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“Yo sé los planes que tengo para ustedes,

planes para su bienestar y no para su mal,

a fin de darles un futuro lleno de esperanza.

Yo, el sefior, lo afirmo.”

Jeremias 29:11
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Resumen

En el presente trabajo se analizo la regulacion de medicamentos vitales no disponibles en
Colombia, realizando una comparacion con la legislacion sanitaria equivalente establecida
en la Unidn Europea, Estados Unidos, Espafia, México, Argentina y Chile. Adicionalmente
se caracterizaron las solicitudes de importacion de medicamentos en calidad de vital no
disponible acorde al Decreto 481 de 2004, radicadas en el Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos- INVIMA y se cuantifican los costos en el Sistema General
de Seguridad Social en Salud, SGSSS, asociados al recobro de medicamentos importados
como vitales no disponibles solicitados por via judicial en los afios 2016 y 2017. El analisis
realizado sugiere que los medicamentos vitales no disponibles se definen mas por la falta de
disponibilidad del medicamento y no exclusivamente para atender enfermedades raras,
huérfanas o poco frecuentes en el pais. Asi mismo al cuantificar los costos en el SGSSS,
asociados al recobro de medicamentos vitales no disponibles solicitados por via judicial, se
evidencia que la importacion y comercializacién de medicamentos vitales no disponibles
resulta ser muy rentable para la industria farmacéutica y perjudicial para el SGSSS debido
a los excesos y falta de control de precios en la comercializacion de este tipo de
medicamentos.

Palabras clave: Medicamentos vitales no disponibles, legislacién, solicitudes de
importacion, Sistema General de Seguridad Social, costos, Colombia.



Abstract

The regulation of vital medicines not available in Colombia was analyzed by performing a
comparison with the equivalent sanitary legislation established by the European Union,
United States, Spain, Mexico, Argentina, and Chile. Additionally, the import requests of
medicines in vital quality not available filled by the National Food and Drug Surveillance
Institute-INVIMA were characterized following Decree 481 from 2004. The costs
associated with the reimbursement of medicines imported as vital not available requested by
lawsuits in 2016 and 2017 were quantified by the General System of Social Security in
Health (SGSSS). The analysis performed with the previous data suggested that the not
available vital medicines could be defined by the lack of the medicine’s availability and not
exclusively refers to rare, orphans or infrequent diseases in the Country. In the same way,
the analysis of the costs associated to the reimbursement of medicines imported as vital not
available requested by lawsuits to the SGSSS, showed that the importation and
commercialization of these medicines is high profitable for the pharmaceutical enterprises
and is detrimental to the SGSSS due to the lack of control and excesses in the

commercialization prices of this type of medicines.

Keywords: Not available vital medicines, legislation, import requests, General System of

Social Security, costs
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1. Introduccién

Colombia es un estado social de derecho, fundado en el respeto de la dignidad humana, en
el trabajo y la solidaridad. Entre los derechos fundamentales, se encuentra el de la vida,
inviolable de acuerdo a lo establecido en la Constitucion Politica Colombiana (Constitucion
Politica de Colombia, 1991); y desde el afio 2015 el derecho a la salud, el cual se declaré en
Colombia como derecho fundamental, que debe ser protegido y provisto por el estado.
(Bernal & Barbosa, 2015). En funcion de estos principios, las politicas y estrategias
gubernamentales han sido formuladas con el objetivo de garantizar el acceso a
medicamentos y nuevas tecnologias en salud de calidad, evitando la discriminacion,
facilitando la disponibilidad, la aceptabilidad de los mismos, de acuerdo a lo dispuesto por
la Organizacion Mundial de la Salud (OMS, 2016). El Estado colombiano ha establecido
mediante Leyes, Decretos y Resoluciones, las vias de acceso a tecnologias en salud® en el
marco del Sistema General de Seguridad Social en Salud (SGSSS). En general, estas
reglamentaciones han sido dirigidas para resolver los problemas de salud de la mayoria de
la poblacidn, pero existen casos, cuyas condiciones de salud no necesariamente pueden ser

resueltas bajo estos lineamientos por la complejidad en la obtencidn de diagndsticos precisos

1 Las tecnologias en salud de acuerdo a la definicion establecida por el Instituto de Evaluacion Tecnologia en Salud- IETS pueden ser
medicamentos, dispositivos, médicos de diagnéstico, reactivos, suministros médicos y quirlrgicos, procedimientos, sistemas de apoyo,
organizacion y gestion, utilizados en la prevencion, deteccion, diagndstico, tratamiento o rehabilitacion de una enfermedad (IETS, 2013)
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y las dificultades para acceder a los medicamentos, especificamente cuando estos no estan

aprobados por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, INVIMA.

