictan otras
disposiciones.
Articulo 3. Los proveedores deberan registrar, en el Registro Unico de Precios
de Referencia; RUPR, los precios de los bienes y servicios de uso comun o de
uso en contratos de obra que estén en capacidad de ofrecer a la administracion
publica y a los particulares o entidades que manejan recursos publicos, en los
términos que para el efecto fije el Contralor General de la Republica.
Paragrafo. La inscripcion en el Registro Unico de Precios de Referencia, RUPR,
tendra vigencia de un afio. Los proponentes podran solicitar la actualizacion,
modificacion o cancelacion de los precios registrados, cada vez que lo estime
conveniente. Los precios registrados que no se actualicen o modifiquen en el
término de un (1) afio, contados a partir de la fecha de inscripciéon o de su ultima
actualizacién careceran de vigencia y en consecuencia no seran certificados.
(Documento 15)
Ley No. Por la cual se dictan normas organicas en materia de recursos y
715 del 21 | competencias de conformidad con los articulos 151, 288, 356 y 357 (Acto
de Legislativo 01 de 2001) de la Constitucién Politica y se dictan otras
diciembre | disposiciones para organizar la prestaciéon de los servicios de educacion y
de 2001. salud, entre otros.

Articulo 42. Competencias en salud por parte de la Nacién. Corresponde a
la Nacion la direccién del sector salud y del Sistema General de Seguridad
Social en Salud en el territorio nacional, de acuerdo con la diversidad regional y
el ejercicio de las siguientes competencias, sin perjuicio de las asignadas en
otras disposiciones:

42.13 Adquirir, distribuir y garantizar el suministro oportuno de los biolégicos del
Plan Ampliado de Inmunizaciones (PAl), los insumos criticos para el control de
vectores y los medicamentos para el manejo de los esquemas basicos de las
enfermedades transmisibles y de control especial.

Articulo 43. Competencias de los departamentos en salud. Sin perjuicio de
las competencias establecidas en otras disposiciones legales, corresponde a los
departamentos, dirigir, coordinar y vigilar el sector salud y el Sistema General de
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Seguridad Social en Salud en el territorio de su jurisdiccion, atendiendo las
disposiciones nacionales sobre la materia. Para tal efecto, se le asignhan las
siguientes funciones:

43.3. De Salud Publica

43.3.1. Adoptar, difundir, implantar y ejecutar la politica de salud publica
formulada por la Nacion.

43.3.2. Garantizar la financiacion y la prestacion de los servicios de laboratorio
de salud publica directamente o por contratacion.

43.3.3. Establecer la situacion de salud en el departamento y propender por su
mejoramiento.

43.3.4. Formular y ejecutar el Plan de Atencion Béasica departamental.

43.3.5. Monitorear y evaluar la ejecucion de los planes y acciones en salud
publica de los municipios de su jurisdiccion.

43.3.6. Dirigir y controlar dentro de su jurisdiccién el Sistema de Vigilancia en
Salud Publica.

43.3.7. Vigilar y controlar, en coordinacion con el Instituto Nacional para la
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, y el Fondo Nacional de
Estupefacientes, la produccién, expendio, comercializacién y distribucion de
medicamentos, incluyendo aquellos que causen dependencia o efectos
psicoactivos potencialmente dafinos para la salud y sustancias potencialmente
toxicas.

43.3.8. Ejecutar las acciones de inspeccion, vigilancia y control de los factores
de riesgo del ambiente que afectan la salud humana, y de control de vectores y
zoonosis de competencia del sector salud, en coordinacién con las autoridades
ambientales, en los corregimientos departamentales y en los municipios de
categorias 42, 52 y 62 de su jurisdiccion.

43.3.9. Coordinar, supervisar y controlar las acciones de salud publica que
realicen en su jurisdiccién las Entidades Promotoras de Salud, las demas
entidades que administran el régimen subsidiado, las entidades transformadas y
adaptadas y aquellas que hacen parte de los regimenes especiales, asi como
las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud e instituciones relacionadas.

Articulo 57. Fondos de Salud. Las entidades territoriales, para la
administracién y manejo de los recursos del Sistema General de Participaciones
y de todos los demas recursos destinados al sector salud, deberan organizar un
fondo departamental, distrital o municipal de salud, segun el caso, que se
manejara como una cuenta especial de su presupuesto, separada de las demas
rentas de la entidad territorial y con unidad de caja al interior del mismo,
conservando un manejo contable y presupuestal independiente y exclusivo, que
permita identificar con precision el origen y destinacion de los recursos de cada
fuente. En ningun caso, los recursos destinados a la salud podran hacer unidad
de caja con las demas rentas de la entidad territorial. El manejo contable de los
fondos de salud debe regirse por las disposiciones que en tal sentido expida la
Contaduria General de la Nacion.

Los recursos del régimen subsidiado no podran hacer unidad de caja con ningun
otro recurso.

A los fondos departamentales, distritales 0 municipales de salud deberan girarse
todas las rentas nacionales cedidas o transferidas con destinacion especifica
para salud, los recursos libremente asignados para la salud por el ente
territorial, la totalidad de los recursos recaudados en el ente territorial respectivo
gue tengan esta destinacion, los recursos provenientes de cofinanciacion
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destinados a salud, y en general los destinados a salud, que deban ser
ejecutados por la entidad territorial.
Paragrafo 1. Para vigilar y controlar el recaudo y adecuada destinacion de los
ingresos del Fondo de Salud, la Contraloria General de la Republica debera
exigir la informacién necesaria a las entidades territoriales y demas entes,
organismos y dependencias que generen, recauden o capten recursos
destinados a la salud.

El control y vigilancia de la generacion, flujo y aplicacion de los recursos
destinados a la salud esta a cargo de la Superintendencia Nacional de Salud y
se tendra como control ciudadano en la participacion en el Consejo Nacional de
Seguridad Social en Salud, con voz pero sin voto. El Gobierno reglamentara la
materia.

Paragrafo 2. Sélo se podran realizar giros del Sistema General de
Participaciones a los fondos de salud.

(Documento 16)

C.2 No Vigentes

FECHA CONTENIDO DE INTERES
Ley No. Por la cual se dictan normas organicas sobre la distribucién de
60 del 12 | competencias de conformidad con los articulos 151 y 288 de la
de agosto | Constitucion Politica y se distribuyen recursos segun los articulos 356 y
de 1993. 357 de la Constitucién Politica y se dictan otras disposiciones.

Articulo 3. Competencias de los departamentos. Corresponde a los
departamentos, a través de las dependencias de su organizacién central o de
las entidades descentralizadas departamentales competentes, conforme a la
Constitucion Politica, la ley, a las normas técnicas nacionales y a las respectivas
ordenanzas: (...) 6. En el sector de la salud:

a) Conforme al articulo 49 de la Constitucion Politica, dirigir el Sistema
Seccional de Salud, cumpliendo las funciones establecidas en el articulo 11 de
la Ley 10 de 1990, realizar las acciones de fomento de la salud, prevencién de
la enfermedad, financiar y garantizar la prestacion de los servicios de
tratamiento y rehabilitaciobn correspondientes al segundo y tercer nivel de
atencion de la salud de la comunidad, directamente, o a través de contratos con
entidades publicas, comunitarias o privadas, segun lo dispuesto en el articulo
3650 de la Constitucién Politica, la ley 10 de 1990 y las disposiciones
reglamentarias sobre la materia.

b) Ejecutar las campafias de caracter nacional en los términos y condiciones de
la delegacion efectuada por la Nacion, o asumir directamente la competencia, y
participar en los programas nacionales de cofinanciacion. Financiar los
tribunales seccionales de ética profesional. Ejercer los controles a los
medicamentos y alimentos en los términos que determine el reglamento.

c) Concurrir a la financiacion de la prestacion de los servicios a cargo de los
municipios cuando estos no estén en capacidad de asumirlos; financiar las
inversiones necesarias en infraestructura y dotacibn y asegurar su
mantenimiento para la prestacion de los servicios de su competencia.

d) Garantizar la operaciéon de la red de servicios y el sistema de referencia y
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contrarreferencia de pacientes entre todos los niveles de atencion.

e) Programar la distribucion de los recursos del situado fiscal por municipio a fin
de realizar la cesion a aquellos que asuman la competencia para su
administracion.

f) La prestacion de tales servicios, con cargo a los recursos del situado fiscal, se
hara en forma auténoma por los departamentos determinados por el Ministerio
de Salud conforme a lo dispuesto en el articulo 14 de la presente Ley, caso en
el cual tanto la planta de personal como las instituciones, tendran caracter
departamental. Asi mismo asumiran la prestacion de los servicios de salud del
primer nivel, en los municipios que no hayan asumido su prestacion
descentralizada, caso en el cual la planta de personal y las instituciones de
salud seran igualmente de caracter departamental.

Articulo 21. Participacion para Sectores Sociales. Las participaciones a los
municipios de que trata el articulo 357 de la Constitucion, se destinaran a las
siguientes actividades: (...)

2. En salud: pago de salarios y honorarios a médicos, enfermeras, promotores y
demas personal técnico y profesional, y cuando hubiere lugar sus prestaciones
sociales, y su afiliacion a la seguridad social; pago de subsidios para el acceso
de la poblacion con necesidades bésicas insatisfechas a la atencion en salud,
acceso a medicamentos esenciales, protesis, aparatos ortopédicos y al sistema
de seguridad social en salud; estudios de preinversién e inversion en
construccion, dotacién y mantenimiento de infraestructura hospitalaria a cargo
del municipio y de centros y puestos de salud; vacunacion, promocién de la
salud, control y vigilancia del saneamiento ambiental y de los consumos que
constituyan factor de riesgo para la salud; financiacibn de programas
nutricionales de alimentaciobn complementaria para grupos vulnerables;
bienestar materno-infantil; alimentacion escolar; y programas de la tercera edad
y de las personas con deficiencias o alteraciones fisicas y mentales, en
cualquiera de sus modalidades de atencion.

(Documento 17)

D. Decretos
D.1  Vigentes
FECHA CONTENIDO DE INTERES
Decreto Por el cual se reglamentan el funcionamiento de la Comisién Nacional de
No. 413 Precios de Medicamentos.
del 23 de
febrero de | Articulo 1. Conformacion. Son miembros de la Comision Nacional de Precios

1994

de Medicamentos con cardcter indelegable, el Ministerio de Desarrollo
Econdmico, el Ministro de Salud y la doctora Cecilia Maria Vélez White, como
delegada del Presidente de la Republica.

A las reuniones de la Comisién podran asistir, a solicitud de la Secretaria
Técnica y en calidad de invitados, representantes de otras entidades publicas y
privadas.
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Articulo 2. Funciones. De conformidad con el Paragrafo Unico del articulo No.
245 de la Ley 100 de 1993, corresponde a la Comisiéon Nacional de Precios de
Medicamentos:

a) Establecer y revisar los criterios generales para la formulacion de la politica
de regulacion de precios de medicamentos.

Para ello la comision tendré en cuenta, ademas de los criterios enunciados en
los considerados de este Decreto, lo siguiente:

Los criterios de cardcter técnico y econdmico, que dentro de su competencia
considere convenientes o necesarios el Ministerio de Desarrollo Econémico.

Los criterios de caracter técnico relacionados con el sector salud, que de
acuerdo con su competencia considere convenientes o necesarios el Ministerio
de Salud.

Los estudios técnicos presentados a su consideracion por la Secretaria
Técnica.

b) Orientar y fijar los mecanismos a través de los cuales el Ministerio de
Desarrollo econdmico, hard el seguimiento y control de precios de los
medicamentos;

c) Fijar los lineamientos generales para el Ministerio de Salud desarrolle un
programa permanente de informacion sobre precios y calidades de los
medicamentos, con especial énfasis en los medicamentos esenciales;

d) Darse su propio reglamento;

e) Las demas que le asigne la ley.

Articulo 5. Secretaria Técnica. La Comisibn Nacional de Precios de
Medicamentos, contara con una Secretaria Técnica permanente que le sirva de
apoyo. Dicha Secretaria sera ejercida por el Director de Comercio y Mercados
del Ministerio de Desarrollo Econémico.

La Secretaria Técnica sera la encargada de presentar a consideracion de la
Comision, todos los documentos y estudios con base en los cuales se tomaran
las decisiones por parte de la Comision.

Adicionalmente la Comisién podra organizar Comités Técnicos de Precios de
Medicamentos integrados por funcionarios de los Ministerios de Desarrollo
Econdmico y Salud, que se encargaran de estudiar temas especificos relativos
a los métodos y mecanismos necesarios para la implementacion de la politica
de precios de los medicamentos y presentar dichos estudios a consideracion de
la Comision a través de la Secretaria Técnica.

(Documento 18)

Decreto
No. 1290
del 22 de
junio de
1994

Por el cual se precisan las funciones del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos -INVIMA- y se establece su organizacion
basica.

CAPITULO I. NATURALEZA, OBJETIVO Y FUNCIONES

Articulo 1. Naturaleza. El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos -INVIMA- es un establecimiento publico del orden nacional, de
caracter cientifico y tecnologico, con personeria juridica, autonomia
administrativa y patrimonio independiente, adscrito al Ministerio de Salud y
perteneciente al Sistema de Salud, con sujecién a las disposiciones generales
gue regulan su funcionamiento.

Articulo 2. Objetivo. EL INVIMA tiene los siguientes objetivos:
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1. Ejecutar las politicas formuladas por el Ministerio de Salud en materia de
vigilancia sanitaria y de control de calidad de los productos que le sefala el
articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y en las demas normas pertinentes.

2. Actuar como institucion de referencia nacional y promover el desarrollo
cientifico y tecnologico referido a los productos establecidos en el articulo 245
de la Ley 100 de 1993 y en las demas normas pertinentes.

Articulo 4. Funciones. En cumplimiento de sus objetivos el INVIMA realizara
las siguientes funciones:

1. Controlar y vigilar la calidad y seguridad de los productos establecidos en el
articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y en las demas normas pertinentes, durante
todas las actividades asociadas con su produccion, importacién,
comercializacion y consumo.

2. Adelantar los estudios bésicos requeridos, de acuerdo con su competencia, y
proponer al Ministerio de Salud las bases técnicas que este requiera, para la
formulacion de politicas y normas, en materia de control de calidad y vigilancia
sanitaria de los productos mencionados en el articulo 245 de la ley 100 de 1993
y en las demas normas pertinentes.

3. Proponer, desarrollar, divulgar y actualizar las normas cientificas y técnicas
que sean aplicables en los procedimientos de inspeccion, vigilancia, control,
evaluacion y sancion, y en la expedicion de licencias y registros sanitarios.

4. Coordinar la elaboracion de normas de calidad con otras entidades
especializadas en esta materia, de acuerdo con la competencia que les otorgue
la ley.

5. Expedir las licencias sanitarias de funcionamiento y los registros sanitarios,
asi como la renovacion, ampliacion, modificacién y cancelaciéon de los mismos,
cuando le corresponda, de conformidad con la reglamentacion que sobre el
particular expida el Gobierno Nacional con fundamento en el articulo 245 de la
Ley 100 de 1993; los registros y licencias asi expedidos no podran tener una
vigencia superior a la sefialada por el Gobierno Nacional en desarrollo de la
facultad establecida en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993.

6. Delegar en algunos entes territoriales la expedicidén de las licencias sanitarias
de funcionamiento y de los registros sanitarios, asi como la renovacion,
ampliacion modificacion, cancelacion y otras novedades referidas a los mismos,
de conformidad con la reglamentacién que expida el Gobierno Nacional con
fundamento en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993.

9. Promover, apoyar y acreditar instituciones para la realizacion de
evaluaciones farmacéuticas y técnicas, asi como laboratorios de control de
calidad, asesorarlos y controlar su operacion de acuerdo con las normas
vigentes, sin perjuicio de lo que en materia de control deban adelantar las
entidades territoriales.

13. Resolver los conflictos que se presenten en desarrollo de las evaluaciones
farmacéutica y técnica y en la expedicién, ampliacion, renovacion, modificacion
y cancelacion de licencias, registros sanitarios o de otras novedades asociadas,
entre los solicitantes y las instituciones acreditadas y delegadas.

15. Identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias Yy
procedimientos establecidos y adelantar las investigaciones que sean del caso,
aplicar las medidas de seguridad sanitaria de ley y las sanciones que sean de
su competencia, de conformidad con la Ley 9 de 1979 y remitir a otras
autoridades los demas casos que les correspondan.

16. Proponer medidas de cardcter general para promover la aplicacion de las
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buenas practicas de manufactura en la elaboracibn de los productos
establecidos en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y en las demas normas
pertinentes, asi como en su transporte, almacenamiento y en las demas
actividades propias de su comercializacion.

22. Fijar y cobrar las tarifas para la expediciébn de licencias sanitarias de
funcionamiento, registros sanitarios, certificaciones, derechos de analisis y
demas servicios referidos a la vigilancia y control de los productos de su
competencia.

23. Otorgar visto bueno sanitario a la importaciébn y exportacion de los
productos de su competencia, previo el cumplimiento de los requisitos
establecidos en las normas vigentes.

24. Propender, dentro de su competencia, por la armonizacion de las politicas
referidas a la vigilancia sanitaria y control de calidad de los productos
establecidos en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y en las deméas normas
pertinentes, con los paises con los cuales Colombia tenga relaciones
comerciales.

25. Cumplir y hacer cumplir las normas y reglamentos pertinentes que emanen
de la Direccién del Sistema de Seguridad Social en Salud.

26. Ejercer las demas funciones que le asigne el Ministerio de Salud o el
Gobierno Nacional.

(Documento 19)

Decreto
No. 677
del 26 de
abril de
1995

Por el cual se reglamenta parcialmente el Régimen de Registros y
Licencias, el Control de Calidad, asi como el Régimen de Vigilancia
Sanitaria de Medicamentos, Cosméticos, Preparaciones Farmacéuticas a
base de Recursos Naturales, Productos de Aseo, Higiene y Limpieza y
otros productos de uso doméstico y se dictan otras disposiciones sobre
la materia.

Articulo 1. Definiciones. Para efectos del presente decreto, se adoptan las
siguientes definiciones.

Biodisponibilidad. Indica la cantidad de farmaco terapéuticamente activo que
alcanza la circulacién general y la velocidad a la cual lo hace, después de la
administracion de la forma farmacéutica.

Buenas Practicas de Manufacturas. Son las normas, procesos y procedimientos
de caracter técnico que aseguran la calidad de los medicamentos, los
cosméticos y las preparaciones farmacéuticas a base de recursos naturales.

Centro de Acopio de los Recursos Naturales. Es el establecimiento que
almacena y comercializa al por mayor los recursos naturales en estado bruto,
deshidratados o molidos, segun sea el caso.

Composicién Basica. En el campo de los cosméticos y de los productos de
aseo, higiene y limpieza y otros de uso doméstico, se denomina asi a aquella
gue le confiere las caracteristicas primarias al producto.

Condiciones de Comercializacion de un Medicamento. Mecanismos de
comercializacién autorizados para un medicamento, que pueden ser bajo venta
libre, bajo férmula médica, bajo control especial o para uso hospitalario
exclusivamente.
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Contraindicacion. Situacion clinica o régimen terapéutico en el cual la
administracion de un medicamento debe ser evitada.

Eficacia. Aptitud de un medicamento para producir los efectos propuestos,
determinada por métodos cientificos.

Estabilidad. Aptitud de un principio activo o de un medicamento, de mantener
en el tiempo sus propiedades originales dentro de las especificaciones
establecidas, en relaciébn a su identidad, concentracibn o potencia, calidad,
pureza y apariencia fisica.

Establecimientos distribuidores de preparaciones farmacéuticas y recursos
naturales. Son aquellos establecimientos que almacenan, comercializan y
expenden preparaciones farmacéuticas a base de recursos naturales que
tienen registro sanitario, bien sea importados 0 nacionales y/o recursos
naturales en estado bruto.

Establecimientos expendedores de materias primas. Son aquellos
establecimientos que importan, almacenan, acondicionan, comercializan y
expenden materias primas para medicamentos y cosméticos.

Establecimiento expendedor de preparaciones farmacéuticas y recursos
naturales. Es el lugar donde se expenden preparaciones farmacéuticas a base
de recursos naturales, en estado bruto, en empaques individuales o en forma
farmacéutica.

Las condiciones de funcionamiento de los centros de acopio, de los
establecimientos distribuidores y de los establecimientos expendedores, tanto
de preparaciones farmacéuticas a base de recursos naturales, como de
materias primas de medicamentos y cosmeéticos requieren licencia sanitaria de
funcionamiento expedida por la autoridad competente, las cuales seran materia
de reglamentacion por parte del Ministerio de Salud.

Establecimiento fabricante de preparaciones farmacéuticas a base de recursos
naturales. Es el lugar donde se elaboran las preparaciones farmacéuticas a
base de recursos naturales.

Estudio de estabilidad a corto plazo. Es el procedimiento técnico-experimental
desarrollado en un periodo no inferior a tres (3) meses, con el fin de establecer
el tiempo de vida util probable para el producto. Para la solicitud de registro
sanitario por primera vez podran ser aceptados los estudios de estabilidad de
corto plazo los cuales pueden ser realizados bajo condiciones aceleradas o de
estrés.

Estudio de estabilidad de largo plazo o envejecimiento natural. Es el
procedimiento técnico-experimental disefiado con el fin de establecer el tiempo
de vida util definitivo de un producto. Se efectla almacenando los productos en
condiciones similares a las que estarian sometidos durante todo el periodo de
comercializacién y utilizaciébn en condiciones normales de almacenamiento.
Estos estudios se deben desarrollar durante un periodo igual al tiempo de vida
atil solicitado.

Evaluacién técnica. Para el caso de productos importados que requieran
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registro sanitario, consiste en la revision de la documentacion técnica, con el fin
de verificar si esta se ajusta a las exigencias contenidas en el presente decreto.

Excipiente. Aplicable a los medicamentos y las preparaciones farmacéuticas a
base de recursos naturales. Es aguel compuesto o mezcla de compuestos que
en las concentraciones presentes en una forma farmacéutica, no presenta
actividad farmacoldgica significativa. El excipiente sirve para dar forma, tamafio
y volumen a un producto y para comunicarle estabilidad, biodisponibilidad,
aceptabilidad y facilidad de administracién de uno o mas principios activos. En
la medida en que los excipientes afectan la liberacién del principio activo, ellos
pueden afectar la actividad farmacolégica del producto a través de cambios en
su biodisponibilidad.

Farmaco. Es el principio activo de un producto farmacéutico.

Farmacocinética. Estudio de la cinética de los procesos de absorcion,
distribucién, biotransformacion y excrecibn de los medicamentos y sus
metabolitos.

Indicaciones. Estados patoldgicos o padecimientos a los cuales se aplica un
medicamento.
Inocuidad. Es la ausencia de toxicidad o reacciones adversas de un
medicamento.

Insumos para la salud. Son todos los productos que tienen importancia sanitaria
tales como: materiales de protesis y ortesis, de aplicacién intracorporal de
sustancias, los que se introducen al organismo con fines de diagndstico y
demas, las suturas y materiales de curaciébn en general y aquellos otros
productos que con posterioridad se determine que requieren de registro
sanitario para su produccién y comercializacion.

Licencia Sanitaria de funcionamiento. Es la autorizacién que expide el Invima o
la autoridad delegada, a través de un acto administrativo, a un establecimiento
farmacéutico o laboratorio, la cual lo faculta para fabricar productos sujetos a
registro sanitario, previa verificacion del cumplimiento de las Buenas Practicas
de Manufactura o de las Normas Técnicas de Fabricacién, que garanticen, bajo
la responsabilidad del titular de la licencia, la calidad de los productos que alli
se elaboren.

Lista béasica de recurso natural de uso medicinal. Es el listado de recursos
naturales de uso medicinal, aprobado por el Ministerio de Salud con criterios de
seguridad y eficacia.

Lote piloto industrial. Es aquel fabricado bajo condiciones que permitan su
reproducibilidad a escala industrial, conservando las especificaciones de
calidad.

Medicamento. Es aquel preparado farmacéutico obtenido a partir de principios
activos, con o sin sustancias auxiliares, presentado bajo forma farmacéutica,
gue se utiliza para la prevencion, alivio, diagndstico, tratamiento, curacién o
rehabilitacion de la enfermedad. Los envases, rétulos, etiquetas y empaques
hacen parte integral del medicamento, por cuanto éstos garantizan su calidad,
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estabilidad y uso adecuado.

Medicamento Esencial. Es aquel que relne caracteristicas de ser el mas costo
efectivo en el tratamiento de una enfermedad, en razén de su eficacia y
seguridad farmacolégica, por dar una respuesta mas favorable a los problemas
de mayor relevancia en el perfil de morbimotalidad de una comunidad y porque
su costo se ajusta a las condiciones de la economia del pais. Corresponden a
los contenidos en el listado de medicamentos del Plan Obligatorio de Salud
(POS) del Sistema de seguridad Social en Salud.

Medicamento Nuevo. Es aquel cuyo principio activo no ha sido incluido en el
Manual de Normas Farmacoldgicas o aquel que, estando incluido en él,
corresponda a nuevas asociaciones o dosis fijas, 0 a nuevas indicaciones, 0
nuevas formas farmacéuticas, modificaciones que impliguen cambios en la
farmacocinética, cambios en la via de administracion o en las condiciones de
comercializacion. Incluye también las sales, ésteres, solvatos u otros derivados
no contemplados en los textos reconocidos cientificamente en el pais.

Preparacion farmacéutica a base de recursos naturales, de uso bajo
prescripcion médica. Es aquella preparacion farmacéutica a base de recurso
natural de uso medicinal que presenta una potente actividad farmacolégica y
exige control médico para su administracion.

Principio Activo. Compuesto o mezcla de compuestos que tiene una accion
farmacoldégica.

Producto farmacéutico alterado: Se entiende por producto farmacéutico
alterado, el que se encuentra en una de las siguientes situaciones:

a) Cuando se le hubiere sustituido, sustraido total o parcialmente o
reemplazado los elementos constitutivos que forman parte de la composicion
oficialmente aprobada o cuando se le hubieren adicionado sustancias que
puedan modificar sus efectos o0 sus caracteristicas farmacoldgicas,
fisicoquimicas u organolépticas.

b) Cuando hubiere sufrido transformaciones en sus caracteristicas
fisicoquimicas, biol6gicas, organolépticas, 0 en su valor terapéutico por causa
de agentes quimicos, fisicos o bioldgicos.

c) Cuando se encuentre vencida la fecha de expiracion correspondiente a la
vida util del producto.

d) Cuando el contenido no corresponde al autorizado o se hubiere sustraido del
original, total o parcialmente.

e) Cuando por su naturaleza no se encuentre almacenado o conservado con las
debidas precauciones.

Producto farmacéutico fraudulento: Se entiende por producto farmacéutico
fraudulento, el que se encuentra en una de las siguientes situaciones.

a) El elaborado por laboratorio farmacéutico que no tenga Licencia Sanitaria de
Funcionamiento.

b) El elaborado por laboratorio farmacéutico que no tenga autorizacion para su
fabricacion.

c) El que no proviene del titular del Registro Sanitario, del laboratorio
farmacéutico fabricante o del distribuidor o vendedor autorizado, de acuerdo
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con la reglamentacion que al efecto expida el Ministerio de Salud.

d) El que utiliza envase, empaque o roétulo diferente al autorizado.

e) El introducido al pais sin cumplir con los requisitos técnicos y legales
establecidos en el presente decreto.

f) Con la marca, apariencia o caracteristicas generales de un producto legitimo
y oficialmente aprobado, sin serlo.

g) Cuando no esté amparado con Registro Sanitario.

Recurso natural utilizado en las preparaciones farmacéuticas. Denominase
recurso natural todo material proveniente de organismos vivos y minerales que
posee propiedades terapéuticas -sin riesgos para la salud, cuando se utiliza en
forma adecuada- comprobadas mediante estudios cientificos, literatura
cientifica o comprobacion clinica que respalden el uso tradicional.

Los requisitos a que deba someterse este material seran reglamentados por el
Ministerio de Salud.

Régimen sanitario. Es el Documento Publico expedido por el INVIMA o la
autoridad delegada, previo el procedimiento tendiente a verificar el
cumplimiento de los requisitos técnico-legales establecidos en el presente
decreto, el cual faculta a una persona natural o juridica para producir,
comercializar, importar, exportar, envasar, procesar Yy/o expender los
medicamentos, cosméticos, preparaciones farmacéuticas a base de recursos
naturales, productos de aseo, higiene y limpieza y otros productos de uso
doméstico.

Restricciones de comercializacion de medicamentos. Son las condiciones
autorizadas por la autoridad sanitaria para que un medicamento sea
comercializado en condiciones especiales. Son ellas el uso exclusivamente
intrahospitalario o el uso exclusivo bajo la supervision del especialista.

Articulo 13. Del registro sanitario. Todos los productos de que trata el
presente Decreto requieren para su produccién, importacion, exportacion,
procesamiento, envase, empaque, expendio y comercializacibn de Registro
Sanitario, expedido por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos "INVIMA" o por la Autoridad Sanitaria delegada, previo el
cumplimiento de los requisitos técnico-cientificos, sanitarios y de calidad
previstos en el presente Decreto.

Articulo 14. De las modalidades del registro Sanitario. El Registro Sanitario
se otorgara para las siguientes modalidades:

a. Fabricar y vender

b. Importar y vender

c. Importar, envasar y vender

d. Importar, semielaborar y vender

e. Semielaborar y vender.

Paragrafo 1. Para efectos del presente articulo la modalidad de fabricar y
vender comprende por si misma la posibilidad de exportar sin perjuicio que la
autoridad sanitaria competente pueda expedir el correspondiente registro
sanitario para fabricar y exportar como modalidad, siempre y cuando el
producto se encuentre aprobado en norma farmacoldgica o en su defecto reciba
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concepto favorable de la comision revisora de productos farmacéuticos.
Paragrafo 2. ElI INVIMA a peticion del interesado, podra otorgar a un mismo
producto dos (2) registros sanitarios, uno para fabricar y vender y otro para
importar y vender cuando la composicion del producto importado sea idéntica a
la del producto de fabricacién local cuando se trate de medicamentos, y para el
caso de los cosméticos, cuando sean sustancialmente iguales y cumplan con
los requisitos que se exigen en cada caso. La informacién técnica para cada
una, debe sustentar la modalidad respectiva.

Articulo 15. Del contenido del registro sanitario. Todo Acto, Administrativo a
través del cual se conceda un registro sanitario debera contener como minimo,
la siguiente informacion.

a) Numero del registro sanitario.

b) Vigencia del registro sanitario. La vigencia se contara a partir de la ejecutoria
de la resolucién por la cual se concede el registro sanitario.

¢) Nombre del titular del registro sanitario.

d) Nombre del producto.

e) Laboratorio o industria fabricante, si es el caso.

f) Tipo de producto, segin se trate de un medicamento, una preparacion
farmacéutica a base de recurso natural, un producto cosmético, un producto de
aseo, higiene y limpieza u otro de uso doméstico.

g) Composicion cuantitativa o cualitativa, segun el caso.

h) Uso o indicaciones del producto y sus condiciones de comercializacion,
segun el caso.

i) Contraindicaciones, precauciones especiales y otras,

j) La vida util del producto.

k) La modalidad bajo la cual se otorga el registro sanitario.

I) Nombre del importador en el caso de medicamentos.

m) Forma farmacéutica segun el caso.

Articulo 16. De la expediciéon y vigencia del registro sanitario. Los registros
sanitarios y sus renovaciones, para los productos materia del presente Decreto,
tendran una vigencia de diez (10) afios, seran expedidos por el INVIMA o la
autoridad delegada, a través de acto administrativo, contra el cual procederan
los recursos de ley en los términos y condiciones establecidos en el Cédigo
Contencioso Administrativo.

Articulo 17. De las renovaciones de los registros sanitarios. Las
renovaciones de los registros sanitarios se realizaran siguiendo el mismo
procedimiento de su expedicién, en lo que hace referencia a las evaluaciones
farmacéutica o técnica y legal. Para la misma se podran realizar andlisis de
control de calidad y evaluacion del proceso de elaboracion y del cumplimiento
de Buenas Practicas de Manufactura o de las Normas Técnicas de Fabricacion
vigentes. La evaluacion farmacéutica o técnica, debera solicitarse ante el
INVIMA, dentro del afio anterior al vencimiento del registro.

La solicitud de renovacion debera radicarse ante el INVIMA al menos con tres
(3) meses de anterioridad al vencimiento del registro sanitario.

Toda solicitud de renovacién de un registro sanitario que no sea presentada en
el término aqui previsto, se tramitara como nueva solicitud de registro sanitario.

Pardgrafo 1. En el caso del requisito de presentacién de los registros de
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produccion, que se exige para la evaluacion farmacéutica o técnica, se
entenderd que se trata de los correspondientes a los tres (3) dltimos lotes
industriales elaborados.

Paragrafo 2. Si se hubiere vencido el registro sanitario sin que se presente la
solicitud de renovacion, se abandone la solicitud, o se desista de ella o no se
hubiere presentado la solicitud en el término aqui previsto, el correspondiente
producto no podra importarse al pais, ni fabricarse, segun el caso. Si hay
existencias en el mercado, el INVIMA dara a los interesados un plazo para
disponer de ellas, el cual no podré ser superior a seis (6) meses. Si transcurrido
el plazo, si existen productos en el mercado, el INVIMA ordenara su decomiso
conforme a lo dispuesto en el presente Decreto.

Articulo 18. De las modificaciones del registro sanitario. Las modificaciones
de los registros sanitarios requerirdn en todos los casos de acto administrativo
previo, expedido por el INVIMA o la autoridad delegada. Para su otorgamiento
se surtir el siguiente procedimiento:

a) Para los medicamentos:

Las que impliguen modificaciones sustanciales en su composicion que indiquen
que se trata de un producto nuevo, de acuerdo con la definicion
correspondiente del articulo 20. del presente Decreto, deberan ser evaluadas
por el INVIMA, previo concepto de la Comisidbn Revisora de Productos
Farmacéuticos. Para tal efecto, se seguira el procedimiento previsto en el
articulo 28 para la evaluacion farmacolégica, pero el plazo para decidir sera de
sesenta (60) dias habiles.

Los cambios en los excipientes que no alteren la farmacocinética del producto,
los cambios en el proceso de fabricacion, en las etiquetas, empaques y
envases, en el fabricante cuando se haya establecido previamente su
capacidad, en la modalidad del registro, en el titular del registro, en el nombre
del producto y en las presentaciones comerciales, serdn sometidas a
consideracion del INVIMA. Para estos efectos, el interesado debe acompafiar
los documentos que sustenten la modificacién y se seguira el procedimiento
previsto en el articulo 25 de este Decreto para el trdmite del registro sanitario de
medicamentos contenidos en normas farmacolédgicas, en lo pertinente. No
obstante, los términos sefialados en el numeral 60. seran de veinte (20) dias
héabiles.

Para los cambios en las técnicas analiticas y del fabricante, cuando deba
demostrarse su capacidad, se seguira el mismo Procedimiento.

DEL REGISTRO SANITARIO DE LOS MEDICAMENTOS

Articulo 19. Del registro sanitario. Todo medicamento requiere para su
produccién, importacién, exportaciéon, procesamiento, envase, empaque,
expendio y comercializacion de registro sanitario expedido por la autoridad
sanitaria competente, de acuerdo con las normas establecidas en el presente
Decreto. La expedicion de estos registros sanitarios distingue dos clases de
medicamentos:

a) Los incluidos en las normas farmacolégicas oficialmente aceptadas, y

b) Los medicamentos nuevos definidos en el articulo 20. del presente Decreto.

Articulo 20. De los requisitos técnicos y legales para obtener el registro
sanitario para los medicamentos contenidos en normas farmacoldgicas.
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Los requisitos exigidos para la expedicion del registro sanitario de los
medicamentos contenidos en normas farmacolégicas, son:

a) Evaluacion farmacéutica

b) Evaluacion legal

Articulo 21. De la evaluacion farmacéutica. La evaluacion farmacéutica tiene
por objeto conceptuar sobre la capacidad técnica del fabricante, del proceso de
fabricacién y de la calidad del producto.

Articulo 22. De la documentacion para la evaluacion farmacéutica. Para
solicitar la evaluacién farmacéutica de un medicamento, el interesado debera
diligenciar el formulario de solicitud debidamente suscrito, asi como para los
productos de fabricacion local avaluados por el Quimico Farmacéutico Director
Técnico del Laboratorio o Industria fabricante, acompafiando la siguiente
informacién y documentacion ante el INVIMA:

a) Copia de la licencia de funcionamiento vigente y del acta de visita realizada
al establecimiento fabricante, mediante la cual se verific el cumplimiento de las
Buenas Practicas de Manufactura, o copia de la Ultima acta de visita, si se
encuentra dentro del plazo establecido en el articulo 120., de este Decreto.

b) Forma farmacéutica y presentacion comercial.

¢) La composicion o formula cuantitativa del producto, identificando con nombre
genérico y quimico, todas las sustancias que de ella forman parte conforme a la
nomenclatura "International Unién of Pure and Applied Chemistry IUPAC", asi:

e Por unidad, en formas de presentacion dosificada, en caso de tabletas,
grageas, capsulas, 6vulos, supositorios, inyectables y similares.

e Por cada 100 mililitros, en composiciones liquidas no inyectables.

e Por cada mililitro, en liquidos para administracion por gotas e inyectables
en multidosis.

e Por cada 100 gramos, en polvos, ungiientos, cremas y similares. Por
gramos de polvo para reconstituir a 100 mililitros.

e En porcentaje de peso o volumen, indicando separadamente las
sustancias activas, solventes y los gases impulsores, cuando se trate de
aerosoles.

La férmula correspondiente debe presentarse dividida en dos partes asi:
Principios activos; Excipientes: estabilizadores, colorantes, vehiculos y otros
compuestos en general.

d) Formula estructural y condensada de los principios activos, cuando sea del
caso.

e) Formula del lote estandarizado de fabricacion.

f) Descripcion detallada del proceso de fabricacion.

g) Certificacion de los patrones de referencia utilizados para el control de
calidad de los principios activos, cuando sea del caso.

h) Especificaciones de calidad y resultados de los controles de calidad sobre las
materias primas (principios activos y auxiliares de formulacion y demas insumos
del proceso productivo.

i) Especificaciones de calidad y descripcién de los controles realizados al
producto durante el proceso de fabricacion. Presentacion de los resultados de
dichos controles.

) Especificaciones de calidad y resultados de los controles de calidad para el
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producto terminado.

k) Metodologia de analisis del producto terminado. Cuando esta corresponda a
una de las farmacopeas aceptadas en el pais, el fabricante indicara el nombre
de la farmacopea, su edicion y la pagina correspondiente de la misma. Si la
metodologia del producto terminado no corresponde a ninguna de las
farmacopeas oficiales, el fabricante debe presentar los documentos que
acrediten los andlisis de validacion completos. Para las formas farmacéuticas
sélidas, cuyo principio activo es oficial en varias farmacopeas, y si la
farmacopea escogida no tiene la prueba de disolucién, se exigira el
cumplimiento de la prueba de disolucién exigida en la farmacopea de los
Estados Unidos de Norteamérica - USP. Cuando el INVIMA lo considere
conveniente, podra establecer productos para los cuales exija una metodologia
de andlisis contenida en alguna de las farmacopeas aceptadas.

I) Boceto a escala del proyecto de etiquetas y proyectos de los envases y
empaques del medicamento, de acuerdo con lo dispuesto en el presente
Decreto.

m) Resumen de la informacion farmacoldgica que incluya:

e Via de administracion.

e Dosis y frecuencia de la administracion.

e Indicaciones farmacoldgicas y uso terapéutico.

« Contraindicaciones, efectos secundarios y advertencias.

n) Estudios de estabilidad y periodo de vida util del producto.

fi) Resultados de los estudios de biodisponibilidad y bioequivalencia para los
productos definidos por el INVIMA, previo concepto de la Comision Revisora de
Productos Farmacéuticos, y de conformidad con los parametros que este
establezca.

Paragrafo 1. Las farmacopeas oficialmente aceptadas en Colombia son las
siguientes: Estados Unidos de Norteamérica (USP), Britanica (BP), Codex
Francés, Alemana (DAB), Europea e Internacional (OMS) o la que en su
momento rija para la Unién Europea. En todos los casos se aplicaran las
técnicas establecidas en la edicion vigente de la farmacopea respectiva.
Paragrafo 2. Para efectos de la expedicion del registro sanitario podran
presentarse los resultados de las pruebas de estabilidad de corto plazo, sin
perjuicio de la obligatoriedad de realizar las pruebas de envejecimiento natural
o de largo plazo.

Adicionalmente, se deberan presentar los resultados correspondientes a los
tiempos cero (O) y tres (3) meses de las muestras sometidas a envejecimiento
natural, con la obligacion de presentar los resultados completos una vez ellas
terminen.

Los estudios de estabilidad para la expedicion del registro sanitario se
realizaran por lo menos en tres (3) lotes de tamafio piloto industrial, cuando se
trate de un principio activo que lleve menos de cinco (5) afios de aprobacion por
parte de la Comisién Revisora de Medicamentos.

Cuando el principio activo es conocido, es decir que ya se ha registrado y
existen en el mercado productos comercializandose y se le reconoce su
estabilidad, los estudios de estabilidad pueden ser desarrollados en tan solo
dos (2) lotes de tamario piloto industrial.
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Cuando el registro sanitario se expida con base en resultados de pruebas de
corto plazo, la vida atil maxima aceptable del producto sera de tres (3) afios. En
todo caso, la vida util de un medicamento en ningln caso sera superior a cinco
(5) afios.

El Ministerio de Salud establecera los requisitos aceptables para el desarrollo
de los diferentes estudios de estabilidad, asi como los plazos para su aplicacién
y los procedimientos a seguir durante la etapa de transicion.

Paragrafo 3. Los requisitos enunciados en los literales e, f, g, h, i, j y k de este
articulo, se surtiran con la presentacion de la copia de los registros de
produccion (historia del lote), correspondientes a los lotes piloto industriales
utilizados para los estudios de estabilidad.

El interesado, mediante solicitud debidamente justificada, podra solicitar, a su
costa, que el requisito de presentacion de los registros de produccion se surta
mediante revision del mismo, en visita que realizar4 el INVIMA o la entidad
autorizada al laboratorio fabricante. No obstante, el solicitante debera presentar
un resumen de la informacion técnica para que sirva de soporte al expediente.
En todos los casos, el fabricante debera guardar en sus archivos copia de los
registros de produccién de los lotes piloto, los cuales deberéa tener a disposicion
de la autoridad sanitaria, cuando asi lo requiera.

Articulo 23. Del procedimiento para la evaluacién farmacéutica. El
procedimiento para la evaluacién farmacéutica sera el siguiente:

1. Al recibir la solicitud el INVIMA debera verificar que la informaciéon se
encuentre completa. Si la documentacién se encuentra incompleta, se le
informara al solicitante con el fin de que redna la totalidad de los requisitos,
antes de radicar la solicitud.

2. Una vez recibida la solicitud con el lleno de los requisitos, se procedera a
evaluar la informacion presentada por el solicitante; si se estima conveniente se
podra visitar la planta de produccién para verificar los aspectos que considere
pertinentes; igualmente se podran tomar muestras para analisis y control de
calidad.

3. Si se considera que la informacién presentada es insuficiente, se requerira
por una sola vez al interesado para que presente la documentacion
complementaria dentro de los treinta (30) dias habiles siguientes, contados a
partir de la fecha de comunicacion del requerimiento. En este caso, el término
para rendir la evaluacion farmacéutica se interrumpira hasta tanto se de
cumplimiento, vencido el término anterior se entendera abandonada la solicitud
de evaluacién farmacéutica.

4. De la evaluacion farmacéutica, se rendird, en formato establecido por el
INVIMA, un concepto al solicitante, para lo cual dispondra de un plazo maximo
de treinta (30) dias habiles, contados a partir de la fecha de presentacion de la
solicitud de evaluacion.

5. Si el resultado de la evaluacion es negativo, el interesado debera realizar las
acciones recomendadas y, cuando a su juicio se encuentren satisfechas tales
recomendaciones, debera solicitar una nueva evaluacion.

Articulo 24. De la evaluacion legal. La evaluacion legal comprende el estudio
juridico de la documentacion que se allega por parte del interesado para la
concesion del registro y su conformidad con las normas legales que regulan
dichas materias. La informacién y documentacion que debe presentar el
peticionario para esta evaluacién es la siguiente:
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a) Nombre del producto para el cual se solicita registro y modalidad.

b) Nombre o razén social de la persona natural o juridica a cuyo nombre se
solicita el registro.

c) Nombre del laboratorio farmacéutico o industria fabricante, o copia(s) del (los)
contrato(s) de fabricacion cuando el producto sea fabricado por terceros. En
dicho contrato deben indicarse los productos a fabricar, cuales etapas de
manufactura realizara y si se encargara de los controles de calidad.

d) El fabricante por contrato debera dar estricto cumplimiento a las Buenas
Practicas de Manufactura aprobadas por el Ministerio de Salud, y tener licencia
sanitaria de funcionamiento vigente, sin perjuicio de lo establecido en el articulo
120. del presente Decreto.

e) Copia de la certificacién de la evaluacion farmacéutica expedida por una
entidad acreditada.

f) Prueba de la constitucion, existencia y representacion legal de la entidad
peticionaria.

g) Poder para gestionar el tramite, conferido a un abogado, si es el caso.

h) Certificado expedido por la Superintendencia de Industria y Comercio, en el
cual conste que la marca esta registrada a nombre del interesado o0 que éste ha
solicitado su registro, el cual se encuentra en tramite. Cuando el titular de la
marca sea un tercero debera adjuntarse la autorizacién para el uso de la
misma.

i) Recibo por derechos de analisis del producto.

j) Recibo por derechos de expedicion del registro sanitario y publicacion.

Articulo 25. Del tramite del registro sanitario de los medicamentos
contenidos en las normas farmacoldgicas. Para obtener el registro sanitario
de los medicamentos contenidos en las normas farmacolégicas, se debera
seguir el siguiente tramite:

1. El interesado debera solicitar al INVIMA, la realizacion de la evaluacion
farmacéutica en los términos y condiciones enunciados en los articulos 220. y
230. del presente Decreto.

2. Con la documentacion técnica a que se refiere el articulo 220. mencionado,
el resultado de la evaluacion farmacéutica, la documentacion legal a que se
refiere el articulo anterior, y la solicitud debidamente diligenciada, el interesado
deberd solicitar el registro sanitario ante el INVIMA.

3. Si la documentacion se encuentra incompleta, al momento de su recepcion,
se rechazard de plano la solicitud, en concordancia con lo dispuesto en el
Cddigo Contencioso Administrativo.

4. Una vez recibida la solicitud con sus respectivos soportes, el INVIMA
procedera a efectuar la evaluacion legal, procesara los resultados de las dos
evaluaciones y concedera o negara el registro sanitario o comunicara que es
necesario complementar o adicionar la informacién, para lo cual el funcionario
competente contara con un término perentorio de veinte (20) dias héabiles.