Este es el caso de pacientes diagnosticados con enfermedades huérfanas, definidas en la
Unidn Europea como aquellas que afectan a 1 de cada 2.000 personas; en Estados Unidos
como aquellas que afectan menos de 200.000 personas y en Colombia como aquellas que

afectan a 1 por cada 5.000 personas (Martinez, Duréan, Garcia, & Bonilla, 2016).

En Colombia, para dar respuesta a estas necesidades, el entonces Ministerio de Proteccion
Social junto con el Ministerio de Comercio, Industria y Turismo emitieron el Decreto 481
de 2004 “Por el cual se dictan normas tendientes a incentivar la oferta de medicamentos
vitales no disponibles en el pais ”, con el fin de establecer mecanismos que permitan la oferta

suficiente y acceso a medicamentos vitales de dificil consecucion. Segun el articulo 2 del

citado Decreto, un Medicamento Vital no Disponible (MVND) “Es un medicamento
indispensable e irremplazable para salvaguardar la vida o aliviar el sufrimiento de un
paciente 0 un grupo de pacientes y que, por condiciones de baja rentabilidad en su

comercializacion, no se encuentra disponible en el pais o las cantidades no son suficientes ”.

Uno de los mecanismos establecidos en el Decreto para garantizar el acceso a MVND es el
permiso de importacion otorgado por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos - INVIMA, institucién que recibe anualmente cerca de 1300 solicitudes de
autorizacién de importacion de medicamentos en las tres modalidades establecidas: paciente

especifico, urgencia clinica y mas de un paciente.

Desde la emision del Decreto 481 de 2004, en el pais solamente se ha llevado a cabo una

investigacion al respecto, la cual fue publicada en el afio 2008 por Sandoval et al. (Sandoval,
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Vacca G, & Olarte, 2008), quienes realizaron una comparacion del manejo de los
medicamentos designados como Huérfanos y Vitales No Disponibles, a partir de la revision
de normas vigentes sobre esta materia en la Union Europea, Estados Unidos, Japon,
Australia y Colombia. Paralelamente, los autores compararon los medicamentos incluidos
en el listado de medicamentos vitales no disponibles y los medicamentos huérfanos de otras
entidades sanitarias de referencia. Aunque la investigacion no fue enfocada a la parte
econdmica, una de sus conclusiones sugiere que se deben establecer mecanismos de
seguimiento a los medicamentos importados bajo la modalidad de vitales no disponibles y
explorar mecanismos para reducir los costos de importacion e intermediacion y formas de

compensacion de los costos de tratamiento (Sandoval et al., 2008).

A la fecha se desconoce el perfil de los medicamentos solicitados como vitales no
disponibles en Colombia, si entre ellos se encuentran los medicamentos usados en el
tratamiento de enfermedades huérfanas exclusivamente o en su defecto medicamentos en
desabastecimiento; si se trata de medicamentos nuevos sin registro sanitario en el pais o de
uso compasivo. Asimismo, se desconoce el impacto econémico de estos medicamentos en
los recursos que dispone la entidad Administradora de los Recursos del Sistema General de
Seguridad Social en Salud — ADRES, acorde a lo estipulado en el articulo 67 de la Ley 1753

del 2015. (Ley 1753, 2015).

Considerando lo anterior, esta investigacion tuvo como objetivo analizar la regulacion
nacional e internacional de los medicamentos vitales no disponibles y caracterizar las
solicitudes de importacion de estos medicamentos recibidas por el INVIMA en los afios
2016 y 2017, para responder las siguientes preguntas: ¢Cuales son las semejanzas y

diferencias en la regulacién de los medicamentos vitales no disponibles? ¢Cual fue el
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comportamiento de las solicitudes de importacion de medicamentos vitales no disponibles

en el periodo comprendido entre el afio 2016 a 2017?



2. Marco teorico

2.1 Sistema General de Seguridad Social - SGSSS: Ley 100 de 1993

Un sistema de salud, de acuerdo con la OMS, est& conformado por todas las organizaciones,
instituciones y recursos, que unen sus esfuerzos para mejorar la salud, proporcionando
tratamientos y servicios que respondan a las necesidades de la poblacién (OMS, 2005). La
organizacion del sistema de salud de cada pais depende de su historia y del reconocimiento
que se haga del derecho a la salud en su Constitucion Politica. En el caso colombiano, el

articulo 49 de la Constitucion Nacional de 1991 establece que:

ART. 49. “La atencion de la salud y el saneamiento ambiental son servicios
publicos a cargo del Estado. Se garantiza a todas las personas el acceso a los
servicios de promocion, proteccion 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 Nacion, 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 organizaran en
forma descentralizada, por niveles de atencién y con participacion de la

comunidad. La ley sefialara los términos en los cuales la atencion béasica para
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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 [...]” (Constitucion

Politica de Colombia, 1991)

Con base en este articulo, en Colombia en 1993, se reestructurd el sistema de salud y se cred
el Sistema General de Seguridad Social en Salud, mediante la Ley 100 de 1993 (Silva, 2018).
El Sistema General de Seguridad Social en Salud- SGSSS, estd basado en una mezcla
publico-privada y del mercado (Calderdn, Botero, Bolafios, & Martinez, 2011) financiado
con los recursos publicos, obtenidos mediante impuestos generales y aportes parafiscales
(Guerrero, Gallego, Becerril-Montekio, & Vasquez, 2011). De acuerdo con la Ley 100 de
1993, los fundamentos del Servicio Publico en Salud son: equidad, obligatoriedad,
proteccion integral, libre escogencia, autonomia de las instituciones, descentralizacion
administrativa, participacion social, concentracion y calidad. Asimismo, se establecen doce
principios para la Seguridad Social: integralidad, obligatoriedad, solidaridad y equidad,
universalidad, unidad, libre eleccion, eficiencia, calidad, descentralizacion, subsidiariedad,
complementariedad y concurrencia, autonomia de las instituciones y participacion

comunitaria (Ley 100, 1993).

El SGSSS establecido en Colombia, acorde al articulo 156 de la Ley 100 de 1993, tiene entre
otras, las siguientes caracteristicas: “Todos los afiliados al sistema general de seguridad
social en salud recibiran un plan integral de proteccion de la salud, con atencion preventiva,
médico-quirargica y medicamentos esenciales, que sera denominado el plan obligatorio de

salud; Por cada persona afiliada y beneficiaria, la entidad promotora de salud recibira una



Marco teérico

unidad de pago por capitacion, UPC, que sera establecida periddicamente por el consejo

nacional de seguridad social en salud” (Ley 100, 1993).

La afiliacion al sistema de salud es de indole obligatoria (Guerrero etal., 2011) y se
estipularon dos tipos de afiliacion en el SGSSS, dependiendo de la capacidad econémica de
las personas: los afiliados al régimen contributivo y los afiliados al régimen subsidiado. Al
Régimen Contributivo pertenecen las personas que se encuentran asalariadas o pensionadas
que cotizan realizando un aporte econdémico mensual que consta del 12.5% (4% personas,
8.5% empresas) mientras que al Régimen Subsidiado se encuentran afiliadas las personas
que no tienen capacidad de pago de acuerdo al Sistema de Identificacion y Clasificacion de

Potenciales Beneficiarios para los Programas Sociales (SISBEN) (Ley 100, 1993).

Por otra parte, la Ley 100 de 1993 en el articulo 279, establece que en el SGSSS tiene
excepciones, indicando que este sistema no aplica para los miembros de los Fuerzas
Militares y de la Policia Nacional, los trabajadores afiliados al Fondo Nacional de
Prestaciones Sociales del Magisterio, los servidores de la Empresa Colombiana de Petréleos
(ECOPETROL) y el personal docente de una universidad estatal u oficial, reconociendo a

estos grupos dentro del Régimen de exceptuados y/o especiales, los cuales administran su

pr propio recaudo. Los afiliados a este régimen no realizan cotizaciones al SGSSS, siempre
y cuando no tenga una relacién laboral o ingresos adicionales que lo obliguen a aportar al

sistema (Ley 100, 1993).

En el Sistema General de Seguridad Social en Salud (SGSSS) se definen las Empresas
Administradoras de Planes de Beneficios (EAPB), como las entidades responsables de la

prestacion de servicios de salud a una poblacién especifica, en razén de un plan de
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aseguramiento o por disposicion del mismo sistema; en el caso del régimen contributivo las
Empresas Promotoras de Salud, EPS—; en el regimen subsidiado las Empresas Promotoras
de Salud Subsidiada, EPS-S, y para el régimen especiales o de excepcion, las llamadas

Empresas Adaptadas de Salud, EAS (Jaramillo-Mejia & Chernichovsky, 2015).