5. Si se necesita informacion adicional o aclaracion de los documentos
presentados, se requerird por una sola vez al interesado para que suministre la
informacién faltante para lo cual el solicitante contara con un término de
sesenta (60) dias habiles. Si dentro de este plazo el interesado no allega la
informacion solicitada, se entendera que desiste de la peticion y, en
consecuencia, el INVIMA procedera a declarar el abandono de la peticién y a
devolver al interesado el expediente mediante correo certificado a la dltima
direccién que obre en el mismo.
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6. Una vez el peticionario radique la informacion solicitada, el INVIMA contara
con un término de diez (10) dias habiles para negar o aprobar el registro
solicitado.

Articulo 26. Del registro sanitario de los medicamentos nuevos. Para
efectos de la expedicion del registro sanitario de los medicamentos nuevos se
requerira:

a) Evaluacién farmacoldégica.

b) Evaluacion farmacéutica.

c¢) Evaluacion legal.

Articulo 27. De la evaluacién farmacolégica. Comprende el procedimiento

mediante el cual la autoridad sanitaria se forma un juicio sobre la utilidad,

conveniencia y seguridad de un medicamento. La evaluacién farmacolégica es

funcién privativa de la Comision Revisora de Productos Farmacéuticos, prevista

en el articulo 110. del Decreto-Ley 1290 de 1994.

La evaluacién se adelantara teniendo en cuenta las siguientes caracteristicas

del producto:

- Eficacia

- Seguridad

- Dosificacion

- Indicaciones, contraindicaciones, interacciones, y advertencias —Relacion
beneficio-riesgo

- Toxicidad

- Farmacocinética

- Condiciones de comercializacion y

- Restricciones especiales

Paragrafo 1. Cuando el producto cuyo registro se solicite se encuentre
registrado por lo menos en dos (2) paises de referencia y no haya sido
rechazado en ningun otro pais de referencia, para la evaluacion farmacoldgica
se requerira simplemente de un resumen de la informacién clinica con la
bibliografia correspondiente, en formato definido por el INVIMA. La Comision
Revisora de Productos Farmacéuticos podra solicitar informacion adicional
sobre el producto, cuando haya dudas sobre el mismo.

Paragrafo 2. Para efectos de este articulo los paises de referencia son:
Estados Unidos de Norteamérica, Canada, Alemania, Suiza, Francia, Inglaterra,
Dinamarca, Holanda, Suecia, Japon y Noruega.

Articulo 28. Del tramite para la evaluacién farmacoldgica de los
medicamentos nuevos. El interesado debera presentar al INVIMA la solicitud
correspondiente, acompafiada de los documentos que permitan evaluar las
variables enumeradas en el articulo anterior. La Comision Revisora de
Productos Farmacéuticos dispondra de un plazo de ciento ochenta (180) dias
habiles para emitir el concepto técnico correspondiente, plazo dentro del cual
podra solicitar por escrito al peticionario que complemente la informacion
presentada o que aporte estudios adicionales que le permitan formarse un juicio
sobre la utilidad, seguridad o conveniencia del medicamento nuevo. Si vencido
este término no se hubiere dado respuesta a la solicitud de registro, la Comision
deberé decidir al respecto en la siguiente reunion.

El plazo sefialado en el presente articulo se interrumpira hasta el momento en
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que el interesado radique la informacién que le fuere solicitada.

Paragrafo. Si el producto se ajusta a lo previsto en el Paragrafo primero del
articulo anterior, esto es, se encuentra registrado en por lo menos en dos (2)
paises de referencia y no ha sido rechazado en ningun pais de referencia, el
plazo para la evaluacion farmacolégica sera de treinta (30) dias habiles y se
seguira el mismo procedimiento dispuesto en este articulo.

Articulo 29. Del tramite del registro sanitario para los medicamentos
nuevos. Para la obtencién del registro sanitario de los medicamentos nuevos,
se debera seguir el siguiente tramite:

1. El interesado debera solicitar ante el INVIMA la realizacion de la evaluacion
farmacoldgica, en los términos y condiciones enunciados en los articulos 270. y
280. del presente Decreto.

2. El interesado debera, asi mismo, solicitar al INVIMA o cualquiera de las
entidades acreditadas, la realizacion de la evaluacion farmacéutica en los
términos y condiciones enunciados en los articulos 220. y 230. del presente
Decreto.

3. Con el resultado de las evaluaciones farmacolégica y farmacéutica, la
documentacion legal a que se refiere el articulo 240. de este Decreto y la
solicitud debidamente diligenciada, junto con todos los soportes que sirvieron
de base a las distintas evaluaciones farmacéutica y farmacoldgica, el interesado
procedera a solicitar ante el INVIMA el registro sanitario.

4. Si la informaciéon se encuentra incompleta al momento de la recepcién
documental, se rechazara la solicitud, en concordancia con lo dispuesto en el
Cadigo Contencioso Administrativo.

5. Una vez recibida la solicitud con sus respectivos soportes, el INVIMA
procederd a efectuar la evaluacion legal. Seguidamente procesara los
resultados de las tres evaluaciones y expedira o negard el registro, o
comunicara que la informacion debe ser complementada, para lo cual el
funcionario competente contara con un término perentorio de diez (10) dias
hébiles.

6. Si se necesita informacion adicional o aclaracion de los documentos
presentados, se requerira por una sola vez al interesado para que suministre la
informaciéon faltante, para lo cual el solicitante contara con un término de
sesenta (60) dias habiles. Si dentro de este plazo el interesado no allega la
informacion solicitada, se entendera que desiste de la peticion y, en
consecuencia, el INVIMA procedera a declarar el abandono de la peticion y la
devolucién del expediente al interesado mediante correo certificado.

7. Una vez el peticionario radique la informacion faltante, el INVIMA contara con
un término de diez (10) dias habiles para expedir el acto administrativo que
apruebe o niegue el registro solicitado.

Articulo 30. Del registro sanitario para la importacion de medicamentos.
Cuando se trate de registros sanitarios para importar y vender; importar,
envasar y vender; e importar, semielaborar y vender medicamentos, se deberan
cumplir los siguientes requisitos:

a) Para la importacion de medicamentos incluidos en las normas
farmacoldgicas:

- Evaluacion técnica que realizara el INVIMA.

- Evaluacién legal
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b) Para la importacion de medicamentos no incluidos en las normas
farmacoldgicas:

- Evaluacién farmacolégica

- Evaluacion técnica que realizara el INVIMA

- Evaluacion legal

Articulo 31. Del tramite para el registro sanitario de los medicamentos
importados. Para la obtencién del registro sanitario para la importaciéon de
medicamentos importados se debera seguir el siguiente tramite:
1. El interesado debera radicar la solicitud en el INVIMA, a la cual anexard, para
efectos de la evaluacion técnica, los documentos contenidos en las letras b, c,
d, e, f, kK, m, n, y i del articulo 220. del presente Decreto, asi como las
especificaciones de calidad de las materias primas, del producto en proceso y
terminado, un resumen del proceso de fabricacion al igual que copia de las
etiquetas de envases y empaques. Para efectos de la evaluaciéon legal, se
deberan anexar los sefialados en las letras a, b, e, f, g, h, i y j del articulo 240.
Todo lo anterior, tratandose de la importacion de medicamentos incluidos en las
normas farmacoldgicas.
Adicionalmente a los documentos ya mencionados, se deberan allegar los
siguientes:
a) Certificado de calidad para productos objeto de comercio internacional,
expedido por la autoridad sanitaria del pais de origen del exportador, el cual
contendra como minimo la siguiente informacion:
- Certificacién de que el producto ha sido autorizado para su utilizaciéon en el
territorio del pais exportador y el cual debera indicar:

¢ ingrediente activo, forma farmacéutica y concentracion,
titular del registro.
fabricante.

¢ Numero y fecha de vencimiento del registro cuando sea del caso
- Certificacion de que las instalaciones industriales y las operaciones de
fabricacion se ajustan a las Buenas Practicas de Manufactura aceptadas en el
pais.
- Certificacion de que las instalaciones en que se manufactura el producto son
sometidas a inspecciones periodicas por parte de las autoridades sanitarias
competentes.
b) Autorizacion expresa del fabricante al importador para solicitar el registro
sanitario a su nombre, utilizar la marca y/o comercializar el producto, segin sea
el caso.
2. Si la informacién se encuentra incompleta, al momento de la recepcién, la
solicitud debera rechazarse, en concordancia con lo dispuesto en el Codigo
Contencioso Administrativo.
3. En el caso de que sea necesario adicionar o aclarar la informacion
suministrada, se requerird por una sola vez al interesado para que suministre la
informacion faltante, para lo cual el solicitante contard con un término de
cuarenta (40) dias habiles, contados a partir de la fecha de comunicacion del
requerimiento. Si dentro de este plazo el interesado no allega la informacion
solicitada, se entendera que desiste de la peticion y en consecuencia el INVIMA
procederd a declarar el abandono de la peticibn y a la devolucion del
expediente mediante correo certificado.
4. Una vez el peticionario radique la informacion mencionada, el INVIMA
contard con un término de diez (10) dias habiles para negar o aprobar el
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registro solicitado.

Paragrafo 1. Tratdndose de la importacion de medicamentos no incluidos en
normas farmacoldgicas, el interesado deberd solicitar, en primera instancia, la
evaluacion farmacologica ante el INVIMA, siguiendo para ello el procedimiento
previsto en los articulos 270. y 280. de este Decreto.

Paragrafo 2. Los documentos expedidos en el extranjero deberan acreditarse
conforme a lo dispuesto en las normas vigentes sobre la materia v,
especialmente, lo previsto en el Codigo de Procedimiento Civil.

Adicionalmente, los documentos que no estén en idioma espafol requerirdn
traduccion oficial. La fecha de expedicion de estos documentos no deberd ser
anterior en mas de un (1) afio a la de la solicitud de registro.

Paragrafo 3. No se concedera registro sanitario a productos fabricados en
paises en los cuales no esté reglamentada y controlada la produccion y
comercio de los mismos.

Paragrafo 4. Los productos importados deberan cumplir los mismos requisitos
de calidad exigidos a los productos de fabricacién nacional. Se aceptaran los
resultados de estabilidad realizados por el fabricante en las condiciones
climatolégicas extremas, contempladas en las normas internacionales. Los
productos que se importen a granel sin envase primario seran sometidos a
ensayos de estabilidad local.

Cuando lo considere necesario el INVIMA podré solicitar estudios de estabilidad
realizados a nivel local de productos importados una vez éstos ingresen al pais.

Articulo 79. De la informacion y publicidad de los medicamentos. Toda
informacién cientifica, promocional o publicitaria sobre los medicamentos
deberé ser realizada con arreglo a las condiciones del registro sanitario y a las
normas técnicas y legales previstas en el presente Decreto.

Los titulares del registro seran responsables de cualquier trasgresion en el
contenido de los materiales de promocion y publicidad, y de las consecuencias
gue ello pueda generar en la salud individual o colectiva.

Sera funcion del INVIMA velar por el cumplimiento de lo aqui previsto, teniendo
en cuenta la reglamentacién que para el efecto expida el Ministerio de Salud.

Paragrafo 1. Los medicamentos solo podran anunciarse o promocionarse en
publicaciones de caracter cientifico o técnico, dirigidos al cuerpo médico y
odontolégico. Prohibase la propaganda de medicamentos en la prensa, la
radiodifusion, la television y, en general, en cualquier otro medio de
comunicacion y promocidon masiva. Esta prohibicion no cobijara los
medicamentos de venta libre.

Paragrafo 2. En la informacion o propaganda dirigida al cuerpo médico u
odontolégico, deberan especificarse las acciones, indicaciones, usos
terapéuticos, contraindicaciones, efectos colaterales, riesgos de administracién,
los riesgos de farmacodependencia y las otras precauciones y advertencias, sin
omitir ninguna de las que figuren en la literatura cientifica o fueren conocidas
por los fabricantes.

Igualmente, debera siempre citarse la bibliografia sobre la cual se basa la
informacion, e identificarse el principio activo con su nombre genérico, el cual,
en el caso de medicamentos esenciales, ird en igualdad de caracteres a los del
nombre o marca del medicamento.

Parégrafo 3. La publicidad e informacion sobre medicamentos debera cefirse a

65



la verdad y, por consiguiente, no podran exagerarse las bondades que pueda
ofrecer su uso.

Paragrafo 4. Prohibase la publicidad de medicamentos cuando:

a) Contrarie las normas generales aplicables en materia de educacion sanitaria,
nutricién o terapéutica.

b) Exprese verdades parciales que induzcan a engafio o error.

c) Impute, difame, cause perjuicios o comparacion peyorativa para otras
marcas, productos, servicios, empresas u organismos.

Paragrafo 5. Las listas de precios y los almanaques no podran llevar las
indicaciones y los usos de los productos, cuando estos sean de venta bajo
formula médica.

Paragrafo 6. Los titulares de registros sanitarios que incurran en alguna de las
conductas aqui descritas, estaran sujetos a las medidas y sanciones previstas
en el presente Decreto.

Articulo 82. De la informacién y publicidad de las preparaciones
farmacéuticas a base de recursos naturales. Toda informacion cientifica,
promocional o publicitaria sobre las preparaciones farmacéuticas a base de
recursos naturales, debera ser realizada con arreglo a las condiciones del
registro sanitario y a las normas técnicas y legales vigentes, para lo cual no se
requerira autorizacion del INVIMA.

Los titulares del registro sanitario seran responsables de cualquier trasgresion
en el contenido de los materiales de promocién y publicidad, y de las
consecuencias que ello pueda generar en la salud individual o colectiva, de
conformidad con las normas vigentes.

Sera funcion del INVIMA velar por el cumplimiento de lo aqui previsto, teniendo
en cuenta la reglamentacion que para el efecto expida.

DEL CONTROL DE CALIDAD

Articulo 89. Del control de calidad para los medicamentos. Para efectos del
control de calidad de los medicamentos se aplicard la ultima version del Manual
de Normas Técnicas de Calidad -Guia Técnica de Andlisis-expedido por el
Instituto Nacional de Salud. Este manual debera ser actualizado por o menos
cada cinco (5) afios por el INVIMA, en atencion a los avances cientificos y
tecnoldgicos que se presenten en el campo de los medicamentos.

Articulo 96. De las medidas especiales. El INVIMA podra autorizar,
excepcionalmente, la importacion de los productos de que trata el presente
Decreto sin haber obtenido el registro sanitario. Para ello se requerira una
solicitud acompafiada del certificado de venta libre expedido por la autoridad
sanitaria del pais de origen, la prueba de la constitucion, existencia y
representacion del peticionario y los recibos de pago por concepto de derechos
de analisis, en los siguientes casos:

a) Se trate de medicamentos respecto de los cuales el Ministerio de Salud o el
INVIMA haya autorizado investigacion clinica en el pais, previo concepto de la
Comision Revisora de Productos Farmacéuticos.

b) Se presenten circunstancias de calamidad o emergencia determinadas por el
Ministerio de Salud

Articulo 97. De los registros sanitarios para los medicamentos esenciales.
Los medicamentos esenciales podran fabricarse y venderse bajo su nombre
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genérico, con el mismo registro sanitario otorgado por el INVIMA o por el
Ministerio de Salud, en su oportunidad, para los productos de marca,
elaborados con los mismos principios activos y con las mismas presentaciones
comerciales.

DE LA REVISION OFICIOSA DE LOS REGISTROS SANITARIOS

Articulo 100. Del objeto de la revisién. EI INVIMA podra ordenar en cualquier
momento la revisidn de un producto amparado por registro sanitario, con el fin
de:

a) Determinar si el producto y su comercializacién se ajustan a las condiciones
en las cuales se otorgd el registro sanitario y a las disposiciones sobre la
materia.

b) Actualizar las especificaciones y metodologias analiticas aprobadas en los
registros, de acuerdo con los avances cientificos y tecnolégicos que se
presenten en el campo de los medicamentos y los demas productos objeto de
este Decreto, cuando estos avances deban adoptarse inmediatamente.

c) Tomar medidas inmediatas cuando se conozca informacion nacional o
internacional sobre los efectos secundarios o contraindicaciones en alguno de
los productos de que trata este Decreto, detectados durante la comercializacion
del mismo, que pongan en peligro la salud de la poblacion que los consume.

DEL REGIMEN DE CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA, LAS MEDIDAS
SANITARIAS DE SEGURIDAD, PROCEDIMIENTOS Y SANCIONES

Articulo 102. De la responsabilidad. Los titulares de licencias de
funcionamiento y registros sanitarios otorgados conforme al procedimiento
previsto en el presente Decreto, seran responsables de la veracidad de la
informacion suministrada y del cumplimiento de las normas sanitarias bajo las
cuales fue expedido el acto administrativo que los otorga. El fabricante y el
titular del registro sanitario deberan cumplir en todo momento las normas
técnico-sanitarias, asi como las condiciones de fabricacion y de control de
calidad exigidas, y es bajo este supuesto que el INVIMA expide la
correspondiente licencia o registro. En consecuencia, los efectos adversos que
sobre la salud individual o colectiva pueda experimentar la poblacion usuaria de
los productos, por trasgresion de las normas y/o condiciones establecidas, sera
responsabilidad de los fabricantes y titulares de los registros sanitarios.

Articulo 103. El control y vigilancia. Sin perjuicio de la competencia atribuida
a otras autoridades, corresponde al Ministerio de Salud, al Instituto Nacional de
Medicamentos y Alimentos -INVIMA-, a las Direcciones Seccionales y Distritales
de Salud o las entidades que hagan sus veces, ejercer la inspeccion, vigilancia
y control de los establecimientos y productos de que trata el presente Decreto, y
adoptar las medidas de prevencion y correctivas necesarias para dar
cumplimiento a lo aqui dispuesto y a las demas disposiciones sanitarias que
sean aplicables. Igualmente, deberan adoptar las medidas sanitarias de
seguridad, adelantar los procedimientos y aplicar las sanciones a que haya
lugar, conforme al régimen previsto en este Capitulo y con fundamento en lo
dispuesto en el Decreto Ley 1298 de 1994.

Articulo 104. De las medidas sanitarias de seguridad. De conformidad con lo
establecido en el articulo 663 del Decreto-Ley 1298 de 1994, son medidas
sanitarias de seguridad las siguientes:
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a) Clausura temporal del establecimiento, que podra ser total o parcial;

b) La suspension parcial o total de actividades o servicios;

¢) El decomiso de objetos o productos;

d) La destruccién o desnaturalizaciéon de articulos o productos, si es el caso, y
e) La congelacion o suspension temporal de la venta o empleo de productos y
objetos, mientras se toma una decision definitiva al respecto, hasta por un lapso
maximo de sesenta (60) dias habiles.

Paragrafo. Las medidas a que se refiere este articulo seran de inmediata
ejecucion, tendran caracter preventivo y transitorio y se aplicaran sin perjuicio
de las sanciones a que haya lugar.

Articulo 105. Del objeto de las medidas sanitarias de seguridad. Las
medidas sanitarias de seguridad tienen por objeto prevenir o impedir que la
ocurrencia de un hecho o la existencia de una situacién atenten o puedan
significar peligro contra la salud individual o colectiva de la comunidad.
(Documento 20)

Decreto Por el cual se dictan disposiciones sobre recursos naturales utilizados en
No. 337 preparaciones farmacéuticas, y se amplia el plazo establecido en el
del 17 de articulo 1° del Decreto 341 de 1997.

febrero de

1998 Articulo 1. Ambito de aplicacion. Las disposiciones contenidas en el presente

decreto regulan la produccién, envase, expendio, importacién, exportacién y
comercializacion de los Productos Farmacéuticos con base en recursos
naturales.

Articulo 2. Definicién. Para efectos de este decreto se define:

Preparacion farmacéutica con base en recursos naturales. Es el producto
medicional empacado y etiquetado, cuyos ingredientes activos estan formados
por cualquier parte de los recursos naturales de uso medicinal o asociaciones
de estos, en estado bruto o en forma farmacéutica y que se utilizan con fines
terapéuticos. Si el recurso natural de uso medicional de combina con sustancias
activas, inclusive constituyentes aislados y quimicamente definidos, no
consideraran preparaciones farmacéuticas con base en recursos naturales.

Los componentes provenientes de un recurso natural que ha sido procesado y
obtenido en forma pura, no sera clasificado como preparacién farmacéutica con
base en recursos naturales, sino como medicamento.

Articulo 3. De los recursos naturales utilizados en preparaciones
farmacéuticas. Los recursos naturales utilizados en productos farmacéuticos,
deberan seleccionarse, almacenarse y conservarse en condiciones sanitarias
gue garanticen su calidad, con sujecion a las disposiciones que establezcan el
Ministerio de Salud.

Articulo 12. Clasificacion de los productos farmacéuticos con base en
recursos naturales. Para efectos del Registro Sanitario los productos
farmacéuticos con base en recursos naturales, se clasifican en:

a) Las preparaciones farmacéuticas con base en recursos naturales se
catalogan en medicamentos y por lo tanto, se someten en la reglamentacién
establecida para estos productos. En el caso de los alimentos con indicaciones

68



terapéuticas, deben presentarse estudios de eficacia, para obtener el
correspondiente Registro Sanitario;

b) Los alimentos con base en recursos naturales presentados en formas
farmacéuticas aceptados por la Comision Revisora del Invima, sin indicacion
terapéutica, se catalogan como alimentos y se someten a la reglamentacion
establecida para estos productos. En el caso de las Buenas Practicas de
Manufactura (BPM), deberdn cumplir con las normas establecidas para los
productos farmacéuticos con base en recursos naturales;

¢) Los productos farmacéuticos elaborados con base en recursos naturales
utilizados como cosméticos, se catalogan como cosméticos y se someten a la
reglamentaciéon establecida para dichos productos, asi como a las Buenas
Practicas de Manufactura (BPM) establecidas para los productos farmacéuticos
con base en recursos naturales.

(Documento 21)

Decreto
No. 806
del 30 de
abril de
1998

Por el cual se reglamenta la afiliacion al Régimen de Seguridad Social en
Salud y la prestacién de los beneficios del servicio publico esencial de
Seguridad Social en Salud y como servicio de interés general, en todo el
territorio nacional.

Articulo 13. Plan Obligatorio de Salud del Régimen Subsidiado- POS-S-. Es
el conjunto basico de servicios de atencion en salud a que tiene derecho, en
caso de necesitarlos, todo afiliado al Régimen Subsidiado y que estan
obligadas a garantizar las Entidades Promotoras de Salud, las Empresas
Solidarias de Salud y las Cajas de Compensacion Familiar debidamente
autorizadas por la Superintendencia Nacional de Salud para administrar los
recursos del Régimen Subsidiado.

El contenido del Plan Subsidiado sera definido por el Consejo Nacional de
Seguridad Social en Salud.

Articulo 14. Financiacién. ElI Plan Obligatorio de Salud del Régimen
Subsidiado sera financiado con los recursos que ingresan a la subcuenta de
solidaridad del Fondo de Solidaridad y Garantia -FOSYGA- destinados a
subsidios a la demanda, situado fiscal, participaciéon de los municipios en los
ingresos corrientes de la nacion y demas rentas ordinarias y de destinacion
especifica, de conformidad con lo establecido en la ley.

Cuando el subsidio sea parcial el afiliado debera cofinanciar el POS-S en la
forma en que lo defina el Consejo Nacional de Seguridad Social en Salud.

Articulo 18. Definicion de planes adicionales de salud. (P.A.S). Se entiende
por plan de atencién adicional, aquel conjunto de beneficios opcional y
voluntario, financiado con recursos diferentes a los de la cotizacion obligatoria.
El acceso a estos planes serd de la exclusiva responsabilidad de los
particulares, como un servicio privado de interés publico, cuya prestacién no
corresponde prestar al Estado, sin perjuicio de las facultades de inspeccién y
vigilancia que le son propias.

El usuario de un PAS podra elegir libre y espontaneamente si utiliza el POS o el
Plan adicional en el momento de utilizaciébn del servicio y las entidades no
podran condicionar su acceso a la previa utilizacién del otro plan.

(Documento 22)
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Decreto Por el cual se modifica el Decreto 677 de 1995 y se dictan otras
No. 1792 disposiciones.

del 31 de
agosto de | Articulo 1. Definiciones. Para efectos del presente decreto se adoptan las
1998 siguientes definiciones:

— Buenas Practicas de Manufactura de Medicamentos vigente. (BPM): Es el
conjunto de normas, procesos y procedimientos técnicos, cuya aplicacion debe
garantizar la produccién uniforme y controlada de cada lote de produccion, de
conformidad con las normas de calidad y los requisitos exigidos para su
comercializacion.

— Certificado de cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura: Es el
documento expedido por el Invima en el cual consta que el establecimiento
fabricante cumple con las Buenas Practicas de Manufactura vigentes,
expedidas por el Ministerio de Salud.

Articulo 3. Modificase el inciso 2° del articulo 12, del Decreto 677 de 1995 en el
sentido de ampliar hasta el 28 de febrero del afio 2000, el plazo concedido a los
establecimientos fabricantes de Productos Farmacéuticos para la adopcion de
las Buenas Practicas de Manufactura (BPM).

La ampliacion del plazo prevista en el inciso anterior, sélo cobijara a los
establecimientos que, antes del 26 de septiembre de 1998, hubieren
presentado ante el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos (Invima), el plan de cumplimiento de Buenas Practicas de
Manufactura.

Articulo 4. El paragrafo del articulo 12 del Decreto 677 de 1995 quedara asi:

Parégrafo 1. Los laboratorios farmacéuticos que antes del 26 de septiembre de
1998 no tuvieren el certificado de cumplimiento de las Buenas Practicas de
Manufactura y no hayan presentado el plan de cumplimiento de Buenas
Practicas de Manufactura o aquellos que, en aplicacion del plazo previsto por el
articulo 3° del presente decreto, el 28 de febrero del afio 2000 no tuvieren el
certificado de cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura, seran
objeto de las medidas sanitarias correspondientes.

Articulo 5. Los laboratorios farmacéuticos que inicien actividades después de la
vigencia de este decreto deben cumplir con las Buenas Practicas de
Manufactura y obtener el correspondiente certificado por parte del Invima.

Articulo 6. Tramite para obtencion del certificado de cumplimiento de las BPM:
el tramite de la solicitud presentada por los establecimientos fabricantes para
obtener el certificado de cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura,
sera el siguiente:

a) Presentada la solicitud al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos, Invima, para la expedicién del certificado de cumplimiento, y
determinada la procedencia de la visita de inspeccion, ésta se efectuara a las
instalaciones del establecimiento, con el fin de verificar el cumplimiento de las
Buenas Practicas de Manufactura vigentes;

b) Si del resultado de la visita se concluye que el establecimiento no cumple con
las Buenas Practicas de Manufactura vigentes, el interesado debera dar
cumplimiento a las acciones recomendadas por el Invima presentar una nueva
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solicitud de certificado, en cuyo caso se cumplira el tramite sefialado en el literal
a) del presente articulo;

¢) Una vez de cumpla lo dispuesto en los literales anteriores, el Invima, expedira
el certificado de cumplimiento de las BPM, de conformidad con lo establecido
en el Cadigo Contencioso Administrativo;

d) El Invima tramitard la solicitud del certificado en estricto orden de radicacion y
de conformidad con lo dispuesto en el Codigo Contencioso Administrativo
respecto de las peticiones en interés particular.

Articulo 7. Vigencia del certificado de cumplimiento de BPM: El certificado de
cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura vigente tendra una vigencia
de cinco (5) afios, contados a partir de la fecha de su expedicion.

El establecimiento certificado con las BPM debe garantizar en todo momento
las caracteristicas y condiciones bajo las cuales fue otorgado.

Paragrafo. Dicho certificado podra renovarse por un periodo igual al de su
vigencia inicial, para lo cual se surtird el procedimiento sefalado para las
solicitudes nuevas.

Articulo 8. Los laboratorios fabricantes que hayan presentado un plan de
cumplimiento, deberan ajustarlo de conformidad con lo efectivamente realizado
antes del 26 de septiembre de 1998, de tal forma que se prorrogue
proporcionalmente, sin exceder el plazo establecido en el articulo 3° del
presente decreto.

El Invima aplicara las medidas sanitarias correspondientes previas las visitas de
verificacibn a los laboratorios que incumplan el cronograma del plan de
cumplimiento.
(Documento 23)

Decreto Por el cual se deroga el Decreto 1961 de diciembre 3 de 1992 y se
No. 147 reglamenta parcialmente el Decreto 3466 de 1982.

del 21 de

Enero Articulo 1. Sin perjuicio de lo dispuesto por el articulo 18 del Decreto-ley 3466
1999 de 1982, que sefala la obligatoriedad para el expendedor o proveedor de fijar

los precios maximos de venta al publico de los bienes o servicios que ofrezca,
en lista o en los bienes mismos, los productores de productos farmacéuticos
sometidos a Control Directo deberan fijar, en el empaque, el envase o en el
cuerpo del producto, el precio maximo de venta al publico, indicando el nUmero
y la fecha del acto administrativo por el cual se fij6 el correspondiente precio
maximo de venta al publico.

Paragrafo. En los productores no podra aparecer mas de un precio maximo de
venta al publico, ni se podran hacer tachaduras o enmendaduras al precio
sefialado originalmente el cual, en todo, caso sera el precio maximo de venta al
publico.

Articulo 2. El precio maximo de venta al publico por parte de los expendedores
no podra exceder el precio maximo de venta al publico sefialado por el
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productor, pero podré ser inferior a éste.

Articulo 3. La violacion de las disposiciones contenidas en el presente decreto
serd sancionada de acuerdo con las normas vigentes sobre la materia.

Articulo 4. El presente decreto rige a partir de la fecha de su publicacién y
deroga el Decreto 1961 de 1992 y las demas disposiciones que le son
contrarias.

(Documento 24)

Decreto Por el cual se establece el procedimiento para la obtencién del Certificado
No. 549 de Cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura por parte de los
del 29 de laboratorios fabricantes de medicamentos que se importen o produzcan
marzo de | en el pais”.

2001
Articulo 1. Procedimiento para la obtencion del Certificado de
Cumplimiento de Buenas Préacticas de Manufactura. El laboratorio fabricante
de medicamentos que se produzcan en el pais o se importen debera,
directamente o a través de su representante legal en Colombia, solicitar al
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, el
Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura, dentro de los
ciento veinte (120) dias calendario siguientes a la fecha de publicacion de este
decreto, para lo cual allegara los documentos que se sefialan a continuacion:

a) Prueba de constitucion, existencia y representacion legal de la entidad
peticionaria, cuando sea del caso;

b) Poder debidamente otorgado, si es del caso;

¢) Recibo por concepto del pago de la tarifa correspondiente a la expedicion del
Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura;

d) Autoevaluacion de la Guia de Inspeccion, debidamente diligenciada por el
solicitante, en donde conste por parte del laboratorio fabricante que cumple con
las BPM vigentes.

Paragrafo 1. Las disposiciones aqui contenidas también seran aplicables a los
laboratorios fabricantes que inicien actividades o los laboratorios fabricantes
qgue importen medicamentos, los cuales después de la vigencia de este decreto
deberan cumplir con las Buenas Practicas de Manufactura y obtener el
correspondiente Certificado ante el Invima, de conformidad con el
procedimiento sefialado en este decreto.

Paragrafo 2. Si la solicitud no cumple con los requisitos del presente articulo o
la informacion es insuficiente, se requerira por una sola vez al solicitante, para
gue la complemente dentro del término de quince (15) dias calendario contados
a partir de la fecha de recibo de la respectiva comunicacion.

Paragrafo 3. Se entenderd que el interesado ha desistido de su solicitud, si
efectuado el requerimiento para completar los requisitos, los documentos o las
informaciones de que trata el presente articulo no da respuesta en el término de
dos (2) meses. Acto seguido, se archivard la solicitud y se efectuara la
devolucién y entrega de la respectiva documentacién en el Invima. Asi mismo,
no habra lugar a devolucion por concepto del pago respectivo.

Articulo 2. Visita de Certificacion. Radicada la solicitud ante el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, con sus
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respectivos soportes, el Instituto evaluara la documentacion y determinara si es
procedente efectuar la visita de Certificacibn de BPM. De ser procedente,
programara la visita dentro de noventa (90) dias calendario siguiente, para lo
cual establecera un cronograma con el fin de realizar la Visita de Certificacion
en las instalaciones del laboratorio y/o establecimiento fabricante.

En caso de no ser procedente la visita, deberd informarse al interesado los
aspectos que dieron lugar a ello y que deberan ser corregidos por el solicitante
dentro de los quince (15) dias calendario siguiente. Habr& lugar al rechazo de la
solicitud cuando el solicitante no corrija los aspectos en su totalidad.

Paragrafo 1. Si del resultado de la visita se concluye que el laboratorio y/o
establecimiento no cumple con las BPM vigentes, el Invima hara constar dicho
incumplimiento junto con las recomendaciones que quedaran consignadas en la
respectiva acta de visita, copia de la cual debera entregarse al interesado al
final de la diligencia. En este caso, el interesado debera presentar una nueva
solicitud de Certificacion, en un término no inferior a cuatro (4) meses, contados
a partir de la fecha de esa visita. Asi mismo, se aplicara el tramite sefialado en
el articulo primero de este Decreto.

Paragrafo 2. Si del resultado de la visita se establece que el laboratorio
fabricante de medicamentos cumple con las Buenas Préacticas de Manufactura,
el Invima expedird el Certificado de Cumplimiento dentro de los siguientes
quince (15) dias calendario, contados a partir de la fecha de la visita de
Certificacion.

Articulo 3. Aceptacién de certificaciones de otros paises. Cuando se trate
de medicamentos importados, se aceptara el Certificado de Cumplimiento de
Buenas Practicas de Manufactura, otorgado por la autoridad competente a los
interesados respecto de los laboratorios fabricantes, ubicados en los siguientes
paises: Estados Unidos de Norteamérica, Canada, Alemania, Suiza, Francia,
Reino Unido, Dinamarca, Holanda, Suecia, Japon y Noruega. También se
aceptara el Certificado de Cumplimiento de BPM otorgado por la autoridad
competente de la Union Europea, European Agency for the Evaluation of
Medicinal Products (EMEA), o por quienes hayan suscrito acuerdos de
reconocimiento mutuo con estos paises.

Articulo 4. Convenios. El Invima podra celebrar convenios de reconocimiento
con las autoridades competentes donde se encuentren los laboratorios y/o
establecimientos ubicados en el exterior para efectos de expedir los Certificados
de Buenas Practicas de Manufactura de conformidad con la Legislacion
Sanitaria y la Guia de Inspeccién vigentes en Colombia.

Articulo 7. Vigencia del Certificado de Cumplimiento de las Buenas
Practicas de Manufactura. El Certificado de Cumplimiento de Buenas
Practicas de Manufactura, tendra una vigencia de cinco (5) afios, contados a
partir de la ejecutoria del ato que lo concede.

Parégrafo. El Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura
debera renovarse por un periodo igual al de su vigencia, para lo cual se surtira
el procedimiento sefalado en este decreto.
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Articulo 8. Ampliaciones al Certificado de Buenas Préacticas de
Manufactura. La autorizacidon de productos, area de manufactura y procesos
productivos nuevos para un laboratorio de fabricacion de medicamentos
certificado con el cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura, requerira
de la respectiva Certificacion, para lo cual se surtird el procedimiento dispuesto
en el presente decreto.

Articulo 10. Notificacién. El presente decreto se notificara a la Organizacion
Mundial de Comercio, OMC, Comunidad Andina de Naciones, CAN y Tratado
de Libre Comercio, TLC G3, a través del Sistema de Informacién sobre Medidas
de Normalizacion y Procedimientos de Evaluaciéon de conformidad con las
normas vigentes.

(Documento 25)

Decreto
No. 2085
del 19 de
septiembre
de 2002

Por el cual se reglamentan aspectos relacionados con la informacién
suministrada para obtener registro sanitario respecto a nuevas entidades
guimicas en el &rea de medicamentos.

Articulo 1. Para efectos del presente decreto, se entenderd como nueva
entidad quimica el principio activo que no ha sido incluido en Normas
Farmacolégicas en Colombia.

Paragrafo. No se considerarda nueva entidad quimica los nuevos usos 0
segundos usos ni las novedades o cambios sobre los siguientes aspectos:

Formas farmacéuticas, indicaciones o segundas indicaciones, nuevas
combinaciones de entidades quimicas conocidas, formulaciones, formas de
dosificacién, vias de administracion, modificaciones que impliguen cambios en
la farmacocinética, condiciones de comercializacion y empaque y en general,
aquellas que impliquen nuevas presentaciones.

Articulo 2. Cuando se haya aprobado la comercializacion de una nueva entidad
quimica, la informacién no divulgada no podra ser utilizada directa o
indirectamente, como apoyo para la aprobacién de otra solicitud sobre esa
misma entidad quimica.

Paragrafo. La generacion de la informacion no divulgada cuyo uso se protege,
debe haber significado un esfuerzo considerable para quien la entrega a la
autoridad sanitaria competente.

Articulo 3. La proteccion al uso de la informacién no divulgada de que trata
este decreto sera de la siguiente forma:

» Tres (3) aflos contados a partir de la aprobacién de la comercializacion en
Colombia, para aquellas solicitudes presentadas durante el primer afio de
vigencia del presente decreto.

 Cuatro (4) afios contados a partir de la aprobacion de la comercializaciéon en
Colombia, para aquellas solicitudes presentadas durante el segundo afio de
vigencia del presente decreto.

* Cinco (5) afios contados a partir de la aprobacion de la comercializacion en
Colombia, para aquellas solicitudes presentadas a partir del tercer afio de
vigencia del presente decreto.
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Sujeto a esta disposicion, nada impedir4 que se lleven a cabo procedimientos
sumarios de aprobacion sobre la base de estudios de bioequivalencia o
biodisponibilidad.

Articulo 4. La proteccién a la que se refiere este decreto no aplica en los
siguientes casos:

a) Cuando el titular del Registro Sanitario de la nueva entidad quimica haya
autorizado el uso de la informacién no divulgada como apoyo de otra solicitud
posterior a la suya;

b) Cuando la nueva entidad quimica cuyo Registro Sanitario se solicita es
similar a otra que haya sido autorizada y comercializada en Colombia y haya
expirado el periodo de proteccién del articulo tercero;

c) Cuando sea necesario para proteger lo publico, segun lo califique el
Ministerio de Salud;

d) Cuando la nueva entidad quimica objeto del Registro Sanitario no ha sido
comercializada en el pais un afio después de la expedicion de dicho permiso de
comercializacion.

(Documento 26)

Decreto Por el cual se reglamenta la Ley 80 de 1993, se modifica el Decreto 855 de
No. 2170 1994 y se dictan otras disposiciones en aplicacion de la Ley 527 de 1999.
del 30 de
septiembre | Articulo 6. De la consulta de precios o condiciones del mercado. La consulta de
de 2002 precios o condiciones del mercado en los procesos de seleccion, se surtird a
través del Registro Unico de Precios de Referencia (RUPR-SICE) a que se
refiere la Ley 598 de 2000 para el caso de los bienes o servicios alli registrados.
La entidad tendra en cuenta los valores de fletes, seguros y demas gastos en
gue deba incurrir el proveedor para la entrega de los bienes o servicios, asi
como las condiciones de pago, volumenes y en general, todos aquellos factores
que afecten el precio del bien o del servicio. Si de tal analisis se desprende que
no existen razones que justifiquen la diferencia de precios entre los precios de
referencia y los presentados por los oferentes en el respectivo proceso, la
entidad podra descalificarlos o declarar desierto el proceso, caso en el cual
deberé darse inicio a uno nuevo.

Cuando la entidad carezca de la infraestructura tecnolégica y de conectividad
para acceder a la informacion del Registro Unico de Precios de Referencia
(RUPR-SICE), la consulta de precios o condiciones del mercado se entendera
verificada con el estudio que la entidad realice para el efecto, del cual debera
dejar constancia por escrito.

Parégrafo transitorio. La aplicacion de este articulo por parte de las entidades
estatales se hara en los términos que sean establecidos para la implementacion
del Registro Unico de Precios de Referencia (RUPR-SICE).

(Documento 27)

Decreto Por el cual se define el Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad de la
No. 2309 Atencién de Salud del Sistema General de Seguridad Social en Salud.

del 15 de
octubre de | Articulo 1. Campo de Aplicacién. Las disposiciones del presente Decreto se
2002 aplicaran a los Prestadores de Servicios de Salud, a las Entidades Promotoras

75



de Salud, las Administradoras del Régimen Subsidiado, las Entidades
Adaptadas, las Empresas de Medicina Prepagada y a las Entidades
Departamentales, Distritales y Municipales de Salud.

A los Prestadores de Servicios de Salud que operen exclusivamente en
cualquiera de los regimenes de excepcion contemplados en el Articulo 279 de
la Ley 100 de 1.993, se les aplicaran de manera obligatoria las disposiciones
del Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad de la Atencion de Salud del
Sistema General de Seguridad Social en Salud de que trata este Decreto.

Paragrafo. Se exceptla de la aplicacion del Sistema Obligatorio de Garantia de
Calidad de la Atencion de Salud del Sistema General de Seguridad Social en
Salud a las Fuerzas Militares y la Policia Nacional.

Articulo 4. De la calidad de atencién en salud. La Calidad de la Atencion de
Salud se entendera como la provisién de servicios accesibles y equitativos, con
un nivel profesional 6ptimo, que tiene en cuenta los recursos disponibles y logra
la adhesion y satisfaccion del usuario.

Articulo 5. Del sistema obligatorio de garantia de calidad de la atencidn de
salud del sistema general de seguridad social en salud. El Sistema
Obligatorio de Garantia de Calidad de la Atencién de Salud del Sistema
General de Seguridad Social en Salud es el conjunto de instituciones, normas,
requisitos, mecanismos y procesos, deliberados y sistematicos, que desarrolla
el sector salud para generar, mantener y mejorar la calidad de los servicios de
salud en el pais.

Articulo 6. Caracteristicas del sistema obligatorio de garantia de calidad
de la atencion de salud del sistema general de seguridad social en salud.
Para efectos de evaluar y mejorar la Calidad de la Atencién de Salud, el
Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad de la Atencién de Salud del
Sistema General de Seguridad Social en Salud, tendra las siguientes
caracteristicas:

1. Accesibilidad. Es la posibilidad que tiene el usuario de utilizar los servicios de
salud que le garantiza el Sistema General de Seguridad Social en Salud. 2.
Oportunidad. Es la posibilidad que tiene el usuario de obtener los servicios que
requiere, sin que se presenten retrasos que pongan en riesgo su vida o su
salud. Esta caracteristica se relaciona con la organizacion de la oferta de
servicios en relacion con la demanda, y con el nivel de coordinacion institucional
para gestionar el acceso a los servicios. 3. Seguridad. Es el conjunto de
elementos estructurales, procesos, instrumentos y metodologias, basadas en
evidencia cientificamente probada, que propenden minimizar el riesgo de sufrir
un evento adverso en el proceso de atencion de salud o de mitigar sus
consecuencias. 4. Pertinencia. Es el grado en el cual los usuarios obtienen los
servicios que requieren, de acuerdo con la evidencia cientifica, y sus efectos
secundarios son menores gue los beneficios potenciales. 5. Continuidad. Es el
grado en el cual los usuarios reciben las intervenciones requeridas, mediante
una secuencia logica y racional de actividades, basada en el conocimiento
cientifico.

(Documento 28)
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D.2

No Vigentes

FECHA CONTENIDO DE INTERES
Decreto Por el cual se establece la metodologia para la fijacion de los precios de
No. 2877 | los medicamentos sometidos al régimen de control directo.
del 28 de
SOVllzrggre Articulo 1. Quedan sometidos al régimen de control directo de precios, los
e

medicamentos esenciales productos en condiciones no competitivas, los de la
canasta hospitalaria y aquellos considerados como medicamentos criticos.

Paragrafo. La definicién de los medicamentos esenciales, los que conforman la
canasta hospitalaria y aquellos considerados como criticos corresponde al
Ministerio de Salud y al Ministerio de Desarrollo Econémico el criterio de
competitividad para los medicamentos esenciales.

Articulo 2. El precio maximo de venta al publico de los medicamentos de
producciéon nacional sometidos al régimen de control directo se determinara de
la siguiente forma:

P.MV.P.=C.PXF

C.P. = [(C.M.P.u) + (C. est. Eu) + (C. est. C C u)] (UP) + (C. est.
M.E.E.)

Paragrafo, La aplicacién de la formula de que trata el presente articulo tendra
en cuenta las siguientes definiciones de términos:

P.M.V.P.=Precio maximo de venta al publico.

C.P.=Costo de produccion.

F. = Factor agregado de los gastos operativos, del margen neto del
productor y del margen de comercializacion.

C .M. P .u = Costo unitario de la materia prima incluyendo
pérdida en proceso.

C. est. Eu = Costo unitario estandarizado de elaboracién segun
forma farmacéutica.

C. est. C. Cu = Costo estandarizado de control de calidad segun
forma farmacéutica.

U . P =Unidades contenidas en la presentacion.
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C. est. M.E.E = Costo estandarizado del material de envase y
empaque segun forma farmacéutica.

Articulo 3. El precio maximo de venta al publico de los medicamentos
importados sometidos al régimen de control directo se determinara de la
siguiente forma:

a) Para medicamentos totalmente terminados:

IP.M.V.P. =C.IxF

b) Para medicamentos empacados en Colombia:

| P.M.V.P. = [C.] + 50% (C. Est. M.E.E) + 10% (C . Est. Eu)] X F

¢) Para medicamentos envasados y empacados en Colombia:

P.M.V.P = [C.| + (C. Est. M.E.E) + (C. est. C.C.u) + 25% (C. Est.
Eu)] X F

Paragrafo. La aplicacién de las formulas de que trata el presente articulo tendra
en cuenta ademas de las definiciones de términos sefaladas en el paragrafo del
articulo anterior, la siguiente:

C .l =Costo de importacién

Articulo 4. El costo de las materias primas importada se reconocera por su valor
de importacion. El Ministerio de Desarrollo Econémico confrontara el valor
declarado contra los precios de referencia internacionales y aplicard el menor
valor.

El costo de las materias primas adquiridas localmente se reconocera por el valor
incluido en las facturas de compra.

Articulo 5. La fijacién del precio maximo de venta al publico para productos
sometidos a control directo que correspondan a una nueva presentacion
comercial, se determinara de acuerdo con los criterios de proporcionalidad que
determine el Ministerio de Desarrollo Econémico.

(Documento 29)

Decreto
No. 1961
del 3 de
diciembre
de 1992

Por el cual se reglamenta parcialmente el Decreto 3466 de 1982.

Articulo 1. A partir del inicio de la vigencia de este Decreto, los productores
deberan fijar el precio maximo de venta al publico para los productos
farmacéuticos en el empaque, el envase o en el cuerpo del bien.

En el caso de los productos farmacéuticos sometidos a control directo, el
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productor debera incluir también en el empaque el envase o en el cuerpo del
bien el nimero y la fecha del acto administrativo por el cual se fij6 el
correspondiente precio maximo de venta al publico.

Articulo 2. En los productos no podra aparecer mas de un precio maximo de
venta al publico, ni se podran hacer tachaduras o enmendaduras al precio
sefialado originalmente, el cual en todo caso sera el precio maximo de venta
al publico.

Articulo 3. El precio de venta al publico por parte del expendedor no podra
exceder el precio maximo de venta al publico sefialado por el productor, pero
podra ser inferior a éste, evento en el cual este Ultimo constituira el precio
maximo de venta al publico por parte del expendedor respectivo.