El Sistema General de Seguridad Social tiene dos fuentes principales de financiacion: las
cotizaciones realizadas por empleados y empleadores en el régimen contributivo, y los
recursos fiscales regionales y los recursos fiscales nacionales, los cuales dan lugar a las
transferencias realizadas a los Departamentos y municipios denominadas Sistema General
de Participacion, SGP, que financian el régimen subsidiado (Calderén et al., 2011). EI SGP

en el sector salud tiene una participacion del 24,5% acorde con Ley 715 de 2001.

Adicional al régimen contributivo, al subsidiado y al régimen especial o excepcional, esta
el sector privado el cual podria dividirse en dos partes, el seguro privado (Medicina
prepagada) y el gasto de bolsillo. EI seguro privado cubre beneficios opcionales con la
atencion de eventos no incluidos en el POS o con condiciones diferentes o adicionales de
hospitalidad y tecnologia para pacientes vinculados al régimen contributivo. Por su parte el
gasto de bolsillo se produce cuando las personas no tienen cobertura por parte del sistema
de salud o cuando el acceso a los servicios de salud o medicamentos en el sistema de salud

no es oportuno (Vargas et al., 2019).

En la ilustracion 1, se esquematiza el Sistema General de Seguridad Social en Colombia, se
evidencia la separacion macro entre el Sistema y el Sector Publico, los actores que participan

en la financiacién, en la administran los recursos, en la prestacion del servicio y como
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finalmente los usuarios tienen acceso a los medicamentos, lo cual sera detallado mas
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adelante con la declaracion de la salud como derecho fundamental.

llustracién 1 Sistema General de Seguridad Social en Salud.

Tomada de: Vargas-Peléez et al ., 2019

2.2 Dela Ley 100 de 1993 al reconocimiento de la Salud como Derecho
Fundamental — Ley 1751 de 2015
Luego de la formulacion de la Ley 100 de 1993, se han desarrollado diferentes
modificaciones en el sistema con el fin de mejorar y estructurar el sistema general de
seguridad social en Salud. En la tabla 1 se mencionan algunos de los cambios normativos

mas destacados hasta llegar al reconocimiento de la salud como un derecho fundamental con
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la Ley 1751 de 2015. No obstante, vale la pena destacar que, aunque el Estado estaba hasta
el afio 2015 encargado de garantizar el derecho a la vida, en muchas oportunidades la Corte
Constitucional se ha pronunciado mediante sentencias que de una u otra manera han
impulsado la aprobacién de la ley estatutaria de salud. En especial se pueden mencionar las
Sentencias T-406 y T-484 de 1992, donde se establecieron dos bloques sobre la salud, el
primero directamente vinculado al derecho a la vida, en el sentido que si se atenta contra la
salud se atenta a la vida; el otro se define como un derecho de caracter asistencial en manos
del estado estableciéndolo como servicio pablico y los derechos econémicos, sociales y
culturales en conexion con los derechos fundamentales. (Corte Constitucional de Colombia,

1992)

La Corte Constitucional se pronuncid en otras sentencias en relacion indirecta y directa a la

salud como derecho fundamental:

- Sentencia T-494 de 1993: En donde establece que los derechos son las
condiciones minimas necesarias para el desempefio fisico y social de los
ciudadanos, por lo que son irrenunciables para el bienestar social. (Corte
Constitucional de Colombia, 1993)

- Sentencia C-408 de 1994: Se reafirm6 la seguridad social como derecho
fundamental.(Corte Constitucional de Colombia, 1994)

- Sentencia T 207 de 1995: Se resolvio que la salud es un derecho fundamental
mientras se encuentre en riesgo vital. (Corte Constitucional de Colombia,

1995)
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- Sentencia SU-111 de 1997: se establece que solo existirda una conexidad
entre la salud y la vida cuando se compruebe un atentado contra la digna
humana. (Corte Constitucional de Colombia, 1997a)

- Sentencia SU-480 de 1997: Se establecio que el derecho a la salud y a la
seguridad social requieren de condiciones presupuestales que garanticen el
servicio publico. (Corte Constitucional de Colombia, 1997b)

- Sentencias T-328 de 1998, Sentencia T-177 de 1999, Sentencia T-027 de
1999, y Sentencia T-101 de 2000: se reafirm6 que la salud podria ser
entendida como un derecho fundamental. (Corte Constitucional de
Colombia, 1998) (Corte Constitucional de Colombia, 1999b) (Corte
Constitucional de Colombia, 1999a) (Corte Constitucional de Colombia,
2000)

- Sentencia T-760 de 2008: Se sintetiza en la revision de 22 acciones de tutela,
las situaciones que vulneran el derecho constitucional a la Salud y como la
Corte Constitucional esta destinada a corregir las fallas del sistema de salud,
declarando el derecho a la salud como derecho fundamental. (Corte

Constitucional de Colombia, 2008)

Con relacién a esta ultima sentencia se debe considerar que sentd las bases para el
reconocimiento de la salud como derecho fundamental e influyo en la redefinicién de los
objetivos del sistema de salud contribuyendo a asegurar una cobertura universal y sostenible.