Articulo 4. A partir del quince (15) de diciembre de 1992, queda prohibido a los
productores de productos farmacéuticos entregar productos que no cumplan
con el requisito que se establece en el articulo anterior.

Los productos farmacéuticos adquiridos por parte de los expendedores en
cumplimiento de lo sefialado por el Decreto 1121 de 1992, deberan ser
vendidos hasta el agotamiento de sus existencias, sin exceder el precio que
hubiese sido fijado por el productor en la respectiva lista vigente al momento
de adquirirse el producto.

Articulo 5. Para los efectos del ejercicio de las funciones otorgadas por el
Decreto 3466 de 1982 vy disposiciones complementarias, a la
Superintendencia de Industria y Comercio los productores de productos
farmacéuticos deberan remitir a dicha entidad el listado del precio maximo de
venta al publico fijado para cada uno de sus productos, dentro de los cinco
(5) dias siguientes a la fecha de su fijacion.

(Documento 30)

Decreto
No. 1938
del 5 de
agosto de
1994

Por el cual se reglamenta el plan de beneficios en el Sistema Nacional de
Seguridad Social en Salud, de acuerdo con las recomendaciones del
Consejo Nacional de Seguridad Social en Salud, contenidas en el Acuerdo
numero 008 de 1994.

Articulo 11. De la integralidad: El Plan Obligatorio de Salud brindara atencién
integral a la poblacion afiliada en sus fases de educacion, informacion y fomento
de la salud y la prevencion, diagnéstico, tratamiento y rehabilitacion de la
enfermedad, incluido el suministro de medicamentos esenciales en su
denominacion genérica, en los diferentes niveles de complejidad establecidos
en el presente decreto.

Igualmente incluird el reconocimiento de un subsidio econdémico por incapacidad
temporal por enfermedad general y maternidad en la forma como lo determine el
Ministerio de Salud.

Articulo 23. Medicamentos: El Plan Obligatorio de Salud contempla el
suministro de medicamentos esenciales en su denominacién genérica, definidos
en el MANUAL DE MEDICAMENTOS ESENCIALES Y TERAPEUTICA, el cual
contiene la descripcibn del medicamento esencial, su nombre genérico y la
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presentacion farmacoldgica.

Igualmente el Ministerio de Salud, las Direcciones Departamentales y Locales de
Salud, las E.P.S. y las I.P.S. podran disefiar GUIAS TERAPEUTICAS que
orienten la formulacién de medicamentos.

Paragrafo 1. Se entiende por medicamento esencial aquel que reldne
caracteristicas de ser el mas costo efectivo en el tratamiento de una
enfermedad, en razéon de su eficacia y seguridad farmacoldgica, por dar una
respuesta mas favorable a los problemas de mayor relevancia en el perfil de
morbimortalidad de una comunidad y porque su costo se ajusta a las
condiciones de la economia del pais.

Paragrafo 2. Se entiende por medicamento genérico aquel que utiliza la
denominaciéon comun internacional para su prescripcion y expendio.

Paragrafo 3. Para la operatividad del Manual de Medicamentos Esenciales y
Terapéutica, se establecen los siguientes listados de medicamentos:

a) Medicamentos para Programas Especiales que forman parte del Plan de
Atencion Basica y cuya provision sera gratuita para aquellas personas que no
se encuentren afiliadas a una Entidad Promotora de Salud , y para toda la
poblacion en el caso de las vacunas contempladas por el Programa Ampliado
de Inmunizaciones P.A.l.

b) Medicamentos para el manejo de patologias cronicas, en las cuales los
medicamentos son de un alto costo y exigen un manejo especializado, cuya
provision estara sujeta a normas definidas en las respectivas Guias de
Atencion Integral tales como, niveles de atencion para su uso, condiciones de
elegibilidad del paciente y personal profesional autorizado para su prescripcion
. Estos seran cubiertos por las Entidades Promotoras de Salud mediante un
fondo o algin mecanismo de aseguramiento que defina el Ministerio de Salud.

¢) Medicamentos de uso predominantemente ambulatorio.

d) Medicamentos de uso en pacientes sometidos a internacion.

e) Medicamentos esenciales alternativos, cuyo uso estara sujeto a condiciones
de hipersensibilidad del paciente, de resistencia a un medicamento esencial o
cuando por razones sanitarias , de riesgo 0 conveniencia para la salud publica
el Ministerio de Salud asi lo definan, lo que requerird del concepto y aprobacién
del Consejo Nacional de Seguridad Social en Salud.

Paragrafo 4. La prescripcion de medicamentos estara sujeta a las siguientes
normas:

a) Solo podra hacerse por personal de salud debidamente autorizado para ello
con estricta sujecion a lo dispuesto en el paragrafo anterior.

b) Toda prescripcion debera hacerse por escrito, previa evaluacion del paciente
y registro de sus condiciones y diagnostico en la historia clinica, utilizando para
ello el nombre genérico.

¢) Es obligacién de quien prescribe el medicamento informar al paciente sobre
su via de administracion, forma y condiciones de uso, posibles efectos
secundarios y riesgos, como también qué hacer cuando éstos se presenten.

d) Es obligacion de quien provee el medicamento informar al paciente sobre las
condiciones de prescripcion, cémo reconstituirlos cuando asi se requiera, como
almacenarlos, como medir la dosis y cuando desecharlos o destruirlos. Por
ninglin motivo podra cambiar la concentracion, la forma farmacéutica ni la
cantidad prescrita.

e) Por ningdn motivo se admitirdn prescripciones de medicamentos no
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contemplados en los listados descritos en el parrafo anterior, salvo que el
usuario lo solicite, la que debera ser cubierta con cargo a sus recursos como
parte de un Plan Complementario.

Articulo 26. De los periodos minimos de cotizacidn: los criterios para definir
los periodos minimos de cotizacion al Sistema para tener derecho a la atencion
en salud en las enfermedades de alto costo son:

Grupo 1: Maximo cien (100) semanas de cotizacion para el tratamiento de las
enfermedades definidas como catastréficas o ruinosas de nivel IV en el Plan
Obligatorio de Salud.

Grupo 2 : Méximo cincuenta y dos (52) semanas de cotizacion para
enfermedades que requieran manejo quirlrgico de tipo electivo, y que se
encuentren catalogadas en el Manual de Actividades, Intervenciones y
Procedimientos MAPIPOS, como del grupo ocho (8) o superiores .

Paragrafo 1. Serdn de atencion inmediata sin someterse a periodos de espera
las actividades, intervenciones y procedimientos de promocién y fomento de la
salud, prevencion de la enfermedad, que se hagan en el primer nivel de
atencion, incluido el tratamiento integral del embarazo, parto, puerperio, como
también el tratamiento inicial y la estabilizacion del paciente en caso de una
urgencia.

Paragrafo 2. Cuando el afiliado sujeto a periodos minimos de cotizacién por
alguna enfermedad presente al momento de la afiliacion desee ser atendido
antes de los plazos definidos en el articulo anterior, debera pagar un porcentaje
del valor total del tratamiento, correspondiente al porcentaje en semanas de
cotizacion que le falten para completar los periodos minimos contemplados en el
presente articulo.

Pardgrafo 3. Cuando se suspende la cotizacion al sistema por seis 0 mas
meses continuos, se pierde el derecho a la antigledad acumulada para efectos
de lo dispuesto en el presente decreto.

Articulo 45. Medicamentos: Se establece para el Sistema General de Seguridad
Social en Salud el siguiente Manual de Medicamentos y Terapéutica,
organizados de la forma como se define en el Articulo 23 del presente decreto,
(Documento 31)

Decreto
No. 2174
del 28 de
noviembre
de 1996

Por el cual se organiza el Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad del
Sistema General de Seguridad Social en Salud.

Articulo 3. Caracteristicas de la calidad de la atencion en salud. La calidad
de la atencion en salud estd dada por el conjunto de caracteristicas
tecnicocientificas, humanas, financieras y materiales que debe tener la
Seguridad Social en Salud, bajo la responsabilidad de las personas e
instituciones que integran el sistema y la correcta utilizacion de los servicios por
parte de los usuarios.

Las caracteristicas principales de la calidad de la atencién en salud son: la
accesibilidad, la oportunidad, la seguridad y la racionalidad técnica. La calidad
integra caracteristicas adicionales como la idoneidad y competencia profesional,
la disponibilidad y suficiencia de recursos, la eficacia, la eficiencia, la
integralidad, la continuidad, la atencibn humanizada y la satisfaccién del usuario
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con la atencioén recibida.

Articulo 4. Organizacién del sistema. El sistema obligatorio de Garantia de
Calidad es el conjunto de instituciones, normas, requisitos y procedimientos
indispensables que deben cumplir los integrantes del Sistema General de
Seguridad Social en Salud para garantizar a los usuarios de los servicios el
mayor beneficio, a un costo razonable y con el minimo riesgo posible. Estos
requisitos y procedimientos establecen los estandares esenciales para el
cumplimiento de las responsabilidades de todos los integrantes del Sistema y las
condiciones para su mejoramiento continuo.

El Ministerio de Salud definirdA normas de calidad y satisfaccién del usuario y
velard por su permanente actualizacion; expedira la reglamentacion necesaria
para la aplicacién del Presente Decreto y prestard asistencia técnica a los
integrantes del sistema con el propdésito de orientarlos en el cumplimiento de sus
responsabilidades.

La Superintendencia Nacional de Salud ejercera las funciones de Inspeccion,
Vigilancia y Control dentro del Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad vy
aplicard las sanciones de su competencia. En desarrollo de estas funciones,
realizard el seguimiento de los planes de mejoramiento de la calidad que
presenten las Entidades Promotoras de Salud y las entidades que se le
asimilen, conforme a lo dispuesto en el articulo 12 del presente decreto.

A las Direcciones Territoriales de Salud, les corresponde: cumplir y hacer
cumplir en su jurisdiccién las disposiciones establecidas en este decreto y en la
reglamentacion que para el efecto expida el Ministerio de Salud adaptar las
Politicas de Calidad a la situacion y necesidades particulares de sus regiones,
asesorar a las Entidades Promotoras de Salud y las entidades que se le
asimilen y a los Prestadores de Servicios de Salud en el desarrollo de sus
Sistemas de Garantia de Calidad y cumplir con las tareas de Inspeccion,
Vigilancia y Control en su jurisdiccién, en los términos previstos en la ley y en el
presente decreto.

Las Entidades Promotoras de Salud y las entidades que se le asimilen, y los
Prestadores de Servicios de Salud, desarrollaran Sistemas de Garantia de
Calidad, bajo las condiciones previstas en el presente Decreto, de conformidad
con la normatividad que para el efecto expida el Ministerio de Salud.
Adicionalmente podran adelantar acciones autorreguladas de evaluacion y
mejoramiento de la calidad de manera autébnoma y por voluntad propia.

Corresponde a los usuarios procurar el cuidado integral de su salud y la de su
comunidad, utilizar racionalmente los servicios de salud, ejercer la funcién de
veeduria sobre la conformacion y desarrollo de los Sistemas de Garantia de
Calidad y cumplir con los demas deberes y obligaciones que les sefiala la Ley.

Articulo 5. Objetivos del Sistema de Garantia de Calidad.

1. Garantizar pardmetros minimos de Calidad de la Atenciéon en salud, como
punto de partida en el proceso de mejoramiento continuo de los Servicios de
Salud.

2. Promover el desarrollo de una Cultura de la Calidad entre las personas y
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entidades que conforman el Sistema General de Seguridad Social en Salud.

3. Fomentar la sana competencia entre las Entidades Promotoras de Salud y las
gue se asimilen y entre los Prestadores de Servicios de Salud, sobre la base de
la Calidad en beneficio de los Usuarios del Sistema.

4. Estimular el desarrollo de un Sistema de Informacion sobre la Calidad, que
facilite la realizacion de las labores de auditoria, vigilancia y control y contribuya
a una mayor informacioén de los usuarios.

5. Crear condiciones propicias para el fortalecimiento de la participacién de los
usuarios en el mejoramiento de los servicios de salud.

Articulo 6. Responsabilidad de las Entidades Promotoras de Salud y de los
Prestadores de Servicios de Salud. Las Entidades Promotoras de Salud y las
gue se asimilen, y los prestadores de servicios de salud son responsables de la
Calidad de la atencion en salud de su poblacion afiliada y usuaria, en el marco
de las obligaciones que les asigna la Ley; sin perjuicio de las responsabilidades
propias de los demas integrantes del sistema.

Articulo 8. Del soporte documental bésico de la calidad en las entidades
promotoras de salud y las que se asimilen.

La puesta en marcha del Sistema de Garantia de Calidad en las entidades
promotoras de Salud y las que se asimilen, implica la elaboracion de un plan de
desarrollo institucional del cual hacen parte los siguientes elementos
documentales basicos:

1. Manual de calidad. Consiste en una descripcién general de la organizacion,
de su estructura organica, de los elementos que conforman su Sistema de
Evaluacion y Mejoramiento de la Calidad y de las normas internas que
respaldan su adecuado funcionamiento. Contiene ademdas una declaracion
general de la filosofia de la organizacién y de sus principios, politicas y
estrategias en materia de calidad.

2. Manual de procedimientos. Describe los procedimientos administrativos en los
cuales intervienen los usuarios del Sistema General de Seguridad Social en
Salud. Cada descripcién de procedimiento debe incluir los estandares de calidad
definidos por la entidad para garantizar la accesibilidad, oportunidad y seguridad
del servicio.

3. Planes de mejoramiento. Conjunto de proyectos y programas mediante los
cuales la entidad promotora de Salud, se compromete en un proceso de
mejoramiento continio de la calidad de si misma y de las instituciones
prestadoras de servicios de su propiedad.

4. Informes de calidad. Conjunto de documentos que se generan como resultado
de las actividades de evaluacién, seguimiento y control de la calidad.

Articulo 18. Sanciones. En desarrollo de las funciones de Inspeccion,
Vigilancia y Control, establecidas en los articulos 49 de la Ley 10 de 1990y 176
de la Ley 100 de 1993, las Direcciones Seccionales y Distritales de Salud y las
Municipales Certificadas y Autorizadas podran, segun la naturaleza y la
gravedad del incumplimiento, por parte de las IPS o de los prestadores de
Servicios de Salud, de las normas técnicas, cientificas, administrativas y
financieras que expida el Ministerio de Salud y en especial de los requisitos
esenciales para la prestacion de servicios de salud, imponer las siguientes
sanciones.
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1. Multas en cuantias hasta de doscientos (200) salarios minimos legales
mensuales.

2. Intervencion de la gestion administrativa y/o técnica de las entidades que
presten servicios de salud, por un término hasta de seis (6) meses.

3. Suspension o pérdida definitiva de la personeria juridica de las personas
privadas que presten servicios de salud.

4. Suspensioén o pérdida de la autorizacion para prestar servicios de salud.

Paragrafo. La Superintendencia Nacional de Salud podra aplicar las sanciones
de su competencia a las entidades Promotores de Salud y las que se asimilen y,
en relaciéon con el incumplimiento de los requisitos esenciales, la ejercera previa
declaracién de competencia prevalente.

(Documento 32)

Decreto
No. 1280
del 19 de
junio de
2002

Por el cual se organiza el Sistema de Vigilancia, Inspeccion y Control del
Sector Salud.

Articulo 1. Definiciones. Para efectos del presente decreto, se adoptan las
siguientes definiciones:

1. Sistema de Vigilancia, Inspeccion y Control. Conjunto de organismos,
agentes, normas y procesos de vigilancia, inspeccion y control, articulados entre
si para permitir el ejercicio eficaz y eficiente de las funciones de inspeccion,
vigilancia y control en forma tal, que con observancia de los principios
establecidos cumplan con los objetivos planteados en el presente decreto.

2. Organismos de Vigilancia, Inspeccion y Control. Son organismos que tienen
asignadas competencias de vigilancia, inspeccién y/o control del Sector Salud,
los siguientes: El Ministerio de Salud, la Superintendencia Nacional de Salud, el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, el Instituto
Nacional de Salud, INS, las entidades territoriales y los Tribunales de Etica
Médica y Odontolégica.

3. Agentes de Vigilancia, Inspeccion y Control. Son agentes de Vigilancia
Inspeccién y Control las personas naturales o juridicas que coadyuvan en el
ejercicio de las funciones de vigilancia, inspeccién y control, tales como
Revisorias Fiscales, Auditorias Externas, Auditorias Médicas, interventorias,
Oficinas de Control Interno, Veedurias y asociaciones de usuarios en o sobre
organismos del Sector Salud.

4. Sujetos de Vigilancia, Inspeccion y Control. Son sujetos de Vigilancia,
Inspeccién y Control todas las personas naturales y juridicas publicas, privadas
0 mixtas que estén obligadas a cotizar al sistema general de seguridad social en
salud y aquellas que cumplan funciones de aseguramiento, financiamiento,
administracién, generacion, gestion, programacion, ejecucién de recursos,
prestacion y control de los servicios de salud individual y colectiva, tengan o no
regimenes excepcionales o excluidos de la Ley 100 de 1993, de acuerdo con las
competencias legales asignadas.

Articulo 2. Objetivos del Sistema de Vigilancia, Inspeccion y Control. La
Vigilancia, Inspeccion y Control en el Sector Salud tiene como objetivos:

1. Fortalecer la capacidad técnica, financiera, administrativa y operativa de los
organismos y agentes que ejercen dichas funciones, estandarizando procesos
criticos e indicadores para evaluar tanto la gestién de las entidades vigiladas y
de las propias integrantes del sistema que mediante el presente decreto se
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organiza, asi como el cumplimiento de las normas constitucionales, legales y
demas regulaciones que rigen para el Sector Salud.

2. Proteger los derechos de los usuarios del Sector Salud e impulsar el
desarrollo de los mecanismos de participacion social.

3. Garantizar la adecuada, oportuna y eficiente generacion, flujo, administracién
y aplicacion de los recursos de acuerdo con las normas vigentes del Sector
Salud.

4. Promover el mejoramiento de la calidad y garantizar la oportunidad y el trato
digno en la prestaciéon de los servicios de salud y salud publica.

5. Propender por el cumplimiento de las condiciones para el ejercicio de la
competencia regulada en el Sistema General de Seguridad Social en Salud.

6. Garantizar la adecuada y eficiente explotacion de los monopolios y demas
arbitrios rentisticos que por disposicion constitucional tienen destinacion
especifica y contribuyen a la financiacién del Sector Salud

Articulo 3. Principios. El ejercicio de la Vigilancia, Inspeccion y Control en el
Sector Salud, se desarrollard conforme a los principios constitucionales y
legales, asi como de los siguientes:

1. Articulacién y Coordinacion. Los organismos del nivel nacional y las entidades
territoriales que cumplan funciones de vigilancia, inspeccién y control en salud,
ejerceran sus respectivas competencias en forma articulada y coordinada, de
acuerdo con las disposiciones legales y reglamentarias vigentes y segun las
directrices técnico administrativas establecidas por la Superintendencia Nacional
de Salud y demés autoridades competentes.

2. Autorregulacién y Autocontrol. Los sujetos de vigilancia, inspeccién y control
participantes en el sector deberan establecer mecanismos de autorregulacion y
autocontrol, tales como el monitoreo, la interventoria, la auditoria y el control
interno para facilitar el cumplimiento de las funciones publicas de vigilancia,
inspeccion y control.

3. Participacion Social. Los integrantes del sistema de vigilancia, inspeccién y
control deberan promover y garantizar el ejercicio efectivo de las acciones de
participacién social, con el objeto de que éstas se constituyan en instrumentos
fundamentales de veeduria y control social.

4. Prevencion. La vigilancia, inspeccion y control se ejercera preferencialmente,
bajo esquemas de anticipacién, que permitan la fijacién de condiciones previas y
preventivas.

5. Integracién de las disposiciones vigentes. El Sistema de Vigilancia,
Inspeccién y Control integrard, sistematizard, incorporard y armonizard en los
ejes de aseguramiento, financiamiento, prestacion de servicios y salud publica,
las diferentes normas y actos administrativos expedidos por los organismos que
ejercen dichas funciones, en cualquier nivel territorial.

6. Informacién. La informacion es fundamental para el funcionamiento del
Sistema de Vigilancia, Inspeccién y Control, serda publica, salvo aquella
amparada por reserva legal.

7. Rendicion de cuentas. Los organismos del Sistema de Vigilancia, Inspeccion
y Control rendiran cuentas de su gestion a todos los entes de control y a la
ciudadania, de acuerdo con la naturaleza de sus funciones.

8. Institucionalidad. Para la definicion institucional de los organismos y agentes
del Sistema de Vigilancia, Inspeccion y Control se debera estar orientado por los
siguientes criterios:

1. Un esquema descentralizado y desconcentrado de Vigilancia, Inspeccién y
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Control.
2. La atribucién de tareas en cada unidad funcional, y
3. La participacion de los sujetos involucrados.

Articulo 4. Ejes del Sistema de Vigilancia, Inspeccion y Control. El Sistema
de Vigilancia, Inspeccién y Control se organizara de acuerdo con los siguientes
ejes orientando sus actividades dentro de cada uno de ellos a los procesos
prioritarios que de manera dinamica se articulen con la politica del Sector:

1. Financiamiento. Su finalidad es velar por la eficiencia, eficacia y efectividad en
la generacion, flujo, administracion y aplicacion de los recursos del sector.

2. Aseguramiento. Su finalidad es velar por el cumplimiento de los derechos a la
afiliacién o vinculacién de la poblacion a un plan de beneficios de salud.

3. Prestacion de servicios y salud publica. Su finalidad es velar por la eficiente,
eficaz y efectiva prestacion de servicios de salud individual y colectiva en
condiciones de calidad.

(Documento 33)

E. Acuerdos

E.1 Vigentes

FECHA CONTENIDO DE INTERES
Acuerdo Por el cual se adopta el reglamento del Consejo Nacional de Seguridad
No. 31 de | Social en Salud.
1996

Articulo 3. De las funciones. El Consejo Nacional de Seguridad Social en
Salud tendra las siguientes funciones:

1. Definir el Plan Obligatorio de Salud para los afiliados segun las normas de
los regimenes contributivo y subsidiado, de acuerdo con la Ley 100 de 1993.

2. Definir el monto de la cotizacién de los afiliados al Sistema, dentro de los
limites previstos en el articulo 204 de la Ley 100 de 1993.

5. Definir el valor de la Unidad de Pago por Capitacién del régimen contributivo y
subsidiado

6. Definir el porcentaje del total de los recaudos por cotizacion de que trata el
articulo 204 de la Ley 100 de 1993, que se destinaran a la Subcuenta de
Promocioén de la Salud para financiar actividades de educacion, informacion y
fomento de la salud y prevencion secundaria y terciaria de la enfermedad.

7. Definir el valor que debe destinarse al pago de las actividades de prevencion
de la enfermedad que realicen las entidades promotoras de salud.

9. Actualizar las intervenciones incluidas en el Plan Obligatorio de Salud, de
acuerdo con los cambios en la estructura demogréafica de la poblacion, el perfil
epidemiolégico nacional, la tecnologia apropiada en el pais y las condiciones
financieras del sistema, teniendo en cuenta las recomendaciones del Ministerio
de Salud.

10. Calificar las enfermedades de alto costo para que las Entidades promotoras
de Salud reaseguren los riesgos derivados de su atencion.

11. Definir los medicamentos esenciales y genéricos que haran parte del Plan
Obligatorio de Salud.
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12. Definir el valor del subsidio por beneficiario de los afiliados al régimen
subsidiado en salud.

24. Ejercer las funciones de Consejo de Administracion del Fondo de
Solidaridad y Garantia (FOSYGA).

25. Aprobar los criterios de utilizacion y de distribucion de los recursos del
FOSYGA.

(Documento 34)

Acuerdo
No. 49 de
1996

Por medio del cual se modificay adiciona el Acuerdo No. 23 del CNSSS

Articulo 1. Modificacion y adicién de la Cobertura de Servicios del POSS.
El Plan Obligatorio de Salud Subsidiado comprende los servicios,
procedimientos y suministros que el Sistema General de Seguridad Social en
Salud garantiza a las personas aseguradas con el propésito de mantener y
recuperar su salud.

La cobertura de riesgos y servicios a que tienen derecho los afiliados al
Régimen Subsidiado a partir del 10. de Enero de 1997 es la siguiente:(...)

C. Acciones de recuperacion de la salud: (...)

2. Atencién Hospitalaria de menor complejidad: Garantiza la atencioén integral de
los eventos que requieran una menor complejidad para su atenciébn con
internacién a nivel hospitalario. Incluye la atencién por los profesionales,
técnicos y auxiliares, el suministro de medicamentos, material medicoquirdrgico,
examenes de laboratorio, imagenes diagndésticas, derechos de hospitalizacion,
cirugia y sala de partos. Para las gestantes incluye la atencién del parto de
bajo riesgo vaginal o por cesarea, y en planificacién familiar incluye la ligadura
de Trompas de Falopio.

5. Atencion a enfermedades de alto costo ruinosas o catastréficas: Garantiza la
atencion en salud a todos los afiliados para:

5.1 Patologias cardiacas

5.2 Patologias del sistema nervioso central

5.3 Reemplazo articular

5.4 Insuficiencia renal

5.5 Gran guemado y rehabilitacion, de estos casos.

5.6 SIDA

5.7 VIH Positivo

5.8 Céancer

5.9 Cuidados intensivos

E. Medicamentos y ayudas diagnésticas: Los medicamentos incluidos son los
definidos en el Manual de Medicamentos y Terapéutica detallado en el articulo
450. del decreto N0.1938 de agosto de 1994 y los exdmenes de laboratorio y las
actividades y procedimientos de radiologia y ecografia, son los definidos por
nivel de complejidad en el Manual de Actividades, Intervenciones vy
Procedimientos, Resolucién No. 5261 de 1994.

(Documento 35)
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Acuerdo
No. 72 de
1997

Por medio del cual se define el Plan de Beneficios de Régimen Subsidiado.

Articulo 1. Contenidos del Plan Obligatorio de Salud para el Régimen
Subsidiado. El Plan Obligatorio de Salud Subsidiado comprende los servicios,
procedimientos y suministros que el Sistema General de Seguridad Social en
Salud garantiza a las personas aseguradas con el propdésito de mantener y
recuperar su salud.

La cobertura de riesgos y servicios a que tienen derecho los afiliados al
Régimen Subsidiado es la siguiente: (...)

C. Acciones de recuperacion de la salud:

5. Atencién a enfermedades de alto costo: Garantiza la atencion en salud a
todos los afiliados en los siguientes casos:

5.1 Patologias cardiacas, de aorta toréxica y abdominal, vena cava, vasos
pulmonares y renales. Garantiza la atencion integral, del paciente con
diagnostico incluyendo:

Las actividades intervenciones y procedimientos de imagenologia, cardiologia y
de hemodinamia para confirmacion del diagndstico inicial, la complementacién
diagnéstica y el control posterior al tratamiento.

Las intervenciones quirdrgicas para lesiones congénitas o adquiridas, incluido el
transplante de corazén y la cardiectomia del donante. Incluye los derechos de
hospitalizacién de la complejidad necesaria.

Las actividades intervenciones y procedimientos de medicina fisica y
rehabilitacion a saber: sesiones de rehabilitacion cardiaca para los casos
quirargicos contemplados, el control médico y el tratamiento posterior.

5.2 Patologias del sistema nervioso central: Garantiza la atencién integral
necesaria en cualquier complejidad, del paciente con diagnostico de patologias
del Sistema Nervioso Central y de columna vertebral que involucre dafio o
probable dafio de medula por consecuencias de un trauma, incluyendo:

Las actividades, intervenciones y procedimientos para la complementacion
diagnostica de las lesiones de tratamiento quirargico del sistema nervioso
central y de columna vertebral.

Las intervenciones quirdrgicas para lesiones neuroldgicas o vasculares
congénitas o adquiridas intracraneales o de la médula espinal y de columna
vertebral que involucre dafio o probable dafio de medula por consecuencias de
un trauma. Incluye los derechos de hospitalizacién de la complejidad necesaria.
Las actividades, intervenciones y procedimientos de medicina fisica y
rehabilitacion para los casos anteriores y el control y tratamiento médico
posterior.

5.3 Insuficiencia renal: Garantiza la atencion integral necesaria en cualquier
complejidad, de los pacientes con diagnostico de insuficiencia renal aguda o
crénica; incluye:

La hemodialisis y la dialisis peritoneal.

El transplante renal que incluye la nefrectomia del donante y el control
permanente del transplantado renal.

Derechos de hospitalizacién de la complejidad necesaria.

5.4 Gran quemado: Garantiza la atencion integral necesaria en cualquier
complejidad de pacientes con quemaduras mayores al 20% de extension y
pacientes con quemaduras profundas en cara, pies, manos o0 periné; incluye :
Las intervenciones quirargicas de cirugia plastica reconstructiva o funcional para
el tratamiento de las secuelas y los derechos de hospitalizacion de la
complejidad necesaria.
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Las actividades, intervenciones y procedimientos de medicina fisica y
rehabilitacion, de estos casos.

5.5 Infeccion por VIH: Garantiza la atencién integral necesaria en cualquier
complejidad, del portador asintomatico del virus VIH y del paciente con
diagnéstico de SIDA en relacion con el sindrome y sus complicaciones:

Incluye la atencidén integral ambulatoria y hospitalaria de la complejidad
necesaria, con los insumos requeridos y el suministro de antiretrovirales e
inhibidores de la proteasa.

5.6 Céancer: Garantiza la atencién integral necesaria en cualquier nivel de
complejidad del paciente con cancer:

Incluye los estudios para diagnéstico inicial, confirmacion diagnéstica y los de
complementacion diagnéstica y de control; el tratamiento quirdrgico, los
derechos de hospitalizacion de la complejidad necesaria, la quimioterapia, la
radioterapia, el control y tratamiento médico posterior, y el manejo del dolor del
paciente terminal.

5.7 Reemplazo articular parcial o total de cadera o rodilla. Incluye :

Los procedimientos quirdrgicos, la prétesis y los derechos de hospitalizacion de
la complejidad necesaria.

Las actividades, intervenciones y procedimientos de medicina fisica y
rehabilitacion para estos reemplazos.

El control y el tratamiento médico posterior.

5.8 Cuidados intensivos. Garantiza la atencion en unidades de cuidados
intensivos, desde el 1° dia, de :

Pacientes criticamente enfermos de todas las edades de conformidad con los
articulos 28, 29 y 30 de la Resoluciéon No. 5261 de agosto 5 de 1994 vy las
demas normas que la adicionen o modifiquen.

Neonato, frente a todas las patologias de cualquier etiologia que requieran
atencioén en cuidado intensivo.

D. Transporte de pacientes:

Pacientes de alto costo: Cubre traslado de los pacientes hospitalizados por
enfermedades de alto costo que por sus condiciones de salud y limitaciones en
la oferta de servicios del lugar donde estan siendo atendidos, requieran de un
traslado a un nivel superior de atencion.(...)

E. Medicamentos y ayudas diagndsticas: Los medicamentos incluidos son los
definidos en el Manual de Medicamentos y Terapéutica detallado en el articulo
450. del Decreto N0.1938 de agosto de 1994, en el articulo 101 de la
Resolucion No. 5261 de agosto de 1994, en el Acuerdo No. 53 del CNSSS y las
demas normas que los adicionen o modifiquen. Los examenes de laboratorio y
las actividades y procedimientos de radiologia y ecografia, son los definidos por
nivel de complejidad en el Manual de Actividades, Intervenciones vy
Procedimientos, Resolucién No. 5261 de 1994 y las demas normas que la
adicionen o modifiquen.

(Documento 36)

Acuerdo
No. 228
de 2002

Por medio del cual se actualiza el Manual de Medicamentos del Plan
Obligatorio de Salud y se dictan otras disposiciones.

Capitulo I. Manual de Medicamentos y Terapéutica del SGSSS.
Articulo 1. Definase para el Sistema General de Seguridad Social en Salud
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(SGSSS), la lista de medicamentos esenciales que se enuncia a continuacion:
|. PROGRAMAS ESPECIALES

[I. USO AMBULATORIO

lll. PRINCIPIOS ACTIVOS DE USO HOSPITALARIO (POS)

IV. PRINCIPIOS ACTIVOS PARA USO ESPECIALIZADO

Articulo 2. Los medicamentos sefalados en este Acuerdo salvo aquellos de
que trata el literal a) del Articulo 5° del presente Acuerdo, son un conjunto
basico dentro del Plan Obligatorio de Salud y deben ser suministrados por las
entidades obligadas a compensar y las Entidades Administradoras del Régimen
Subsidiado, con cargo a la UPC y UPC-S, bajo los criterios de calidad y
oportunidad que se establezca por el Ministerio de Salud.

Articulo 3.- Para efectos del presente Acuerdo se adoptan las siguientes
definiciones:

- DENOMINACION COMUN INTERNACIONAL PARA LAS SUSTANCIAS
FARMACEUTICAS, DCI. Nombre recomendado por la OMS para cada
medicamento. La finalidad de la Denominacibn Comun Internacional es
conseguir una buena identificacion de cada farmaco en el &mbito internacional.

- FORMA FARMACEUTICA. Sin6énimo de forma de dosificacion. Forma fisica
gue caracteriza al producto farmacéutico terminado, a saber, tabletas, cipsulas,
jarabes, supositorios, soluciones inyectables, sistema transdérmico, etc.

- MEDICAMENTO ESENCIAL. Se entiende por medicamento esencial aquel
gue relne caracteristicas de ser el mas costo efectivo en el tratamiento de una
enfermedad, en razén de su eficacia y seguridad farmacoldgica, por dar una
respuesta mas favorable a los problemas de mayor relevancia en el perfil de
morbimortalidad de una comunidad y porque su costo se ajusta a las
condiciones de la economia del pais.

- MEDICAMENTO ESENCIAL ALTERNATIVO. Se entiende por medicamento
esencial alternativo aquel cuyo uso estara sujeto a condiciones de
hipersensibilidad del paciente, de resistencia a un medicamento esencial o
cuando por razones sanitarias, de riesgo o conveniencia para la salud publica el
Ministerio de Salud asi lo defina.

- MEDICAMENTO GENERICO. Se entiende por medicamento genérico aquel
que utiliza la denominaciébn comuin internacional para su prescripcion y
expendio.

- PRINCIPIO ACTIVO. Compuesto o mezcla de compuestos que tiene una
accion farmacoldgica.

Articulo 4. La utilizacion de las Denominaciones Comunes Internacionales
(nombres genéricos) en la prescripcion de medicamentos sera de caracter
obligatorio. Los medicamentos a dispensar deben corresponder al principio
activo, forma farmacéutica y concentracion prescritos, independientemente de
su forma de comercializacion (genérico o de marca), siempre y cuando se
conserven los criterios de calidad, seguridad, eficacia y comodidad para el
paciente.

Articulo 5. Para la operatividad del presente Acuerdo, se establecen los
siguientes listados de medicamentos:

a) Los medicamentos para Programas Especiales correspondientes a las
patologias comprendidas en el Plan de Atencion Basica, PAB, y los biolégicos
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contemplados en el Programa Ampliado de Inmunizaciones, PAI, segun lo
establecido en la Resolucion 4288 de 1996 y demas normas que la adicionen o
modifiquen, son de provision gratuita para toda la poblacion y no seran
financiados con cargo a la UPC y UPC-S.

b) Medicamentos para el manejo de patologias crénicas, en las cuales los
medicamentos son de un alto costo y exigen un manejo especializado, su
provision estard sujeta a normas definidas en las respectivas Guias de Atencion
Integral tales como, niveles de atenciébn para su uso, condiciones de
elegibilidad del paciente y personal profesional autorizado para su prescripcion.
¢) Medicamentos de uso predominantemente ambulatorio.

d) Medicamentos de uso en pacientes sometidos a internacion.

e) Medicamentos esenciales alternativos.

Articulo 6. La organizacidon del manual contenido en el presente Acuerdo, en
grupos farmacolégicos o en listados por nivel o &mbito de atencion, no implica
que los medicamentos no se puedan utilizar en patologias, ambitos y niveles
diferentes, en todos los casos en que a criterio médico se requiera, salvo
excepciones explicitas en este manual. Estos medicamentos se suministraran
Unicamente para el tratamiento de las patologias, procedimientos o
intervenciones comprendidas en los Planes de Beneficios del Régimen
Contributivo o Subsidiado.

Articulo 7. Las entidades obligadas a compensar y A.R.S, deberan establecer
los mecanismos indispensables para garantizar al paciente ambulatorio la
continuidad del tratamiento iniciado en la modalidad hospitalaria 0 viceversa,
segun criterio médico.

Articulo 8. Para garantizar el derecho a la vida y a la salud a las personas,
podran formularse medicamentos no incluidos en el manual de que trata el
presente Acuerdo, previa aprobacién del Comité Técnico Cientifico.

Si el precio de compra de estos medicamentos no incluidos en el manual,
teniendo en cuenta el valor total del tratamiento, es menor o igual al precio de
compra de los medicamentos que lo reemplazan o su similar, seran
suministrados con cargo a las entidades obligadas a compensar o A.R.S. Si el
precio de compra excede o es superior, la diferencia sera cubierta con recursos
del Fondo de Solidaridad y Garantia.

Articulo 9. Las entidades obligadas a compensar, las entidades
Administradoras del Régimen Subsidiado y las Instituciones prestadoras de
servicios de salud, deberan disponer la publicacion de los listados de
medicamentos consagrados en este Acuerdo, en los sitios de acceso al publico
que estén en las areas de dispensacién de tales medicamentos.

Articulo 10. Vigencia. El presente Acuerdo rige a partir de la fecha de su
publicacion y deroga los Acuerdos 83, 106 y 110 del CNSSS.
(Documento 37)

Acuerdo
No. 232
de 2002

Por el cual se crea el Comité Técnico de Medicamentos y Evaluacion de
Tecnologia y se Reglamenta su funcionamiento.

Articulo 1. Creacion y objeto. Crease el Comité de Medicamentos y
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Evaluacién de Tecnologia como un organismo asesor del Consejo Nacional de
Seguridad Social en Salud, que tendra por objeto apoyar al Consejo en el ajuste
y actualizacion del Plan Obligatorio de Salud (POS) usando la evaluacion de
tecnologia y medicamentos como mecanismo para que el POS responda a los
principales problemas de salud de la poblacién colombiana.

Se considera evaluacién de tecnologia, el analisis y calificacién de formas de
intervencion incluidas medicamentos, insumos, dispositivos y procedimientos y
en general todas aquellas actividades que hacen parte del continuo cuidado del
paciente.

Dicho Comité reemplazara el Comité Técnico de Medicamentos — Asesor del
Consejo Nacional de Seguridad Social en Salud creado mediante Acuerdo 51 y
modificado por los Acuerdos 129y 170.

Articulo 2. Funciones. Son funciones del Comité las siguientes:

1. Presentar al CNSSS recomendaciones para incluir o excluir del Plan
Obligatorio de  Salud, actividades, intervenciones, procedimientos,
medicamentos y las formas de intervencién en salud de que trata el articulo
anterior.

2. Presentar recomendaciones al CNSSS para la toma de decisiones emitiendo
conceptos técnicos que permitan aclarar los contenidos del Manual de
Actividades, Intervenciones y Procedimientos del Plan Obligatorio de Salud de
acuerdo con las solicitudes que presenten los actores del sector.

3. Emitir conceptos técnicos que permitan actualizar las intervenciones
contenidas en el Manual de Actividades, Intervenciones y Procedimientos del
Plan Obligatorio de Salud, de acuerdo con los desarrollos tecnolégicos y de
acuerdo con las necesidades de la poblacién colombiana.

4. Evaluar permanentemente y recomendar la inclusion o modificaciones en el
Manual de Actividades, Intervenciones y Procedimientos del Plan Obligatorio de
Salud de aquella o aquellas formas de intervencion que por su evaluacion
epidemioldgica, clinica, técnica y econdémica, deban hacer parte o no del POS.
5. Solicitar al Ministerio de Salud o a través de él a la entidad pertinente la
informacién, estudios y/o evaluaciones necesarias para dar soporte a sus
conceptos técnicos y recomendaciones.

6. Establecer su propio reglamento, asi como la metodologia técnica de trabajo.

Articulo 3. Integrantes. ElI Comité Técnico de Medicamentos y evaluacién de
tecnologia, asesor del Consejo Nacional de Seguridad Social en Salud, tendra
los siguientes integrantes:

1. Un (1), médico o quimico farmacéutico con especializacion en farmacologia,
designado por el Ministro de Salud de terna presentada por los miembros de la
Sala de Medicamentos de la Comision Revisora del Invima

2. Un (1), médico clinico con conocimientos en farmacologia, designado por el
Ministro de Salud de terna presentada por los asesores del CNSSS y avalada
por dicho Consejo.

3. Un (1) epidemidlogo el cual sera designado por el Ministro de Salud de una
terna presentada de comun acuerdo por los asesores permanentes del CNSSS
y avalada por dicho Consejo.

4. Un (1) profesional de la salud con especializacion en economia de la salud el
cual sera designado por el Ministro de Salud de una terna presentada de comun
acuerdo por los asesores permanentes del CNSSS.

5. Un (1) representante de Colciencias que pertenezca al Consejo Nacional de
Ciencia y Tecnologia en Salud designado por el Ministro de Salud de una terna
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presentada por Colciencias.

6. El Director General de Salud Publica del Ministerio de Salud o quien haga sus
veces.

7. Un (1) economista del grupo de analisis de costos y de la demanda de los
servicios de salud, de la Direccion General de Aseguramiento del Ministerio de
Salud o quien haga sus veces.

Paragrafo 1. Actuard como Coordinador del Comité, el Director General de
Salud Publica del Ministerio de Salud o quien haga sus veces.

Paragrafo 2. Sera invitado permanente un miembro de la representacion en
Colombia de la OPS.

Paragrafo 3. El Comité podra invitar a las personas de reconocida idoneidad o
funcionarios de entidades publicas o privadas de acuerdo con el tema que en la
respectiva sesion se analice.

Articulo 13. Vigencia. El presente Acuerdo rige a partir de la fecha de su
publicacion y deroga las normas que le sean contrarias en especial los
Acuerdos 51, 129, y 170 del Consejo Nacional de Seguridad Social en Salud.
(Documento 38)

Acuerdo Por el cual se modifica parcialmente el Acuerdo 228 del Consejo Nacional
No. 236 de Seguridad Social en Salud.
de 2002
Articulo 1. Modificase en el articulo 1° del Acuerdo numero 228, la
concentracion del medicamento Factor Antihemofilico Complejo del Factor IX, la
cual quedaré asi:
Cddigo Principio activo Concentracioén - Forma farmacéutica
B02B F002 72 |Factor antihemofilico |No menos de 100 U. I. de Factor IX
1
(Documento 39)
Acuerdo Por el cual se establece la politica de atencion integral de patologias de
No. 245 alto costo, para los regimenes contributivo y subsidiado del SGSSS.
de 2003

Articulo 1. Objeto. Establecer una politica integral para el manejo del alto
costo, garantizar la adecuada atencién de los pacientes afiliados a los
regimenes contributivo y subsidiado, realizar vigilancia epidemiolégica y mejorar
la utilizaciéon de los recursos financieros del Sistema. Asi mismo se establecen
medidas con el objeto de controlar y prevenir la seleccion del riesgo de los
pacientes con los diagnosticos de VIH-SIDA e Insuficiencia Renal Crénica, que
permita corregir y prevenir la concentracién de estos enfermos para evitar el
desequilibrio financiero de las EPS y ARS del Sistema General de Seguridad
Social en Salud.

Articulo 2. Componentes de la politica de alto costo. La politica de alto costo
de que trata el presente Acuerdo, tendra los siguientes componentes:
1.Redistribucion del riesgo

2. El control de la seleccién del riesgo

3. El Modelo de atencion

4. Vigilancia Epidemiolégica
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Articulo 10. Vigencia y derogaciones. El presente acuerdo rige a partir de su
publicacion en el Diario Oficial y deroga los Acuerdos 217 y 227 de 2001.
(Documento 40)

Acuerdo
No. 252
de 2003

Por medio del cual se aprueba el porcentaje de UPC objeto de distribucion
por ajuste epidemiolégico y se distribuyen unos recursos
correspondientes al segundo semestre del 2002 segun lo dispuesto en el
Acuerdo 217 del CNSSS'y el articulo 9° del Acuerdo 245.

Articulo 1. Aprobar la metodologia para la fijacion del porcentaje de la UPC
objeto de distribucién por ajuste epidemiol6gico, propuesta por el Ministerio de
Salud hoy Ministerio de la Proteccién Social en desarrollo del Acuerdo 217 del
CNSSS y aprobada en e | Acuerdo 242 del CNSSS.

Articulo 2. A partir de la declaracion inicial del mes de diciembre de 2003, las
EPS y demas Entidades Obligadas a Compensar aportardn de las
Declaraciones de Giro y Compensaciéon de cada periodo, el porcentaje definido
en la siguiente tabla, que corresponde a la liquidacién oficial de los recursos
objeto de redistribucion. Esta liquidacion se hard sobre el total recibido por
concepto de UPC en cada periodo del afio 2003.

Estos recursos se aplicaran para el reconocimiento de la desviacion del peffil
epidemiolégico del tercer y cuarto trimestre del afio 2002 y su descuento se
realizara mensualmente hasta llegar al tope del valor de los recursos a ser
distribuidos por reconocimiento de la desviacion del perfil epidemiolégico.

El encargo fiduciario administrador del Fosyga recaudaré estos recursos y girara
antes de treinta dias (30) a cada EPS, el valor recaudado hasta el tope asignado
por el CNSSS en el presente Acuerdo.

Paragrafo. La presente liquidacion se ajustara una vez revisada la informacién
con base en la metodologia establecida en el Acuerdo 217 de 2001 y aprobada
en el presente Acuerdo, mediante la cual se establece el porcentaje de la UPC
objeto de distribucion.

(Documento 41)

Acuerdo
No. 260
de 2004

Por el cual se define el régimen de pagos compartidos y cuotas
moderadoras dentro del Sistema General de Seguridad Social en Salud.

Articulo 1. Cuotas moderadoras. Las cuotas moderadoras tienen por objeto
regular la utilizacion del servicio de salud y estimular su buen uso, promoviendo
en los afiliados la inscripcibn en los programas de atencion integral
desarrollados por las EPS.

Articulo 2. Copagos. Los copagos son los aportes en dinero que corresponden
a una parte del valor del servicio demandado y tienen como finalidad ayudar a
financiar el sistema.

Articulo 6. Servicios sujetos al cobro de cuotas moderadoras. Se aplicaran
cuotas moderadoras a los siguientes servicios, en las frecuencias que
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autbnomamente definan las EPS:

1. Consulta externa médica, odontologica, paramédica y de medicina alternativa
aceptada.

2. Consulta externa por médico especialista.

3. Formula de medicamentos para tratamientos ambulatorios. La cuota
moderadora se cobrara por la totalidad de la orden expedida en una misma
consulta, independientemente del nimero de items incluidos. El formato para
dicha formula deberd incluir como minimo tres casillas.

4. Exédmenes de diagnéstico por laboratorio clinico, ordenados en forma
ambulatoria y que no requieran autorizaciéon adicional a la del médico tratante.
La cuota moderadora se cobrara por la totalidad de la orden expedida en una
misma consulta, independientemente del nimero de items incluidos en ella. El
formato para dicha orden deberd incluir como minimo cuatro casillas.

5. Exdmenes de diagndstico por imagenologia, ordenados en forma ambulatoria
y que no requieran autorizacion adicional a la del médico tratante. La cuota
moderadora se cobrara por la totalidad de la orden expedida en una misma
consulta, independientemente del nimero de items incluidos en ella. El formato
para dicha orden debera incluir como minimo tres casillas.

6. Atencién en el servicio de urgencias Unica y exclusivamente cuando la
utilizaciéon de estos servicios no obedezca, a juicio de un profesional de la salud
autorizado, a problemas que comprometan la vida o funcionalidad de la persona
0 que requieran la proteccion inmediata con servicios de salud.

Articulo 13. Autonomia de las EPS. Las Entidades Promotoras de Salud estan
en libertad para definir las frecuencias de aplicacion de las cuotas moderadoras
y copagos para lo cual deberan tener en cuenta la antigiedad del afiliado y los
estandares de uso de servicios. En todo caso deberan contar con un sistema de
informacién que permita conocer las frecuencias de uso por afiliado y por
servicios, de manera tal que en un afio calendario esté exenta del cobro de
cuota moderadora la primera consulta o servicio previstos en el articulo 6° del
presente acuerdo con excepcion de la consulta externa médica de que trata el
numeral 1. Asi mismo, estan en libertad para definir de manera general el no
pago de cuotas moderadoras en los casos de 6rdenes de ayudas diagndsticas o
de férmulas de medicamentos con dos 0 menos items.

(Documento 42)

E.2 No Vigentes

FECHA CONTENIDO DE INTERES
Acuerdo Por el cual se adopta la politica de medicamentos esenciales para el
No. 003 Sistema General de Seguridad Social en Salud.
de 1994

Articulo 1. Recomendar la promocion de medicamentos esenciales como el
mejor criterio sanitario, que se complementa con el estimulo de los programas
de medicamentos genéricos como la mejor alternativa comercial para el disefio
del Sistema General de Seguridad Social en Salud.

Articulo 2. Adoptar la utilizacion obligatoria de las Denominaciones Comunes

95




Internacionales (nombres genéricos) en la prescripcion y el expendio de
medicamentos.

Articulo 3. Adoptar para el Sistema General de Seguridad Social en Salud unos
mecanismos de difusién que permitan al usuario de Servicios de Salud, tomar
decisiones sobre la base de una informacion oportuna veraz y actualizada. El
Ministerio de Salud prestara su concurso para desarrollar mecanismos que
garanticen lo enunciado en este articulo.

Articulo 4. Adoptar para el Sistema General de Seguridad Social en Salud la
lista de medicamentos esenciales del Plan Obligatorio de Salud que se enuncia
a continuacion:

(Documento 43)

Acuerdo Por la cual se crea la Comision Técnica Asesora en Medicamentos del
No. 004 Consejo Nacional de Seguridad Social en Salud, se designan sus
de 1994 miembros y se define su reglamento.

Articulo 1. Objeto. La Comision Técnica Asesora tendra como objeto
recomendar al Consejo Nacional de Seguridad Social en Salud los criterios que
deben regir el proceso de actualizacion permanente del listado de medicamentos
esenciales, para efecto de lo cual realizara los estudios y anteproyectos que el
Consejo estime necesarios.

Articulo 2. Funciones. Son funciones de la comision las siguientes :

a) Realizar los estudios y anteproyectos en relacion con las materias que le
recomiende el Consejo Nacional de Seguridad Social en Salud.

b) Presentar para la consideracién del Consejo Nacional de Seguridad Social en
Salud, propuestas sobre la incorporacion mas adecuada y eficiente de
medicamentos dentro del Sistema de Seguridad Social en Salud.

c) Estudiar las propuestas de inclusion y exclusibn de medicamentos
provenientes de las asociaciones cientificas o de profesionales de la salud.

d) Proponer al Consejo Nacional de Seguridad Social en Salud los ajustes que
estime pertinentes en la lista de medicamentos esenciales, sin perjuicio de
autonomia del Consejo en la materia.

(Documento 44)

Acuerdo Por el cual se crea el Comité Técnico en Medicamentos y se dictan normas
No. 51 de | sobre su funcionamiento.

1997
Articulo 1. Creacion y Objeto. Crease el Comité Técnico de Medicamentos
como un organismo asesor del Consejo Nacional de Seguridad Social en Salud,
gue tendra por objeto estudiar y recomendar los criterios que deben regir el
proceso de actualizacién del listado de medicamentos esenciales incluidos en el
Plan Obligatorio de Salud.

Articulo 2. Funciones. Son funciones del Comité las siguientes:
1. Realizar los estudios y analisis que en relacién con los medicamentos del Plan
Obligatorio de Salud le solicite el Consejo Nacional de Seguridad Social en
Salud.

2. Estudiar las propuestas de inclusién y exclusion de medicamentos esenciales
del Plan Obligatorio de Salud y proponer sus recomendaciones al Consejo.
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3. Proponer al Consejo Nacional de Seguridad Social en Salud los ajustes que
estime pertinentes en la lista de medicamentos esenciales del Plan Obligatorio
de Salud.

(Documento 45)

Acuerdo Por el cual se adopta el Manual de Medicamentos del Sistema General de
No. 83 de | Seguridad Social en Salud.

1997 Articulo 1. Definiese para el Sistema General de Seguridad Social en Salud
(SGSSS) la lista de medicamentos esenciales que se enuncia a continuacion:

Articulo 2. Los medicamentos sefialados en este Acuerdo son un conjunto
basico dentro de los Planes de Beneficios del SGSSS y deben ser suministrados
por las entidades de aseguramiento con cargo a la UPC, bajo los criterios de
calidad y oportunidad que se establezcan por el Ministerio de Salud.

Articulo 3. Se entiende por medicamento esencial aquel que relne
caracteristicas de ser el mas costo efectivo en el tratamiento de una
enfermedad, en razén de su eficacia y seguridad farmacoldgica, por dar una
respuesta més favorable a los problemas de mayor relevancia en el perfil de
morbimortalidad de una comunidad y porque su costo se ajusta a las
condiciones de la economia del pais.

Se entiende por medicamento genérico aquel que utiliza la denominaciéon comuan
internacional para su prescripcion y expendio.

Articulo 4. La utilizaciébn de las Denominaciones Comunes Internacionales
(nombres genéricos) en la prescripcion y dispensacion de medicamentos, sera
de caracter obligatorio.

Articulo 5. Para la operatividad del presente Acuerdo, se establecen los

siguientes listados de medicamentos:

e Medicamentos para Programas Especiales que forman parte del Plan de
Atencién Bésica y las vacunas contempladas por el Programa Ampliado de
Inmunizaciones P.A.l. cuya provision sera gratuita para toda la poblacion.

e Medicamentos para el manejo de patologias cronicas, en las cuales los
medicamentos son de un alto costo y exigen un manejo especializado, cuya
provision estara sujeta a normas definidas en las respectivas Guias de
Atencion Integral tales como, niveles de atencién para su uso, condiciones
de elegibilidad del paciente y personal profesional autorizado para su
prescripcion.

¢ Medicamentos de uso predominantemente ambulatorio.

e Medicamentos de uso en pacientes sometidos a internacion.

e Medicamentos esenciales alternativos, cuyo uso estara sujeto a condiciones
de hipersensibilidad del paciente, de resistencia a un medicamento esencial
0 cuando por razones sanitarias, de riesgo 0 conveniencia para la salud
publica el Ministerio de Salud asi lo definan, lo que requerird del concepto y
aprobacién del Consejo Nacional de Seguridad Social en Salud.

Articulo 6. La organizacion del manual contenido en el presente Acuerdo, en
grupos farmacolégicos o en listados por nivel o &mbito de atencién, no implica
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gue los medicamentos no se puedan utilizar en patologias, ambitos y niveles
diferentes, en todos los casos en que a criterio médico se requiera.

Articulo 7. Las entidades de aseguramiento deberan establecer los mecanismos
indispensables para garantizar al paciente ambulatorio la continuidad del
tratamiento iniciado en la modalidad hospitalaria o viceversa, segun criterio
médico.

Articulo 8. Para garantizar el derecho a la vida y a la salud a las personas,
podran formularse medicamentos no incluidos en el manual de que trata el
presente Acuerdo.

e Si el precio maximo al publico de estos medicamentos no incluidos en el
manual, teniendo en cuenta el valor total del tratamiento, es menor o igual al
precio maximo al publico de los medicamentos que reemplazan o su similar,
seran suministrados con cargo a las EPS o ARS. Si el precio méximo excede
0 es superior, la diferencia serd cubierta con recursos del Fondo de
Solidaridad y Garantia.

e En el caso de que la formulacién de dichos medicamentos se asocie a
patologias que correspondan a las clasificadas como de alto costo, estos
haran parte del recobro al reaseguro.

e El Ministerio de Salud reglamentara la conformacion de comités técnico -
cientificos dentro de las EPS, ARS e IPS los cuales estableceran las
condiciones y el procedimiento para la prescripciébn de medicamentos no
incluidos en el listado, con criterios de costo - efectividad. En estos comités
se tendra en cuenta la participacion de un representante de los usuarios.

Articulo 9. Las entidades de aseguramiento y las de prestacion de servicios de
salud, deberdn disponer la publicacion de los listados de medicamentos
consagrados en este Acuerdo, en los sitios de acceso al publico que estén en las
areas de dispensacion de tales medicamentos.

(Documento 46)

Acuerdo
No. 106
de 1998

Por el cual se modifica parcialmente el Acuerdo 83 de 1997 del
Consejo Nacional de Seguridad Social en Salud.

Articulo 1. Modificase, en el articulo 10. del Acuerdo nimero 83, la presentacion
farmacéutica de los medicamentos que se enuncian a continuacion, la cual
guedara asi:

Principio activo Concentracion-Forma farmacéutica

Acetilcisteina 10% solucién para inhalacion

Fluconazol 1% - 4% suspension oral

Omeprazol 20 mg. capsula

Articulo 2. Modificase el literal a) del articulo 50. del Acuerdo nimero 83, el cual
guedara asi:

a) Los medicamentos para Programas especiales correspondientes a las
patologias comprendidas en el Plan de Atencion Basica, PAB, y los biolégicos
contemplados en el Programa Ampliado de Inmunizaciones, PAI, segun lo
establecido en la Resolucién 4288 de 1996 y demas normas que la adicionen o
modifiquen, seran de provision gratuita para toda la poblacion.

(Documento 47)
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Acuerdo Por el cual se modifica parcialmente el Acuerdo 83 de 1997 del Consejo
No 110 Nacional de Seguridad Social en Salud.

de 1998
Articulo 1. Modificase el articulo 80. del Acuerdo No. 83 el cual quedara asi:
Articulo 8. Para garantizar el derecho a la vida y a la salud a las personas,
podran formularse medicamentos no incluidos en el manual de que trata el
presente Acuerdo.

Si el precio maximo al publico de estos medicamentos no incluidos en el manual,
teniendo en cuenta el valor total del tratamiento, es menor o igual al precio
maximo al publico de los medicamentos que reemplazan o su similar, seran
suministrados con cargo a las EPS o ARS. Si el precio maximo excede o es
superior, la diferencia sera cubierta con recursos del Fondo de Solidaridad y
Garantia.

El Ministerio de Salud reglamentara la conformacién de comités técnico -
cientificos dentro de las EPS, ARS e IPS los cuales estableceran las condiciones
y el procedimiento para la prescripcibn de medicamentos no incluidos en el
listado, con criterios de costo - efectividad. En estos comités se tendra en cuenta
la participacion de un representante de los usuarios.

(Documento 48)

Acuerdo Por el cual se modifica parcialmente el Acuerdo 51 de 1997 del
No. 129 Consejo Nacional de Seguridad Social en Salud.

1999
Articulo 1. Modificar el articulo 30. del Acuerdo 51 de 1997, el cual quedard asi:
"Articulo 30. El Comité Técnico en Medicamentos, asesor del Consejo Nacional
de Seguridad Social en Salud tendra los siguientes integrantes:

1. Un (1) representante de la Sala de Medicamentos de la Comision Revisora del
Invima, médico o quimico farmacéutico con especializacién en farmacologia,
designado por el Ministro de Salud de terna presentada por los miembros de la
citada Sala.

2. Un (1) representante del Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos, con
conocimientos reconocidos en tecnologia farmacéutica, designado por el
Ministro de Salud de terna presentada por el citado Colegio.

3. Un (1) médico internista, representante de la Sociedad Colombiana de
Medicina Interna, el cual serd designado por el Ministro de Salud de terna
presentada por la mencionada Sociedad.

4. Un (1) profesional de la salud representante de la asociacién mayoritaria de
IPS, el cual serd designado por el Ministro de Salud de terna presentada por la
citada Asociacion.

5. Un profesional de la salud con especializacion en ciencias econémicas,
representante de la asociacién mayoritaria de EPS, el cual sera designado por el
Ministro de Salud de terna presentada por la citada

Asociacion.

6. El Director de Estudios Econdémicos e Inversién Publica del Ministerio de
Salud.

7. El Subdirector de Servicios Farmacéuticos y de Laboratorios del Ministerio de
Salud.

Paragrafo 1. Actuara como Coordinador del Comité, el Subdirector de Servicios
Farmacéuticos y de Laboratorios del Ministerio de Salud.
Paragrafo 2. Los Miembros del Comité seran designados por periodos de dos

99



(2) afos y su periodo podra ser prorrogado, luego de ser nuevamente
postulados en ternas presentadas por las diferentes Instituciones".

Articulo 2. Modificar el Articulo 50. del Acuerdo 51 de 1997, el cual quedara asi:
"Articulo 50. De los Asesores Permanentes. EI Comité Técnico de
Medicamentos para el cumplimiento de sus funciones podra invitar y recibir
soporte técnico de todos los organismos publicos y privados que considere
pertinentes, quienes seran convocados por el Coordinador del Comité y tendran
VOZ pero no voto". (Documento 49)

Acuerdo Por el cual se establece un mecanismo para el reconocimiento de la
No. 217 desviacion del perfil epidemiologico de la atencion en salud del régimen
de 2001 contributivo.

Articulo 1. Determinacion de pardmetros para la fijacién de la composicion
de la unidad de pago por capitacion. El valor de la Unidad de Pago por
Capitacion que el Sistema General de Seguridad Social en Salud le reconocera
a las Entidades Promotoras de Salud (EPS) y deméas Entidades Obligadas a
Compensar (EOC) por cada uno de sus afiliados, debera tener en cuenta la
desviacion del perfil epidemiolégico en cada una de ellas, conforme a lo
establecido en el presente Acuerdo.

La aplicacion del presente Acuerdo mantendrd el equilibrio financiero del sistema
y no podra modificar en ningln caso el valor global a reconocer por concepto de
UPC.

Articulo 2. Eventos incluidos para el estudio y reconocimiento de la
desviacion del perfil epidemiolégico en la composicion de la upc. Para
definir la participaciéon a asignar a cada EPS y demas entidades obligadas a
compensar se seleccionan en principio las siguientes actividades,
procedimientos, intervenciones y medicamentos:

1. 1. Los medicamentos anti — retrovirales utilizados para el tratamiento del VIH
SIDA.

2. Didlisis Peritoneal y hemodialisis Renal por Insuficiencia Renal Crénica,

3. Tratamientos con Radioterapia del Cancer y / o Medicamentos incluidos para
tratamiento con quimioterapia.

4. Acto Quirargico y Prétesis en Reemplazos Articulares de Cadera y/o Rodilla.

5. Acto QuirGrgico para Transplante de Medula Osea, Corazén y/o Rifion,
incluyendo el salvamento de 6rgano y Medicamentos inmunosupresores post
transplante.

6. Acto Quirdrgico en Tratamiento por Enfermedad Cardiaca: Angioplastia
coronaria (incluye colocacion de marcapaso y coronariografia post-
angioplastia inmediata); Puente coronario (Bypass) Aortocoronario (con vena
safena) uno o mas vasos; Recambio valvular. Cambios valvulares con
aplicacion de protesis; Correccion de cardiopatias congénitas)

Articulo 3: Exclusiones. Para efectos del presente acuerdo no se consideraran
Actividades, Procedimientos, Intervenciones y Medicamentos que no estén
expresamente incluidos en el MAPIPOS, segun la definiciébn contenida en la
Resolucion 5261 de 1994 y en el Acuerdo 083 de 1997 y las demas normas que
la adicionen, modifiquen o complementen.

(Documento 50
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Acuerdo Por el cual se establece un mecanismo para el reconocimiento de la
No. 227 desviacion del perfil epidemiolégico de la atenciéon en salud del Régimen
de 2002 Subsidiado y se dictan otras disposiciones.

CAPITULO |
Mecanismo para el reconocimiento de la desviacion del perfil epidemiolégico.

Articulo 1. Definicion de la operacidon del mecanismo de redistribucion. Del
valor de la UPC-S que el Sistema General de Seguridad Social en Salud
reconoce a las Administradoras del Régimen Subsidiado (ARS) por cada uno de
los afiliados, se tendra en cuenta un monto que represente la desviacion del
perfil epidemiologico de la poblacién afiliada a las diferentes ARS, que se
definird de acuerdo con el mecanismo de redistribucion previsto en el presente
acuerdo.

La aplicacion del presente acuerdo mantendréa el equilibrio financiero del sistema
y no podra modificar en ningln caso el valor a reconocer por concepto de UPC-
S. Su aplicacidn seré sin perjuicio del cumplimiento del articulo 51 de la Ley 715
de 2001 y del cumplimiento de la proporciébn minima asignada a prestacién de
servicios.

Articulo 2. Eventos incluidos para el estudio y reconocimiento de la
desviacion del perfil epidemiol6égico en la composicién de la UPC-S. Para
definir la participacién a asignar en cada una de las ARS, se seleccionan en
principio las siguientes actividades, procedimientos, intervenciones y/o
medicamentos.

1. Los medicamentos anti-retrovirales utilizados para el tratamiento del VIH-
SIDA.

2. Dialisis peritoneal y hemodialisis renal por insuficiencia renal crénica.

3. Tratamientos con radioterapia del cancer y/o medicamentos incluidos para
tratamiento de quimioterapia.

4. Acto quirdrgico en tratamiento por enfermedad cardiaca: Angioplastia
coronaria (incluye colocacion de marcapaso y coronariografia postangioplastia
inmediata); puente coronario (bypass) Aortocoronario (con vena safena) uno o
mas vasos; recambio valvular. Cambios valvulares con aplicacion de prétesis;
correccion de cardiopatias congénitas

Articulo 10. Excepciones. El presente acuerdo no sera aplicable a las ARS y
EPS indigenas.

(Documento 51)

F. Resoluciones

F.1  Vigentes

FECHA CONTENIDO DE INTERES

Resolucion | Por la cual se establece el Manual de Actividades, Intervenciones y
N° 5261 Procedimientos del Plan Obligatorio de Salud en el Sistema General de
del 5 de Seguridad Social en Salud.
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agosto de | Articulo 13. Formulacion y despacho de medicamentos. La receta debera
1994 cefiirse a los medicamentos autorizados en el MANUAL DE MEDICAMENTOS
Y TERAPEUTICA, sin que por ningin motivo se admitan excepciones, salvo
qgue el usuario los pague como parte de un plan complementario. La receta
deberd incluir el nombre del medicamento en su presentacién genérica, la
presentacién y concentracién del principio activo, la via de administracion y la
dosis tiempo respuesta maxima permitida, la que no podra sobrepasarse salvo
gue la Entidad Promotora de Salud lo autorice. No se reconoceran recetas que
contengan articulos suntuarios, cosmeéticos, complementos vitaminicos, liquidos
para lentes de contacto, tratamientos capilares, champis de ningun tipo,
jabones, leches, cremas hidratantes, antisolares o para las manchas en la piel,
drogas para la memoria o la impotencia sexual, edulcorantes o sustitutos de la
sal, anorexigenos, enjuagues bucales, cremas dentales, cepillo y seda dental.

Articulo 49. Los medicamentos y soluciones que se prescriban para el
tratamiento del paciente, sea de uso hospitalario o ambulatorio, deberan cefiirse
estrictamente a lo definido en el MANUAL DE MEDICAMENTOS Y
TERAPEUTICA establecido por el Plan Obligatorio de Salud.

Articulo 96. POS, para el nivel I. de complejidad. Se incluyen entre otras las

siguientes actividades, intervenciones y procedimientos, listado general:

- Atencién Ambulatoria:

- Consulta Médica General

- Atencion Inicial, estabilizacion, resolucibn o remision del paciente en
urgencias.

- Atencion Odontolégica

- Laboratorio Clinico

- Radiologia

- Medicamentos Esenciales

- Citologia

- Acciones intra y extramurales de Promocién, Prevencion y Control.

- Atencién quirargica

- Servicios con internacion :

- Atencion Obstétrica

- Atencién no quirargica u obstétrica

- Laboratorio Clinico

- Radiologia

- Medicamentos esenciales

- Valoracién Diagndstica y manejo médico

- Aten cifio quirargica

Articulo 101. Medicamentos. Se consideraran para el primer nivel de atencion
los medicamentos esenciales contenidos en la Resolucién 7328 de 1992 y en el
Manual de Medicamentos y Terapéutica.

(Documento 52)

Resolucion | Por la cual se adopta el manual de normas técnicas de calidad-guias

N° 2511 técnicas de andlisis para medicamentos, materiales médicos quirargicos,
del 11 de cosméticos y productos varios.

julio de

1995 Articulo 1. Adoptase oficialmente el MANUAL DE NORMAS TECNICAS DE
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CALIDAD-GOIAS TECNICAS DE ANALISIS, tercera edicion, expedido por el
Instituto Nacional de Salud, para efectos de control de calidad de los
medicamentos, materiales médico-quirdrgico, cosméticos y productos varios de
qgue trata el Decreto 677 de 1995, el cual hace parte integral de la presente
resolucion.

Articulo 2. El manual de normas técnicas de calidad-guias técnicas de analisis
de que trata el articulo anterior, debera ser observado estrictamente por parte
de la industria farmacéutica, conforme a lo dispuesto en el articulo 12 del
Decreto 677 de 1995.

(Documento 53)

Resolucion
N° 2514
del 11 de
julio de
1995

Por la cual se adopta la guia préactica de requisitos para el desarrollo de
estudios de estabilidad de medicamentos.

Articulol. Adoptase oficialmente la guia practica de requisitos para el
desarrollo de estudios de estabilidad de medicamento para la solicitud de
evaluacion farmacéutica (Anexo 1), la cual hace parte integral de la presente
resolucion, requisito de obligatorio cumplimiento por parte de la industria
farmacéutica, conforme a lo dispuesto en el Decreto 677 de 1995.

(Documento 54)

Resolucion
N° 3183
del 23 de
agosto de
1995

Por la cual se adopta el manual de buenas practicas de manufactura

Articulo 1. Adoptase oficialmente el MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA, de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), documento
WHO. Serie informes técnicos N0.823, que hace parte integral de la presente
resolucion , el cual deberd ser de obligatorio cumplimiento por parte de la
industria, en los procesos de fabricacion y de control de calidad de los productos
farmacéuticos elaborados en Colombia, conforme a lo sefalado en el decreto 677
de 1995.

Articulo 2. La aplicacién de las buenas practicas de manufactura y de control de
calidad de los productos farmacéuticos, debera estar bajo la direccion técnica de
un quimico farmacéutico.

(Documento 55)

Resolucion
N° 2312
del 13 de
julio de
1998

Por la cual se modifica el articulo 1o. de la Resoluciéon 5061 de 1997, y se
reglamenta el recobro de medicamentos autorizados por los Comités
Técnico-Cientificos de las EPS, ARS y entidades adaptadas.

Articulo 1. Modificase el articulo lo. de la Resolucion 5061 de 1997,
adicionando el siguiente paragrafo:

Paragrafo 3. Los Comités a que se refiere el presente articulo deberan
integrarse en cada departamento y distrito donde estas entidades hayan sido
autorizadas para funcionar por la Superintendencia Nacional de Salud. Cuando
se manejen los dos regimenes del SGSSS en un mismo departamento o
distrito, se podra conformar un solo comité debiendo preservarse la
participacién de un representante de los usuarios por cada régimen.

Estas entidades deberan comunicar a la Superintendencia Nacional de Salud el
listado de Comités Técnico-Cientificos conformados y los miembros de cada
uno de ellos".
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Articulo 2. Procedimiento para la presentacién del recobro. Una vez
autorizado por parte del Comité Técnico-Cientifico el medicamento no incluido
en el POS o en el POS-S, la EPS debera garantizar el acceso del usuario al
tratamiento y tendra los treinta (30) dias calendario posteriores para solicitar el
recobro correspondiente, a través del siguiente procedimiento:

1. Enviara a la Direccion General de Seguridad Social del Ministerio de Salud:
a) La sustentacién escrita de cada medicamento, presentada por el médico
tratante ante el Comité Técnico-Cientifico;

b) Una copia del acta del Comité Técnico-Cientifico con la autorizacion
respectiva, inclusive la de aquellos medicamentos dispensados en situaciones
de urgencia y examinados posteriormente por el Comité

¢) Una cuenta de cobro que en Régimen Contributivo ira dirigida contra el rubro
Pago Otros Eventos de la subcuenta de Compensacion del Fosyga;

d) En Régimen Subsidiario la cuenta de cobro ir4 dirigida contra la Subcuenta
de Solidaridad del Fosyga;

2. La Direccion General de Seguridad Social, en coordinacion con la Direccién
de Desarrollo de Servicios de Salud, adelantaran la auditoria médica que se
requiera para atender oportunamente el tramite de las reclamaciones, y
verificaran el cumplimiento de las condiciones y criterios contenidos en el
Acuerdo 83, en la Resolucion 5061/97 y en las disposiciones que los adicionen
o modifiquen.

En el evento que se requiera, podra solicitarse a la EPS aclaracion de los
soportes del recobro.

3. Realizado lo anterior, la Direccién General de Seguridad Social, con el apoyo
de la Direccion de Estudios Econdmicos, determinara el monto de los recobros
y comunicard a la Direccion General de Gestidén Financiera para que se proceda
a su pago.

Articulo 3. Monto del recobro de medicamentos. El monto del recobro de
medicamentos no listados en el Acuerdo 83, se hara sobre los siguientes
calculos:

1. En la cuenta de recobro presentada ante la Direccién General de Seguridad
Social se indicara el medicamento utilizado y no listado en el Acuerdo 83, su
grupo terapéutico, su indicacion en el caso particular de prescripcion con el
namero de dias/tratamiento, nimero de dosis/dia, y el precio (dosis) maximo de
venta al publico (P.M.P.) promedio del mercado para ese principio activo,
vigente al momento de la dispensacion del medicamento. El valor del
medicamento utilizado y no listado en el Acuerdo 83, se obtendra de multiplicar
el nimero de dias/tratamiento por el nimero de dosis/dia, por el precio (dosis)
méaximo de venta al publico (P.M.P.) promedio del mercado para ese principio
activo, vigente al momento de la dispensacion del medicamento.

2. A este valor se debe descontar el valor del medicamento de grupo
farmacolégico de similar indicacion terapéutica contenido en el manual,
calculado por la multiplicacion del numero de dias/tratamiento por el nimero de
dosis/dia, por el precio (dosis) maximo de venta al publico (P.M.P.) promedio
del mercado para ese principio activo, vigente al momento de la dispensacion
del medicamento. La homologacion de estos medicamentos la hara el Comité
Técnico-Cientifico.

3. En caso tal que el medicamento no tenga un similar dentro del listado y su
prescripcion sea insustituible, el valor se reconocera sobre el 50% del P.M.P.
promedio vigente del total del tratamiento suministrado. En todos los casos para
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la seleccién del medicamento similar al prescrito fuera del listado y que se debe
descontar, se tendran como criterios indispensables el efecto terapéutico
deseado y su origen farmacolégico.

4. La diferencia de los productos enunciados en los numerales 1y 2, o el valor
resultante en el numeral 3, sera el monto total del recobro.

Articulo 4. Sin perjuicio de lo anterior y en desarrollo del Sistema Obligatorio de
Garantia de Calidad, las EPS, ARS y entidades adaptadas deben disefiar un
proceso permanente de auditoria y pertinencia médica para el cabal
cumplimiento de la presente resolucion.

(Documento 56)

Resolucion | Por la cual se adopta el Manual de Buenas Préacticas de Manufactura de

N° 3131 Productos Farmacéuticos con base en Recursos Naturales Vigentes.

del 6 de

agosto de | Articulo 1. Adoptase el Manual de Buenas Practicas de Manufactura de

1998 Productos Farmacéuticos con base en Recursos Naturales Vigentes, contenido
en el Anexo Técnico de la presente resolucion, el cual forma parte integral de la
misma.

Articulo 2. Las Buenas Practicas de Manufactura contenidas en el Manual
adoptado se aplicaran a todos los Laboratorios fabricantes de Productos
Farmacéuticos con base en Recursos Naturales Vigentes.

(Documento 57)

Resolucion | Por la cual se adopta para Colombia las CODIFICACIONES UNICAS DE
N° 1830 ESPECIALIDADES EN SALUD, OCUPACIONES, ACTIVIDADES
del 23 de ECONOMICAS Y MEDICAMENTOS ESENCIALES” para el Sistema Integral
junio de de Informacion del SGSSS - SlIS.

1999
Articulo 1. Objeto. Adoptar las codificaciones de uso comuin de especialidades
en salud, ocupaciones, actividades economicas y medicamentos esenciales,
qgue haran parte del Sistema Integral de Informacién - SIIS.

Articulo 2. Ambito de Aplicacion. Las codificaciones de especialidades en
salud, ocupaciones, actividades econdmicas y medicamentos esenciales,
deben ser asumidas por los organismos de direccién, vigilancia y control del
Sistema General de Seguridad Social en Salud, las entidades promotoras de
salud, las administradoras del régimen subsidiado, los prestadores de servicios
de salud, todos los servicios de atencion farmacéutica, las compafiias de
seguros que expiden el Seguro Obligatorio de Accidentes de Transito, asi como
las entidades o instituciones que tienen regimenes especiales de seguridad
social, cualquiera sea su naturaleza juridica.

Articulo 3. Utilizacion de la codificacion. Estas codificaciones seran
utilizadas en adelante por el Sistema Integral de Informacion del SGSSS, para
codificar las especialidades en salud, ocupaciones, actividades econémicas y
medicamentos esenciales, en cualquiera de los componentes de informacion
del SIIS.

(Documento 58)
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Resolucion | Por la cual se adopta la Guia de Inspecciéon de Laboratorios o

N° 1087 establecimientos de produccion Farmacéutica, para la obtencion del
del 5 de Certificado de Cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura.

julio de

2001 Articulo 1. Adoptase la Guia de Inspeccién de Laboratorios o Establecimientos

de Produccion Farmacéutica, contenida en el Anexo 1 - 2001, el cual forma
parte integral de la presente Resolucién, para la obtencién del Certificado de
Cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura, ante el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, por parte de los
laboratorios fabricantes de medicamentos que se produzcan en el pais o se
importen.

(Documento 59)

Resolucion | Por la cual se establece la Guia Biodisponibilidad y de Bioequivalencia de
N° 1400 Medicamentos que trata el Decreto 677 de 1995.

del 24 de
agosto de | Articulo 1. Ambito de aplicacion. Las disposiciones contenidas en la
2001 presente resolucion se aplicaran a partir de la fecha de entrada en vigencia de

la misma a todos los interesados en obtener el Registro Sanitario para los
medicamentos que se produzca en el pais o se importen y durante el proceso
de solicitud de renovacion de los respectivos registros.

Articulo 2. Adoptar oficialmente la Guia de Biodisponibilidad o de
Bioequivalencia recomendada por la Sala Especializada de Medicamentos de la
Comision Revisora del Invima, en su seccién de fecha marzo 30 de 2001,
contenida en el Acta 09 de esa misma fecha y afio, Anexo que hace parte
integral de la presente resolucion.

Articulo 3. Estudios de Biodisponibilidad absoluta. Se exigird la
presentacion de los estudios de Biodisponibilidad absoluta para los
medicamentos que pertenezcan a los grupos farmacoldgicos aqui relacionados,
ademas de los contemplados en la Guia de Biodisponibilidad acogida mediante
la presente resoluciébn asi: a) Antineoplasicos: b) Anticoagulantes; c)
Antiarritmicos; d) Anticonvulsivantes; e) Antiparkinsonianos; f) Digitalicos; @)
Inmunosupresores; h) Teofilina y sus Sales; i) Antirretrovirales; I) Medicamentos
definidos por el Invima cuando lo considere pertinente por sus caracteristicas de
alto riesgo, tales como, toxicidad, margen terapéutico estrecho vy
comportamiento farmacocinetico, previo concepto y sustentacién cientifica de la
Comisién Revisora, Sala Especializada de Medicamentos.

Articulo 4. Estudios de Bioequivalencia. Se exigiran estudios de
Bioequivalencia para los medicamentos que se comercializan en Colombia bajo
denominacion genérica o de marca, cuando el productor interesado solicite la
certificacion de intercambiabilidad con el innovador en el mercado.

Articulo 5. Grupos farmacoldgicos que deben presentar estudios de
Bioequivalencia. Ademas de los medicamentos contemplados en el articulo
anterior, se exigird Bioequivalencia “in vivo” a los siguientes grupos
farmacoldgicos: a) Anticonvulsivantes: b) Inmunosupresores; ¢) Medicamentos
definidos por el Invima cuando lo considere pertinente por sus caracteristicas de
alto riesgo, tales como, toxicidad, margen terapéutico estrecho vy
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comportamiento farmacocinetico, previo concepto y sustentacion cientifica de la
Comision Revisora, Sala Especializada de Medicamentos.

Articulo 6. De los estudios clinicos. La direccion General del Invima, previo
concepto de la Comision Revisora Sala Especializada de Medicamentos podra
solicitar estudios clénicos en aquellos casos en que se considere pertinente.
En especial cuando no existan técnicas estandarizadas para la realizacion de
los estudios que normaliza la presente resolucién, o en aquellos casos en que
se solicite intercambiabilidad, para productos a los cuales no se les exigira
Biodisponibilidad ni Bioequivalencia, ni otros estudios incluidos en la guia
acogida por la presente resolucion.

Articulo 7. Tarifas. Los interesados en la aprobacion de los estudios de
Biodisponibilidad o de Bioequivalencia o Estudios Clinicos, cancelaran la
correspondiente tarifa que para tal efecto se fije.

Articulo 8. De la acreditacion. El Invima, facultado en el numeral 9 del
articulo 4° del Decreto—Ley 1290 de 1994, podra acreditar instituciones para
gue realicen los estudios de Bioquivalencia o de Biodisponibilidad o Estudios
Clinicos, sin perjuicio que el Invima pueda reasumir estas funciones. Los
requisitos técnicos y el procedimiento para la acreditacién serna establecidos
por el Invima.

Articulo 9. Actualizacion. EIl Invima actualizara cada dos (2) afios el listado
de medicamentos que requieren estudios de Biodisponibilidad o de
Bioequivalencia o Estudios Clinicos, previo concepto de la Comision Revisora-
Sala especializada de Medicamentos.

(Documento 60)

Resolucion | Por la cual se adoptan unos conceptos y recomendaciones de la Sala

N° 4338 Especializada de Medicamentos de la Comisidn Revisora.

del 1 de

marzo de | Articulo 1. Adoptar todos los conceptos y recomendaciones de la Sala
2002 Especializada de Medicamentos de la Comisiébn Revisora, en los asuntos

tratados en la sesion celebrada el 28 de Febrero de 2002, tal y como consta en
el Acta Numero 05 de 2002.

Articulo 2. EIl Secretario Ejecutivo de la Sala Especializada de Medicamentos
de la Comision Revisora, expedir4 una certificacion que debe contener los
conceptos y recomendaciones emitidos por esta sala, correspondiente a los
numerales del acta No. 05 aqui adoptados, para que hagan parte de la presente
Resolucion.

(Documento 61)
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F.2 No Vigentes

FECHA CONTENIDO DE INTERES
Resolucion | Por la cual se expiden normas para el control de la importacion,
N° 6980 exportacion, fabricacién, distribucién y venta de medicamentos, materias
del 28 de primas y precursores de control especial.
mayo de
1991 Articulo 1. Para efectos de la presente resolucidn, addptense las siguientes
definiciones:

a) Materia prima o sustancia de control especial (droga de control especial). Es
toda sustancia farmacoldgicamente activa cualquiera que sea su origen, que
produce efectos mediatos o inmediatos de dependencia fisica o psiquica en el
ser humano, aquellas que por su posibilidad de abuso, pueda tener algun grado
de peligrosidad en su uso, o aquella que haya sido catalogada como tal, en los
convenios internacionales y aceptada por la Comisién Revisora de Productos
Farmacéuticos del Ministerio de Salud;

b) Precursor o sustancia precursora. Es la sustancia o sustancias a partir de las
cuales se pueden sintetizar, fabricar, procesar, obtener medicamentos que
producen dependencia fisica o psiquica, y

¢) Medicamentos de control especial. Es la sustancia 0 mezcla de sustancias de
control especial que con o sin adicién de sustancias auxiliares (excipientes o
vehiculos) sirven para la elaboracion de una forma farmacéutica definida.
(Documento 62)

Resolucion | Por la cual se reglamentan los Comités Técnico Cientificos dentro de la
N° 5061 Entidades Promotoras de Salud, Administradoras del Régimen Subsidiado
de 1997 e Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud, y se dictan otras
disposiciones.

Articulo 1. Integracion. Las Entidades Promotoras de Salud, EPS y las
Administradoras de Régimen Subsidiado, ARS. Integraran un Comité Técnico
Cientifico que estard conformado por (1) un representante de la EPS, (1) un
representante de la IPS y por (1) un representante de los usuarios, que tendra
las funciones que se sefialan en el articulo siguiente.

Articulo 2. Funciones. EI Comité Técnico - Cientifico deberd atender las
reclamaciones que presenten los afiliados y beneficiarios de las EPS en
relacion con la ocurrencia de hechos de naturaleza asistencial que
presuntamente afecten al usuario respecto de la adecuada prestacion de los
servicios de salud.

Articulo 4. Criterios para la autorizacién EI Comité debera tener en cuenta para
la autorizacién de los medicamentos no incluidos en el listado de medicamentos
esenciales. los siguientes criterios:

a) La prescripcidon de medicamentos no incluidos en el listado de Medicamentos
Esenciales. Solo podra realizarse por el personal autorizado.

b) Debe existir un riesgo inminente para la vida y salud del paciente, el cual
debe ser demostrable y constar en la historia clinica respectiva.

c¢) La prescripcidén de estos medicamentos sera consecuencia de haber utilizado
y agotado las posibilidades terapéuticas que éste consagra. Sin obtener
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respuesta clinica y/o paraclinica satisfactoria en el término previsto de sus
indicaciones, o del observar reacciones adversas intoleradas por el paciente, o
porque existan contraindicaciones expresas sin alternativa en el listado de lo
anterior deber& dejar constancia en la historia clinica.

d) Sélo podran prescribiese medicamentos que se encuentren debidamente
autorizados para su comercializacién y expendio en el pais

e) Cuando se trate de la prescripcion de medicamentos para atender
enfermedades de alto costo en tratamientos hospitalarios o ambulatorios estos
deben ser asumidos por la entidad de aseguramiento con cargo al reaseguro de
las mismas.

(Documento 63)

Il. Circulares y Estudios Técnicos Gubernamentales

A. Circulares

FECHA CONTENIDO DE INTERES
Circular Anuncia las decisiones tomadas en su reunion del 10 de diciembre de
de la 1998.
(CNPM) - Aprueba el régimen de libertad de precios a los medicamentos a partir del
del 30 de | primero de enero de 1999
diciembre | - Determina que los medicamentos de exclusividad terapéutica (los que tienen
de 1998. tres 0 menos laboratorios farmacéuticos que los producen) estaran bajo el
régimen de Control Directo fijandoseles un incremento maximo para 1999 del
14%
- Establece que los laboratorios farmacéuticos deberan enviar la lista de precios
de sus productos cada dos meses al Ministerio de Desarrollo Econémico para
llevar a cabo un monitoreo.
(Documento 64)
Circular - Define el listado de medicamentos del régimen de control directo.
No. 1 de - Publica instrucciones para la solicitud de precios de productos en control
la (CNPM) | directo y productos que ingresen al mercado.
del 21 de |- Emite instrucciones para el diligenciamiento de la informacion para la
enero de | construccion de la base de datos de medicamentos del Ministerio de Desarrollo
1999. Econdmico y Ministerio de Salud.
(Documento 65)
Circular - Define los conceptos de proveedor o expendedor.
No. 011 - Establece la obligacion de todo proveedor y expendedor de fijar los precios
de la Su- maximos el publico de los bienes o servicios que ofrezca. Debe elegir entre el
perinten- | sistema de fijacion en lista y el de fijacién en los bienes mismos
dencia de | - Establece sanciones en caso de incumplimiento de las normas sobre fijacion
Industriay | publica de precios.
Comercio | (Documento 66)
del 21 de
agosto de
1999.
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Circular Mantiene el régimen de Libertad de Precios para el afio 2000
No. 02 de | - Los medicamentos sometidos al régimen de control directo tendran un
la (CNPM) | incremento del 10%. Los laboratorios podran solicitar incrementos superiores
del 27 de | hasta del 18% mediante remision de facturas del componente importado
diciembre | - Los laboratorios farmacéuticos deberan enviar lista de precios a distribuidor de
de 1999. sus productos trimestralmente.
(Documento 67)
Circular Aprueba continuar el régimen de Libertad de Precios para el afio 2001
No. 0l de |- Los medicamentos sometidos al régimen de control directo tendran un
la (CNPM) | incremento del 9%, 4.5% en el primer semestre y 4.5% adicional sobre el precio
del 26 de | reportado a Diciembre 2000, para el segundo semestre. Los productos con alto
diciembre | grado del componente importado podran solicitar incrementos de hasta un 9%
de 2000. adicional (4.5% semestral) sobre el precio del 2000, mediante remisién de
facturas del componente importado.
- Los laboratorios farmacéuticos deberan continuar enviando la lista de precios a
distribuidor de sus productos trimestralmente.
(Documento 68)
Circular Fija un incremento de precios maximo del 4%, equivalente al aumento
No. 01 de | autorizado para el afio 2002 por el Consejo Nacional de Seguridad Social en
la (CNPM) | Salud mediante el Acuerdo No. 218 de 2001 para la Unidad de Pago por
del 2 de Capitacion UPC del régimen contributivo.
abril de (Documento 69)
2002.
Circular - Los laboratorios farmacéuticos deben marcar en el empaque, el envase o en el
No. 02 de | cuerpo del producto, el Precio Sugerido al Publico.
la (CNPM) | - Los laboratorios farmacéuticos deberan remitir la lista de precios de sus
del 2 de productos pertenecientes a los regimenes de libertad y control directo,
abril de establecidos para el trimestre inmediatamente siguiente, es decir, la informacién
2002. debe enviarse en forma trimestral anticipada
(Documento 70)
Circular - En razon del incumplimiento de las disposiciones de la Circular 02 de 2002 de
No. 04 de | la CNPM referente al reporte de Precio Sugerido al Publico, pasan al Régimen
la (CNPM) | de Libertad Regulada los productos de 28 laboratorios que no podran realizar
del 14 de | ningun incremento de precios durante 6 meses, contados a partir de enero
noviembre | 2003.
de 2002. - Los productos de 3 laboratorios pasan al Régimen de Libertad Regulada

debido al incremento injustificado en los precios y no se les autoriza ningan
incremento de precios durante 6 meses, contados a partir de enero 2003.

- Los productos de 1 laboratorio pasan al Régimen de Libertad Regulada debido
al incremento injustificado en los precios y no se le autoriza realizar ningudn
incremento de precios durante 1 afio, contado a partir de enero 2003. Esta
decision sera reevaluada por la CNPM tan pronto se haya cumplido el plazo
fijado, con la posibilidad de extender el periodo ce congelacion de precios por
un afio mas.

- En adelante el proveedor o expendedor de medicamentos deberd fijar en el
empaque, el envase o el cuerpo del bien o en etiquetas adheridas a cualquiera
de ellos el Precio de Venta al Publico.

(Documento 71)
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Circular - Actualiza del listado de medicamentos de Control Directo de Precios
No. 05de | - Pasa a régimen de Control Directo de Precios los medicamentos
la (CNPM) | antiretrovirales para el tratamiento del SIDA
del 14 de | - Lainformacién de los laboratorios debe enviarse en forma trimestral vencida
noviembre | - En adelante, el precio ex - fabrica a reportar, sera el precio promedio de venta
de 2002. a los diferentes canales de distribucion
- En adelante los insumos médicos y quirdrgicos que se producen, importan o
comercializan, seran incorporados al Régimen de Libertad Vigilada de Precios
- Autoriza o aprueba la distribucién de un catalogo de precios de acuerdo con lo
establecido en la Ley 100 de 1993, Art. 245, paragrafo unico
- Autoriza el incremento de precios para los medicamentos de Control Directo
para el afio 2003.
(Documento 72)
Circular - Ratifica el régimen de libertad vigilada para los precios de todos los
No. 01 de | medicamentos que se comercializan a nivel nacional.
la (CNPM) | - Actualiza el listado de productos sometidos al régimen de control directo y se
del 10 de | les autoriza como maximo para el afio 2003 el incremento de la UPC del
marzo de | régimen contributivo.
2003. - Pasa a régimen de Control Directo de Precios los medicamentos

antiretrovirales para el tratamiento del SIDA

- Fija el procedimiento para solicitar precio maximo de venta al publico para
productos en régimen de control directo

- En razoén del incumplimiento de las disposiciones de la Circular 02 de 2002 de
la CNPM referente al reporte de Precio Sugerido al Publico y en razén del
incremento injustificado de los precios ante la CNPM pasan al Régimen de
Libertad Regulada los productos de 30 laboratorios (todos los sancionados -
leves y graves- de la Circular 4/2002 menos 2 productores de oxigeno) que no
podran realizar ningun incremento de precios hasta el 30 de junio 2003.

- Los laboratorios deben reportar precios ex fabrica de venta a sus canales de
distribucion y precio sugerido al publico o PSP de sus productos en régimen de
Libertad Vigilada en forma trimestral vencida.

- Fija criterios generales de politica para medicamentos producidos, importados
0 comercializados por los diferentes laboratorios quimicos farmacéuticos.

- En adelante el proveedor o expendedor de medicamentos debera
&ldquoverificar la existencia&rdquo en el empaque, el envase o el cuerpo del
bien o en etiqguetas adheridas a cualquiera de ellos el Precio de Venta al
Publico.

- Ratifica la obligacion por parte de los laboratorios farmacéuticos de publicar los
precios sugeridos al publico y autoriza a la secretaria técnica de la comisién
para llevar a cabo los convenios necesarios para la publicacién de un boletin
dirigido al consumidor que contenga el estado de precios sugeridos al puablico de
acuerdo con la informacién recibida de los laboratorios.

- Solicita al Ministerio de Comercio, Industria y Turismo que los insumos
médicos y quirdrgicos que se producen, importan o comercializan en Colombia,
sean incorporados al régimen de libertad vigilada.