(Ospina, 2009)
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Tabla 1. Reformas al sistema general de Seguridad Social en Salud

Objetivo

Garantizar los derechos irrenunciables de la persona y la
comunidad para obtener la calidad de vida acorde con la dignidad

humana, mediante la proteccidn de las contingencias que la afecten.

Afio Norma Titulo

1993 Ley 100 Creacion del sistema general de seguridad
social en salud

2007  Ley 1122  Por la cual se hacen algunas modificaciones

en el Sistema General de Seguridad Social en

Salud y se dictan otras disposiciones.

Se hacen reformas en los aspectos de direccion, universalizacion,

financiacion, equilibrio entre los actores del sistema,

racionalizacion, y mejoramiento en la prestacion de servicios de
salud, fortalecimiento en los programas de salud publica y de las
funciones de, inspeccion, vigilancia y control y la organizacion y

funcionamiento de redes para la prestacion de servicios de salud.
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2011 Ley 1438 Por medio de la cual se reforma el sistema Fortalecimiento del SGSSS através de un modelo de prestacion del
general de seguridad social en salud y se servicio publico en salud que en el marco de la estrategia de
dictan otras disposiciones Atencion Primaria en Salud.

Se incluyen disposiciones para establecer la unificacion del Plan de
Beneficios para todos los residentes, la universalidad del
aseguramiento y la garantia de portabilidad o prestacién de los
beneficios.

2015 Ley 1751 Por medio de la cual se regula el derecho Garantizar el derecho fundamental a la salud, regularloy establecer

fundamental a la Salud y se dictan otras

disposiciones

sus mecanismos de proteccion.
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2.3 Ley 1751 de 16 de febrero de 2015: Ley Estatutaria de Salud.
Declarar la salud como derecho fundamental, es uno de los avances mas significativos e
importantes en estos Gltimos cincuenta afios en la historia de Colombia. La salud, se
reconoce como un derecho autbnomo e irrenunciable, en donde mediante la aprobacion de
la Ley 1751 de 2015, se considera que el acceso a los servicios de salud debe ser oportuno

y eficiente (Ramirez, Rocha, Durango, & Rodriguez, 2016)

Los principales aspectos de la Ley Estatutaria de Salud son los siguientes:

- Seeliminan los comités técnicos cientificos y se implementa la prescripcion
en linea por medio del aplicativo MIPRES, que facilita el acceso a los
servicios de salud, la autonomia médica y la prestacion de servicios.

- El sistema de salud colombiano asumird el costo de los servicios y
tecnologias en salud que se encuentren aprobados por el INVIMA y que
cuenten con evidencia cientifica, en ningin caso financiaran aquellos que
sean procedimientos cosméticos, en fase de investigacion o que no tengan
eficacia ni efectividad clinica.

- Facilidad de afiliacion, accesibilidad al sistema de salud.

- Sanciones por negacion de servicios, en casos de urgencias no requeriran
autorizaciones previas.

- Implementacion de una politica de atencién en Salud (PAIS).

2.4  Acceso a medicamentos en Colombia.
Los medicamentos son herramientas importantes para mejorar y mantener la salud de la

poblacién. La OMS definen a los medicamentos esenciales como los necesarios para atender
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los requerimientos prioritarios en salud, los cuales son seleccionados teniendo en cuenta su
pertinencia para la salud publica, su seguridad y eficacia en relacion con el costo. (OMS,

2018)

En este sentido las Naciones Unidas, en Asamblea General, tema 3 de la agenda Promocion
y proteccion de todos los derechos humanos, civiles, politicos, econémicos, sociales y
culturales, incluido el derecho al desarrollo, numeral 32 EIl acceso a los medicamentos
en el contexto del derecho de toda persona al disfrute del més alto nivel posible de salud
fisica y mental, destaca la responsabilidad de garantizar el acceso de todas las personas a
los medicamentos seguros, eficaces y de calidad, refiriéndose especificamente a los
esenciales, sin discriminacién alguna.(OMS, 2016). Desde el 2004 se encuentran definidos
cuatros pilares en el acceso de medicamentos esenciales: 1. Seleccion y uso racional de los
medicamentos esenciales, 2. precios asequibles, 3. Financiacion sostenible, 4. Sistemas de
salud y de suministro fiables. (OMS, 2018)