(Documento 73)
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B. Documentos Técnicos Gubernamentales

FECHA

CONTENIDO DE INTERES

Politica
Farma-
céutica
Nacional
2003.
MINISTE-
RIO DE
PROTEC
CION
SOCIAL,
OPS.

El documento que presenta el Ministerio de la Proteccion Social es el resultado
de un proceso que se inicio con la preparacion de un borrador por un grupo de
técnicos de la institucion y del INVIMA, que cont6é con el apoyo técnico de la
Organizacién Panamericana de la Salud/Organizacion Mundial de la Salud, y
que fue sometido a un proceso de consulta y discusion muy amplio.

¢Por qué una politica para los medicamentos? Varias son las razones. Porque
representan una fraccion relevante del total del gasto sanitario, siendo el
segundo reglén después de los recursos humanos. Y porque una receta suele
ser el desenlace de la inmensa mayoria de las consultas médicas y otras
atenciones sanitarias. Los medicamentos representan la respuesta tecnoldgica
de la mayor utilizacién en salud. Y porque el ritmo de los avances tecnol6gicos y
el crecimiento del costo de las terapias, hacen imperativo enfrentar uno de los
retos mas importantes de los sistemas de salud en paises con restriccion de
recursos: La evaluacion de tecnologia.

La Politica apunta a resolver dificultades en el uso adecuado de los
medicamentos como eje fundamental, incluido el desarrollo de los servicios
farmacéuticos como la estrategia de mejoramiento continuo del espacio en el
gue mas frecuentemente se utilizan, asi como a corregir defectos del sistema
de vigilancia y control de la calidad y a reducir inequidades en el acceso. Hemos
procurado cubrir en la politica, tanto lo que corresponde al Sistema de
Seguridad Social en Salud, como a aquellos que no estan afiliados al Sistema y
recurren a los servicios publicos y al mercado privado.

En conclusion, el propésito de la politica farmacéutica nacional es optimizar la
utilizaciéon de los medicamentos, reducir las inequidades en el acceso y
asegurar la calidad de los mismos en el marco del Sistema de Seguridad Social;
a través de la seleccion de una lista de medicamentos adecuada y permanente,
y del estimulo a la competencia de los productores de estos.

(Documento 74)

Monitoreo
de la
situacién
farmacéu-
tica en
Colombia
2003

MINISTE-
RIO DE
PROTE-
CCION
SOCIAL,
OPS.

La OMS y la OPS han venido otorgando apoyo a los diferentes estamentos
gubernamentales con el objetivo primordial de colaborar en politicas sanitarias
gue beneficien a la poblacion de todos los paises. En esta oportunidad se desea
entregar una herramienta que permita, a través de indicadores, conocer la
situacion farmacéutica de un pais, establecer hasta donde han sido eficientes
las politicas adoptadas en él y permitir formular estrategias para solucionar las
posibles fallas en su desarrollo y aplicacién.

De esta manera es posible conocer si la poblacién colombiana tiene acceso a
los medicamentos esenciales, si se les da un uso racional en la prescripcion e
informacién a la comunidad y se le garantiza seguridad, eficacia y calidad.

El proyecto busca igualmente hacer de ésta una herramienta de facil uso, que
facilite la obtencion de resultados rapidos a un bajo costo, por lo que es
indispensable realizar algunos ajustes y validacién de la metodologia para que
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pueda aplicarse sistematicamente en los niveles local, departamental y nacional.

Con este informe, Colombia es por segunda vez, pais piloto para la medicion de
indicadores en el mercado de una metodologia que la OMS/OPS viene
construyendo desde 1993.

(Documento 75)

M. Jurisprudencia

FECHA CONTENIDO DE INTERES

Sentencia | Demandante: Manuel Vicente Villamil Romero

T-322, 14 | Magistrado Ponente: Dr. Eduardo Cifuentes Mufioz

de julio de | Problema Juridico: Accién de tutela contra Laboratorios Specia, distribuidora
1994 exclusiva en Colombia del medicamento COUMADIN de 5 miligramos, por la
dudosa calidad del producto médico que expende, para que, mediante orden
judicial y previo el analisis de algunas muestras del mismo, se ordene al
Ministerio de Salud la cancelacion de la respectiva licencia de importacion y
distribucién. Fundamenta su peticion en la deficiente calidad del medicamento,
la que amenaza sus derechos a la vida y a la salud; ademas de amenazar la de
otros colombianos que también necesitan de este medicamento.

Consideraciones de la Corte Constitucional:

El tribunal de instancia centra su atencion en la imposibilidad e inconveniencia
de ordenar la cancelacién de una licencia y prescinde de decretar la practica del
examen del farmaco para verificar la existencia de la amenaza a los derechos
fundamentales, declarando improcedente la tutela.

Derechos colectivos, proteccion judicial y procedencia excepcional de la accion
de tutela:

La Corte Suprema de Justicia considera improcedente la accion de tutela por
existir otro mecanismo judicial para la defensa del derecho colectivo invocado
por el peticionario.

A juicio de la Sala Civil de la Corte Suprema de Justicia, el derecho a la calidad
del medicamento es de naturaleza colectiva y las acciones populares son el
mecanismo judicial procedente para su defensa, razon que estima suficiente
para denegar la accién de tutela.

Aun cuando el Legislador establecié la improcedencia de la tutela para obtener
la proteccién de los derechos mencionados en el articulo 88 de la Carta
(Decreto 2591 de 1991, art. 6-3), igualmente admiti6 su ejercicio excepcional
con miras a la defensa de derechos constitucionales fundamentales, siempre
gue se trate de evitar un perjuicio irremediable.

"Articulo 6° Causales de improcedencia de la tutela. La accion no procedera:
(...

"Cuando se pretenda proteger derechos colectivos, tales como la paz y los
demés mencionados en el articulo 88 de la Constitucion Politica. Lo anterior no
obsta para que el titular solicite la tutela de sus derechos amenazados o
violados en situaciones que comprometan intereses o derechos colectivos
siempre que se trate de impedir un perjuicio irremediable" (Decreto 2591 de
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1991).

Situacion de indefension:

"Una persona se encuentra indefensa frente a otra cuando le es imposible
actuar de manera efectiva para neutralizar los efectos de los actos u omisiones
en que aquella incurre, por lo cual resulta inevitable el dafio o la amenaza a sus
derechos fundamentales. En tales hipétesis se hace indispensable la presencia
y la actuacién del juez en sede de tutela para garantizar de manera cierta la
eficacia de tales derechos a la luz de la Constitucion.”

Amenaza de los derechos fundamentales:

La jurisprudencia constitucional ha resaltado los elementos constitutivos de la
amenaza de un derecho fundamental:

"Para que se determine entonces la hipétesis constitucional de la amenaza se
requiere la confluencia de elementos subjetivos y objetivos o externos: el temor
del sujeto que ve peligrar sus derechos fundamentales y la convalidacion de
dicha percepcién mediante elementos objetivos externos, cuya significacion es
la que ofrecen las circunstancias temporales e histdricas en que se desarrollan
los hechos.

"El criterio constitucional para evaluar la existencia de amenazas a los derechos
fundamentales es racional. No supone la verificacion empirica de los factores
de peligro, lo cual de suyo es imposible epistemol6gicamente, sino la creacion
de un pardmetro de lo que una persona, en similares circunstancias, podria
razonablemente esperar.

"De esta forma se evita que cualquier persona, ante las comunes tensiones
sociales que la vida moderna conlleva, aduzca la existencia de amenazas
contra sus derechos fundamentales. Mas aln, se requiere que las
circunstancias histéricas asi lo confirmen de manera generalizada y pueda
aceptarse que el temor advertido lejos de obedecer a la paranocia o a la
excentricidad de la persona se origina en la apreciacion subjetiva y razonable
de la situacion factica vivida."

Resuelve

Primero: Confirmar las sentencias de tutela revisadas, proferidas por la Corte
Suprema de Justicia, Sala de Casacién Civil, y por el Tribunal Superior del
Distrito Judicial de Bucaramanga, Sala Civil, la primera de fecha 13 de
diciembre de 1993 y la segunda de fecha febrero 18 de 1994, pero sélo por las
razones expuestas en esta providencia.

Segundo: Librese comunicacion al Tribunal Superior del Distrito Judicial de
Bucaramanga, Sala Civil, con miras a que se surta la notificacion de esta
providencia, segun lo establecido en el articulo 36 del Decreto 2591 de 1991.
(Documento 76)

Sentencia | Demandante: Maria Ospina Agudelo
T-502, 8 Magistrado Ponente: Dr. Alejandro Martinez Agudelo

de Problema Juridico: Accién de tutela contra el 1.S.S. para exigirle que dé al
noviembre | paciente, Robert Andrés Valencia Ospina, un medicamento para la epilepsia
de 1995. “sabril 0 vigabatrin” que no se contempla en el POS.

Consideraciones de la Corte Constitucional:

En sentencia T-271/95 se estudio un caso similar al de la presente tutela,
puesto que el tema planteado es el de exigirle al I.S.S. que dé al paciente
determinado medicamento; el seguro se niega a hacerlo invocando la Ley 100
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de 1993 y el Decreto 1938 de 1994, y, tanto en el caso que sirve de ejemplo
(se trataba de un enfermo de sida) como en el que motiva el presente fallo
(nifio epiléptico) la droga que se le niega al enfermo es indispensable, segun el
médico, para un tratamiento adecuado.

En el caso que ya definié la Sala, se preciso:

“El ser humano necesita mantener ciertos niveles de salud para sobrevivir y
desempefarse, de modo que, cuando la presencia de enfermedades incurables
y mortales afecta esos niveles, poniendo en peligro la propia subsistencia, no
resulta valido pensar que el enfermo esté ineluctablemente abocado a
abandonarse a la fatalidad, desechando cualquier tratamiento, por considerarlo
inatil ante la certeza de un inexorable desenlace final; todo lo contrario, el
paciente tiene derecho, mientras tanto, a abrigar esperanzas de recuperacion,
a procurar alivio a sus dolencias, a buscar, por los medios posibles, la
prolongacién de la vida amenazada, si asi lo desea."

"Queda asi establecido que la utilizaciéon de la droga solicitada hace parte del
tratamiento que el médico del Instituto de Seguros Sociales, que atiende al
actor, considera conveniente seguir. Sobre la base del criterio cientifico del
profesional de la salud, la Sala estima pertinente acotar que el peticionario
tiene el derecho a que se le brinde la totalidad del tratamiento en la forma
prescrita, porque un tratamiento incompleto o que no se cifla a las
recomendaciones médicas desconoce las prerrogativas del paciente que,
segun lo indicado, voluntariamente ha querido someterse a las prescripciones
del galeno. La Sala se limitara, entonces, a ordenar que se realice el
tratamiento tal como fue dispuesto; de manera que su orden no interfiere las
decisiones del médico ni la prestacion misma del servicio cuyas modalidades e
incidencias corresponde apreciar y valorar el galeno."

"La Sala observa que en el caso analizado se distinguen dos tipos de
relaciones, a saber: entre el médico y el paciente y entre el paciente y el
Instituto de Seguros Sociales. El primer evento ha sido dilucidado y, segun se
sigue de lo hasta ahora expuesto, es diferente el vinculo entre el paciente y la
entidad afiliadora, que se revela conflictivo en la medida en que el Instituto se
niega a otorgar la totalidad del tratamiento prescrito al enfermo, tratamiento que
incluye el suministro de una droga determinada. Con base en los argumentos
esbozados con anterioridad, se tutelaran los derechos invocados, resolviendo
la controversia en favor del actor. La Sala sabe que la negativa de la parte
demandada se fundamenta en normas juridicas de rango inferior a la Carta que
prohiben la entrega de medicamentos por fuera de un catélogo oficialmente
aprobado; no desconoce tampoco los motivos de indole presupuestal que
conducen a la elaboracién de una lista restringida y estricta, ni cuestiona los
estudios cientificos de diverso orden que sirven de pauta a su elaboracion,
menos aun el rigor de quienes tienen a su cargo el proceso de seleccion; sin
embargo, retomando el hilo de planteamientos antecedentes ratifica que el
deber de atender la salud y de conservar la vida del paciente es prioritario y
cae en el vacio si se le niega la posibilidad de disponer de todo el tratamiento
prescrito por el médico; no debe perderse de vista que la institucion de
seguridad social ha asumido un compromiso con la salud del afiliado, entendida
en este caso, como un derecho conexo con la vida y que la obligacién de
proteger la vida es de naturaleza comprensiva pues no se limita a eludir
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cualquier interferencia sino que impone, ademas, "una funcién activa que
busque preservarla usando todos los medios institucionales y legales a su
alcance " (Sentencia T-067 de 1994. M.P. Dr. José Gregorio Hernandez
Galindo). Esa obligacion es mas exigente y seria en atencion al lugar que
corresponde al objeto de proteccion en el sistema de valores que la
Constitucién consagra, y la vida humana, tal como se anotd, es un valor
supremo del ordenamiento juridico colombiano y el punto de partida de todos
los derechos. En la sentencia T-165 de 1995 la Corte expuso: "Siempre que la
vida humana se vea afectada en su nucleo esencial mediante lesion o
amenaza inminente y grave el Estado Social debera proteger de inmediato al
afectado, a quien le reconoce su dimension inviolable. Asi el orden juridico total
se encuentra al servicio de la persona que es el fin del derecho”. (M. P. Dr.
Vladimiro Naranjo Mesa)."

Resuelve

Primero: Revocar parcialmente la sentencia proferida por el Juzgado Segundo
Penal Municipal de Pereira, de 2 de junio del presente afio; manteniendo el
amparo que le dio a la proteccion de los derechos fundamentales del menor
ROBERT ANDRES VALENCIA OSPINA, pero modificando en el sentido de
ordenar que el Instituto de Seguros Sociales proceda dentro del término
improrrogable de 48 horas, a dar al citado infante, EN SU TOTALIDAD, el
tratamiento que le sefale al paciente el médico del I.S.S. que lo ha venido
tratando.

(Documento 77)

Sentencia | Demandante: Aida Reyes Vargas

T-114,6 Magistrado Ponente: Dr. Antonio Barrera Carbonell

de marzo | Problema Juridico: Accién de tutela contra la Caja de Compensacioén Familiar
de 1997. COMPENSAR vy el Instituto Nacional de Cancerologia, para abogar por sus
derechos a la salud y a la vida, solicitando que se le ordene a estas
instituciones continuar con el tratamiento, segun lo programado, y suministrar
los medicamentos que para el caso se requieren.

Consideraciones de la Corte Constitucional:

Tanto la ley como el decreto reglamentario establecieron una serie de
exclusiones y limitaciones que, en general, comprenden actividades,
procedimientos, intervenciones y numero de cotizaciones. En este Ultimo
aspecto se sefialaron periodos minimos de cotizacion al sistema para tener
derecho a la atencion en salud cuando se trate de las enfermedades de alto
costo.

La ley 100 de 1993, "por la cual se crea el sistema de seguridad social integral y
se dictan otras disposiciones", y que es la preceptiva que rige el tiempo,
cobertura y tratamiento médico, en lo pertinente, sefiala: "ARTICULO 164.
Preexistencias. En el Sistema General de Seguridad en Salud, las Empresas
Promotoras de Salud no podran aplicar preexistencia a sus afiliados".

"El acceso a la prestacion de algunos servicios de altos costos para personas
gue se afilien al Sistema podra estar sujeto a periodos minimos de cotizacion
gue en ningun caso podran exceder 100 semanas de afiliacion al sistema, de
las cuales al menos 26 semanas deberan haber sido pagadas en el dltimo afio.
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Para periodos menores de cotizacion, el acceso a dichos servicios requerira un
pago por parte del usuario, que se establecera de acuerdo con su capacidad
econdmica". (subraya la Sala).

El decreto 1938 del 5 de agosto de 1994, "por el cual se reglamenta el plan de
beneficios en el Sistema Nacional de Seguridad Social en Salud", con el fin de
garantizar la cobertura del riesgo econdémico derivado de la atencion a los
afiliados que resulten afectados por enfermedades de alto costo en el plan
obligatorio de salud, dispuso establecer el fondo de aseguramiento de
enfermedades catastroficas, con cargo al cual se cubrira el valor de la atencion
para cada una de dichas patologias con un tope maximo por evento afio. Los
gastos que superen este valor deben asumirse por el usuario, lo que puede
cumplirse mediante la modalidad de un plan complementario (art. 38).

De la valoracién armédnica de las normas transcritas se concluye que el acceso
a la prestacion de los servicios de altos costos requiere de una cotizacion
minima, y en caso de que no se hayan cumplido dichos periodos, el usuario
debe cubrir cierta proporcion "que se establecera de acuerdo con su capacidad
econémica". Eso significa, contrario a los criterios reconocidos por los
juzgadores de instancia, una flexibilidad en el manejo de la situacion que se
compadece con las condiciones econémicas del usuario y, por supuesto, con la
gravedad de la enfermedad que lo aqueja.

Entendidas asi la normas, tanto la negativa de una entidad promotora de
servicios de salud de dar a una persona, que no ha cotizado el tiempo sefialado
por la ley, la asistencia que se requiere para un tratamiento médico, como la de
no reconocer el pago de medicinas no incluidas en el "Manual de Medicamentos
Esenciales y Terapéutica", no puede calificarse de suyo como fuente
injustificada de lesion de los derechos fundamentales del usuario, como quiera
que, en principio, estaria actuando conforme a la ley que regula la prestacion
del servicio.

No obstante, del analisis del caso concreto se desprende que es procedente el
amparo solicitado a través de la accién de tutela. En efecto:

a) Como en multiples ocasiones lo ha sefialado esta Corte, si bien la seguridad
social en salud no es un derecho fundamental de aplicacién inmediata, él se
erige como tal en ciertos casos y, por ende, susceptible de amparo por parte del
juez de tutela, cuando por la trascendencia de sus alcances resulta
imprescindible para la proteccion de otros derechos considerados esenciales e
inherentes a la persona humana. Asi ocurre, por ejemplo, en el supuesto de que
la suspension de un tratamiento médico afecte o pueda afectar los derechos
fundamentales a la vida o a la integridad personal, porque entonces aquél
asume el status de éstos y, desde luego, procede su amparo constitucional.

b) Ahora, si bien existe otro medio de proteccion de los intereses de la
peticionaria, en virtud de que la ley consagra acciones ordinarias destinadas a
resolver las controversias de orden contractual que surgen entre la demandante
y la empresa promotora de salud, la Sala encuentra que ese medio alternativo
de defensa no resulta idoneo para la efectiva proteccion de su derecho a la
vida, amenazado por una enfermedad extremadamente grave y que requiere,
por lo mismo, un tratamiento inmediato, porque la opcién admitida por los
juzgadores de instancia y sugerida por la conducta de la entidad demandada,
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supone esperar demasiado tiempo hasta que se pronuncie la respectiva
decision judicial, la cual, de resultar favorable a sus pretensiones, seria inatil por
extemporanea, pues mientras tanto podria sobrevenir el deceso de la
demandante.

c) Adicionalmente debe tenerse en cuenta, que el Instituto Nacional de
Cancerologia mediante oficio del 30 de agosto de 1996, dirigido al Tribunal
Superior del Distrito Judicial de Santafé de Bogota, comunicé que no obstante
gue la ley 100 de 1993 faculta a las Empresas Promotoras de Salud para
exonerarse de la prestacion de ciertos servicios, "se realizé una reunién con los
representantes de Compensar, en donde se concluyé que ésta, asumiria el
costo correspondiente al tratamiento que resta a la paciente Aida Reyes
Vargas, ya que en la remision allegada al Instituto, dicha entidad no mencioné
el monto a cubrir por parte de la misma."

Resuelve

Primero: Revocar las sentencias del Tribunal Superior del Distrito Judicial de
Santafé de Bogota -Sala de Familia- y de la Corte Suprema de Justicia -Sala de
Casacion Civil y Agraria, mediante las cuales se denegd la tutela impetrada.
Segundo: Conceder a la peticionaria Aida Reyes Vargas la tutela de sus
derechos fundamentales a la vida y a la salud.

Tercero: Ordenar a Compensar EPS que, en el término maximo de cuarenta y
ocho (48) horas, contado a partir de la notificacion de este fallo, autorice, si ya
no lo hubiere hecho, la continuacién del tratamiento y el correspondiente
suministro de los medicamentos requeridos a la sefiora Aida Reyes Vargas,
mientras que no se demuestre la disponibilidad econémica de ésta para
sufragar dichos gastos.

Cuarto: Los gastos adicionales en que incurra la EPS demandada, podra
repetirse contra la Nacién Colombiana, con cargo al fondo de reconocimientos
de enfermedades catastréficas u otros recursos con destino al plan obligatorio
de salud o, en ultimo caso, con los asignados en el presupuesto al Ministerio de
Salud Publica.

(Documento 78)

Sentencia | Demandante: N.N.

SU-480 Magistrado Ponente: Dr. Alejandro Martinez Caballero

del 25 de | Problema Juridico: Dentro de las tutelas T-1119714, 120933, 124414, 123145,
septiembre | 120042, 123132, 122891 instauradas por enfermos del SIDA, la primera contra
de 1997. la entidad promotora "Salud Colmena" y las demas contra el Instituto de
Seguros Sociales.

Consideraciones de la Corte Constitucional.

La salud es derecho fundamental

El derecho a la salud y el derecho a la seguridad social son derechos
prestacionales propiamente dichos que para su efectividad requieren normas
presupuéstales, procedimiento y organizacién, que viabilizan y optimizan la
eficacia del servicio publico y que sirven ademas para mantener el equilibrio del
sistema. Son protegidos, se repite, como derechos fundamentales si esta de por
medio la vida de quien solicita la tutela.

Los objetivos del sistema de seguridad social en salud se concretan en la
necesidad de regular la prestacion de este servicio publico esencial, creando las
condiciones para su acceso de toda la poblacion en los diferentes niveles de
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atencion (L.100/93, art. 152).

Estos propdsitos responden a los planteamientos programéaticos formulados por
el Constituyente de 1991, en cuanto consagran la responsabilidad del Estado
en la atencién de la salud como un derecho irrenunciable a la seguridad social
en su condicion de servicio publico de caracter obligatorio (art. 49)".

Debe haber, pues, una correlacion entre el derecho constitucional y la
obligacion del Estado para prestarlo.

Obligacion del Estado

La Ley 100 de 1993, articulo 154, sefiala que una de las facetas de la
intervencion del Estado es la de establecer la atencién béasica en salud, que se
ofrecerd en forma gratuita y obligatoria disposicion que se compagina con
aguella parte del articulo 49 de la Constituciéon que dice: "La ley sefialara los
términos en los cuales la atencién basica para todos los habitantes sera gratuita
y obligatoria”. Para ello se fijan en el articulo 156 de la ley las caracteristicas
basicas del sistema y el articulo 165.

Traslado de la obligacion a los particulares

Esa delegacién, conforme lo sefiala el articulo, es para prestar el plan
obligatorio de salud (POS) que incluye la atencién integral a la poblacién afiliada
en sus fases de educacion, informacion y fomento de la salud y la prevencion,
diagndstico, tratamiento y rehabilitacion de la enfermedad, incluido el suministro
de medicamentos esenciales en su denominacion genérica (art. 11 decreto
1938 de 1994). Y el mismo decreto en su articulo 3°, literal b-) dice que este
derecho es para los afiliados al régimen contributivo y la obligacién le
corresponde a las EPS.

Principales obligaciones del tratamiento

El literal 11 del articulo 4° del decreto 1938 de 1994 define el tratamiento como
"todas aquellas actividades, procedimientos e intervenciones tendientes a
modificar, aminorar o hacer desaparecer los efectos inmediatos o mediatos de
la enfermedad que alteran el normal funcionamiento laboral, familiar, individual
y social del individuo". Y esta es una de las principales obligaciones de los
planes.

Afiliacion al sistema para tener derecho al tratamiento

Tratandose del sida, como es una enfermedad ubicada dentro del nivel 1V, el
tratamiento que el usuario le puede exigir a la EPS est4 supeditado a las 100
semanas minimas de cotizacién. Sin embargo, si no ha llegado a tal limite, el
enfermo de sida no queda desprotegido porque tiene 3 opciones:

1. Si esta de por medio la vida, y no tiene dinero para acogerse a la opcién del
paragrafo 2° del articulo 26 del decreto 1938/94, la EPS lo debe tratar y la EPS
podra repetir contra el Estado.

2. Se puede acoger al mencionado paragrafo 2° del articulo 26 del decreto
1938/94.

3. Podra exigirle directamente al Estado el plan de atencidon basico

Para la contabilizacion de las cotizaciones se debe tener en cuenta que no se
pierda la antigiiedad por interrupcion superior a los 6 meses; lo que cotice a una
EPS se acumula a lo que hubiere cotizado con anterioridad a otra EPS (articulo
164, Ley 100 de 1993). Para efectos de la preexistencia, esta determinacion
guarda relacion con el principio de movilidad (el cotizante es libre de trasladarse
de una EPS a otra). El Decreto 1070 de 1995 en sus articulos 1 y 2 regulan el
tema de la libre escogencia

Relacion Estado - EPS
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El sistema esta disefiado basicamente sobre la recepcién de aportes por parte
de las EPS, de acuerdo con la llamada: UPC, cuyo valor sera establecida
periédicamente por el Consejo Nacional de Seguridad Social en Salud.
Relaciones Paciente — EPS -Estado

Cuando esta de por medio la vida, la EPS debe facilitar el tratamiento que el
médico tratante sefiale y se debe dar el medicamento necesario.

La Corte ha ordenado que se dé, en su totalidad, el tratamiento que el médico
sefale al paciente afectado por el SIDA. En extensa argumentacién, en la T-271
de 1995 (M. P. Alejandro Martinez Caballero) se indic6 que si no se cumplia
con el tratamiento se afectaba el derecho a la vida y la salud.

¢cPueden las EPS repetir contra el estado por esos medicamentos que no
figuran en listado?

Como se trata de una relacion contractual, la E.P.S. sélo tiene obligacion de lo
especificado, el Estado le delegd dentro de reglas puntuales, luego, si se va
mas alla de lo reglado, es justo que el medicamento dado para salvar la vida
sea sufragado, mediante repeticion, por el Estado. Ademas, tratandose del sida,
el articulo 165 de la ley 100 de 1993 (trascrito anteriormente) la incluye dentro
del plan de atencidn basico. Pero de donde saldra el dinero? Ya se dijo que hay
un Fondo de Solidaridad y garantia, inspirado previamente en el principio
constitucional el de la SOLIDARIDAD, luego a él habrd que acudir. Pero como
ese Fondo tiene varias subcuentas, o mas prudente es que sea la subcuenta
de "promocién de la salud" (art. 222 de la ley 100 de 1993). Ademas, la
repeticiébn se debe tramitar con base en el principio de CELERIDAD, ya que la
informacién debe estar computarizada, luego, si hay cruce de cuentas, éste no
constituye razén para la demora, sino que, por el contrario, la acreencia debe
cancelarse lo mas répido.

Resuelve

Primero: Confirmarse la sentencia proferida por la Sala Laboral del Tribunal
Superior del Distrito Judicial de Santafé de Bogota, el 29 de noviembre de 1996,
en cuanto concedid la tutela, ordenandose al ISS el suministro de inhibidores de
protesa (T-120422), que el médico tratante indico y segun lo dicho en este fallo
respecto al minimo de cotizaciones.

Segundo: Revocarse la sentencia proferida por el Consejo de Estado el 13 de
diciembre de 1996 que no concedi6 la tutela dentro del expediente T-120933 y
en su lugar se confirma la decisiéon del 22 de noviembre de 1996 de la Seccién
Segunda del Tribunal Administrativo de Cundinamarca que ordendé al ISS
suministrar al accionante el tratamiento prescrito para combatir el virus del
VIH/SIDA que lo afecta, teniendo en cuenta lo dicho en este fallo sobre
semanas cotizadas.

Tercero: Se confirman las decisiones de primera instancia (del Juzgado 40 Civil
Municipal de Santafé de Bogota, del 22 de noviembre de 1996) y de segunda
instancia (del Juzgado 24 Civil del Circuito de la misma ciudad, del 22 de enero
de 1997) dentro de la T-122891, en cuanto no concedieron la tutela, en razén
de no existir prescripcién escrita del médico tratante del paciente que hubiera
ordenado los antiretrovirales.

Cuarto: Se revoca la decision de la Corte Suprema de Justicia, Sala de
Casacion Civil y Agraria, del 24 de enero de 1997, y, consecuentemente la
decisiéon de primera instancia del 18 de noviembre de 1996, del Tribunal
Superior del Distrito de Santafé de Bogota, que concedieron la tutela, ya que no
existe orden del médico tratante recetando antiretrovirales a la persona que
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instauré la T-123132.

Quinto: Confirmar la decision de la Sala de Casacion Civil y Agraria de la Corte
Suprema de Justicia, del 24 de enero de 1997 y consecuentemente de la
primera instancia de la Sala Civil del Tribunal Superior del Distrito de Santafé de
Bogota del 20 de noviembre de 1996, en cuanto no concedieron la tutela, pero,
porque no hubo orden del médico tratante recetando los medicamentos pedidos
por la persona en la T-123145.

Sexto: Confirmar la sentencia de 10 de febrero de 1996 de la Sala de Familia
del Tribunal Superior del Distrito de Santafé de Bogot4, y la de primera instancia
del 26 de noviembre de 1996 del Juzgado 12 de Familia de la misma ciudad, en
cuanto negaron en la T-124414 la pretension de ordenar antiretrovirales que
aun no habian sido recetados al paciente por el médico tratante.

Séptimo: Confirmase de la Corte Suprema de Justicia del 12 de diciembre de
1996 en la T-119714 que modificé la de primera instancia de la Sala Civil del
Tribunal Superior de Santafé de Bogota y en consecuencia se concede la tutela,
ordenadndosele a SALUD COLMENA, EPS, que suministre al accionante los
antiretrovirales y demas medicamentos que el médico tratante le formuld; se
confirma la determinacion segun la cual hay derecho de parte de COLMENA a
los reembolsos econdmicos correspondientes a los medicamentos
suministrados, de acuerdo a las consideraciones hechas en el presente fallo de
revision; y se tendra en cuenta lo del minimo de semanas cotizadas expresado
en la parte motiva de este fallo.

Octavo: Se hace un llamado a prevencion al Instituto de Seguros Sociales y a
Salud Colmena, para que suministren los medicamentos esenciales en
presentacidbn genérica, a menos que solo existan con marca registrada,
sefialados por el médico tratante de la EPS, aunque aquellos no estén dentro
de los listados que el Gobierno expide, siempre y cuando esté de por medio la
vida del paciente y teniendo en cuenta las semanas cotizadas.

Noveno: Se hace un llamado a prevencion al Consejo Nacional de Seguridad
Social para que la UPC refleje un valor real del costo del servicio para que no
se altere el equilibrio financiero del cocontratante.

Décimo: Se ordena al Instituto de los Seguros Sociales que antes del 31 de
octubre de 1997, mediante las medidas pertinentes, compense al Fondo de
Solidaridad y Garantia, si ain no lo han hecho, todo lo que corresponda segun
se indico en la parte motiva de este fallo.

Undécimo: Se ordena al Ministerio de Hacienda que se entreguen la sumas
debidas a la subcuenta de Solidaridad, como lo ordena la Ley 100 de 1993,
articulo 221, y la ley 344 de 1996.

Duodécimo: Se revocan las decisiones tomadas dentro de las tutelas: T-
122891, T-123132, T-120042, en lo referente a no conceder la tutela a
integrantes del club de la Alegria que pedian que la Clinica San Pedro Claver
les habilitara una de sus dependencias para reunién, y en su lugar se
CONCEDE la pretensién, ORDENANDOSE al ISS que facilite las reuniones del
club de la Alegria conforme venian haciéndolo y segun lo expresado en la parte
motiva del presente fallo.

Décimo Tercero.- Por Secretaria se libraran las comunicaciones de que trata el
articulo 36 del decreto 2591 de 1991, para los efectos del caso.

(Documento 79)
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Sentencia | Demandante: Jorge Méndez Giraldo

T-013, 3 Magistrado Ponente: Dr. Alejandro Martinez Caballero

de febrero | Problema Juridico: Accion de tutela instaurada contra la Caja de Prevision
de 1998. Social de Comunicaciones (CAPRECOM), por negacion de la entrega del
medicamento al paciente en la proveedora que debia entregarselo porque
CAPRECOM no le habia pagado a dicha entidad lo debido. Situacién que viola
los derechos fundamentales del usuario.

Consideraciones de la Corte Constitucional:

Obligacidn del Estado

La Ley 100 de 1993, articulo 154, sefiala que una de las facetas de la
intervencion del Estado es la de establecer la atencién basica en salud, que se
ofrecerd en forma gratuita y obligatoria disposicion que es proyeccion de
aquella parte del articulo 49 de la Constitucion que dice: "La ley sefialara los
términos en los cuales la atencién basica para todos los habitantes sera gratuita
y obligatoria". El articulo 165 de la Ley 100/93 precisa cuales es la atencion
béasica a la cual se refiere la Constitucion. Luego, la obligacion del Estado se
limita al sefialamiento que hace la ley.

Traslado de la obligacion a los particulares

Se dijo en la sentencia SU-480/97 que dentro de la organizacion del sistema
general de seguridad social en salud, la Constitucion, articulos 48 y 49, y la ley
100 de 1993, permiten la existencia de las Entidades Promotoras de Salud, de
caracter privado, que prestan el servicio segun delegacién que el Estado hace.

Indica la SU-480/97:"Esa delegacion, conforme lo sefiala el articulo, es para
prestar el plan obligatorio de salud (POS) que incluye la atencion integral a la
poblacion afiliada en sus fases de educacion, informacién y fomento de la salud
y la prevencién, diagnoéstico, tratamiento y rehabilitacion de la enfermedad,
incluido el suministro de medicamentos esenciales en su denominacion
genérica (art. 11 decreto 1938 de 1994). Y el mismo decreto en su articulo 3°,
literal b-) dice que este derecho es para los afiliados al régimen contributivo y la
obligacion le corresponde a las EPS".

Afiliacion al sistema para tener derecho al tratamiento. El afiliado lo
es al sistema y no a una determinada EPS. Su cotizaciéon es al
sistema, esto tiene implicaciones en el factor temporal de afiliacion en
cuanto a los derechos que se tienen, segun el tiempo de cotizacion,
ya que hay unos periodos minimos que influyen en la prestacién de
los servicios como lo indica el articulo 26 del decreto 1938 de 1994.

La continuidad en el servicio de salud Todos los anteriores planteamientos
parten de la base de la continuidad. Luego las EPS prestan el servicio de salud
a sus afiliados y beneficiarios que coticen, respetandose las reglas de periodos
minimos de cotizacion. Es un servicio publico, en el cual adquiere particular
relevancia el principio de la continuidad.

Resuelve
Primero: Revocar el fallo del Juzgado 2 Civil Municipal de Manizales, dentro de
la tutela de la referencia y en su lugar CONCEDERLA, ordenandose al Director
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General de la Caja de Prevision Social de Comunicaciones que en el término de
cuarenta y ocho horas se entregue a JORGE MENDEZ GIRALDO los
medicamentos que el médico tratante le formule.

(Documento 80)

Sentencia | Demandante: Olga Lucia Abril
C-112 del | Magistrado Ponente: Dr. Carlos Gaviria Diaz

25 de Norma demandada: Inciso segundo del articulo 164 y el inciso primero,
marzo de parcial, del articulo 169 de la ley 100 de 1993, "Por la cual se crea el
1998. sistema de seguridad social integral y se dictan otras disposiciones".

Problema Juridico: El inciso segundo del articulo 164 y el inciso primero,
parcial, del articulo 169 de la ley 100 de 1993, infringe el primero de los citados
los articulos 48, 49 y 365 y el segundo, el articulo 83 del Estatuto Superior.

Consideraciones de la Corte Constitucional:

El inciso sequndo del articulo 164 de la ley 100 de 1993

La preexistencia excluye la atencion de una determinada enfermedad por parte
de la entidad que presta el servicio de salud, salvo que las partes (entidad y
usuario) decidan de comun acuerdo, la una prestar los servicios y la otra pagar
su costo. En cambio, los periodos minimos de cotizacion no permiten tal
exclusiéon sino que condicionan la prestacion del servicio al cumplimiento por
parte del afiliado de un niumero de semanas de cotizacion al sistema, es decir,
gue se difiere la atencion médica hasta que se completen las semanas fijadas.

La exigencia de los periodos minimos de cotizacién a que alude la norma
impugnada, no es la regla general sino la excepcion, pues éstos sélo pueden
oponerse en los casos de enfermedades catalogadas de "alto costo". Tales
periodos de carencia no se traducen en falta de atencién médica, hospitalaria y
quirargica por parte de la EPS a la que se encuentre afiliado el trabajador ya
gue éste recibira los servicios siempre y cuando cancele una tarifa fijada por la
ley. En los casos de urgencia o gravedad no existen periodos minimos de
cotizacion, pues todas las entidades de salud, publicas y privadas, estan
obligadas a prestar los servicios de salud a quienes los soliciten, tengan o no
capacidad de pago.

En lo que respecta a la violacion del principio de la buena fe, no encuentra la
Corte como la norma acusada pueda vulnerarlo, pues quien se afilia al plan
obligatorio de salud del régimen contributivo, se sujeta a las normas legales que
lo rigen, en este caso a la ley 100/93 y sus respectivos decretos reglamentarios,
sin que pueda alegar con posterioridad su desconocimiento. La ignorancia de la
ley no sirve de excusa y, por tanto, "no puede arglirse razonablemente que
qguienes carecen de educacion o tienen dificultades para conocer la ley, se
encuentran imposibilitados para conocer sus deberes esenciales y que por tanto
deben ser relevados de cumplirlos...... la obediencia al derecho no puede
dejarse a merced de la voluntad de cada uno, pues si asi ocurriera, al minimo
de orden que es presupuesto de la convivencia comunitaria, se sustituiria la
anarquia que la imposibilita."

El articulo 169 de la ley 100 de 1993, objeto de acusacién
Los Planes de Atencion Complementaria en Salud son "conjuntos de servicios
de salud contratados mediante la modalidad de prepago que garantiza la
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atencion en el evento de requerirse actividades, procedimientos o
intervenciones no incluidas en el Plan Obligatorio de Salud o que garantizan
condiciones diferentes o adicionales de hoteleria o tecnologia o cualquiera otra
caracteristica en la prestacion de un servicio incluido en el POS y descrito en el
Manual de Actividades, Intervenciones y Procedimientos, que podran ser
ofrecidos por las EPS o por las entidades que sin convertirse en EPS deseen
hacerlo, siempre y cuando cumplan con los requisitos establecidos en la
normatividad vigente para las empresas de medicina prepagada.”

"El derecho social a la salud y a la seguridad social, lo mismo que los demas
derechos sociales, econémicos y culturales, se traducen en prestaciones a
cargo del Estado, que asume como funcion suya el encargo de procurar las
condiciones materiales sin las cuales el disfrute real tanto de la vida como de la
libertad resultan utdpicos o su consagracion puramente retérica. No obstante la
afinidad sustancial y teleol6gica que estos derechos mantienen con la vida y la
libertad -como que a través suyo la Constitucion apoya, complementa y
prosigue su funciébn de salvaguardar en el maximo grado tales valores
superiores-, las exigencias que de ellos surgen no pueden cumplirse al margen
del proceso democrético y econdmico.

Los derechos econdmicos, sociales y culturales, pese a su vinculacion con la
dignidad humana, la vida, la igualdad y la libertad, no son de aplicacién
inmediata, pues necesariamente requieren de la activa intervencién del
legislador con miras a la definicion de las politicas publicas y de su adecuada
instrumentacion organizativa y presupuestal. Los derechos individuales de
prestacién, que surgen de la ejecucion legal del mandato de procura existencial
que se deriva del Estado social, se concretan y estructuran en los términos de
la ley. Le corresponde a ella igualmente definir los procedimientos que deben
surtirse para su adscripcion y, de otro lado, establecer los esquemas
correlativos de proteccion judicial.”

El principio constitucional de "universalidad" que rige la seguridad social se
relaciona con la garantia de proteccion a todas las personas, sin discriminacion
alguna. Es decir, que los servicios de salud deben cubrir a toda la poblacién,
como en efecto ocurre en el sistema de seguridad social contenido en la ley 100
de 1993, que ampara a todos los habitantes del pais tengan o no capacidad de
pago. La universalidad asi definida no puede tener aplicacion en los planes
complementarios de salud, pues si bien es cierto que a éstos tiene acceso
cualquier persona que en forma libre y voluntaria decida contratarlos, no puede
cubrir a toda la poblacién sino solamente a quienes los hayan contratado.

Resuelve

Primero: Declarar Exequible el inciso segundo del articulo 164 de la ley 100 de
1993

Segundo: Declarar Exequible el aparte acusado del articulo 169 de la ley 100
de 1993, que prescribe: "...que seran financiados en su totalidad por el afiliado
con recursos distintos a las cotizaciones obligatorias previstas en el articulo 204
de la presente ley."

(Documento 81)
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Sentencia | Demandante: Doris Millan de Montaya

T-117,25 | Magistrado Ponente: Dr. Alfredo Beltran Sierra

de febrero | Problema Juridico: La demandante promovié accion de tutela contra el
de 1999. Instituto de Seguros Sociales, Quindio, al considerar violados los derechos
fundamentales a la salud y a la vida de su hija, porque esta entidad se ha
negado a suministrar las drogas especiales y a practicar las terapias requeridas.
Ademas que el médico ha sefialado la inconveniencia de suministrarle a la
menor afectada por el Lupus, medicamentos genéricos, debido a su delicado
estado de salud.

Consideraciones de la Corte Constitucional

Derecho a la salud: fundamental respecto de los menores de edad, y por
conexidad.

La Corte Constitucional a través de numerosos fallos ha sefialado claramente
gue el derecho a la salud es fundamental por esencia, Unicamente respecto de
menores de edad (Articulo 44 de la Carta Politica), aun cuando en principio
corresponda a un derecho de segunda generacion, para los cuales la accion de
tutela no es el mecanismo judicial idéneo para su proteccion.

Sin embargo, algunos derechos, en razén a su estrecha relaciobn con otros
derechos, que si son fundamentales, permiten que la accién de tutela se
constituya en el medio mas eficaz para su proteccion, pues ante el
desconocimiento de los derechos fundamentales, se estaran vulnerando
aquellos que por conexidad adquieren dicha caracteristica.

De esta manera, la menor Luisa Fernanda Montoya Millan, quien tiene dieciséis
afios de edad, viene padeciendo de la enfermedad denominada “L.E.S.”, la cual
de no ser tratada de forma continua, y al no suministrarsele los medicamentos
apropiados, podria poner en peligro su integridad fisica y la vida misma, toda
vez que dicha enfermedad es de caracter progresivo, lo cual deterioraria de
forma acelerada las condiciones de salud y minaria a su vez la autoestima de la
menor, quien se encuentra en plena etapa de escolaridad.

Visto lo anterior, el juez de tutela, estara autorizado para proteger el derecho
constitucional a la salud, por las dos razones anteriormente expuestas: por ser
fundamental respecto de los menores de edad, y por encontrarse en conexidad
con derechos constitucionales fundamentales.

Resuelve

Primero: Revocar la sentencia proferida por la Sala Penal del Tribunal Superior
de Armenia del 24 de noviembre de 1998. En su lugar CONCEDER la presente
tutela por violacion de los derechos fundamentales a la salud, a la vida y a la
seguridad social.

Segundo: Ordenar al Instituto de Seguros Sociales, Seccional Quindio, si ain
no lo ha hecho, que en el término de cuarenta y ocho (48) horas, contadas a
partir de la notificacion de la presente decision, otorgue la correspondiente cita
médica con el especialista adscrito al I.S.S., que para el efecto pueda evaluar a
la menor Luisa Fernanda Montoya Millan. Ademas, el mismo |.S.S. estara
obligado a dar de manera oportuna, el tratamiento que para el presente caso
sefale el especialista.

Tercero: Ordenar también al 1.S.S, Seccional Quindio, para que realice las
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terapias requeridas por la menor Luisa Fernanda Montoya Milldn, asi como
también, que ésta sea atendida de manera especial cuando requiera los
controles médicos correspondientes, sin que por ello se llegue a violar los
derechos fundamentales de otros pacientes que se encuentren en una situacion
de debilidad manifiesta que requiera una atencién prioritaria.

Cuarto: Se advierte al Director del Instituto de Seguros Sociales, Seccional
Quindio, que si incumpliere las 6rdenes impartidas en éste fallo, se hara
acreedor a las sanciones sefialadas por los articulos 52 y 53 del decreto 2591
de 1991.

(Documento 82)

Sentencia | Demandante: Luis Alfonso Lopez
T-975, 2 Magistrado Ponente: Dr. Alvaro Tafur Galvis

de Problema Juridico: El ciudadano acude a la accion de tutela con el objeto de
diciembre | obtener la proteccion de sus derechos fundamentales a la vida, a la salud, y a la
de 1999. igualdad, que en su concepto han sido vulnerados por el Instituto de Seguros

Sociales, Seccional Cauca, al negarse a suministrarle los medicamentos
necesarios para atender su enfermedad.

Consideraciones de la Corte Constitucional:

El derecho a la salud en conexidad con el derecho a la vida en condiciones
dignas.

Cuando una persona acude a la accién de tutela para lograr el suministro de un
medicamento que puede ser el alivio de su enfermedad aunque no sea la cura
de la misma, lo hace con la finalidad de obtener la proteccién de sus derechos
fundamentales a la salud y a una vida en condiciones dignas, asi lo manifesto
esta Corporacion en Sentencia T-926 del 18 de noviembre de 1999, Magistrado
Ponente, Carlos Gaviria Diaz: “Esta Corte ha sido clara al sefialar que el
tratamiento que debe proporcionarsele al enfermo, no se reduce al que esta
dirigido a obtener su curacién; cuando se trata de enfermedades cronicas como la
diabetes, y aun de las terminales, la persona tiene derecho a recibir todos los
cuidados médicos dirigidos a proporcionarle el mayor bienestar posible mientras
se produce la muerte, y a paliar las afecciones inevitables de los estados
morbosos cronicos, que muchas veces son también degenerativos”.

La Sequridad Social y su funcionamiento para garantizar el derecho a la salud
como derecho fundamental.

Los articulos 48 y 49 de la Constitucion Politica, proclaman la seguridad social
como un servicio publico de caracter obligatorio que sera prestado bajo la
direccion, coordinaciéon y control del Estado, con sujecién a los principios de
eficiencia, universalidad y solidaridad. Por ello, en desarrollo de las citadas
disposiciones se expidié la Ley 100 de 1993, mediante la cual sefal6 a la
Seguridad Social en Salud como un sistema destinado a prestar el servicio
publico esencial de salud y a crear condiciones de acceso en los diversos
niveles de atencion, que permitan garantizar a todas las personas sus derechos
a la salud y a la seguridad social, con fundamento en los principios de la
dignidad humana, de la solidaridad y de la prevalencia del interés general. Y
para su efectividad el Estado estipulé las condiciones de acceso a un plan
obligatorio de salud para todos los habitantes del territorio nacional, con
capacidad econdmica o sin ella, de tal manera que permita a todas las personas
el poder acceder a los servicios de salud.
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La exclusion de ciertos procedimientos y medicamentos en el Plan Obligatorio
de Salud.