Con base en lo anterior, se crean politicas encaminadas a garantizar el acceso a
medicamentos (Caviedes & Lombana, 2016). En el SGSSS de Colombia existen dos
mecanismos principales de compensacion con los cuales se garantiza la prestacion de los
servicios de salud: uno es la unidad de pago por capitacion, UPC?, que prospectivamente
paga una prima por asegurado definida acorde al riesgo asumido por el asegurador al pagar

por los servicios de salud incluidos en el Plan de Beneficios en Salud, PBS y el segundo

2 La unidad de pago por capitacion UPC, es el valor anual que se reconoce por cada uno de los afiliados al sistema
general de seguridad social en salud (SGSSS) para cubrir las prestaciones del Plan Obligatorio de Salud (POS), en los

regimenes contributivo y subsidiado.(MINSALUD, 2018)
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mecanismo es la redistribucion de la Cuenta de Alto Costo, CAC?, que actlia ex post entre
los aseguradores, pasando de aquellos con menor concentracion de riesgo en ciertas
enfermedades de alto costo hacia aquellos aseguradores con mayor concentracion. (Villegas,
2013). La CAC aplica en la actualidad para compensar el costo de la enfermedad renal
cronica, VIH, cancer, hemofilia y artritis reumatoide. (CAC, 2019)

El Plan de Beneficios en Salud se actualiza a través de la Direccién de Regulacion de
Beneficios, Costos y Tarifas del Aseguramiento en Salud del Ministerio de Salud y
Proteccion Social, por medio de un proceso permanente, continuo, dindmico y participativo.
(MINSALUD, 2019b) El procedimiento establecido se inicia con la identificacion y
postulacion de las tecnologias en salud que posiblemente seran incluidas en el plan de
beneficios por parte de todos los actores del SGSSS, cada uno de los participantes identifica
las necesidades en salud de la poblacion con base a los estudios denominados de carga de la
enfermedad y el perfil epidemiologico. (MINSALUD, 2019b) Continua el proceso con la
identificacion de las tecnologias en salud que son seguras y efectivas con el apoyo del
Instituto de Evaluacion tecnoldgica- IETS y con el analisis técnico de la Direccion de
Regulacion de Beneficios, costos y tarifas del aseguramiento en salud de la Direccién de
Regulacion del Ministerio de Salud y Proteccion Social, quienes estudian las formas
farmacéuticas, concentraciones, subgrupos terapéuticos para el aumento en plan de
beneficios y por otra parte realizan seguimiento de tecnologias en desuso. Con la

informacidn obtenida en los pasos anteriores se realiza una priorizacion para seleccionar las

3 Cuenta de Alto Costo, CAC, es un organismo técnico no gubernamental del SGSSS creado mediante el Decreto 2699
de 2007 (Decreto 2699, 2007) que obliga a las EPS de ambos regimenes y deméas EOC (Entidades Obligadas a
Compensar) a asociarse para abordar el Alto Costo y opera como un Fondo autogestionado garantizando la operacién
real de la solidaridad. (CAC, 2019)
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tecnologias en salud que se van a incluir. (MINSALUD, 2019b) EI proceso de inclusion
prosigue con la elaboracion de la propuesta de actualizacion y presentacion de esta ante la
Comision Asesora de Beneficios, Costos y Tarifas y Condiciones de Operacion del
Aseguramiento en Salud de Minsalud. Seguidamente se pone en conocimiento publico la
propuesta para por ultimo emitir el acto administrativo firmado por el Ministro de Salud y
Proteccion Social y la posterior socializacion del acto administrativo a los diferentes actores.

(MINSALUD, 2019b)

Es importante mencionar que la actualizacion integral del Plan de Beneficios en Salud a
cargo de la UPC, se generaliza como mecanismo de proteccion colectiva, que incluye la
promocion, prevencion, diagndstico, tratamiento, rehabilitacion y paliacion de la
enfermedad y establece las coberturas de los servicios y tecnologias en salud que deberan
ser garantizados por las Entidades Promotoras de Salud o las entidades que hagas sus veces
en el territorio nacional. (Resolucion 5857, 2018). Sin embargo, es conocido por los actores
del sistema de la salud que la actualizacion del Plan de Beneficios en Salud con cargo a la
UPC no es suficiente para cubrir la necesidad de la salud publica, por lo que se hace

necesario la prescripcion de medicamentos fuera del plan de beneficios.