Los articulos 13 y 18 del Decreto 806 de 1998 definen los criterios que se
deben seguir cuando la Entidad Promotora de Salud haya de suministrar
procedimientos o0 medicamentos no incluidos en el Plan Obligatorio de Salud,
los cuales se plasman en el Manual de Intervenciones y Procedimientos del
Plan Obligatorio de Salud en el Sistema General de Seguridad Social en Salud,
es decir, en principio las Entidades Promotoras de Salud estan obligadas a
suministrar exclusivamente, los procedimientos y medicamentos previstos en la
Ley 100 de 1993, en el Decreto 806 de 1998 y en la Resolucién 05061 del 23
de Diciembre de 1997 proferida por el Ministerio de Salud, como también esta
dltima establece los criterios que se deben tener en cuenta para la autorizacion
de medicamentos que no estén incluidos en el listado de medicamentos
esenciales.

Para que ello proceda, es necesario que se cumplan ciertas condiciones, a
saber. que la falta del medicamento o tratamiento excluido por la
reglamentacién legal o administrativa, amenace los derechos constitucionales
fundamentales a la vida o a la integridad personal del interesado, pues no se
puede obligar a las Entidades Promotoras de Salud a asumir el alto costo de los
medicamentos o tratamientos excluidos, cuando sin ellos no peligran tales
derechos; que se trate de un medicamento o tratamiento que no pueda ser
sustituido por uno de los contemplados en el Plan Obligatorio de Salud o que,
pudiendo sustituirse, el sustituto no obtenga el mismo nivel de efectividad que el
excluido del plan, siempre y cuando ese nivel de efectividad sea el necesario
para proteger el minimo vital del paciente; que el paciente realmente no pueda
sufragar el costo del medicamento o tratamiento requerido, y que no pueda
acceder a €l por ningldn otro sistema o plan de salud; y finalmente, que el
medicamento o tratamiento haya sido prescrito por un médico adscrito a la
Empresa Promotora de Salud a la cual se halle afiliado el demandante.

Resuelve

Primero: Revocar la sentencia proferida por el Juez Tercero Penal Municipal de
Popayan el 7 de julio de 1999, y en su lugar CONCEDER la tutela a Luis
Alfonso Lépez para la proteccion de sus derechos fundamentales a la vida y a
la salud.

Segundo: Inaplicar, con base en el articulo 4° de la Carta Politica, la parte del
literal d) del articulo 4° de la Resolucién 05061 del 23 de diciembre de 1997,
que establece que: “d) Sélo podran prescribirse medicamentos que se
encuentren debidamente autorizados para su comercializacion y expendio en el
pais”, por ser violatoria de los articulos 11 y 48 de la Carta Politica.

Tercero: Ordenar al Instituto de Seguros Sociales, Seccional Cauca, que
proceda al suministro del medicamento Dimetilsulfoxido Solucién (Rimso) al
seflor Luis Alfonso Lopez, para lo cual se le concedera un término de cinco (5)
dias contados a partir de la notificacion de esta providencia para que proceda a
realizar los tramites necesarios para la entrega y el suministro del medicamento
Dimetilsulféxido Solucion (Rimso) al demandante, hasta terminar con el
tratamiento prescrito por su médico tratante, siempre y cuando la orden adn no
se haya cumplido.

Cuarto: Sefalar que el Instituto de Seguros Sociales, Seccional Cauca puede
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repetir los sobrecostos en que incurra cumpliendo esta orden en contra del
Fondo de Solidaridad y Garantia del Sistema de Seguridad Social Integral en
salud.

(Documento 83)

Sentencia | Demandante: Maria Victoria Jaramillo de Duque

T-409, 10 Magistrado Ponente: Dr. Alvaro Tafur Galvis

de abril de | Problema Juridico: Accion de tutela contra el Instituto de Seguro Social,
2000. seccional Antioquia, por negarle el suministro de un medicamento
antidepresivo ya que no lo cubre el POS. Por esto, el demandante alega la
defensa de sus derechos a la salud y a la vida, pues ha intentado suicidarse
en tres ocasiones y necesita la droga urgentemente para sobrellevar el
problema psiquiatrico que padece.

Consideraciones de la Corte Constitucional:

La proteccion de la salud mental en conexién con el derecho fundamental a una
vida digna.

"Dado su caracter, el derecho a la vida impone a las autoridades publicas la
obligaciébn permanente de velar por su intangibilidad no sélo mediante la
actividad tendiente a impedir las conductas que lo ponen en peligro sino a
través de una funcion activa que busque preservarla usando todos los medios
institucionales y legales a su alcance.

"El concepto de vida que la Constitucidon consagra no corresponde simplemente
al aspecto biologico, que supondria apenas la conservacion de los signos
vitales, sino que implica una cualificacidn necesaria: la vida que el Estado debe
preservar exige condiciones dignas. De poco o nada sirve a la persona
mantener la subsistencia si ella no responde al minimo que configura a un ser
humano como tal. (...)"

"La vida del ser humano, entonces, es mucho mas que el halito mediante el cual
se manifiesta su supervivencia material. No puede equipararse a otras formas
de vida, pues agrega al mero concepto fisico elementos espirituales que
resultan esenciales".

"En cuanto a la integridad personal, valor cuya jerarquia es cercana al de la vida
y cuyas violaciones casi siempre la ponen en peligro, se relaciona con la
preservacién del sujeto en sus componentes fisicos, sicologicos y espirituales,
los cuales se hallan integrados en un conjunto arménico que justamente
constituye la esencia del ser humano. Tales elementos y el todo resultante de
su articulacién deben permanecer inalterados por agresiones, torturas, tratos
crueles, inhumanos o degradantes, ataques y lesiones, por acciéon u omision de
autoridades o particulares.

"El derecho a la integridad personal se deriva directamente de la consideracion
y el respeto que merece el ser humano en su esencia por razén de su dignidad
intrinseca, que resulta ofendida en alto grado por cualquier forma de maltrato
moral o material."

Indica lo anterior, que la salud constitucionalmente protegida no es Unicamente
la fisica sino que comprende, necesariamente, todos aquellos componentes
propios del bienestar psicolégico, mental y sicosomatico de la persona. Asi,
cuando se acude a la accion de tutela con el animo de lograr la recuperacion
del equilibrio emocional, psicol6gico y mental, (como en el caso de la depresion
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mayor recurrente), se hace con el fin de obtener la proteccion de los derechos a
la salud, a la integridad personal y a una vida en condiciones dignas, cuyo
restablecimiento le es encomendado al juez de tutela por el articulo 86 de la
Carta Politica.

Resuelve

Primero: Revocar el fallo del Tribunal Superior de Medellin y en su lugar,
Tutelar los derechos a la vida, la integridad personal, la salud y el respeto a la
dignidad humana.

Segundo: Ordenar al I.S.S — Seccional Medellin, que si aun no lo ha hecho,
dentro de las cuarenta y ocho (48) horas siguientes a la notificacion de este
fallo, proceda a entregar a la demandante la droga que le fue recetada por el
médico tratante, en la posologia que éste indico.

Tercero: Advertir al Seguro Social que puede repetir contra el Fondo se
Solidaridad y Garantia del Ministerio de Salud, por el valor de la droga recetada
a la actora que no aparece en el listado oficial de medicamentos. Como
consecuencia de ello, se ordena que el Fondo de Solidaridad y Garantia del
Ministerio de Salud pague a esa entidad promotora de salud, en el término de
48 horas contadas a partir de la presentacion y formalizacion de la cuenta, la
suma correspondiente.

(Documento 84)

Sentencia | Demandante: Diego Giraldo

T-1123, 25 | Magistrado Ponente: Dr. Alejandro Martinez Caballero

de agosto | Problema Juridico: Accion de tutela contra Coomeva EPS y el Municipio de
de 2000. Medellin, por improcedencia por no configurarse elementos de juicio para
entregar proétesis y medicamentos que no figuran en el POS

Consideraciones de la Corte

1. La jurisprudencia constitucional ha considerado que el tratamiento prescrito
debe provenir del médico tratante, o sea, el médico adscrito a la respectiva EPS
gue atiende al paciente (T-480/97). Podria surgir alguna duda porque, como se
dijo en sentencia anterior, en tutela interpuesta por el mismo sefior Giraldo, “en
€l se detectd que diferentes especialistas le formulaban y tenia un camulo de
medicamentos despachados para la misma época...”, lo cual viene a ser un
indicio que obliga a un examen mas cuidadoso del caso, sin perder de vista el
principio de la buena fe.

2. Dice la jurisprudencia, que el enfermo si estd de por medio la vida y no tiene
dinero la EPS lo debe tratar y la EPS podra repetir contra el Estado, o que el
enfermo podra exigirle directamente al Estado el plan de atencién basico. Es
decir, se debe prestar el tratamiento y entrega de medicamentos a enfermos,
cuya vida esta en peligro y que no tienen dinero. El acuerdo 110 del Ministerio
de Salud, Consejo Nacional de Seguridad Social en Salud, 28 de octubre de
1998, ala letra dice:

“Articulo 8°. Para garantizar el derecho a la vida y a la salud a las personas,
podran formularse medicamentos no incluidos en el manual de que trata el
presente Acuerdo.

Si el precio maximo al publico de estos medicamentos no incluidos en el
manual, teniendo en cuenta el valor total del tratamiento, es menor o igual al
precio maximo al publico de los medicamentos que reemplazan o su similar,
seran suministrados con cargo a las EPS o ARS. Si el precio maximo excede 0
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es superior, la diferencia serd cubierta con recursos del Fondo de Solidaridad y
Garantia.

El Ministerio de Salud reglamentara la conformacion de comités técnicos -
cientificos dentro de las EPS, ARS e IPS los cuales estableceran las
condiciones y el procedimiento para la prescripcion de medicamentos no
incluidos en el listado, con criterios de costo - efectividad. En estos comités se
tendra en cuenta la participacion de un representante de los usuarios”.

3. En cuanto a la prétesis, existen varios pronunciamientos jurisprudenciales:

La T-796/98 indico:

"Con el objeto de cumplir con los principios de universalidad, solidaridad y
eficiencia consagrados en la Constitucion Politica, el plan obligatorio de salud
tendra exclusiones y limitaciones, que en general seran todas aquellas
actividades, procedimientos, intervenciones, medicamentos y guias de atencion
integral que expresamente defina el Consejo Nacional de Seguridad Social en
Salud, que no tengan por objeto contribuir al diagndstico, tratamiento vy
rehabilitacion de la enfermedad; aquellos que sean considerados como
cosmeéticos, estéticos o suntuarios, 0o sean el resultado de complicaciones de
estos tratamientos o procedimientos (...)" (negrillas fuera de texto).

Asi entonces, el plan obligatorio de salud establece una serie de exclusiones y
limitaciones en cuanto a la cobertura del servicio, que comprenden, entre otras,
las actividades, procedimientos e intervenciones que no tengan por objeto
contribuir al tratamiento y rehabilitacién de la enfermedad, asi como aquellos
considerados como cosméticos, estéticos o suntuarios.”

La 572/99 agreg0:

“En consecuencia, con fundamento en las pruebas que obran dentro del
proceso, y atendiendo los problemas que viene sufriendo la actora, estima la
Sala que la cirugia que ella requiere, tiene como finalidad esencial, garantizarle
su derecho a la integridad fisica y a la dignidad humana, afectados por la
pérdida de sus mamas, y es por ello que resulta evidente que por tratarse de
derechos fundamentales tan importantes que inciden ademéas en la dignidad
humana, se dan los presupuestos necesarios para conceder la tutela
formulada”.

Respecto de este punto, la Sala estima pertinente reiterar sobre el significado
de la dignidad humana en casos como el objeto de revisibn en esta
oportunidad, y que constituyen a juicio de esta Sala un pilar fundamental del
Estado social de derecho.

"Es que el concepto de dignidad humana no constituye hoy, en el sistema
colombiano, un recurso literario u oratorio, ni un adorno para la exposicion
juridica, sino un principio constitucional, elevado al nivel de fundamento del
Estado y base del ordenamiento y de la actividad de las autoridades publicas”.

Resuelve

Primero: Confirmar la sentencia proferida por el Juzgado 10 Penal del Circuito
de Medellin, el 27 de marzo del 2000, dentro de la accién de tutela instaurada
por Diego Luis Giraldo Gémez contra Coomeva EPS y el Municipio de Medellin.
(Documento 85)
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Sentencia | Demandante: Gloria Esperanza Palencia Fierro

T-582, 16 | Magistrado Ponente: Dr. Alvaro Tafur Galvis

de mayo Problema Juridico: Accién de tutela contra el Instituto de seguro social, porque
de 2000. niega adelantar las quimioterapias prescritas a la paciente, menor de edad, ya
gue no se han cotizado las semanas minimas requeridas.

Consideraciones de la Corte Constitucional:

Cuando la atencion que requiere un menor es de caracter urgente, no es
aceptable que la E.P.S. se excuse en el no cumplimiento de periodos minimos
de cotizacion para negar la atencion médica solicitada.

Para determinar si la actitud de la E.P.S. demandada se ajusta o no a los
postulados y preceptos constitucionales, es pertinente recordar que la Corte,
como puede verse en la Sentencia C-112 del 25 de marzo de 1998 M.P. Dr.
Carlos Gaviria Diaz, por medio de la cual declar6 la exequibilidad del articulo
164 de la Ley 100 de 1993, no ha admitido, frente a la prevalencia de los
derechos a la vida, a la integridad personal y a la salud de las personas, que en
casos de urgencias o de extrema gravedad, los periodos minimos de cotizacion
se constituyan en obstaculos insalvables para que las E.P.S. nieguen la
atencion en salud: "En sintesis, la exigencia de los periodos minimos de
cotizacion a que alude la norma impugnada, no es la regla general sino la
excepcion, pues éstos sélo pueden oponerse en los casos de enfermedades
catalogadas de "alto costo". Tales periodos de carencia no se traducen en falta
de atencion médica, hospitalaria y quirdargica por parte de la EPS a la que se
encuentre afiliado el trabajador ya que éste recibird los servicios siempre y
cuando cancele una tarifa fijada por la ley. En los casos de urgencia o gravedad
no existen periodos minimos de cotizacion, pues como se expreso en parrafos
anteriores, todas las entidades de salud, publicas y privadas, estan obligadas a
prestar los servicios de salud a quienes los soliciten, tengan o no capacidad de

pago.

En efecto, como lo ha sefialado la jurisprudencia de esta Corporacion, para las
enfermedades de alto costo o catastroficas las disposiciones legales, utilizadas
en este caso como argumento de la entidad demandada y reiteradas por las
sentencias de instancia, han establecido el indicado sistema de periodos
minimos, sefialando que cuando éstos no se han cumplido, el usuario debe
pagar el valor que le corresponda en proporcién al tiempo que le ha faltado para
completar el tiempo exigible. Sin embargo, también se ha ocupado la Corte
Constitucional de sefialar que, estudiado el problema desde el punto de vista
constitucional, en aquellos eventos en los que se halla en inminente peligro la
vida del peticionario o de un menor como el caso que se revisa, no es posible
condicionar el tratamiento a la asuncién de los costos en porcentajes.

La Corte reiterara los criterios consignados, entre otras, en la Sentencia T-691
del 19 de noviembre de 1998 (M.P.: Dr. Antonio Barrera Carbonell): Ignorar las
condiciones de cada caso y poner en marcha el articulo 61 del Decreto 806 de
1998, seria inconstitucional, dadas las delicadas circunstancias de salud que
padece la menor Julieth Paola Grijalba, por lo cual, con base en el articulo 4 de
la Constitucién Politica, es menester inaplicarlo en este proceso, y asi se hara.
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Resuelve

Primero: Revocar el fallo proferido por el Tribunal Superior de Medellin Sala
Tercera de Decision de Familia del veintitrés (23) de noviembre de mil
novecientos noventa y nueve (1999). En su lugar, CONCEDER la tutela
solicitada.

Segundo: Ordenar al Instituto de Seguro Social, E.P.S., Seccional Medellin que
lleve a cabo el tratamiento de quimioterapia que requiere la menor Julieth Paola
Grijalba Palencia y le prodigue los tratamientos indispensables, a juicio de los
médicos de la institucion, sin condicionar en modo alguno la prestacion de tales
servicios al pago de dinero.

Tercero: Inaplicar por inconstitucional, para el caso concreto, el articulo 61 del
Decreto 806 de 1998.

Cuarto: El Instituto de Seguro Social, E.P.S. podra repetir lo que desembolse
por concepto de este fallo, en contra de la Subcuenta de Enfermedades
Catastroficas o Ruinosas del Fondo de Solidaridad y Garantia del Sistema
General de Seguridad Social en Salud.

(Documento 86)

Sentencia | Demandante: Ramon Antonio Bermudez Gomez

T-137,20 | Magistrado Ponente: Dr. Jaime Cordoba Trivifio

de febrero | Problema Juridico: Accion de tutela contra Saludcoop OC EPS, seccional
de 2003. Armenia, por negar la realizacion del examen videotelemetria nocturna ya que
no esta incluido en el POS. El demandante considera que dicha negativa atenta
contra los derechos fundamentales de su hijo.

Consideraciones de la Corte Constitucional:

Reiteracion de jurisprudencia.

Derecho a la salud y plan obligatorio de salud.

La Corte Constitucional ha entendido por derecho a la salud “la facultad que
tiene todo ser humano de mantener la normalidad organica funcional, tanto
fisica como en el plano de la operatividad mental, y de restablecerse cuando se
presente una perturbacion en la estabilidad organica y funcional de su ser.
Implica, por tanto, una accién de conservacion y otra de restablecimiento” S. T-
597 de 1993, M.P. Eduardo Cifuentes Mufioz.

También ha precisado, que esta garantia no solamente incluye el derecho a
reclamar atencion médica, quirdrgica, hospitalaria y terapéutica, tratamientos y
medicinas, sino que incorpora necesariamente el derecho al diagnéstico, es
decir, la seguridad de que, si los facultativos asi lo requieren, con el objeto de
precisar la situacién actual del paciente en un momento determinado, con miras
a establecer, la terapéutica indicada y controlar oportuna y eficientemente los
males que lo aquejan o que lo pueden afectar, se ordenen y practiquen de
manera oportuna y completa los examenes y pruebas que los médicos
prescriban. S. T-366 de 1999, M.P. José Gregorio Hernandez Galindo y T-849
de 2001, M.P. Marco Gerardo Monroy Cabra.

Tratdndose de los nifios, la Constitucion Politica de 1991 garantiza
especialmente sus derechos, puesto que para ellos debe existir una especial
proteccion por parte del Estado y la familia. En este sentido la proteccion a la
vida, salud, integridad fisica y seguridad social de los nifios son derechos
fundamentales que prevalecen sobre los derechos de los demas, por expresa
disposicién del articulo 44.
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En este mismo sentido, la Corte Constitucional ha precisado que el derecho a la
salud cuando se trata de menores de edad “es en si mismo un derecho
fundamental”, por ese motivo cuando el juez de tutela conoce de una solicitud
de amparo constitucional en la que se invoca la proteccion al derecho a la salud
de un nifio, no es necesario verificar la existencia de conexidad con otros
derechos de caracter fundamental, pues como se dijo, en estos eventos la
garantia constitucional adquiere la categoria no sélo de fundamental, sino de
prevalente frente a los derechos de los demas.

Igualmente, la Corte ha establecido varias condiciones de procedencia del
amparo constitucional para proteger el derecho a la salud en casos como el
presente, en el que se pretende inaplicar la legislacion que regula las
exclusiones y limitaciones del plan obligatorio de salud con el fin de brindar el
tratamiento o el diagndstico requerido por una persona enferma (S. T- 406 de
2001, M.P. Rodrigo Escobar Gil, entre otras.)

Dichas condiciones son:

1. Que la falta del medicamento o tratamiento excluido por la reglamentacion
legal o administrativa, amenace los derechos constitucionales
fundamentales a la vida o a la integridad personal del interesado, pues no se
puede obligar a las entidades promotoras de salud a asumir el alto costo de
los medicamentos o tratamientos excluidos, cuando sin ellos no peligran
tales derechos.

2. Que se trate de un medicamento o tratamiento que no pueda ser
sustituido por uno de los contemplados en el plan obligatorio de salud o que,
pudiendo sustituirse, el sustituto no obtenga el mismo nivel de efectividad
gue el excluido del plan, siempre y cuando ese nivel de efectividad sea el
necesario para proteger el minimo vital del paciente.

3. Que el paciente realmente no pueda sufragar el costo del medicamento o
tratamiento requerido, y que no pueda acceder a él por ningln otro sistema
o plan de salud (el prestado a sus trabajadores por ciertas empresas, planes
complementarios, medicina prepagada, etc.).

4. Que el medicamento o tratamiento haya sido prescrito por un médico
adscrito a la empresa promotora de salud a la cual se halle afiliado el
demandante.

Resuelve

Primero: Revocar la sentencia del Juzgado Promiscuo de Familia de Calarca
(Quindio), del 11 de septiembre de 2002, en la accién de tutela interpuesta por
el seflor Ramon Antonio BermUdez Gonzélez en representacién de su hijo
menor de edad Carlos Andrés Bermudez Gémez contra Saludcoop OC E.P.S.
Seccional Armenia. En consecuencia, se concede el amparo solicitado.
Segundo: Ordenar al Representante Legal de Saludcoop OC E.P.S. Seccional
Armenia que, dentro de las cuarenta y ocho (48) horas siguientes a la
notificacion de esta providencia, le autorice al menor Carlos Andrés Bermudez
GoOmez la realizacion del examen Videotelemetria nocturna de 12 horas, tal
como le fue ordenado por el especialista tratante.

Tercero: Declarar que a Saludcoop E.P.S. Seccional Armenia le asiste el
derecho a obtener el reembolso de lo gastado en cumplimiento de la orden
emitida por la Sala, en consecuencia podra repetir contra la subcuenta
correspondiente del Fondo de Solidaridad y Garantia del Sistema de
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Seguridad Social en Salud (Fosyga).

Cuarto: Para dar cumplimiento a lo sefialado en el numeral anterior, el
Fondo de Solidaridad y Garantia del Ministerio de Salud -Fosyga- dispone
de un término de treinta (30) dias contados a partir de la presentacion y
formalizacion de las cuentas respectivas.

(Documento 87)

V. Proyectos de ley

Archivados
FECHA CONTENIDO DE INTERES
Proyecto Por medio de la cual se crean mecanismos para mejorar la atencion
de Ley N° | integral por parte del Estado colombiano de la poblacién que padece
073 del 11 | enfermedades de alto costo, especialmente el VIH/SIDA.
de
septiem- | Articulo 1. Declarase el VIH-SIDA como una prioridad de salud publica. En
bre de virtud de esta declaracién, el gobierno tendra una responsabilidad directa e
2002 inmediata para adelantar acciones que incrementen el acceso al diagndstico y al
Camara, tratamiento integral de las personas que viven con el VIH y el SIDA, asi como
(Acumula- | para destinar recursos a camparias de promocion de la salud y prevencion de la
do con los | enfermedad.
p.l. Nos. Paragrafo 1. El Ministerio de la Protecciéon Social extendera el alcance de esta
087y 185 ley a las enfermedades ruinosas y catastréficas de tratamiento de alto costo,
2003 contempladas en el numeral 5 del Acuerdo niimero 72 de 1997 emitido por el
Camara) Consejo Nacional de Seguridad Social en Salud.
Paragrafo 2. En desarrollo del presente articulo el Ministerio de la Proteccion
Autor: Re- | gqcial articulara un Programa Nacional de VIH-SIDA para dirigir el manejo de
presen- esta patologia en el territorio nacional, y en el contexto de los diferentes
tante. regimenes del SGSSS. El programa tendra como funcion fundamental ejercer la
Alonso rectoria en la promocién de la salud, prevencién de la enfermedad, incremento
Acosta en el acceso a diagnéstico y consejeria, guias nacionales de tratamiento
Ossio. integral, investigacién y evaluacion y seguimiento.
er]Jtl)gcado Articulo 2. Dentrc_) (_je Ia}s acciones d_e, prom(?cién de_z la saluqu prevencion de la
Gaceta enfermedaq,, el Ministerio de Educacion dara especial atencion a los programas
del de edugzguon sexual para promover la saluo_l _§exual y reproductlva_ y la
Congreso prevencion de Ias_ en_f,ermedades_ _de transmision sepgual, en especial el
N° 676 de VIH/SIDA, en coordinacion con el Ministerio de la Proteccion Social.
2003y N°
171 de Articulo 3. Para asegurar que el adecuado tratamiento de las personas viviendo
2004 con el VIH-SIDA contribuya a reducir la extension de la epidemia, en lo sucesivo
Senado. no se aplicaran periodos de carencia, cuotas moderadoras o copagos, a las
prestaciones derivadas del manejo de este tipo de pacientes, en el contexto del
Archivado | Sistema General de Seguridad Social en Salud.
en la Co-
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mision
Séptima
de
Senado,
el 26 de
mayo de
2004

Articulo 4. Para el caso de los pacientes no asegurados, los entes territoriales
asumiran el costo del tratamiento integral con cargo a los recursos del Sistema
General de participaciones, Ley 715 de 2001.

Articulo 5. El Gobierno Nacional a través del Ministerio de la Proteccion Social,
disefiard en un término no mayor de seis (6) meses a partir de la promulgacién
de esta ley, unas estrategias claras y precisas conducentes a disminuir los
costos de los medicamentos, reactivos y dispositivos médicos utilizados en las
enfermedades de alto costo, cuyas acciones seran de aplicacion inmediata.

Articulo 6. En desarrollo del articulo anterior, y con el objeto de reducir el costo
de los medicamentos, reactivos de diagndstico y seguimiento, y dispositivos
médicos de uso en enfermedades de alto costo, en particular el VIH-SIDA, la
Insuficiencia Renal Cronica y el Cancer, se faculta al Ministerio de la Proteccion
Social para poner en marcha un Sistema Centralizado de negociacion de
precios, que permita conseguir para el pais y para el SGSSS reducciones
substanciales de los costos de estas patologias.

Paragrafo 1. El Ministerio de la Proteccion Social implantara este sistema de
manera gradual y progresiva, atendiendo a criterios de impacto en salud publica
y en costos, de cada una de las patologias de alto costo y de cada uno de los
productos, reactivos y dispositivos médicos.

Paragrafo 2. Para efectos del presente articulo, el Ministerio de la Proteccion
Social tendra como referencia el listado de medicamentos de alto costo, o de
riesgos catastréficos, del Acuerdo 228 de 2002 expedido por el Consejo
Nacional de Seguridad Social en Salud.

Paragrafo 3. El sistema se articulara a los diferentes canales de distribucion
nacional de este tipo de productos, buscando la maxima eficiencia y los
menores margenes posibles para el sistema de Salud en su conjunto.

Articulo 7. A efectos de asegurar el adecuado seguimiento de las PVVIH-SIDA,
se incluye el examen de Carga Viral como una de las prestaciones del Plan
Obligatorio de Salud, mientras este sea considerado en la evidencia cientifica
internacional como una prueba necesaria.

Articulo 8. Para efectos de asegurar el cumplimiento de las prestaciones del
SGSSS en las enfermedades cronicas correspondientes al grupo de alto costo,
o relacionadas con ellas, como la diabetes y la hipertension arterial, el Ministerio
de la Proteccion Social y la Superintendencia Nacional de Salud desarrollaran
programas de vigilancia de la oportunidad en la entrega de medicamentos e
insumos a los pacientes. Para el mejor cumplimiento de esta funcién, podran
desarrollar convenios con las asociaciones de enfermos.

Articulo 9. Para asegurar el seguimiento estrecho de la calidad de
medicamentos e insumos, el Ministerio de la Proteccién Social y el Invima
adelantaran un programa especial de vigilancia de calidad, incluyendo cuando
sea del caso, pruebas tendientes a asequrar la bioequivalencia vy
biodisponibilidad de las diferentes opciones de tratamiento.

Articulo 10. En lo sucesivo, cuando el Gobierno Nacional realice negociaciones
comerciales tendientes a conseguir acuerdos internacionales, que involucren
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asuntos como propiedad intelectual, precios y aranceles que puedan afectar los
medicamentos e insumos de las enfermedades de alto costo, deberd asegurar
la presencia en tales negociaciones, del Ministro de la Proteccion Social o la
Persona o personas que este delegue.

Articulo 11. La presente ley rige a partir de su aprobacion y publicacion.
(Documento 88)

Proyecto
de Ley N°
08 del 20
de julio de
2003.
Senado.

Autor:
Senador
Carlos
Moreno
de Caro.

Publicado
en la
Gaceta N°
348 de
2003.

Archivado
en la
Comisioén
Séptima
de
Senado,
el 9 de Di-
ciembre
de 2003

Por la cual se establece el Programa Banco de Medicamentos.

Articulo 1. El Ministerio de la Proteccién Social tendr& como una de sus
funciones especificas, la atencion de los Bancos de Medicamentos en todo el
territorio nacional.

Paragrafo. El Banco de Medicamentos funcionar4d como programa institucional
del Ministerio de la Proteccién Social.

Articulo 2. El programa tendra como finalidad la recoleccion de medicamentos y
material sanitario a titulo de donaciones, su almacenamiento, clasificacion y
distribucion a través de las Secretarias de Salud municipales, la Red de
Solidaridad y la Cruz Roja, a las instituciones que atiendan poblacién infantil y
de la tercera edad, a los pacientes terminales y habitantes de la calle, y en
general a las personas sisbenizadas que demuestren no poseer forma de pago
para cubrir una formula médica.

Paragrafo. El programa podra recibir donaciones en efectivo con el unico fin de
comprar medicamentos.

Articulo 3. ElI Gobierno Nacional adelantara relaciones con gobiernos
extranjeros, compaiiias productoras y distribuidoras de medicamentos dentro y
fuera del territorio nacional, con el objeto de adelantar convenios para la
obtencion gratuita de medicamentos para el Banco.

Paragrafo 1. Los medicamentos donados, deberdn contener los requisitos de
sanidad legalmente establecidos en la normatividad nacional.

Paragrafo 2. Los medicamentos donados deberan poseer una caducidad de por
los menos cuatro meses.

Articulo 4. EI Ministerio de la Proteccién Social llevara un registro de los
medicamentos ingresados y egresados del Banco de Medicamentos, un registro
de los individuos a los que se les entregd el medicamento y copia de la férmula
médica.

Paragrafo. Bajo ninguna circunstancia se entregaran medicamentos a individuos
gue no posean carné del Sisben. A estos, se les cobrard una cuota del 5% del
valor del medicamento como apoyo al programa.

Articulo 5. El sostenimiento del programa se haré con cargo al presupuesto del
Ministerio de | a Proteccion Social.

Articulo 6. Como un estimulo para los empresarios privados, el Gobierno
Nacional estudiara la posibilidad de otorgar beneficios tributarios a quienes se
vinculen al Programa. Para tal fin, el Ministerio de la Proteccion Social expedira
certificaciones de las donaciones recibidas a efectos de la eventual deduccion
fiscal para las empresas donantes.

Paragrafo. Las Secretarias de Salud, la Red de Solidaridad y la Cruz Roja
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informarén periddicamente al

Ministerio de Proteccion Social
entidades que realizaron donaciones en sus respectivas circunscripciones, para

que este adelante la certificacion pertinente.

Articulo 7. La presente ley rige a partir de la fecha de su sancion y
promulgacion y deroga todas las disposiciones que le sean contrarias.

Nota: El presente proyecto de ley no requiere inversion econdémica y por
consiguiente no necesita el aval del Ministerio de Hacienda. Los medicamentos
se obtendran a través de donaciones, y la administracién del banco se realizara

con el personal existente.

(Documento 89)

sobre las

V. Derecho Comparado

Paises que han firmado tratados y acuerdos internacionales relacionados con
los Derechos de Propiedad Intelectual

la licencia
obligatoria ser
concedida, en
razon de abuso
de poder
econdmico, que
propone
fabricacién local,
al licenciatario
seré garantizado
un plazo limitado
a lo establecido
en el art. 74, para
proceder a la
importacién del
objeto de la
licencia, desde
que haya sido
colocado en el
mercado
directamente por
el titular o con su
consentimiento.

podra prever
excepciones
limitadas de los
derechos
exclusivos
conferidos por una
patente, a
condicion de que
tales excepciones
no atenten de
manera
injustificable contra
la explotacion
normal de la
patente, ni causen
un perjuicio
injustificado a los
legitimos intereses
del titular de la
patente, teniendo
en cuenta los
intereses legitimos
de terceros.

TEMA BRASIL CHILE MEXICO SINGAPUR
Importa- Ley N©9.279de |Ley N0.19.039de |Leydela No tiene una ley
ciones 1996 991 Propiedad definida, pero no
Paralelas Industrial de usa este

Articulo 68. Articulo 17.9: 1994 mecanismo
Patentes desde la firma del
3. Enelcasode | 3.Cada Parte Articulo 25. El TLC con Estados

derecho exclusivo
de explotacién de
la invencion
patentada
confiere a su
titular las
siguientes
prerrogativas:

I.- Si la materia
objeto de la
patente es un
producto, el
derecho de
impedir a otras
personas que
fabriquen, usen,
vendan, ofrezcan
en venta o
importen el
producto
patentado, sin su

Unidos.
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TEMA BRASIL CHILE MEXICO SINGAPUR
consentimiento, y

4. Enelcasode | 4. SiunaParte
importaciéon para | autoriza la II.- Si la materia
explotacion de utilizacion de una objeto de la
patente y en el materia protegida patente es un
caso de la por una patente proceso, el
importacion vigente por parte derecho de
prevista en el de un tercero, para | impedir a otras
parrafo anterior, apoyar la solicitud personas que
seréa igualmente | de autorizacion de | utilicen ese
admitida la comercializacion o | proceso y que
importacién por permiso sanitario usen, vendan,
terceros de de un producto ofrezcan en venta
producto farmacéutico, la o importen el
fabricado de Parte debera producto obtenido
acuerdo con establecer que directamente de
patente de ningun producto ese proceso, sin
proceso, o de fabricado en virtud | su
producto, desde de dicha consentimiento.
gue haya sido autorizacion podra | La explotacion
colocado en el ser fabricado, realizada por la
mercado usado o vendido persona a que se
directamente por | en el territorio de la | refiere el articulo
el titular o con su | Parte, excepto para | 69 de esta Ley,
consentimiento. cumplir con los se considerara
(Documento 90) requisitos de efectuada por el

obtencion de la titular de la

autorizacion de patente.

comercializacion o | (Documento 92)

permiso sanitario y,

si la exportacion es

permitida, el

producto sélo sera

exportado fuera del

territorio de la Parte

para el proposito

de cumplir con los

requerimientos

para emitir la

autorizacion de

comercializaciéon o

permiso sanitario

en la Parte

exportada.

(Documento 91)

Patentes Ley N°9.279de |Ley N0.19.039de |Leydela UE-
Obligato- Propiedad SINGAPORE

138



TEMA BRASIL CHILE MEXICO SINGAPUR
rias 1996 1991 Industrial de TCL 2003
1994

Articulo 68. El Articulo 2. Para los Articulo 15,6:
titular quedara efectos del Articulo 77. Por | Expropiacion.
sujeto a tener la | presente causas de Ninguna de las
patente reglamento, se emergencia o dos partes puede
licenciada entendera por: seguridad expropiarse o
obligatoriamente nacional y nacionalizar una

se ejercer los
derechos de ella
originadas de
forma abusiva, o
por medio de ella
practicar abuso
de poder
econdémico,
comprobado en
los términos de la
ley, por decisién
administrativa o
judicial.

1 Proporcionan,
igualmente,
licencia
obligatoria:

l. lano
explotacion del
objeto de la
patente en el
territorio brasilefio
por falta de
fabricaciéon o
fabricacion
incompleta del
producto, o aun,
la falta de uso
integral del
proceso
patentado,
resguardando los
casos de
inviabilidad
econoémica,
cuando sera
admitida la
importacién; o

Licencia no
voluntaria: es la
autorizacion que
confiere la
autoridad
competente a un
tercero para utilizar
una invencion sin o
en contra de la
voluntad de su
titular, por haberse
configurado una
situacién de abuso
monopdlico.

De las Licencias no
Voluntarias Articulo
96. Cualquier
persona interesada
en obtener una
licencia voluntaria,
recurrira a la
Comisioén
Resolutiva del
Decreto Ley N° 211
1973, que sera el
organismo
competente para
otorgarla.

Articulo 97. En
cualquier etapa del
procedimiento, el
reclamante y el
titular de la patente
podran celebrar
una licencia
contractual.

Articulo 98: El

mientras duren
éstas, el Instituto,
por declaracién
gue se publicara
en el Diario
Oficial,
determinara que
la explotacion de
ciertas patentes
pueda hacerse
mediante la
concesion de
licencias de
utilidad publica,
en los casos en
gue, de no
hacerlo asi, se
impida,
entorpezca o
encarezca la
produccion,
prestacion o
distribuciéon de
satisfactores
basicos para la
poblacion.

Para la concesioén
de estas licencias
se procedera en
los términos del
parrafo segundo
del articulo 72 y
no podran tener
caracter de
exclusivas o
transmisibles.

inversion cubierta
directamente o
indirectamente
con las medidas
equivalentes a la
expropiacién o a
la
nacionalizacion,
excepto: 5. Este
articulo no se
aplicaala
emision de
licencias
obligatorias
concedida en lo
referente a los
derechos de
propiedad
intelectual de
acuerdo con el
Acuerdo sobre
los derechos de
propiedad
intelectual con el
comercio
(ADPIC),0ala
revocacion, a la
limitacién, o a la
creacion de los
derechos de
propiedad
intelectual, hasta
el punto que tal
emision,
revocacion,
limitacion, o
creacion sea
consistente con el
capitulo 16 (los
derechos de
propiedad
intelectual) de
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TEMA

BRASIL

CHILE

MEXICO

SINGAPUR

. la
comercializacion
que no satisfaga
las necesidades
del mercado.

2. La licencia solo
podré ser
solicitada por
persona con
legitimo interés y
gue tenga
capacidad técnica
y econémica para
realizar la
explotacion
eficiente del
objeto de la
patente, que
debera
destinarse,
predominanteme
nte, al mercado
interno,
extinguiéndose
en ese caso la
excepcionalidad
prevista en el
inciso | del
péarrafo anterior.

5. Lalicencia
obligatoria de que
trata el 1°
solamente sera
solicitada
después de
transcurridos 3
(tres) afios de la
concesion de la
patente.

otorgamiento de
una licencia no
voluntaria no
impida explotacién
de la patente por
parte del titular ni el
otorgamiento de
licencias voluntaria
a terceros.

este acuerdo.
(Documento 93)

Proteccién
de datos

Ley N°9.279 de
1996

Articulo 11. La
invencién y el
modelo de

Ley N0.19.039 de
1991

Articulo 17.9:
Patentes

Ley de la
Propiedad
Industrial de
1994

Articulo 82. Se

No tiene una ley
definida, pero no
usa este
mecanismo

desde la firma del
TLC con Estados
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TEMA BRASIL CHILE MEXICO SINGAPUR
utilidad son 4. Sj una Parte considera secreto | Unidos.
considerados autoriza la industrial a toda

nuevos cuando
no comprendidos
en el estado de la
técnica:

1. El estado de la
técnica esta
constituido por
todo aquello que
lo vuelve
accesible al
publico antes de
la fecha de
depdsito de la
solicitud de
patente, por
descripcion
escrita u oral, por
uso o cualquier
otro medio, en
Brasil o en el
exterior,
resguardando lo
dispuesto en los
articulos 12, 16 y
17.

2. Para fines de
evaluacioén de la
novedad, el
contenido
completo de
solicitud
depositada en
Brasil, y todavia
no publicada,
sera considerado
estado de la
técnica a partir de
la fecha de
depdsito, o de la
prioridad
reivindicada,
desde que venga
a ser publicado,
mismo que
subsecuentemen-

utilizacion de una
materia protegida
por una patente
vigente por parte
de un tercero, para
apoyar la solicitud
de autorizacion de
comercializacion o
permiso sanitario
de un producto
farmacéutico, la
Parte debera
establecer que
ningun producto
fabricado en virtud
de dicha
autorizacién podréa
ser fabricado,
usado o vendido
en el territorio de la
Parte, excepto para
cumplir con los
requisitos de
obtencion de la
autorizacion de
comercializacion o
permiso sanitario y,
si la exportacion es
permitida, el
producto sélo sera
exportado fuera del
territorio de la Parte
para el propésito
de cumplir con los
requerimientos
para emitir la
autorizacion de
comercializacién o
permiso sanitario
en la Parte
exportada.

informacion de
aplicacion
industrial o
comercial que
guarde una
persona fisica o
moral con
caracter
confidencial, que
le signifique
obtener o
mantener una
ventaja
competitiva o
econdmica frente
a terceros en la
realizacion de
actividades
econémicas y
respecto de la
cual haya
adoptado los
medios o
sistemas
suficientes para
preservar su
confidencialidad y
el acceso
restringido a la
misma.

La informacion de
un secreto
industrial
necesariamente
debera estar
referida a la
naturaleza,
caracteristicas o
finalidades de los
productos; a los
métodos o
procesos de
produccién; o a
los medios o
formas de
distribucién o
comercializacion
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TEMA

BRASIL

CHILE

MEXICO

SINGAPUR

te.

3. Lo dispuesto
en el péarrafo
anterior sera
aplicado a la
solicitud
internacional de
patente
depositada segun
tratado o
convencion en
vigor en Brasil,
desde que haya
procesamiento
nacional.

Articulo 12. No
sera considerado
como estado de
la técnica la
divulgacion de
invencion o
modelo de
utilidad, cuando
ocurrida durante
los 12 (doce)
meses que
precedieren a la
fecha de depésito
0 de la prioridad
de la solicitud de
patente, si
promovida:

| - por el inventor;

Il - por el Instituto
Nacional de la
Propiedad
Industrial - INPI, a
través de
publicacion oficial
de la solicitud de
patente
depositada sin el
consentimiento
del inventor,
basado en

de productos o
prestacién de
servicios.

No se
considerara
secreto industrial
aquella
informacion que
sea del dominio
publico, la que
resulte evidente
para un técnico
en la materia, con
base en
informacién
previamente
disponible o la
gue deba ser
divulgada por
disposicién legal
0 por orden
judicial. No se
considerara que
entra al dominio
publico o que es
divulgada por
disposicion legal
aquella
informacién que
sea
proporcionada a
cualquier
autoridad por una
persona que la
posea como
secreto industrial,
cuando la
proporcione para
el efecto de
obtener licencias,
permisos,
autorizaciones,
registros, o
cualesquiera
otros actos de
autoridad.

Articulo 83. La
informacién a que
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BRASIL

CHILE

MEXICO

SINGAPUR

informaciones de
éste obtenidas o
en decurso de
actos por él
realizados; o

[l - por terceros,
con base en
informaciones
obtenidas directa
o indirectamente
del inventor o en
decurso de actos
por éste
realizados.

Parrafo Unico - El
INPI podra exigir
del inventor
declaracion
relativa a la
divulgacion,
acompafiada o no
de pruebas, en
las condiciones
establecidas en
reglamento.

se refiere el
articulo anterior,
debera constar
en documentos,
medios
electrénicos o
magneéticos,
discos opticos,
microfilmes,
peliculas u otros
instrumentos
similares.

Articulo 84. La
persona que
guarde un
secreto industrial
podra transmitirlo
0 autorizar su uso
a un tercero. El
usuario
autorizado tendra
la obligacion de
no divulgar el
secreto industrial
por ningn medio.

En los convenios
por los que se
transmitan
conocimientos
técnicos,
asistencia
técnica, provision
de ingenieria
basica o de
detalle, se podran
establecer
clausulas de
confidencialidad
para proteger los
secretos
industriales que
contemplen, las
cuales deberan
precisar los
aspectos que
comprenden
como
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BRASIL

CHILE

MEXICO

SINGAPUR

confidenciales.

Articulo 85. Toda
aguella persona
gue, con motivo
de su trabajo,
empleo, cargo,
puesto,
desemperfio de su
profesién o
relacion de
negocios, tenga
acceso a un
secreto industrial
del cual se le
haya prevenido
sobre su
confidencialidad,
debera
abstenerse de
revelarlo sin
causa justificada
y sin
consentimiento
de la persona que
guarde dicho
secreto, o de su
usuario
autorizado.

Articulo 86. La
persona fisica o
moral que
contrate a un
trabajador que
esté laborando o
haya laborado o a
un profesionista,
asesor o
consultor que
preste o haya
prestado sus
servicios para
otra persona, con
el fin de obtener
secretos
industriales de
ésta, sera
responsable del
pago de dafos y
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BRASIL

CHILE

MEXICO

SINGAPUR

perjuicios que le
ocasione a dicha
persona.

También sera
responsable del
pago de dafos y
perjuicios la
persona fisica o
moral que por
cualquier medio
ilicito obtenga
informacién que
contemple un
secreto industrial.

Articulo 86 bis.
La informacion
requerida por las
leyes especiales
para determinar
la seguridad y
eficacia de
productos
farmoquimicos y
agroquimicos que
utilicen nuevos
componentes
guimicos quedara
protegida en los
términos de los
tratados
internacionales
de los que
México sea parte.

Articulo 86 bis 1.
En cualquier
procedimiento
judicial o
administrativo en
gue se requiera
gue alguno de los
interesados
revele un secreto
industrial, la
autoridad que
conozca debera
adoptar las
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BRASIL CHILE MEXICO SINGAPUR

medidas
necesarias para
impedir su
divulgacion a
terceros ajenos a
la controversia.

Ningun
interesado, en
ningudn caso,
podra revelar o
usar el secreto
industrial a que
se refiere el
parrafo anterior

VI. Bibliografia Analizada.

FECHA CONTENIDO DE INTERES

Banco de | En 1992, los Ministros y maximos responsables de los Sistemas de Seguridad
Informa- Social de los 21 paises que conforman la comunidad iberoamericana, reunidos
cion de en Madrid, adoptaron el llamado “Acuerdo sobre la Seguridad Social en
los Iberoamérica” que recogia una amplia declaracion de principios sobre las lineas
Sistemas | principales a seguir en esta materia. En esta misma reunion, y junto a ese
de documento de caréacter declarativo, se aprobaron también algunas aplicaciones
Seguridad | concretas de los acuerdos alcanzados entre los que figuraba, de forma
Social destacada, la constitucion de un “Banco de informacién de los sistemas de
Iberoamé- | Seguridad Social Iberoamericanos” (BISSI), que potenciara el conocimiento
ricanos. mutuo de los mismos y propiciara la difusion de los caminos por los que discurre
BISSI. su desarrollo.

Edicion

afio 2000 | En esta ultima edicién ( 2000), queda ya definitivamente sentado el esquema

final del BISSI, cerrando con ello el ciclo de la constitucion de este instrumento e
iniciandose un nuevo periodo en el que sucesivas versiones permitiran, no soélo
mantener actualizados los datos recogidos sino, también, avanzar en su
perfeccionamiento e incorporar nuevos aspectos que refuercen una utilidad ya
ampliamente reconocida.