Entrada en vigencia la Ley estatutaria en Salud, se implementa la prescripcion en linea a
través de MIPRES, herramienta automatizada para el reporte y prescripcion de tecnologias
en salud no cubiertas por el plan de beneficios en salud con cargo a la UPC, la cual permite
la autonomia médica con autorregulacion a traves de la prescripcion en linea, es decir, el
médico tratante prescribe directamente sin necesidad de someter la formulacion a
aprobacion por parte de un comité técnico cientifico (CTC), reduciendo los tiempos para

acceder a servicios y tecnologias en salud no cubiertas por el Plan de Beneficios en Salud
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con cargo a la UPC. (MINSALUD, 2017a). Los medicamentos no financiados con cargo a
la UPC que suministran las EPS del Regimén Contributivo a sus afiliados por prescripcion

de un profesional seran reconocidas y pagadas por la ADRES.

Sin embargo, a pesar que en Colombia existe normatividad que exige garantizar el acceso a
los medicamentos, aun dentro del sistema se observa que las empresas administradoras de
planes beneficios (EAPB), en las que se encuentran las entidades promotoras de salud del
régimen contributivo y subsidiado y empresas de medicina prepagada (Decreto 1011, 2006),
comunmente se interponen y dilatan la consecucion de medicamentos, vulnerando el
derecho a la salud (Hernandez, Rubiano, & Barona, 2015), evitando el cumplimiento de los
tiempos de entrega de medicamentos establecidos en la tabla 2 los cuales obedecen al

articulo 6 de la Ley 1751 de 2015

Tabla 2. Tiempos de entrega de medicamentos en el sistema de salud colombiano para

atencion de urgencia.

Tipo de medicamento Normativa Tiempo de suministro

Medicamento incluido en Articulo 131 del Decreto Manera inmediata
el plan de beneficios 019 de 2012, (Decreto 19,
2012) reglamentado por la

Resolucion de 1604 de 2013

Medicamento no incluido Numeral 2, articulo 32, dela Veinticuatro (24) horas

en el plan de beneficios Resolucién 3951 de 2016
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Medicamentos vitales no Paragrafo 1, articulo 32 de No exceder quince (15) dias

disponibles la Resolucion 3951 de 2016 calendario

Frente a esta situacion, se ha generado el fendmeno de judicializacién de acceso a
medicamentos a través de la accion de tutela consagrada en el articulo 86 de la Constitucion
colombiana de 1991 y definida como una accion judicial subsidiaria, residual y auténoma,
dirigida a permitir el control constitucional de las acciones u omisiones de todas las
autoridades publicas y que puede ser interpuesta por cualquier persona para la defensa pronta
y efectiva de los derechos fundamentales (Botero, 2009). EI fendmeno de judicializacion de
acceso a medicamentos ha impactado la sostenibilidad del sistema de salud y el presupuesto
de la rama judicial. Existen varios factores involucrados en el incremento de la demanda de
tutelas de salud, las EPS se interesan por el recobro, las Instituciones Prestadoras de Salud
(IPS) por servicios especificos y la industria farmaceutica por la comercializacion de
medicamentos de alto costo y nuevas tecnologias (Gaviria, 2017). Asi mismo, para los
pacientes, los nuevos medicamentos crean expectativas adicionales sobre su impacto en su
salud (Vargas et al., 2019). Por otra parte, pero muy relacionado, se encuentra el hecho que
los jueces acuden Unicamente al criterio profesional del medico tratante, a la jurisprudencia
previa en casos similares, a los propios accionantes y en muy pocas oportunidades solicitan
concepto experto por parte del INVIMA (Gaviria, 2017), por el contrario, en varias

oportunidades el INVIMA debe acatar las decisiones provenientes de fallos tutela.

Otras de las consecuencias negativas de la judicializacion y relacionado con los intereses
antes descritos de los actores involucrados en el sistema de salud, se encuentra la

farmaceuticalizacion del derecho a la salud, incremento en los costos operativos del sistema
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de salud, la fragmentacion de la atencion médica al acatar al fallo que solo resuelve conceder
los medicamentos y no toda la atencion médica necesaria para un servicio integral.(Vargas

etal., 2019)

2.5 Regulacién de precios de los medicamentos.

El Ministerio de salud y proteccion social, debe velar por la correcta asignacion de precios
de los medicamentos, por medio de la COMISION NACIONAL DE PRECIOS DE
MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS, como se establece en sus funciones en

el Decreto 4107 de 2011:

“(...) 11. Cumplir las funciones inherentes a la participacion del Ministerio de Salud y
Proteccion Social en la Comision Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos
Médicos, asi como prestar el apoyo que requiera dicha Comision para el desarrollo de sus

funciones (...)” (Decreto 4107, 2011)