De este documento es de gran importancia resaltar el siguiente cuadro que
permite ver en cinco paises diferentes la reglamentacién existente sobre los
medicamentos de cada sistema de seguridad social:
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TEMA BOLIVIA CHILE ESPANA PORTUGAL | URUGUAY
Plan de | El En el "lista "lista oficial" "lista oficial"
Bene- suministro | Sistema oficial" de | de de
ficios de Estatal, medica- medicamen- medicamen-

medica- hay que mentos. tos tos
mentos a | distinguir
los entre el
asegurado | régimen
s activos y | instituci-
pasivos se | onal
prevé en |yel
la régimen
Seguridad | de libre
Social, de | eleccion;
acuerdoa | enel
las primero,
prescrip- | sélo para
ciones productos
efectuada | farmacéu-
s por los ticos del
facultati- Formula-
VOS. ro
Nacional,
en tanto
gue, para
el
segundo,
no existe.
Gratui- | Su coste Gratuidad | Los Son La provision
dad esta para beneficiari | cofinanciados | de
incorpora- | régimen 0s pagan | por el Estado. | medicamen-
do enla institucion | el 40% del tos estd a
cotizacion | aly preciode | La cargo de las
de los Coparticip | los financiacién IAMC.
empleador | acién en medicame | del Estado en
es. el Sistema | ntos. el coste de El
Privado, los beneficiario
que Gratuidad | medicamen- debe
depende- | total para | tos abonar un
radelo los incluidos en ticket por
estipulado | titulares las escalas B | cada orden
en el de pensio- |y C se de
contrato. nes, los incrementa en | medicamen-
invalidos el 15% para to.
perma- los
nentes, pensionados
las cuyas
personas | pensiones
hospitali- | sean
zadasy inferiores al
los salario

147



minimo
nacional.

residentes
con
recursos
insuficien-
tes,
mayores
de 65
afos.

(Documento 94)

BORRELL | Este trabajo describe dos posibles efectos de las patentes en las ventas de
, Joan — medicamentos, por un lado las patentes provocan el aumento de los precios y la
Ramoén ; disminucién de sus ventas por la carencia de competidores en el mercado, y por
WATAL, otro lado, las patentes pueden ampliar (reducir) las ventas de medicamentos
Jayashree | porque las patentes dan a sus duefios la libertad suficiente para decidir sobre
una distribucion rapida (lenta) del producto.
Impact of
patents on | Por esto el acceso se convierte en una discusién empirica, pues estos dos
Acces to argumentos tienen efectos opuestos y no se sabe cual domina. El principal
HIV/IAIDS | descubrimiento del estudio es que en promedio las patentes aumentan la
drugs in disponibilidad de nuevos medicamentos en el mercado (de un 28% a un 33%),
develo- pero estas reducen las ventas en un 59%, una vez la droga esta disponible en el
ping mercado; asi el efecto neto es que las patentes reducen las ventas en un 34%,
countries | posiblemente a consta de productos copia; por lo tanto incidiendo en la
disponibilidad y los precios del medicamento.
UNIVER-
SIDAD DE | Este trabajo muestra que existe poco acceso en los paises pobres de las
BARCE- nuevas drogas para el VIH- SIDA. Solamente 1.21% de los pacientes graves
LONAY gque necesitaban estos medicamentos fueron capaces de afrontar el alto precio
OMC. de cada terapia en 1999. Asi, la mayor parte de los pacientes sufrieron por no
Septiem- | poder acceder a estos medicamentos. Y los pocos que lo hicieron fueron
bre de quienes tuvieron que ir a adquirirlos a U.S.A.
2003 (Documento 95)
GOLLIN, Esta presentacién sugiere como las leyes y practicas de propiedad intelectual
Michael A. | pueden ayudar a mejorar el acceso a la medicina para la gente de paises en
vias de desarrollo. EIl fin es proporcionar un contexto pragmatico y pasos
Generics | concretos para alcanzar esta importante meta. Tres requisitos para el éxito
Drugs, llegan a ser evidentes de este analisis.
compulsor
y Primero, mejorar el acceso requiere la entrada de profesionales en propiedad
Licensing | intelectual (abogados, agentes de patente, y especialistas de la transferencia de
and other | tecnologia) que pueden determinar el grado a el cual las patentes y otros
Intellectu- | derechos de propiedad intelectual plantean un obstéaculo legal para obtener el
al acceso a las medicinas. Tales profesionales de la propiedad intelectual pueden
Property encontrar maneras de quitar obstaculos de propiedad intelectual, incluyendo
Tools for licencias de negociacion de la patente.
Improving
Acces to En segundo lugar, los paises en vias de desarrollo necesitan asegurar la
Medicine | disponibilidad de herramientas de la propiedad intelectual como son las licencias

obligatorias para ayudar a proporcionar un control sobre las negociaciones de
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QUAKER | patentes y marcas registradas que afectan drogas importantes.
UNITED
NATIONS | Finalmente, para disponer de cualquier tipo de medicina en un pais se requiere
OFFICE - | comprar a un fabricante que puede ser (a) un innovador original, (b) un
GENEVA | fabricante genérico extranjero (e.g. a través de importaciones paralelas), o (c)
un fabricante doméstico. Los paises en vias de desarrollo deben considerar el
Mayo de altimo acercamiento como manera deseable de alcanzar la transferencia y la
2001 capacidad de tecnologia en el pais, porque la experiencia muestra que la
fabricacion y distribucién de genéricos locales puede alternadamente apoyar el
crecimiento de tecnologias relevantes en el pais, con las todas las ventajas que
la produccion domestica trae.
(Documento 96)
HOLEN, A causa de la cantidad de pacientes que mueren en los paises en donde MSF
Ellen “t; trabaja, por no poder acceder a las medicinas que le permiten mejorar o
LLM; prolongar su vida, este documento tiene como analiza las causas de los altos
MOON, precios de los medicamentos, que son una barrera importante para su acceso
Suerie; sin decir que es la Unica.
PECOUL,
B. El alto costo de los “medicamentos salvavidas” afecta tanto a los pacientes
Pills and como al funcionamiento del estado, pues si los primeros no pueden acceder a
pocketboo | su tratamiento, el segundo representado en los ministerios de salud no tiene la
ks: Equity | posibilidad de mejorar la calidad ni el cuidado del paciente, pues el gasto en
pricing of | salud se destina casi en su totalidad en la obtencion de los tratamientos.
essential
medicines | Mientras que la industria farmacéutica destina 406 billones de délares a la
in develo- | investigacion, aumentando el numero de innovaciones para los paises
ping industrializados, los paises en vias de desarrollo estdn en espera de nuevos
countries. | mecanismos para adquirir estas medicinas a menores costos. Es evidente que
el propdsito de estos ultimos paises no se logre por la existencia de los TRIPS.
Médicos
Sin MSF cree que las drogas esenciales no son un lujo que debe ser reservado para
Fronteras. | el rico, pues el acceso a las medicinas esenciales se debe garantizar como
componente critico del derecho humano a la salud.
Abril 2001 | (Documento 97)
HOLGUIN | En respuesta a la invitacion hecha a la sociedad civil de los paises integrantes
ZAMORA | del ALCA para participar activamente en el proceso de negociacion de este
NO, acuerdo, las organizaciones Accion Internacional para la Salud —AIS-,
German. Fundacion Mision Salud e FARMA, presentaron al gobierno colombiano este
documento, cuyo proposito es advertir sobre las posibles consecuencias del
La ALCA y de un eventual TLC bilateral con los Estados Unidos sobre la salud
Propiedad | publicay el bienestar de la poblacion.
Intelectual
en el La preocupacion central es que algunas de las disposiciones sobre Propiedad
ALCA: Intelectual contenidas en el borrador del ALCA, al establecer unos estandares
Impacto de proteccion superiores a los previstos en el Acuerdo ADPIC de la OMC y
sobre la restringir la utilizacion de las salvaguardas a la salud publica alli consagradas,
Salud de | afectarian negativamente la oferta de medicamentos competidores de bajo
los precio —de marca nacional y genéricos- y privarian a los paises americanos de
Colombia | ingresos medios y bajos, como Colombia, de la posibilidad de acogerse a la
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2003.

Declaracion de Doha para subsanar los abusos de las patentes, con las
consecuencias previsibles en términos de aumento de precios y pérdida de
acceso.

Las reflexiones consignadas en este documento permiten presentar al gobierno
colombiano las siguientes recomendaciones:

1. Abogar por el aplazamiento del ALCA y de un eventual TLC bilateral con
EE.UU.

2. Abogar por trasladar a la OMC el Capitulo de P.I. del ALCA.

3. Fortalecer el equipo negociador con representantes de los ministerios de
proteccion social y agricultura.

4. Incrementar la participacion de la sociedad civil.

5. Excluir de las mesa de negociacion a las multinacionales, por ser la
contraparte.

Este es un tema en extremo complejo, como quiera que son inmensos los
intereses comerciales de la industria farmacéutica multinacional y del gobierno
norteamericano que estan en juego, pero se espera que conocida la magnitud
de las amenazas, a la hora de las decisiones el gobierno colombiano sabra dar
a la salud publica y el bien comun la prelacién que les corresponde sobre tales
intereses.

(Documento 98)

JARAMI-
LLO S.
Hernan;
RESTREP
O A. José
Manuel;
LATORRE
S.
Catalina.

A
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de la
Regula-
cién sobre
la
Industria
Farmacéu
tica
Colombia

El estudio se centra en tres aspectos esenciales: la exigencia de estudios de
biodisponibilidad y bioequivalencia (ByB) relacionados con la obtencion—
renovacién de registros sanitarios por parte de la industria farmacéutica; el
secreto empresarial relacionado con la calificacion de la informacién que
sustenta los registros; y la aplicacion de las medidas relacionadas con las
buenas practicas de manufactura (BPM).

La discusion planteada esta relacionada con los temas de patentes, propiedad
intelectual, efectos del desarrollo de patentes sobre los paises en desarrollo,
efecto de los precios sobre los medicamentos y el bienestar del consumidor, e
introduccion al mercado de productos “copia” y genéricos.

La base de este estudio es el desarrollo de un analisis sobre el trabajo de
Fedesarrollo llevado a cabo en 1999 sobre la incidencia del régimen de
patentes. Concluyendo que este Ultimo reduce el andlisis a un problema de
costos y precios Unicamente, desconociendo un tema central sobre el bienestar
del consumidor, relacionado con los efectos de la calidad de los medicamentos
y el mejoramiento de las condiciones de salud/enfermedad.

Frente al impacto del sistema de patentes, la concepcion implicita del estudio,
derivada del trabajo de Fedesarrollo de 1999, es que Unicamente el sistema de
patentes puede ser beneficioso para paises no innovadores so6lo cuando estos
cuentan con capacidades para la adopcion de tecnologia extranjera y que si la
proteccion de patente se extiende a paises que no presentan estas
caracteristicas, el efecto neto sobre el bienestar es negativo. Este argumento
encierra una contradiccién al suponer que un pais que no tiene capacidades de
adaptacion tecnologica, si las tiene para falsificar-copiar moléculas de productos
patentados, con capacidad tecnoldgica y requerimientos de calidad.
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El reto que se deberia plantear para evitar el “trade off” entre el efecto de la
proteccion de patentes y el bienestar del consumidor (incorporando las variables
de calidad), es combinar los beneficios de un sistema global de patentes que
genere incentivos para la innovacién y los nuevos descubrimientos, con la
garantia de que la gente de bajos niveles de ingreso tenga acceso a los
medicamentos seguros y eficaces que requieren. El espacio para resolver este
reto es el de la politica publica complementaria.

El estudio de Fedesarrollo no aborda esta tematica esencial en toda su
dimensién, minimizando la complejidad del problema y por tanto extrayendo
conclusiones imprecisas y parciales. De alli que se desconozcan temas
centrales del debate internacional relacionados con el tema de las importaciones
paralelas del mercado de innovadores y genéricos, la importancia, efecto y
externalidades positivas de los derechos de propiedad intelectual sobre la
actividad econdmica, el efecto salud y las implicaciones de costos de
oportunidad, el andlisis de alternativas diferentes para la reduccién de precios,
el tema de las licencias obligatoria y el dimensionamiento de los medicamentos
esenciales, y finalmente el efecto de disminucién de precios por la competencia
entre innovador- genérico y genérico-genérico.

(Documento 99)

ORGANI-
ZACION
MUNDIAL
DE
COMER-
ClO/
ORGANI-
ZACION
MUNDIAL
DE
SALUD.

Los
acuerdos
de la
OMCyla

Este informe trata de los Acuerdos pertinentes de la OMC y de la forma en que
pueden influir en la salud y las politicas sanitarias. Al emprender este estudio
conjunto, la OMS vy la Secretaria de la OMC se proponen examinar las
relaciones entre las politicas comerciales y las sanitarias, con el fin de permitir a
los responsables de ambas comprender y supervisar mejor los efectos de esas
relaciones.

En el primer capitulo del informe se examinan los principales Acuerdos de la
OMC relacionados con la salud y las politicas sanitarias, a saber, el Acuerdo
sobre obstaculos Técnicos al Comercio (OTC), el Acuerdo sobre la Aplicacién
de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias (MSF), el Acuerdo sobre los Aspectos de
los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio (ADPIC) y
el Acuerdo sobre el Comercio de Servicios (AGCS). También se hace referencia
a los principios fundamentales de la OMC de no discriminacion y trato nacional,
que orientan la aplicacién concreta de los Acuerdos, también en lo que atafie a
las cuestiones relacionadas con la salud.
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En el segundo capitulo se examinan las formas en que los gobiernos aplican
politicas sanitarias especificas que pueden tener consecuencias para el
comercio. Se examinan ocho cuestiones concretas en materia de salud, a saber,
la lucha contra las enfermedades infecciosas, la inocuidad de los alimentos, la
lucha contra el tabaquismo, el medio ambiente, el acceso a medicamentos, los
servicios de salud, la seguridad alimentaria y la nutricidn, y algunas cuestiones
gue estan adquiriendo creciente importancia, como la de la biotecnologia.
Aungue los Acuerdos de la OMC no tratan directamente de todas estas
cuestiones, los encargados de la elaboracion de politicas nacionales pueden
necesitar tener en cuenta los Acuerdos al abordarlas.

Con respecto al tema de medicamentos, la OMS calcula que en la actualidad la
tercera parte de la poblacion mundial carece de acceso a medicamentos
esenciales, y que mas del 50 por ciento de la poblacion de los paises pobres de
Africa y de Asia no tiene acceso ni siquiera a los medicamentos méas esenciales.
El acceso a medicamentos esenciales y vacunas depende de cuatro elementos
fundamentales: seleccion y uso racional, financiacién sostenible, sistemas de
suministro fiables y precios asequibles.

En el dltimo capitulo del informe se aborda la necesidad de una mayor
interaccion entre las personas encargadas de la elaboracion y aplicacion de
politicas comerciales y sanitarias y de una mayor coordinacién entre esas
politicas.

El estudio concluye que las normas y disposiciones de los Acuerdos de la OMC
que guardan mas relacion con la salud permiten por lo general a los paises
gestionar adecuadamente el comercio de bienes y servicios para alcanzar sus
objetivos nacionales en materia de salud, a condicién de que las medidas
sanitarias respeten principios basicos del comercio, como el de no
discriminacion, e incluso esos principios pueden ser objeto de excepciones por
consideraciones de salud publica. Sin embargo, algunos observadores han
expresado inquietud por la posibilidad de que las normas de la OMC dificulten la
aplicacion de politicas de salud publica adecuadas.

(Documento 100)

ROSSI,

Francisco.
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SALUD
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En este documento se muestran los resultados que han presentado los dos
instrumentos de politica farmacéutica incorporados por Colombia en los planes
de beneficios por el Sistema de Seguridad Social: los medicamentos esenciales
como el mecanismo de seleccionar los mejores medicamentos para las
patologias mas frecuentes, y los medicamentos genéricos como el mecanismo
de introducir competencia en el mercado.

IMPACTO DE LOS MEDICAMENTOS ESENCIALES

En primer lugar se muestra en la grafica siguiente el efecto de la politica sobre
la oferta de medicamentos, evaluando en el tiempo la preferencia de los
fabricantes para dirigir su produccidon y comercializacién sobre este tipo de
productos.
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—4—MND ESENCIALES | 63.9 |63.5 |66.9 |61.3 | 59.2 59 55.5
ESENCIALES 36.1 [F36.5 |33.1 [ 38.7 |40.8 41 44.5

Desde la perspectiva de la demanda, en el mismo trabajo, se evalud la
preferencia en la adquisicion de medicamentos esenciales y no esenciales. El
efecto registrado es mucho mas pronunciado llegando a ser mayor la demanda
de esenciales a lo largo de los 6 afios.

PREFERENCIA POR TRATAMIENTO CON
MEDICAMENTOS ESENCIALES
COLOMBIA MERCADO PRIVADO
1.994 - 2.000
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1994 (199353 (1996 (1997 (1998|1999 2000

—4—MNDOESEMNCIALES a9 54.8 | 54.7 | 50.9 |49.6 | 49.6 | 46.4
ESEMCIALES 45 45.2 | 45.3 | 49.1 |50.4 | 50.4 | 53.6

Para cuantificar el efecto en el gasto se eligieron los grupos terapéuticos de
mayor relevancia, que representaron un poco menos del 70% del total. En esos
grupos se cuantifico el efecto que hubiera tenido sobre el gasto si en todos los
casos en los que se eligi6 un medicamento esencial, se hubiera elegido un no
esencial. La cifra obtenida significa que el pais ahorrd, gracias a los
medicamentos esenciales, una suma cercana a los $ 27.000.000.000, algo mas
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de 11.5 millones de délares.

BENEFICIO SOCTAL ACUMULADO
MERCADO PRIVADO

1994 2000

BEMEFICIO SOCTAL CAMBIO DE TEMNDEMCLA
GRITPOTERAPETIICO ACTATLADD X GRITPO | EXFRESADA FEMNINe DE

IMPACTO DE LOS MEDICAMENTOS GENERICOS

Una evaluacion del efecto que en Colombia pudiera registrarse en el tema
especifico de los medicamentos genéricos, fue realizada por una conocida
empresa de asesoria en Mercadeo, Pharmarketing. De acuerdo con sus
resultados, el mercado de medicamentos antes de la Ley 100 se componia en
un 70% por productos de marca y un 15% por genéricos, con un 5% para los
productos de libre venta (OTC) y un 10% la automedicacion, tal como se ilustra
en la siguiente grafica.

Composicion del Mercado Colombiano
Antes de la Tey 100 .

|EI]'|'[1’LRI31.’L HGENERICD HAUTOMED EII].T.I:.l

Pharmarleting S.A.- “Oportunidades del Mercadoe Colomb itane 2000

La recomposicion del mercado registrada con posterioridad a la Ley 100 y su
reglamentacion muestra un importante y muy rapido crecimiento de las ventas
de genéricos del 15 al 37%, mientras las marcas redujeron su participacion del
70 al 41%. La automedicacion se redujo en una proporcion importante y los
medicamentos de venta libre experimentaron una participacion creciente del 5 al
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17%.

Recomposicion del Mercado Colombiano
después de la Ley 100/93
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(Documento 101)
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En este trabajo se presentan las discusiones teédricas y de evidencia empirica
relacionadas con la discusion de si es efectivamente necesario para las
empresas multinacionales recuperar sus costos de investigacion y desarrollo en
el mercado de los paises en desarrollo pequefios, con participacion baja en el
mercado mundial y con efectos nocivos sobre el bienestar de los consumidores
de estos paises. De igual manera, se describen los principales rasgos de la
industria farmacéutica a nivel internacional y en la economia colombiana.

La implantaciéon con todo su rigor de un régimen de patentes no garantiza
necesariamente que los efectos argumentados para paises con un mercado
significativo dentro de los estandares internacionales se produzcan en
Colombia, ya que el mercado colombiano puede ser abastecido desde el
exterior. Ademas, la generalizacion de este sistema de patentes sacaria del
mercado a firmas nacionales que vienen produciendo productos sustitutos, con
el consecuente efecto sobre el empleo y el valor agregado.

El énfasis de este trabajo es la cuantificacion de los efectos para el consumidor
y las finanzas publicas colombianas, de adoptarse un sistema generalizado de
patentes, los principales datos que arroja el estudio son:
- El efecto de incremento en el precio de las sustancias seleccionadas es
de 62.45% en promedio.
- La pérdida de bienestar del consumidor en un afo es de 46 millones de
dolares.
- La transferencia de divisas a la casa matriz es de 92 millones de dolares
por afio.
- Los impuestos que dejarian de pagarse equivalen a 32 millones de
dolares anuales.
- La pérdida de bienestar del consumidor acumulada para un periodo de
10 afios es de 895 millones de doélares a valor futuro y 241 millones a
valor presente.
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- La pérdida de bienestar del consumidor acumulada para un periodo de
20 afos es de 4.214 millones de délares a valor futuro y 306 millones a
valor presente.

Todos estos resultados implican un mayor precio pagado por el consumidor y
una mayor destinacibn de ingresos por parte de éste a la compra de
medicamentos, con respecto a la que sus preferencias le indicarian. Ademas, el
estado tendria que dedicar mas recursos a la salud publica y percibiria menos
ingresos.

(Documento 102)
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El estudio se divide en dos capitulos, el primero trata el marco conceptual y la
experiencia internacional que se tiene en este tema Yy el segundo hace una
estimacion de los efectos de la regulacion sobre el mercado colombiano.

Este estudio aborda el tema de los efectos econdmicos y sociales que podria
traer la regulacion sobre la industria farmacéutica colombiana, en los campos de
la bioequivalencia, la biodisponibilidad, el manejo del los secretos empresariales
y las buenas practicas de manufactura.

Para evaluar el efecto de una medida regulatoria que exija los estudios de
bioequivalencia a todas las sustancias farmacéuticas que participan en el
mercado, se estudiaron para el afo 1999 y 2000 dos categorias de
medicamentos: los antihipertensivos y los antiinflamatorios (27 sustancias). Los
resultados indicaron que el precio promedio de los medicamentos se
incrementaria en un rango de 46% y 54% para el mercado ético, si el estudio
costara 70 millones y en un rango de 55% y 61% si el valor fuera 160 millones.
Con esto, se presentaria una salida masiva de firmas del mercado porque
tendrian que vender a un precio superior al de las firmas innovadoras.

Por otro lado, si las autoridades regulatorias aceptasen como secreto
empresarial la totalidad de las sustancias evaluadas en este estudio, el efecto
de convertir un precio de competencia en un precio de monopolio es de un
incremento del 61% para el total del mercado ético. Asi, la perdida de bienestar
del consumidor para un afio es de 777 millones de ddlares (a precios del afio
2000), derivada del hecho de que éste tiene que destinar una porcién mayor de
ingreso a la compra de medicamentos por tener que pagar un precio de
monopolio y no uno de competencia.

Finalmente, una encuesta realizada por el estudio permite observar que las
firmas nacionales han realizado un importante esfuerzo de inversion parta
ajustarse al programa de buenas practicas de manufactura, que es saludable en
la medida que permitan garantizar la calidad de los medicamentos al
consumidor, pero que tiene como efecto colateral un incremento en los costos
de los mismo, que se traslada al precio final.

(Documento 103)
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ZULETA El objetivo central del estudio consiste en identificar el impacto de la industria

JARAMI- nacional de medicamentos genéricos sobre la economia Colombiana, esta

LLO, Luis | industria incluye tanto los medicamentos genéricos sin marca como los

Alberto medicamentos marca.

Impacto A través de una explicacién de la evolucion de la industria de productos

de la genéricos en el mundo, de una encuesta detallada realizada a un grupo de

Industria empresas nacionales que representa el 54% de las ventas de las empresas

nacional nacionales y de entrevistas con los gerentes de estas; el estudio pudo arrojar

de importantes conclusiones cuantitativas sobre la industria nacional en la

medica- economia colombiana.

mentos

Genéricos | Una de las conclusiones mas importantes es que la apertura y la adopcién de

sobre la las normas de propiedad intelectual en Colombia no han producido incrementos

Economia | en la inversion de las empresas multinacionales en el pais. De hecho, mientras

Colombia | el promedio de los registros de inversién extranjera en la industria farmacéutica

na se redujo de US$ 6.8 millones como promedio anual en el periodo 1994 — 1998
a US$ 37 millones promedio en los afios 1999 y 2000, para el total de la

ASINFAR | industria manufacturera los promedios correspondientes se incrementaron de

Y MISION | US$ 563.2 millones a US$ 849.7 millones.

SALUD. (Documento 104)

Enero de

2002.

ZULETA El objetivo central del estudio consiste en evaluar la efectividad de los controles

JARAMI- | de precios a los medicamentos y proponer esquemas alternativos de regulacion

LLO, Luis | que busquen beneficiar al consumidor desde el punto de vista de nivel de

Alberto precios y la accesibilidad.

Alternati- | El estudio utiliza las experiencias de regulacion de precios de medicamentos en

vas al paises desarrollados y paises en desarrollo, ademds de unas cifras

control de | suministradas por la industria farmacéutica al Ministerio de Desarrollo.

precios de

los Este estudio concluye de manera general que la experiencia colombiana sobre

medica- el tema de precios es un ejemplo de que el mejor instrumento para la reduccion

mentos: El | de los niveles de precios es el impulso a la competencia entre productores y el

caso impulso a la produccion de medicamentos genéricos, particularmente, genéricos

Colombia | sin marca.

no. (Documento 105)
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Y MISION

SALUD.

Febrero

de 2002
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VII.  Articulos de Periodicos y Revistas

A. Periédicos
FECHA CONTENIDO DE INTERES
El En el mundo una tercera parte de la poblacion mundial no tiene acceso a las
Tiempo, medicinas esenciales, y en las regiones pobres del Asia y Africa este porcentaje
Marzo 14 | llega al 50 por ciento. Cerca de 14 millones de personas mueren cada afio de
de 2004. enfermedades infecciosas, muchas de las cuales son tratables o prevenibles,
“Puede el | como las diarreas, la malaria y la tuberculosis, De acuerdo con la Organizacion
mercado mundial de la Salud, el 45 por ciento de las muertes en Africa y el sudeste
manejar asiatico se piensa son debidas a una enfermedad infecciosa. Esta crisis de la
los salud es causada por multiples factores como la pobreza, carencia de acceso a
medica- los servicios de salud, agua potable y alcantarillas. Sin embargo, un factor vital
mentos” sigue siendo el acceso a las medicinas y a los tratamientos médicos, que no

deberian ser un lujo solo disponible para los ricos.

El Sida es una enfermedad infecciosa mortal. Sin embargo, las personas que
estan infectadas y que toman el “cOctel” disefiado por los laboratorios
farmacéuticos, pueden llevar una vida, sin muchas angustias, y vivir por mucho
tiempo. Sin embargo, en Africa familias enteras estan muriendo de Sida. Hay
una tragedia que se desarrolla ante los ojos del mundo, y los gobiernos de los
paises mas poderosos ni se inmutan por lo menos, pues estan mas interesados
en promover los intereses de las farmacéuticas que la vida de los més pobres, a
pesar de su retdrica: Clinton y Gore presionaron al gobierno de Sudafrica para
gue no tomaran medidas en contra de las compafiias farmacéuticas que se
negaban a ceder las licencias al gobierno para que las drogas fueran producidas
a bajos costos a nivel local. Por otro lado, la politica moralista de Bush en contra
de las campanfas de las campafias del uso del condén pone en riesgo inminente
a la poblacién.

Se calcula que hay en los paises en desarrollo (PED) 32.5 millones de personas
infectadas de sida, 17 millones en Africa, una de cada 5 personas, en India 4
millones, en el Caribe 1 de cada 50 personas esta infectada, y en esta zona con
muchos riesgos pues la enfermedad se transmite de manera heterosexual,
mayoritariamente, lo que puede convertirlo en una epidemia. Pero, mientras en
los paises desarrollados (PD) las personas infectadas tienen expectativas de
prolongar su vida con la terapia del “céctel”, en los PED no hay ninguna
esperanza.

Pero esto esta cambiando. El Gobierno de Brasil, desde la época de la
presidencia de Sarney, desconociendo el marco regulatorio de los derechos de
propiedad intelectual impuestos por los PD, cuestionables muchos de ellos, y
haciendo uso de las clausulas de escape de la OMC ha copiado y desarrollado
genéricos para el tratamiento del sida a bajo costo, unos 3000 délares/afio, y
existe la posibilidad de que se baje unos 700 délares/afio. En consecuencia, la
tasa de mortalidad por sida ha bajado a la mitad. Brasil esta mostrando que
nadir que muera de sida muere de muerte natural, muere porgue es pobre,
muere porque las multinacionales exigen regalias y precios monopolicos a los
paises méas pobres del mundo, cuando muchos de ellos no se pueden gastar ni
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10 dolares/nifio en el control de las diarreas de la poblacion infantil, que también
muere por esta causa. Se calcula que si no hubiera sido por este programa,
Brasil hubiera tenido 1.2 millones de personas infectadas con sida en vez de
530 mil en el afio 2000. Es decir, el programa del Brasil se paga a si mismo,
porque seria mucho mas costoso dejar morir a las personas en el futuro que
tratarlas ahora, si se mira sélo el aspecto econémico.

Colombia tiene cerca de 2000 mil personas con sida. ¢Cuanto vale su
tratamiento a precios de proteccion intelectual para la industria farmacéutica
multinacional? Estamos ante un problema gravisimo. ¢Cuéantas vidas humanas
se van a perder, cuanto capital humano, cuanto sufrimiento y dolor? ¢Cual es la
politica antisida en Colombia? El Plan de Desarrollo del Presidente Uribe Vélez
dice que fortalecera las “acciones de promocién para una vida sexual sana, con
el fin de lograr la reduccion de la incidencia de las infecciones de transmisién
sexual”. El asunto no es de frases sino de presupuesto para luchar contra el
sida de politicas para ejecutar.

Evidentemente, el presupuesto para luchar contra el sida, a los precios de las
multinacionales, seria imposible financiarlo adecuadamente. Seria necesaria
una politica que permitiera a las compafiias nacionales fabricar los genéricos a
bajos costos.

Si las compafiias farmacéuticas multinacionales, los gobiernos de los paises
ricos y los gobiernos de los paises pobres no cambian sus prioridades,
estaremos al borde de padecer una de las catastrofes mas grandes de la
humanidad.

(Documento 106)

El
Tiempo,
Mayo 16
de 2004.
“Empieza
cara a
Cara con
EE.UU.”

Es de los pocos temas que genera consenso en el pais: las negociaciones que
Colombia comenzard el proximo martes en Cartagena son las mas importantes
que haya emprendido en toda su historia: el Tratado e Libre Comercio (TLC) con
Estados Unidos.

A qué le apunta Colombia.

El llamado mapa de negociaciones, avalado técnica y politcamente por el
Gobierno en pleno y el Consejo Gremial Ampliado, parte de la base de volver
permanentes las ventajas del Atpdea y buscard un desmonte r4pido de los
aranceles para los productos colombianos y para los bienes de capital y
materias primas estadounidenses que necesiten los empresarios locales.

En Propiedad Intelectual se buscara el respeto y adecuado aprovechamiento de
la biodiversidad y el patrimonio cultural, lo mismo que la proteccién a los
derechos de autor y la transferencia de tecnologia.

Estados Unidos se vendra con todo para aumentar la proteccion a los
medicamentos y agroquimicos de sus multinacionales: pedird mas tiempo para
las patentes, que estas contemplen los segundos usos y los métodos
terapéuticos.

Igualmente, buscard una mayor proteccién para los llamados datos de prueba
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gue entregan las farmacéuticas al Invima para comercializar un medicamento,
que hoy con el decreto 2085 del 2002 impide la aparicion de farmacos
competidores hasta por cinco afios y protege moléculas que, aunque conocidas
de tiempo atras, no estan en las normas farmacolégicas colombianas.

En ese punto, y coincidiendo con la posicibn de la Iglesia, la industria
farmacéutica nacional y diferentes ONG, el Gobierno buscara el acceso de los
colombianos a medicamentos de buena calidad y precios justos.

(Documento 107)

El Pulso.
Marzo de
2004.
"Nueva
Politica
Farma-
céutica
Nacional:
El proceso
a penas
comienza”

Los tratamientos a base de farmacos se han constituido en parte esencial del
conjunto de armas propias de la medicina moderna; estos nos permiten
sobrevivir aunque seamos afectados por trastornos que habrian puesto en
peligro la vida o menoscabado gravemente la salud hace apenas una o dos
generaciones. De ahi la importancia de una Politica Farmacéutica Nacional
(PFN) que regule los precios y facilite el acceso a productos de buena calidad.

El Ministerio de la Proteccién Social, anticipandose a las dificultades que
entrafia adoptar politicas farmacéuticas y a las prioridades en materia de salud
publica que estas implican para el pais, con el apoyo del Invima y la OPS/OMS
y luego de un amplio proceso de consulta con los diferentes actores del sistema,
echo a andar en abril de 2003 una propuesta de Politica Farmacéutica con el fin
de resolver las dificultades en el uso adecuado de los medicamentos, mejorar
los sistemas de vigilancia y control de la calidad y reducir las inequidades en el
acceso. En suma, emprendid la busqueda de una politica de medicamentos
para proteger la salud y el bolsillo de todos los colombianos.

Como resultado de este proceso, el Ministerio publicé el documento final de la
nueva Politica Farmacéutica Nacional el pasado 19 de diciembre. La politica se
fundamenta en la importancia de generar una cultura que reduzca el despilfarro,
el mal uso y el abuso de los medicamentos, e insiste en la relevancia de la
promocién de la salud y la prevencion de la enfermedad, en consonancia con lo
que afirma la propia Organizacion Mundial de la Salud: “el mejor medicamento
es ningun medicamento”. También abarca otras provisiones encaminadas a
aclarar cudl va a ser la postura del Ministerio en el tema relacionado con la
propiedad intelectual y las patentes para las negociaciones del Tratado de Libre
Comercio (TLC) con Estados Unidos.

El recibo de la nueva politica.

Para la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), la nueva politica colombiana
de medicamentos es perfectamente consistente con las recomendaciones que
la Organizacion realizé en esta materia: “Queda claro que éste es un documento
de alta calidad, comprensivo, y que sigue ante todo las recomendaciones de la
Organizacién, basadas en las diferentes resoluciones de la Asamblea Mundial
de Medicamentos”, afirmé el doctor German Velasquez, director del
Departamento de Medicamentos Esenciales y Politica Farmacéutica de la OMS
en Ginebra. “Este documento puede servir de ejemplo a otros paises que se
encuentran en el mismo proceso”, enfatizé el doctor Veladsquez.

La nueva politica farmacéutica es una guia de accién en la que se establecen
los objetivos para mejorar el acceso, la calidad y el uso adecuado de
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medicamentos, dejando claro cudles serdn las estrategias para alcanzarlos;
para el doctor Miguel Ernesto Cortés, director de la Fundacién Instituto para la
Investigacion del Medicamento en los Sistemas de Salud -IFARMA-, es
necesario hacer claridad respecto de dichas estrategias. “Consideramos desde
el Instituto que es indispensable enfatizar en el seguimiento al desarrollo de la
politica y definir claramente los responsables y actores involucrados en la
implementacion de cada una de las propuestas incluidas en ella”, sostiene el
director.

Es deber de los Estados democraticos garantizar a la poblacion el acceso a los
medicamentos para poder justificar pilares fundamentales como la equidad, la
justicia y ante todo los derechos humanos; por lo tanto, la politica farmacéutica
debe manejarse como una necesidad de salud publica que requiere de la
participacion del gobierno y no dejarla en manos del mercado. Para el doctor
Enrigue Nafez Olarte, pionero de los quimicos farmacéuticos en Colombia, no
puede existir politica farmacéutica si son las empresas extranjeras las que
determinan los parametros que ésta deben seguir: “Pienso que la nueva politica
esta basada en la propuesta de las multinacionales y sus comerciantes, que a
su vez han convertido al medicamento en un objeto comercial”.

De igual manera, la Asociacion de Médicos Investigadores en Bioenergética
(AMIBIO), considera que la nueva politica farmacéutica ha dejado un poco de
lado al gremio médico. “La opinién de la gente que sabe de medicamentos no se
tuvo en cuenta en la politica, se ve mas la mano de los gremios econémicos”,
sostuvo el doctor John Jairo Calle, director de la Asociacion. Ademas, “con ésta
se ha dejado huérfanos a los laboratorios nacionales para proteger a las
multinacionales”, agrego.

Uno de los temas mas controvertidos dentro de la politica ha sido el de las
patentes y la propiedad intelectual, pues éstas determinan en ultima instancia el
acceso (condicionado por el precio) y la calidad de los medicamentos. El doctor
Francisco Rossi, asesor del Viceministerio de Salud y Bienestar, sostuvo que
para este tépico se empled un lenguaje ponderado: “Lo que se tiene es
suficiente y no se haran concesiones adicionales, somos conscientes que en las
negociaciones del TLC se tendran presiones, pero nuestra postura es de cero
concesion”, puntualizé el doctor Rossi.

Para la Organizacion Médicos Sin Fronteras, la postura del gobierno debe
quedar muy clara frente a las negociaciones del bilateral: “Creemos que
solamente la Declaracién de DOHA y no hacer concesiones adicionales no son
disposiciones suficientes para las negociaciones del TLC, dado que se han
buscado multiples férmulas para ignorarlas y anularlas”, afirmé Antonio Da Silva,
representante para Colombia de la Organizacion.

Aspectos a fortalecer en la PFN.

En la introduccion que realizé el Ministerio de la Proteccién Social en el texto de
la nueva Politica Farmacéutica Nacional (PFN), quedo6 claro que “uno de los
retos mas importantes de los sistemas de salud en paises con restriccion de
recursos es la evaluaciébn de tecnologia”. Para el doctor Luis Guillermo
Restrepo, asesor de direccion del Invima, este es un tema prioritario y al que se
le deberia dedicar mas recursos desde el Instituto hasta entes como el Consejo
Nacional de Seguridad Social en Salud (CNSSS). “La evaluacion de tecnologia
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es el punto conceptual y metodoldgico que se debe reformar en la politica, y no
es que esté ausente, pero no se tiene presente”, ratificd el Doctor Restrepo.
“Los productos naturales, biolégicos y de medicina tradicional son otros de los
aspectos a tratar mas a fondo dentro de la politica”, sostuvo entretanto el Doctor
Cortés, director de IFARMA.

Por otro lado, para el doctor David Eloy Guerra, gerente de Farmytox S.A., a la
nueva politica farmacéutica le “falta avanzar mas en una verdadera politica de
genéricos, y en ajustar otros aspectos como el programa de farmacovigilancia y
atencion farmacéutica”, ademas de que considera indispensables las veedurias
ciudadanas para garantizar el éxito de la PFN.

Queda claro entonces que siempre habra puntos por mejorar en las politicas
propuestas, ya que éstas tienen que acompafar las evoluciones y necesidades
de la sociedad. Pese a ello, la nueva Politica Farmacéutica Nacional (PFN) es
una herramienta para mejorar la competencia entre medicamentos de buena
calidad y de bajos costos accesibles a la poblacion, y para dirimir la dicotomia
entre salud y dinero. La politica ya fue aprobada, pero el proceso apenas
comienza.

(Documento 108)

La
Republica,
junio 7 de
2004.
“TLC:
Amenaza
de muerte
a la salud”

Nuestra posicién no es de rechazo al TLC, pues sabemos que es un desarrollo
natural del proceso de globalizacion, que puede ser benéfico en la medida que
contribuya a fortalecer la equidad. Lo que preocupa es que E.U. lo aproveche
para imponer estandares de proteccion de la propiedad intelectual superiores a
los de la OMC (estandares “Adpic plus”), ideados para fortalecer la posicion
dominante de las farmacéuticas internacionales, sin consideracion al alto costo
social.

En Colombia, la falta de acceso a medicinas afecta a mas de la mitad de la
poblacién porque o no pertenecen al Sistema de Salud o si pertenecen pero no
pueden pagar de su bolsillo los remedios que el Sistema no suministra, los
cuales, segun estimado de la OPS, representan el 40 por ciento de las
prescripciones.

La solucion es estimular la competencia. Al finalizar una patente el precio del
producto cae hasta 70 por ciento, dependiendo del nUmero de genéricos que
entran al mercado. De alli en adelante cada vez que entra un competidor el
precio promedio cae 10 por ciento. Gracias a ello en Colombia los genéricos
cuestan, en el 80 por ciento de los casos, el 25 por ciento de lo que cuestan los
innovadores. Lo que en buena parte explica el auge de los genéricos, que hoy
abastecen el 67 por ciento del mercado nacional (en unidades).
Para estimular la competencia es indispensable impedir que a través del TLC se
establezcan estandares “Adpic plus” que saquen del mercado a los genéricos o
demoren su entrada, en perjuicio del consumidor.

Infortunadamente la agenda para el TLC comprende 14 barreras, entre ellas
patentamiento de los segundos usos, proteccion exclusiva de los datos,
ampliacion del término de las patentes mas all4 de los 20 afios de la OMC y
limitaciones para la utilizacién de las salvaguardas de la salud consagradas en
la OMC: licencias obligatorias e importaciones paralelas. Salvaguardas que
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permitieron a Brasil y Sudafrica, por ejemplo, bajar el costo del tratamiento para
el Sida de 10.439 dolares a 201 ddlares por persona afio (98 por ciento).
Si por una mala negociacion llegaran a establecerse aqui estas barreras, los
precios de las medicinas se dispararian, agravando la falta de acceso de los
consumidores individuales e institucionales. Un estudio concluye que si el 5 por
ciento de los medicamentos del POS que hoy se compran a precios de
competencia (genéricos) hubiera que pagarlos a precio de monopolio, saldrian
del sistema de salud cuatro millones de colombianos.

Segun un informe entregado por la industria farmacéutica norteamericana, si
Colombia estableciera las barreras del TLC, los laboratorios norteamericanos
incrementarian sus utilidades en 750 millones de ddlares anuales; es decir que
los consumidores colombianos tendrian que pagar 750 millones de délares mas,
en detrimento de otros bienes y servicios esenciales. Es una cifra escandalosa,
superior a las ayudas de Estados Unidos al Plan Colombia, equiparable a casi
un punto del PIB nacional y superior a lo que espera recaudar el gobierno con la
ultima reforma tributaria.

En este contexto nuestra esperanza es que los negociadores sepan darle al
derecho de acceso a medicamentos, la prelacion que le corresponde como
extension del derecho fundamental a la salud y la vida. Ya se le concedio
bastante a Estados Unidos mediante la expedicién del Decreto 2085, que bajo
dicho amparo, el Invima esta protegiendo como “Nuevas Entidades Quimicas”
sustancias conocidas en el mundo desde hace entre 14 y 49 afios, con el
consiguiente bloqueo temporal de los genéricos, que saldrian al mercado con un
precio 4 veces menor.

Ir mas lejos precipitaria al pais a una crisis sanitaria de incalculables
proporciones. El derecho de acceso a medicamentos no es canjeable por
mercancias ni por cuotas de exportacion ni siquiera por expectativas de
generacion de empleo. jLa salud no es negociable!

(Documento 109)

B. Revistas
FECHA CONTENIDO DE INTERES
Public SC.- Usted es uno de los pocos expertos nacionales en politica de
Health medicamentos. ¢Nos puede decir que esta pasando en Colombia, a raiz de la
Journal on | reforma, en materia de medicamentos?
the Net.
FR.- Me gustaria empezar diciendo como, para la Organizacion Mundial de la
Portada Salud (que entre paréntesis lo que suele hacer es tomar las mejoras
50 Edicién | experiencias de paises que han hecho cosas buenas y ponerlas a disposicion
Julio/Agos | de todos los demas), basicamente lo que siempre se ha propuesto como
to 2000. objetivos de politica, es que tengamos acceso a medicamentos bien escogidos,
que tengamos mecanismos para escogerlos bien y que tengamos mecanismos
Salud para que se usen bien; tres "cositas" que creo yo son suficientemente claras,
Colombia. | pero bien dificiles de conseguir. Se han venido haciendo muchos esfuerzos en
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Entrevis-
taa
Francisco
Rossi
Buena-
ventura.

Experto
en politica
de
medica-
mentos

muchos sitios del mundo para garantizar acceso, para escoger bien a cuales y
para que se utilicen bien.

En Colombia habiamos venido trabajando en muchas lineas, pero el impacto
gue ha significado que estos tres objetivos de politica hayan sido incorporados y
hayan encajado sumamente bien en la reforma, en la Ley 100, creo que ha
significado el que hayamos obtenido unos resultados que no dudo en calificar de
espectaculares. La reforma colombiana seguramente que es muy discutible en
muchisimos aspectos -seguramente no, es muy discutible-. Hay muchas cosas
que no han tenido el efecto que se esperaba, hay otras que probablemente vale
la pena repensar, pero en el tema de medicamentos yo si creo que con una
enorme rapidez se han recogido resultados dramaticos; la palabra que hay que
utilizar alli es dramaticos, tanto que ha significado que sea un tema en el cual
especialmente la OMS tiene la mirada puesta, porque vale la pena revisar que
ha ido pasando, cual ha sido el ritmo de estos cambios y como podemos lograr
gue otros paises aprovechen la experiencia.

SC.- Concretemos puntos de esta afirmacién, ¢Que ha pasado en primer lugar
con el acceso de la poblacion a los medicamentos?

FR.- Creo que la reforma colombiana combiné las dos propuestas muy gruesas
que hace la OMS y que el mundo entero trata de combinar. La primera, escoger
una lista de aquellos productos que a criterio de expertos -y en Colombia hay
expertos muy serios en farmacologia e incluso hoy en farmaco economia-, son
los mejores medicamentos para los problemas de salud mas importantes del
pais. En Colombia debemos estar alrededor de unos ocho o diez mil
medicamentos disponibles en el mercado, pero en el Plan Obligatorio de Salud
se han incluido mas de 500 o cerca de 600 productos que nos sirven para
resolver el 99% de las veces el 99% de los problemas de salud. La discusion de
centrarnos en este grupo de medicamentos para comprarlos, para hacer
tratamientos, para discutir protocolos, ha hecho que sea mucho mas facil
cualquier procedimiento médico o administrativo.

SC.- ¢ Y ello que ha significado en término de costos?

FR.- Lo que le ha pasado al mercado farmacéutico en Colombia ha sido un
movimiento en varios sentidos. Uno, que de una enorme dispersion de ocho mil
y tantos productos, se ha pasado ahora a que las ventas estdin mucho mas
referidas a esos cerca de 500 medicamentos. Lo segundo es que en esos 500 el
precio de venta a un hospital, a una cooperativa de hospitales, a un mayorista, a
una Caja de Compensacion grande, o especialmente a una EPS con capacidad
de negociacion, ha ido reduciéndose afio por afio. No solamente no se ha
incrementado. No solamente no se ha mantenido con los efectos de inflacion y
devaluacion, sino que a pesar de esos efectos y a pesar de que muchos
medicamentos se importan, el efecto que hemos podido registrar es que hay
reduccion...

Hay otro elemento que ha sido muy interesante, que es motivo de mucha
discusién en muchos paises. Yo creo que Colombia es una demostracion de la
utilidad y de lo inteligente que es la politica de implantar el uso del nombre
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genérico, que es muy simple y muy elemental. No es tanto discutir si el
medicamento tiene que ser genérico 0 no en su presentaciéon, es implantar el
uso del nombre genérico en la licitacion, en la receta, al momento de reclamarla
en la farmacia, al momento de reclamarla en la EPS o la IPS que le presta a uno
el servicio; porque eso significa que una vez que uno definié que el producto
cientificamente se llama de esta manera, el oferente puede ser cualquiera y
compite por el precio, lo que a su vez se traduce en racionalidad en el uso y
baja del costo. Ello ha significado enormes ahorros para el Sistema.

SC.- ¢Y qué ha pasado con los canales de distribucién y con la posicion
dominante en el mercado?

FR.- Ahi creo que es donde mas interesantes cambios se han venido
produciendo. No tenemos un seguimiento juicioso, pero de los datos que
podemos disponer, es que el mercado antes se movia en un 85 o0 90% en la
farmacia privada (incluso para el caso de medicamentos prescritos por
hospitales de servicio publico, centros y puestos de salud, que debian ser
adquiridos en la drogueria del frente por los pacientes, pagando de su bolsillo).
En este momento eso se ha ido reduciendo dramaticamente y la negociacion
sobre los medicamentos la estan haciendo las EPS, IPS grandes, cadenas de
farmacias (Copidrogas por ejemplo ha registrado un crecimiento impresionante,
un cambio de imagen enorme como cooperativa de droguistas privados), otras
cadenas de farmacias (Febor, la Olimpica, Cafam y Colsubsidio, por ejemplo),
gue estan haciendo negociaciones gigantescas con los laboratorios, han podido
ofrecerles a los laboratorios estupendos negocios por volumen, pero a los
pacientes reducciones de precio....

SC.- ¢Eso quiere decir que los laboratorios que trabajaban una politica de
medicamentos que ellos denominaban "éticos", con un gran costo de promocion
médico a médico, ahora han tenido que dirigir el énfasis a la venta de grandes

volumenes de "genéricos" para clientes institucionales?

FR.- Sin ninguna duda, y eso significa ademas que disminuyen muchisimo los
gastos de promocién, los gastos de publicidad, los gastos que significa dejar un
inventario en una farmacia, y por lo tanto en 15.000 farmacias por 60 o 90 dias,
la baja rotacion, etc., lo que significa que bajan costos financieros, que bajan
costos de oportunidad, que disminuyen los riesgos de cartera. Todo ello hace
que finalmente el mercado se concentre por muchos menos canales mucho mas
eficientes. El Sistema ha logrado inducir o puesto los incentivos en la linea de
mejorar la capacidad de negociacién, mejorar los esquemas de negociacién y
mejorar los esquemas de pago, y eso ha sido bueno para todo el mundo. Es un
experimento, que ademas de coincidir con los objetivos de una politica
farmacéutica publica, muestra una combinacién de ahorros, de ganancias y de
efectos sociales que es poco comun, y por lo tanto vale la pena documentar
mejor, y registrar, pues el resultado de Colombia es una cosa muy interesante.

SC.- Hablando de los medicamentos del POS, uno de los aspectos claves fue la
inclusion de los antiretrovirales, un poco por presion de los fallos constantes de
tutela a favor del derecho constitucional de los pacientes con SIDA. ¢Ha
marcado esto una diferencia con otros paises en le manejo de esta
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enfermedad?

FR.- Creo que vale la pena distinguir dos cosas. El caso del SIDA es bien
interesante, y ahi también nos podemaos preciar de que Colombia es uno de los
pocos paises -sobre todo con nuestro PIB per cépita- que esta ofreciendo
tratamiento a través de un sistema de salud publico, con Brasil, Chile, Argentina
parcialmente, Costa Rica, Estados Unidos y Canada, y pare de contar. Nosotros
estariamos en una tercera escala, después de México, Chile, Brasil y Argentina.
México no tiene un sistema como este y nosotros si lo tenemos. Cuba tampoco
lo tiene y su sistema de salud ha sido siempre de alguna manera punto de
referencia. Lo que se ha logrado en Colombia es estructurar mecanismos para
gue con esta capacidad de negociacién y con canales -la red de cooperativas es
uno de ellos a través del Fondo Nacional de Medicamentos de Alto Impacto-
pueda tener los precios de negociacion de antiretrovirales mas bajos de toda
América. Los tiene Colombia a través de este sistema de Fondo, de este
sistema de negociacion, que ha concentrado practicamente la negociacion en
un solo comercializador.

Es necesario exceptuar a Brasil, que tiene precios mas bajos porque esta
produciendo genéricos, genéricos brasileros y eso definitivamente si es una
presion que baja aun mas el costo de los medicamentos para el SIDA, pero
solamente con este argumento de capacidad de negociacion, en Colombia
tenemos una cobertura, que si no es completa por la relacién con la cobertura
del aseguramiento, también ha podido disefiar un mecanismo subsidiado a
través del Fondo para dar cobertura a los vinculados...

SC.- ¢Y que nos puede decir de las restricciones del POS respecto de otros
medicamentos?

FR.-... la experiencia en medicina demuestra que muchos medicamentos que
no son ni los dltimos ni los mas caros, siguen siendo los mejores. La penicilina,
como antibiético, ain no ha sido superada. Hay indicaciones para otros
productos, es indiscutible, pero ahi es donde se requieren criterios
farmacoldgicos y criterios cientificos para escoger bien los productos. La
experiencia colombiana, antes del Sistema y después del Sistema, en tener
comisiones cientificas para escoger los productos es para mostrar
internacionalmente.

SC.- Finalmente, ha habido dos liberaciones de precios en el sector, una en
1988 y otra que acaba de realizar este Gobierno. ¢ Cudl es el efecto y cual es su
opinion respecto a estas liberaciones de precios esporadicas?

FR.-... En mi opinibn es mucho mas importante tener una lista y un esquema
para incluir y excluir productos en el POS y asi controlar el peso de la factura
farmacéutica, que el control del precio individual, y eso creo que también
Colombia lo puede demostrar algin dia. Por supuesto es lo que funciona en el
sistema inglés, en varios paises europeos, sobre todo alli, porque el sistema
norteamericano es un desorden, incluso es el tema de mayor debate para las
préximas elecciones el control de precios de los medicamentos.
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Lo que si no me parece muy inteligente es que hemos eliminado la impresion en
el producto del precio maximo de venta al publico, porque de todas maneras
seguimos comprando antigripales, medicamentos de urgencia 0 compramos
analgésicos y muchos productos sin recurrir a la EPS donde estamos afiliados, y
si no sabemos cuanto vale el vendedor puede manipular el precio segun la pinta
del cliente o el dia de la semana, generando especulacion, lo que no puede
funcionar tampoco en un sistema de mercado. Eso no hace parte de la
racionalidad del mercado. A propdsito, algunas EPS dicen que el punto de
entrega del medicamento debe quedar lo suficientemente cerca de los usuarios
para que lo encuentren si requieren el producto, pero lo suficientemente lejos
para que si lo encuentran en el camino, y no es demasiado costoso, lo compren
y no lo carguen al sistema.
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S.C.- Hablemos un poco mas del libro rojo, porque al parecer fue un llamado de
atencion sobre decisiones de trascendencia enorme, que estaban pasando
desapercibidas para la gran mayoria de pensadores y trabajadores de la salud
del mundo. ¢ Cémo surgid y con que intenciones y especialmente...cuales fueron
sus repercusiones iniciales? ¢Que relacién tiene con los debates de las
Asambleas Mundiales de la Salud y las resoluciones sobre acceso a
medicamentos?

G.V.- Como ya le comente, el libro rojo tuvo (tiene) el merito de haber sido la
primera reflexion sobre las nuevas normas y reglas internacionales de propiedad
intelectual y el acceso a la salud y a los medicamentos en particular... abre
digamos un nuevo capitulo de la salud publica en el siglo XXI... hace un llamado
urgente (que fue oido por muchos responsables del Tercer Mundo como lo
vimos en DOHA)

A los responsables del sector salud a nivel nacional e internacional... con
modestia, pero que le vamos a hacer, siento a veces haber pasado del estudio
de la salud publica a escribir una pagina nueva de esa disciplina.

S.C.- La impresién que queda de toda esta historia es que asistimos a una
estrategia global de la gran industria farmacéutica por explotar al maximo las
exclusividades. Se mencionan grandes inversiones en publicidad, en Lobby y
en presiones para fortalecer los mecanismos de estas exclusividades en
multiples paises. Dado que la funciéon de un organismo como la Organizacion
Mundial de la Salud es asesorar a los gobiernos de los paises, cual ha sido su
experiencia en este terreno. .

G.V.- ...Es cierto, como nos repiten todos los dias que sin la industria
farmacéutica no habria descubrimiento de nuevos productos..., pero por otro
lado si esos nuevos productos no son accesibles a la gran mayoria de la
poblacién de nada nos sirve dentro de una perspectiva de salud publica.
Experiencia ¢Lecciones de terreno? Bueno, uno de las méas lindas y
estimulantes recientemente fue la victoria de Sudafrica al querer poner en
practica la politica de medicamentos recomendada por la OMS. La politica de
lucha contra el SIDA en el Brasil es otro éxito que da optimismo es esta
empresa dificil.

S.C.- Lo sucedido en Sudéafrica, luego en Brasil y en algunos otros lugares, han
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sido derrotas de indudable importancia. Sin embargo parece ser que a causa del
riesgo de la guerra biolégica lo sucedido con la Ciprofloxacina de Bayer ha sido
de enorme trascendencia. Para algunos significa el principio del fin de una
guerra por la supremacia de la salud y el acceso a los medicamentos sobre los
intereses comerciales.

G.V.- El caso reciente de la Ciprofloxacina es mas que un ejemplo, casi una
caricatura de la tragedia de la desigualdad que existe hoy ante el acceso a la
salud... Un pais con 14 casos declarados de una enfermedad decide en menos
de una semana hacer un stock preventivo- de seguridad para 100 millones de
habitantes... en 48 horas obtiene un reduccion del 50% del precio... Africa del
sur con cuatro millones de seropositivos de los cuales una gran parte morirdn en
los préximos 2, 3 0 4 afios, el acceso a antirretrovirales es practicamente
inexistente y las negociaciones llevan mas de 4 afios.

S.C.- En este orden de ideas ¢ COmo se interpreta lo que sucedid en la reunién
de la OMC en Doha?

G.V.- La declaracién sobre el acuerdo de los ADPIC y la salud aprobada en la
reunion ministerial de Doha, Qatar ,en noviembre del afio pasado, fue sin duda
una victoria importante para los paises en desarrollo, que por primera vez
estaban asociados alrededor de una posicion solida y consistente. Ahora bien,
una declaraciéon es importante, sobre todo esta, por el precedente que crea,
pero no es suficiente. Es necesario que la declaracion pueda implementarse.
Algunos dias después de Doha le dije a un periodista que la rapidez con que el
Consejo de los ADPIC iba a tratar los puntos pendientes en la declaracién y se
iba a pronunciar sobre la manera de interpretar el texto de la declaracién, por
ejemplo el punto 7 sobre la extension del periodo de transicion hasta el ano
2016, era un indicador de la voluntad real de contribuir a la soluciéon del
problema.

... Los dias, semanas y meses que se demore la comunidad internacional en
encontrar una solucién apropiada, se contaran en vidas perdidas especialmente
en Africa, pero también en otras partes.

S.C.- En Colombia se ha generado un debate intenso que tiene mucho que ver
con la defensa de los medicamentos genéricos. Se refiere a la proteccion de la
informaciéon cientifica del registro sanitario y a la existencia de esquemas
simplificados para genéricos. Segun la gran industria los datos farmacol4gicos y
clinicos debieran protegerse como "secreto industrial® por 5 afios. De esta
manera para que pueda existir un genérico, deberia repetir esas pruebas. Al
parecer existe una importante presion para que los paises subdesarrollados
adopten estos esquemas que parecen una prolongacién de las patentes o una
variacion del Pipe Line.

G.V.- Hace unas semanas tuvimos en Nueva York una reunién patrocinada por
la fundacion Rokefeller y la OMS para estudiar exactamente este punto. Un
documento analizando toda la cuestion estara disponible en unas semanas. Uno
de los mensajes importantes, del andlisis de varios expertos internacionales en
esta materia, es que es perfectamente consistente con el acuerdo TRIPS que
las autoridades sanitarias aprueben el registro de un genérico o producto
“similar” a partir de los datos disponible por esta autoridad o incluso en un pais
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tercero. Y esto sobre la base de del articulo 39.3 que dice textualmente “...
excepto cuando sea necesario para proteger al publico”, siempre y cuando no
sean utilizados para “uso comercial desleal”.

S.C.- Paraterminar ¢ Cudl seria un paquete de recomendaciones basicas para
un gobierno de un pais subdesarrollado en este tema?

Esta pregunta me gusta... ahi estoy en mi salsa....

El Acuerdo de los ADPIC permite una cierta flexibilidad y algunas excepciones,
como lo ratifico la resolucion de DOHA, la primera recomendacién a un gobierno
seria asegurarse de que la legislacién nacional permita plenamente el uso de la
flexibilidad, que tiene mecanismos para utilizar las excepciones y que en ningun
caso se adopten medidas que vayan mas alla de lo que exige el acuerdo TRIPS;
lo que se ha llamado medidas “TRIPS PLUS".

En segundo lugar, los gobiernos deberian establecer normas de patentabilidad
propias a los productos farmacéuticos y tratar de construir un sistema nacional
de patentes que sea transparente e equilibrado, es decir que defienda los
derechos del detentor de la patente y al mismo tiempo proteja los intereses y
derechos de la sociedad a la que esa invencién debe beneficiar.

Tercero, asegurarse que todo los mecanismos para estimular la competencia
estan debidamente considerados en la legislacion incluyendo los “early working”
o la excepcion “bolar” para promover la entrada rapida al mercado de los
productos genéricos.

Terminemos con un cuarto. Es fundamental que los gobiernos establezcan
mecanismos de seguimiento y evaluacion del impacto de los acuerdos
internacionales en el acceso a la salud, de tal manera que los paises tengan
propuestas consistentes cuando se llegue el momento de revisar estos
acuerdos, en funcion de los resultados obtenidos en materia de desarrollo
econdmico y sobre todo social.
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S.C.- Esta pregunta se relaciona con un debate generado a raiz de una posible
reglamentacion sobre la utilizacion de patentes o medicamentos genéricos, que
estan solicitando las empresas internacionales de medicamentos y que esta
presionando el Gobierno de JUL. ¢En qué consiste esta solicitud de las
empresas multinacionales y del Gobierno norteamericano?

G.H.- Desde hace un afio existe un proyecto de decreto que tiene por objeto la
eliminacién del denominado registro sumario para los medicamentos genéricos.
¢En qué consiste el registro sumario? Existen dos tipos de medicamentos: los
medicamentos nuevos y los medicamentos que se encuentran en las normas
farmacolodgicas, o sea los medicamentos genéricos. La diferencia en cuanto a
registro se refiere, estd en que el medicamento nuevo debe probar ante la
autoridad sanitaria, en nuestro caso el INVIMA, no sélo la calidad del producto,
sino que debe demostrar la eficacia y seguridad del principio activo, que son las
llamadas pruebas farmacoldgicas. En cambio, el medicamento genérico esta
exonerado de presentar pruebas farmacol6gicas por que la eficacia y seguridad
del principio activo ya es conocida por la autoridad sanitaria, eso es lo que se
denomina registro simplificado o sumario, y es lo que las multinacionales con el
apoyo del Gobierno norteamericano estan pidiendo abolir en Colombia.
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S.C.- ¢(Cudles serian los efectos de la abolicién del registro sumario para el
pais?

G.H.- Las pruebas farmacoldgicas son sumamente costosas y demoradas. Si al
productor de genéricos se le exigiera, ademas de probar la calidad de su
producto, que demuestre con pruebas farmacoldgicas nuevamente la eficacia y
seguridad del principio activo, pues se le estaria exigiendo practicamente un
imposible. En consecuencia la medida lo que persigue es el bloqueo de los
medicamentos genéricos o lo que es lo mismo, el monopolio absoluto para las
empresas innovadoras, con el objeto de poder subir precios y mejorar o
incrementar sus utilidades en el negocio de la salud.

S.C.- Los tedricos utilizan el término "apropiacion particular del conocimiento
universal", para explicar que el desarrollo de un nuevo conocimiento, en este
caso un nuevo medicamento, es en realidad posible sélo porgue la humanidad
ha venido acumulando conocimiento cientifico por miles de afos, por lo que
dicho conocimiento cientifico o cualquier desarrollo del mismo en realidad
pertenece a toda la humanidad. De modo que la propiedad particular sobre una
nueva aplicacion cientifica o propiedad intelectual, que es un resultado l6gico
del avance y desarrollo del conocimiento, en funcién de que una firma ha
financiado o pagado un estudio especifico de Ultima generacién, es hasta cierto
punto una apropiacién de un bien perteneciente a la humanidad y por tanto
dicha propiedad debe tener limites. De una u otra forma en el mundo, en el
sistema de mercado, se aplican leyes internacionales o normas de la
Organizacién Mundial del Comercio que restringen esta propiedad intelectual o
apropiacion particular del conocimiento. La OMC s6lo reconoce el derecho a la
patente de invencion por un periodo de 20 afios. Las multinacionales estan
protegidas o han venido estando protegidas por el derecho internacional a
través de las patentes sobre los nuevos medicamentos, para que nadie distinto
de ellos los pueda producir. En la practica, lo que vemos es que este decreto
aumentaria el plazo de 20 afios de apropiacién particular del conocimiento y
extenderia el monopolio sobre un desarrollo investigativo.

G.H.-... Quiero decirle esto, el monopolio nunca sera beneficioso para los
pueblos de paises en desarrollo, porque el monopolio significa mayores precios
y légicamente eso se traduce en pérdida de acceso a los medicamentos. Sin
embargo, aceptamos que haya monopolio a través del sistema de patentes, lo
gue no estamos de acuerdo es en que, a través de medidas como la que se
estd proponiendo — la abolicibn del registro sumario —, se obtengan unos
monopolios indebidos, que ya no estan orientados a proteger medicamentos
nuevos, porque si son nuevos se patentan, y a través del sistema quedan
protegidos. Esta orientado a proteger medicamentos viejos, sustancias que por
su antigiiedad o por cualquier otra causa no han podido ser patentadas en
Colombia, entonces se inventan ahora, para obtener la proteccién de esas
sustancias no patentables, una proteccién a través del sistema del registro
sanitario, exigiéndole a los productores de genéricos el imposible de realizar
pruebas farmacolégicas. De esa manera, obtienen un blogqueo del genérico
durante los cinco afos siguientes a la adopcién de la medida.

S.C.- ¢Porqué cree usted que la Organizacion Internacional del Comercio fija en
20 afios el derecho de patente?
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G.H.- Eso es un periodo caprichoso. Realmente la justificacion de las patentes
es que el inventor invierte una plata e invierte un tiempo y corre unos riesgos
con el desarrollo de.. nuevas moléculas (por ejemplo), entonces es
internacionalmente aceptado que tenga una proteccibn monopdlica por un
tiempo, con el objeto de que recupere su inversion y obtenga unos beneficios.
Hay estudios que indican que realmente esa recuperacion y esos beneficios se
dan entre los tres o los cuatro primeros afios de explotacion de la patente, de
manera que el resto de los afios de proteccibn es un beneficio adicional
importantisimo, grandisimo, que obtienen los inventores, pero el término de 20
afos es caprichoso, hoy es aceptado por muchisimos paises. Sin embargo, le
cuento que dentro del movimiento tendiente a lograr que la salud, el derecho a
la salud y el acceso a los medicamentos se coloquen por encima de los
derechos de propiedad intelectual, dentro de esa tendencia ya se ha empezado
a cuestionar el término de 20 afios.

... Porque le repito, la proteccion va de todas maneras contra los intereses de la
poblacién, contra el bien comuan. Entonces si lograramos reducir el tiempo de
vigencia de las patentes, el beneficio seria de la comunidad, de la poblacién de
los paises en desarrollo, que es la que sufre inmensamente de falta de acceso a
medicamentos. Es que mire, en el mundo la tercera parte de la poblacion, cerca
de 2.000 millones de habitantes carecen de acceso a los medicamentos
esenciales, en Latinoamérica 121 millones de personas y en Colombia mas de
20 millones, ¢Por qué? Porque la mitad de la poblaciéon colombiana no esta
afiliada al Sistema de Seguridad Social en Salud, de manera que la inmensa
mayoria de esa mitad no tiene acceso a medicamentos y dentro de los que
estan afiliados la mayoria devenga un salario minimo. Eso quiere decir que
cuando el sistema no provee los medicamentos, lo que ocurre con el 40% de las
prescripciones, segun un estudio reciente de la Organizacibn Panamericana de
la Salud, entonces esas personas no tienen acceso tampoco a esos
medicamentos.

Entonces, estamos frente a un problema social de grandes dimensiones, que es
el de falta de acceso a medicamentos esenciales. Eso no es un problema del
Afrecha, del Brasil, que ha sido muy publicitado por el caso del SIDA, es un
problema de Colombia. Nosotros tenemos segun informes del Ministerio de
Salud, alrededor de 200.000 infectados de SIDA. Solamente uno de cada 10
tiene tratamiento médico con medicamentos y esa misma situacion se da en
otras enfermedades catastroficas y de alto costo. No podemos permitir que se
siga limitando el acceso a medicamentos por la aplicacibn de unas normas
inventadas por las grandes farmacéuticas multinacionales, e inventadas por los
paises desarrollados para proteger e incrementar sus propios intereses. No
podemos permitir que nuestra gente, a nuestro alrededor, siga sufriendo y
muriendo porque se le de mas importancia a los intereses comerciales que a la
salud publica y al bienestar general.

S.C.- Una dUltima pregunta, ¢Por qué las empresas que tienen la patente en
medicamentos no autorizan la producciéon a otra empresa cobrandole unos
derechos sobre la patente, sino que mantienen exclusivamente el monopolio de
la produccién? Porque la patente les daria derecho igual a permitir que otras
empresas lo produzcan pagando unos derechos a quien tiene la patente. ¢ Por
gué esto no opera para que realmente el mercado pueda ser eficiente y aun asi

171



quien tenga la patente pueda recuperar la inversion?

G.H.- Puramente por intereses comerciales, porque ellos, a través de la
produccion y comercializacion directa de sus productos, obtienen mayores
beneficios econdmicos que a través de las licencias y, por ese motivo, hoy es
practicamente nulo el sistema de licencias en Colombia. En el pasado existig,
porque para poder comercializar los productos en Colombia se requeria en
muchos casos la produccion aqui o trabajar con licencias. Como hoy en dia la
legislacion permite que la explotacion de una patente se haga, bien a través de
la produccion acd, o bien a través de la importacién del producto, entonces las
multinacionales han optado por producir en otros paises., importar el producto a
Colombia, comercializarlo directamente, eso les da un margen de utilidad mas
atractivo.
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La directora de la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS), la Dra. Mirta
Roses Periago, felicitd hoy a diez paises latinoamericanos por su exitosa
negociacion para reducir los precios de los medicamentos antirretrovirales
utilizados para el tratamiento de personas que viven con VIH/Sida. El acuerdo
permitira a los paises ahorrar hasta 120 millones de délares al afio, lo que
equivale a 150 mil tratamientos.

"Ese ahorro es una muestra de lo resultados que se pueden obtener cuando los
gobiernos y las empresas farmacéuticas estan verdaderamente comprometidos
con el bienestar de la poblacion”, dijo Roses. Bajo el tratamiento con
antirretrovirales se reduce la apariciéon de enfermedades oportunistas en las
personas con VIH/Sida y se mejora sustancialmente su calidad de vida.

La negociacion para la reduccion de precios -que beneficiard a Perd, Bolivia,
Colombia, Ecuador, Venezuela, Chile, Argentina, México, Paraguay y Uruguay-
fue conducida del 5 al 7 de junio en Lima, Peru, por los ministerios de Salud de
los paises, apoyados por la OPS, el Organismo Andino de Salud (ORAS) vy el
Programa Conjunto de las Naciones Unidas sobre VIH/sida (ONUSIDA). El
proceso de negociaciones fue acompafiado por representantes de personas
viviendo con VIH.

Las mas grandes reducciones fueron ofertadas por siete compafiias productoras
de antirretrovirales genéricos. También hubo reducciones en los precios de una
empresa fabricante de medicamentos "de marca”, Abbott Laboratories. Todas
las empresas cumplen con las exigencias de calidad establecidas por los paises
negociadores, que se basan en los estandares promovidos por la Organizacion
Mundial de la Salud.

En los 10 paises, los precios de la terapia de primera linea (el tratamiento mas
comun para personas viviendo con VIH) se reducira entre el 30% y el 92%. Los
precios de esta terapia, que variaban de 1.000 a 5.000 ddlares, ahora oscilaran
entre los 350 y 690 délares. "Felicitamos a los paises por su compromiso en
utilizar ese beneficio para mejorar los cuidados a personas viviendo con VIH en
la Regién", dijo Roses.
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Las negociaciones también mejoraran los precios de los reactivos de
laboratorio, que son utilizados para diagnéstico y otros examenes. Cinco
empresas productoras de reactivos ofrecieron reducciones del 62% al 81% para
las pruebas rapidas, del 13% al 33% para el test Elisa, del 5% al 70% para el
test de CD4 y del 22% al 82% para el test de carga viral.

La negociacion de los 10 paises es la tercera en América Latina y el Caribe.
Otros descuentos importantes fueron obtenidos por los paises caribefios en
junio de 2002 y por los de Centroamérica, en febrero de este afo. El 60% de las
personas que estan bajo tratamiento antirretroviral en paises en desarrollo vive
en América Latina y el Caribe.

(Documento 113)
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Septiem- | encuentre una pronta solucién. Tal solucién vino como acuerdo forjado en la
bre 20 de | reunion de Cancun.
2003. Los medicamentos genéricos desempefian un papel importante en el cuidado de
“Interpreta | la salud y la disponibilidad de estos medicamentos reduce las fuerzas de
ndo el monopolio o de oligopolio del propietario de la patente. Por otra parte las
paragrafo | licencias obligatorias se podrian utilizar para aumentar la disponibilidad de los
6 del medicamentos genéricos mas necesarios. Pero todavia, el uso de los
acuerdo medicamentos genéricos es limitado debido a muchos factores. No muchos
sobre las | paises tienen la capacidad tecnol6gica para producir y para proveer
patentes y | medicamentos genéricos incluso si los leyes lo permiten. Y ademas, muchos
al acceso | paises en desarrollo no pueden solicitar licencias obligatorias cuando no hay
a medica- | industria farmacéutica que se beneficie de esto. EIl mercado nacional es a
mentos”. menudo demasiado pequefio o no hay capacidad para mas que algunos
jugadores en este y los pocos jugadores arrinconan una parte de las ganancias
del mercado. Estos problemas practicos limitan la utilidad de usar licencias
obligatorias como medida del orden publico. En tales casos las naciones tienen
gue depender de los surtidores y los fabricantes genéricos de a otra parte, en
muchos casos, las firmas en paises como la India o el Brasil o un pais como
Tailandia que esté dispuesta a proveer conocimientos técnicos y a proporcionar
la transferencia de la tecnologia.
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2004. “Mal | Comercio (ADPIC) de la Organizacion Mundial del Comercio (OMC), lo que
Negocio puede generar costos significativos para el pais andino, especialmente en
de Chile términos se de salud publica y de acceso a tecnologia para acelerar su
con desarrollo econémico.
Estados
Unidos”. El componente sobre Propiedad Intelectual del TLC se adopta, paraddjicamente,

en un contexto de creciente escepticismo y critica a la sobreproteccién de la
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propiedad intelectual que Estados Unidos impulsa activamente en el plano
bilateral y regional. El cumplimiento de los estandares aceptados bajo el ADPIC
crea ya importantes restricciones y costos a los paises en desarrollo. No hay
ninguna justificaciébn razonable para que esos paises adopten niveles de
proteccion ADPIC — plus. Por el contrario, esos niveles refuerzan las ventajas
(basadas en monopolios, no en libre competencia) de las empresas de Estados
Unidos y otros paises desarrollados, e impone mayores barreras a los paises en
desarrollo para acceder a productos y tecnologias originados en aquellos.

El ADPIC estableci6 nuevos y elevados estandares de proteccion para la
propiedad intelectual, especialmente en el area de patentes, a todos los paises
miembros de la OMC con independencia de su nivel de desarrollo y capacidad
tecnolégica. Sin embrago, como los miembros de la OMC firmaron en la
Declaracion Ministerial Doha Relativa al ADPIC y la Salud Publica, adoptada en
la cuarta Conferencia Ministerial (Noviembre 2001), el acuerdo contiene ciertas
flexibilidades o salvaguardias que permiten limitar la extension del monopolio
conferido por las patentes. Una gran parte de estas flexibilidades han sido
resignadas por Chile en el TLC.

Estos son los principales temas tratados en el articulo:
- Mayor espacio para las patentes
- Mayor duracién de los derechos
- Proteccion exclusiva de datos
- Barrera ajena al &mbito sanitario
- Flexibilidades preservadas

Los paises en desarrollo que tienen en curso negociaciones bilaterales con
EE.UU. deberian evitar que el TLC Chile — EE.UU. se convierta en el modelo de
cualquier nuevo acuerdo en la materia. Este modelo responde a los intereses de
las empresas farmacéuticas estadounidenses, y no a los de la salud publica de
los paises que deben aplicarlo. Limita antes que promueve el libre comercio y
disminuye el margen de maniobra de los gobiernos para aplicar politicas de
desarrollo de sus capacidades locales de produccién farmacéutica y de mejora
del acceso a medicamentos.

(Documento 115)

Bolpress.
Mayo 28
de 2004.
“Centroam
érica firma
un TLC
conJUL.y
pone en
riesgo el
acceso de
medicame
ntos
baratos
para sus
habitan-

Cinco paises de Centroamérica firmaron hoy en Washington un acuerdo de libre
comercio con Estados Unidos. ElI Tratado de Libre Comercio para
Centroamérica (CAFTA) "seréd fundamental para crear la nueva economia que
consolidara el desarrollo de América Central", dijo el representante de Comercio
Exterior estadounidense Robert Zoellick, quién refrendd el documento junto a
los cinco ministros de la region. “Es para nosotros abrazar el futuro con
optimismo, es una esperanza”, dijo Miguel Lacayo, ministro de Economia de El
Salvador en la firma, haciendo gala a su apellido, pues el acuerdo perjudica a
los habitantes de la regiébn y fomenta las ganancias de las empresas
farmacéuticas.

La organizacion internacional médica humanitaria Médicos Sin Fronteras (MSF)
advierte a los paises signatarios del tratado de libre comercio entre América
Central y Estados Unidos (CAFTA) pone en peligro la salud de millones de
personas que viven en América Central. “Con la firma del CAFTA, los paises de
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tes”.

América Central, como Guatemala, estan negociando con la salud de su
poblacién”, afirm6é Anna Cavalli, coordinadora general de MSF Espafa, en
Guatemala. “Las extremadamente restrictivas disposiciones de propiedad
intelectual de este acuerdo bloguearan el acceso de los guatemaltecos a
medicinas esenciales de bajo coste. Como consecuencia inmediata, miles de
personas viviendo con VIH/SIDA y otras enfermedades no podran beneficiarse
mas de medicamentos disponibles a bajo precio como ha sido el caso de otros
paises gracias a la competencia de genéricos. Para la gente pobre de
Guatemala y otros paises de la region, el precio de los medicamentos puede
determinar si van a vivir o a morir.”

El CAFTA no es el Unico ejemplo de tratado con disposiciones que entorpeceran
el acceso a medicamentos asequibles mediante la restriccion de la competencia
de genéricos vy el bloqueo de las salvaguardas reiteradas en la Declaracion de
Doha. Muchas de las restrictivas disposiciones de propiedad intelectual incluidas
en el CAFTA también lo estan en tratados de libre comercio finalizados con
Singapur, Chile y Marruecos. Ademas, muchas de estas disposiciones estan
incluidas en el borrador actual del Acuerdo de Libre Comercio de las Américas
(ALCA) y se prevé que aparezcan en otros acuerdos como el que actualmente
negocian tres paises andinos Colombia, Ecuador y Per(, ademas de Panama,
Tailandia y cinco paises africanos (Botswana, Lesotho, Namibia, Africa del Sur y
Swazilandia).

MSF estima que el CAFTA es parte de la estrategia de Estados Unidos para
expandirse por el mundo a través de tratados de libre comercio bilaterales y
regionales, socavando el consenso internacional logrado en la OMC,
consagrado en la declaracibn de Doha, sobre la necesidad de un balance
apropiado entre la proteccion de la propiedad intelectual privada y la salud
publica.

(Documento 116)

VII. Participacion Sectorial y de Expertos

A.

Mesa de Trabajo

FECHA

CONTENIDO DE INTERES

Asocia-
cion de
los
Laborado-
rios
Farma-
céuticos
de
Investiga-
cién
(AFIDRO)

Objetivos:

e Conocer la opinién de los diferentes consultores de AFIDRO sobre el tema
de acceso a medicamentos esenciales y de alto costo.

e Tener una clara exposicion sobre el criterio de las industrias farmacéuticas
multinacionales ante la entrada de un acuerdo internacional a Colombia, que
proteja la propiedad intelectual.

Comentarios:
e INTERVENCION DE MARIA CLAUDIA GARCIA GOMEZ.
Presidenta Ejecutiva de AFIDRO
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La discusion sobre acceso a medicamentos genéricos en Colombia, se ha
creado en torno a los bajos precios, pero lo verdaderamente importante es la
calidad que estos posean. Una manera correcta de estudiar el acceso a los
medicamentos es evaluando lo que se denomina “tratamiento dia” que consiste
en revisar el costo total del tratamiento por los dias que se debe utilizar, en este
analisis es de mayor relevancia la calidad por la efectividad del medicamento,
que su precio.

En Colombia, la vigilancia y control de los medicamentos esta a cargo del
Invima, pero se debe mirar si la capacidad de esta institucion es suficiente para
el buen desempefio de sus objetivos.

e INTERVENCION DE CARLOS MALDONADO
Consultor de AFIDRO

Todo estudio de farmaeconomia, se debe basar en la relacion costo-beneficio
que acarree cada producto, pero el problema es que en Colombia no se
estudian los beneficios, solo los costo y basados Unicamente en el precio del
medicamento.

Pero en realidad, el problema a enfrentar en esta tematica es la calidad de los
medicamentos, que en Colombia se fundamenta en la falta de control sobre las
materias primas al certificar las BPM. Este mal control, se sustenta en dos
hechos concisos:
1. En las materias primas se permite un residuo minimo, pero no se define
que es minimo.
2. Quien certifica la calidad de estas materias primas es un tercero.

Es necesario legislar en Colombia la farmaco vigilancia, pues aunque el Invima
tenga esta funcion, no la ha podido desempeniar bien, porque todos los recursos
gue obtiene son trasladados cada afio al Tesoro Nacional, para cubrir el déficit
de la Nacién. Esto ha hecho que los dos beneficios claros de una buena
farmaco vigilancia no se aprovechen: la calidad del medicamento y el ahorro
que se obtiene en salud por unos buenos tratamientos.

En conclusion, existen tres métodos para mejorar la calidad del medicamento:
1. Control de las materias primas
2. Farmacovigilancia
3. Cultura de una equivalencia terapéutica

e INTERVENCION DE RICARDO AVILA
Consultor de AFIDRO
Un problema central en el tema de medicamentos es la existencia de una lista
del POS muy antigua, es decir, en Colombia la lista de medicamentos de este
manual es practicamente la misma desde los afios noventa.

Este aspecto, ha hecho que el sistema de salud se vuelva menos eficaz, pues
existen gran cantidad de medicamentos que estan fuera de la lista del POS 'y
que son mucho mas esenciales y mejores que los que la integran, encareciendo
la salud en Colombia.

Otra implicacion de la falta de actualizacion de esta lista, es que se comienza a
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presentar un problema de ética para los médicos, pues estan obligados a
formular medicamentos que no garantizan una pronta mejoria y que no son los
mejores para el tratamiento que lleven a cabo.

Estas dos consecuencias, hacen que frecuentemente se vea la necesidad de
hacer retratamientos (por la falta de efectividad inmediata de los medicamentos)
y que haya muchas quiebras de hospitales (porque existe un costo de
oportunidad muy alto).

Colombia carece de una buena auditoria en salud que se preocupe por la
calidad y la sostenibilidad de la UPC, pues simplemente se fijan en el buen
registro de las cuentas de contabilidad de cada institucion.

La UPC no es sostenible, pero por otras causas ajenas a los precios de los
medicamentos como se ha venido divulgando.

Recomendaciones:

Las politicas nacionales farmacéuticas deben concentrarse mas que en el
precio, en la calidad del medicamento, ademas en los costos que un
medicamento ineficaz trae consigo.

Para aumentar el acceso se debe mejorar la famacovigilancia y se debe
actualizar lo méas pronto posible la lista del POS.
(Documento 117)

B. Entrevistas
FECHA CONTENIDO DE INTERES
Entrevista | Objetivo:
conelDr. | e Mirar la situaciéon actual de las farmacéuticas colombianas
Alberto e Perspectiva de las farmacéuticas nacionales ante los tratados
Bravo. internacionales
Presiden-
te de la Comentarios:
Asocia-
cion de Es importante aclarar que la industria nacional de medicamentos no esta
Industras | basada en la produccién de genéricos, pues tecnoquimicas que es una de las
Farmacéu | industrias mas grandes en Colombia tiene mas productos de marca que de
ticas genéricos.
Colombia-
na. Ademas, uno de los puntos que mas se critican en la produccion de genéricos
ASINFAR | es la calidad, pero esto no debe ser preocupante, pues la calidad de estos

medicamentos esta controlada en Colombia por la certificacion del Invima, quien
controla este campo con la revisién de las Buenas Practicas de Manufactura
(BPM), certificando que los medicamentos genéricos tienen la misma calidad
gue los que son de marca.

No es conveniente manejar los mismos parametros para la asignacion de
patentes en Colombia que en otros paises como Estados Unidos, pues en este
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altimo se patenta el descubrimiento y no la invencion como en el caso
colombiano.

Colombia si existe una adecuada proteccion a la propiedad intelectual, pues tant
claraciones de la CAN como la existencia del Decreto 2085 de 2000, permiten

urosa proteccion. Por un lado, la CAN en el articulo 21, dicta que no se pueden
tentes de segundo uso, ni por combinacion de moléculas en el principio activo, por
0, el citado Decreto 2085 de 2000 dicta las condiciones que debe regir el otorgami
las patentes. El problema es la interpretacion que se le ha dado al decreto.

Recomendaciones:

Es importante que se mire el porcentaje de medicamentos de marca con
respecto a la produccion nacional, para que se compruebe que los genéricos no
son el fuerte de la produccién farmacéutica colombiana.

Antes de aplicar cualquier pardmetro de la industria extranjera, se debe aclarar
la terminologia que se utiliza en la OMC (Esfuerzo considerable, innovacion,
descubrimiento, medicamento similar o copia, etc.) para asignar una patente.
(Documento 118)

Reunién Objetivo:
conel Dr. | e Aclarar cuales son los tratados internacionales que afectan a Colombia en

Andrés materia de Propiedad Intelectual.

Espinosa

Fenwarth. | Comentario:

Experto Los temas mas controvertidos en cuestiones comerciales para este momento,
sobre el son la agricultura y la propiedad intelectual. Es por esto, que es importante

tema de remitirse a la historia de la OMC para entender cuales son los principios que
tratados rigen a Colombia en materia comercial.

interna-
cionalesy | A partir de la creacién de la OMC en 1994, cualquier pais de la comunidad
de propie- | andina, puede firmar cualquier tratado comercial que considere pertinente para
dad sSu economia, pero este debe ir acorde con la legislacion de la OMC, acuerdo
intelectual | que integra nuevos temas en sus capitulos, como lo son la agricultura y la
propiedad intelectual.

Los ADPIC (acuerdos sobre los derechos de propiedad intelectual con el
comercio) son el marco formal de la propiedad intelectual, que busca regirla en
materia comercial, ademas de crear elementos coercitivos en su tratamiento
mundial.

Su objetivo principal era aumentar el numero de patentes, a cambio de una
transferencia tecnoldgica hacia los paises en desarrollo; esta transferencia de
tecnologia no se ha dado pero el aumento de patentes si, afectando
negativamente la produccion de los medicamentos genéricos, por la
implantacién de la informacién no divulgada.

Recomendaciones:
La propiedad intelectual de la industria colombiana esta en juego, por los
préximos tratados que Colombia tendra que concluir en el 2005, por esto, se
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deben hacer unas buenas negociaciones tanto en el ALCA como en el TLC con
Estados Unidos.

En cuanto al ALCA se debe tener cuidado por el campo de la salud, pues el
capitulo que se refiere a propiedad intelectual busca basicamente el aumento
del tiempo de divulgacion y la eliminacién de las licencias obligatorias, dos
objetivos que muestran claramente el desinterés por el beneficio de la salud de
los colombianos.

Con respecto al TLC con Estados Unidos, se debe mirar basicamente las
experiencias de Singapur y de Chile, para no repetir los errores que en sus
negociaciones han cometido.

Se deben revisar en los acuerdos de la CAN todo lo referente a propiedad
intelectual sin remitirse a la reciente integracion CAN — MERCOSUR que no
dicto ninguna medida sobre este campo.

(Documento 119)

Reunion
con el Dr.
Luis
Alberto
Zuleta.

Profesor
de la
Universi-
dad
Externado
de
Colombia
y experto
en temas
de
Farmacolo
gia.

Objetivos:

e Profundizar en los documentos que el Dr. Zuleta ha presentado para
Fedesarrollo sobre patentes, practicas de B&B, precios de medicamentos y
el seguro social en Colombia.

Comentarios:

A partir de la solicitud mundial que se hizo para que todos los integrantes de la
OMC implantaran una reestructuracion en las reglas que rigen a las patentes de
productos farmacéuticos (TRIPS), Colombia respondié inmediatamente, es
decir, no se acobijo al periodo de transicion que se ofrecidé (1998 — 2002) sino
gue comenzd con las nuevas practicas de patentabilidad.

Esta aplicacibn inmediata evidencia un choque negativo en la industria
farmacéutica, pues India, Argentina y Brasil, evidencian que su integracion a la
OMC sin patentes fue mas benéfica.

Se debe tener claro para cualquier analisis sobre precios de medicamentos, que
los costos directos de produccién son muy bajos, lo que los aumenta son los
derechos de propiedad y la comercializacién de estos (publicidad, costos de
transaccion, entre otros).

¢, Qué sucedié en Colombia luego de lo dispuesto por la OMC?
1. Se exigi6 que todos los medicamentos genéricos cumplieran con las BPM.
Esto trajo tres efectos positivos:

- Cierre de pequefias empresas productoras ineficientes.

- Mejoramiento de la calidad de los medicamentos colombianos.

- Mayor acceso a los mercados internacionales por el aumento en la
confiabilidad de la calidad (A pesar de que el sector farmacéutico en
Colombia presenta una balanza comercial negativa, las empresas
nacionales comienzan a generar una balanza positiva).

2. Se busca que los medicamentos genéricos repitan los mismos estudios de
bioequivalencia y biodisponibilidad (B & B) de los medicamentos originales.
En este punto lo que se logro, fue que se exigieran solamente los estudios de
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bioequivalencia pero solo a los medicamentos para las enfermedades de alto
costo, pues de lo contrario aumentarian los costos de los medicamentos
genéricos, afectando sus precios y generando un efecto contrario a lo que su
produccion busca.

3. La existencia de un secreto industrial.

Esto implica unos costos adicionales para la entidad duefia del secreto, pues
debe asumir medidas que no permitan que sea violado.

La creacién del decreto 2085/ 2000 tuvo dos objetivos claros:
- Cumplimiento estandar en la propiedad intelectual de los productos
colombianos, para poder salir de la lista negra de la USTR.
- Minimizar el acceso a medicamentos genéricos.

Uno de los estudios realizados por el Dr. Zuleta, suponen gque el acceso a los
medicamentos esta regido Unicamente por el precio de estos, por esto, la
determinacion de los precios en un mercado como este es muy importante.

En este contexto, el principal objetivo de los medicamentos genéricos es
aumentar el acceso a ellos mediante unos precios mas bajos.

Recomendaciones:

Todas las conclusiones que arrojan el estudio de “Efectos Econdémicos y
Sociales de la Regulacion sobre la Industria Farmacéutica Colombiana: El caso
de los Estudios de Bioequivalencia y Biodisponibilidad, de los Secretos
Empresariales y las Buenas Practicas de Manufactura” tienen supuestos que no
son aplicables para la actualidad de Colombia, porque se hizo pensando en que
la industria farmacéutica colombiana no tenia ningun tipo de restricciones ni
instituciones que hicieran posible violar el secreto y conseguir la informacion.
Pero desde la existencia del decreto 2085/2000 existen unas reglas de juego
diferentes, que hacen que el porcentaje estimado sobre el aumento en los
precios de un 80% en el mercado ético difiera y muy posiblemente disminuya.

Esta comprobado que la mejor politica de precios es dejar una libre
competencia de los productos, es decir, una desregulacién, para que los precios
de los medicamentos bajen y aumenten el beneficio de los consumidores.
Contrario a lo que se da en Colombia.

(Documento 120)

VIII. Bibliografia Complementaria
Sitios Web Visitados

ORGANISMOS OFICIALES INTERNACIONALES

Agencia Federal Americana para la Alimentacién y los Medicamentos
http://www.fda.gov/

ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD

http://www.who.org

ORGANIZACION PANAMERICANA DE LA SALUD
http://www.paho.org
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ORGANIZACION MUNDIAL DEL COMERCIO
http://www.wto.org/

Programa de Medicamentos Esenciales OMS
http://www.who.int/medicines/

Programa ONUSIDA
http://www.col.ops-oms.org/ONUSIDA/default.htm
MEDICOS SIN FRONTERAS
http://www.msf.org/

ALCA

http://www.ftaa-alca.org/

CAN
http://www.comunidadandina.org/index.asp

ORGANIZACIONES Y CORPORACIONES INTERNACIONALES
Accion Internacional para la Salud Latinoamericana -AlS-
http://www.aislac.org/areas/

Drug Information Association

http://www.diahome.org/

IMS HEALTH

http://www.imshealth.com/

THE INTERNATIONAL PHARMACEUTICAL FEDERATION, FIP
http://www.pharmweb.net/fip.html

WEB-GENERICOS
http://www.webgenericos.com/paciente/home.asp

Eldis

http://www.eldis.org/

PAGINAS COLOMBIA

Asociacion Nacional de Industriales -ANDI- CAMARA INDUSTRIA FARMACEUTICA
http://www.andi.com.co/camaras/default.htm

Asociacion Nacional de Instituciones Financieras -ANIF-
http://www.anif.com.co/

Instituto Nacional de Vigilancia de Alimentos y Medicamentos -INVIMA-
http://www.invima.gov.co/

MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL - REPUBLICA DE COLOMBIA
http://www.minproteccionsocial.gov.co/

ULTIMAS NORMAS COLOMBIA - SALUD COLOMBIA-
http://www.saludcolombia.com/actual/ultimas.htm

FEDESARROLLO

http://www.fedesarrollo.org/

MINISTERIO DE COMERCIO EXTERIOR — REPUBLICA DE COLOMBIA
http://www.mincomercio.gov.co

SUPER INTENDENCIA DE SALUD

http://www.supersalud.gov.co/

REVISTAS Y PERIODICOS
http://eltiempo.terra.com.co/
http://www.periodicoelpulso.com/
http://www.revistalinea.com.ar/
http://www.interpreting.com/
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