La Comisién Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos, es el 6rgano
que ejerce el control del precio de los medicamentos desde dos modalidades: Régimen de
Libertad vigilada y régimen de control directo, de acuerdo con lo definido en la circular 3
de 2013 de la Comision Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos
(Circular 03, 2013) . El régimen de libertad vigilada, las entidades que participan en la
comercializacion del producto podran determinar libremente el precio del medicamento,
siempre y cuando informen sobre sus operaciones comerciales (VACCA, ACOSTA, &
RODRIGUEZ, 2011). El régimen de Control directo, se encuentra determinado por la

Comision Nacional, quienes definen precio de venta maximo para la comercializacion del
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medicamento incluido en esta modalidad. El listado se emite periddicamente y se incluyen
aquellos medicamentos con mercado relevante. Para clasificar los medicamentos, se exige
el reporte de los precios de venta por parte de los diversos actores en el Sistema de
Informacion de Medicamentos (SISMED)* del Ministerio de Salud y Proteccion

Social.(Circular 03, 2013)

En la actualidad, los reportes se hacen de acuerdo con lo establecido en la Circular 02 de
2011 (Circular 02, 2012). El célculo del precio de referencia se hace a partir de un grupo
homogéneo de medicamentos, es decir, un grupo con el mismo principio activo,
concentracion, forma farmacéutica. Para hacer esta agrupacion se conformaron grupos de
Codigos unicos de medicamentos- CUM, partiendo de la Clasificacion Anatomica
Terapéutica, la cual se otorga a los medicamentos por la Direccion de Medicamentos y
Productos Bioldgicos del INVIMA, seguido de un consecutivo que diferencia cada una de
las presentaciones comerciales en la obtencion del registro sanitario (Circular 02, 2012). Los

medicamentos vitales no disponibles no cuentan con CUM por no tener registro sanitario.

Hasta la fecha, los medicamentos vitales no disponibles que cuentan con exencién de
registro sanitario, no realizan reporte a SISMED, quedando excluidos en cualquiera de las
dos modalidades, por lo que no hay control de precios impartido para estos por parte del
ministerio. Sin embargo, el 6 de agosto de 2018 el Ministerio de Salud y Proteccion Social

emitio la Circular externa 6 de 2018, en la cual se establece un nuevo anexo técnico para

4 El SISMED es una herramienta en la regulacion de precios, que busca controlar de manera
efectiva los precios de los medicamentos en la cadena de comercializacion. (MINSALUD, 2016)
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/MET/ejemplo-estructura-
reporte-sismed.pdf



https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/MET/ejemplo-estructura-reporte-sismed.pdf
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/MET/ejemplo-estructura-reporte-sismed.pdf
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realizar el reporte de los precios de compra, de venta, el nimero de cantidades compradas y
vendidas y los recobros de los medicamentos al sistema de informacion de precios,
SISMED, vy se establecié que todos los medicamentos que se comercializan en el pais,
incluidos los vitales no disponibles, seran objeto de reporte a partir del 1 de enero de 2020

(Circular 06, 2018)
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3. Estado del arte: Los medicamentos “Homeless” u “Orphan
Drugs”
De acuerdo con Prieto y Clols, el término “Orphan Drug” fue usado la primera vez por
George P. Provost, farmacéutico de hospital estadounidense, quien en 1968 publicd una
editorial en el American Journal of Hospital Pharmacy, denominado “Homeless” or
“Orphan Drug” (Prieto & Clols, 2016). George P. Provost, se interesd en realizar la
publicacién anteriormente mencionada, ante la aprobacion de la reforma Amendemests to
the Federal Food, Drug and Cosmetic (FD&C) Act de 1938, conocida como la enmienda
de Kefauver-Harris®, en la que se le concedi6 autoridad a la FDA para que exigiera pruebas
de eficacia antes de aprobar un nuevo medicamento (Greene & Podolsky, 2012) y que la
facultd para que realizard una revision de los medicamentos comercializados entre 1938 y
1962. Este programa, conocido como The Drug Efficacy Study Implementation program -
DESI, arrojo que solo un 12% de los medicamentos cumplia con todos los requisitos de
eficacia y el 40% eran menos efectivos de lo establecido en la normativa, lo que llevo al
retiro del mercado de muchos medicamentos que eran comercializados en ese momento

(Prieto & Clols, 2016).

El editorial “Homeless” or “Orphan” Drugs, (Provost, 1968) traté el problema que existia
en la practica farmacéutica con el uso de sustancias catalogadas como medicamentos pero

que no contaban con la autorizacion, denominandolas con el término de “homeless” u

5 La enmienda de Kefauver-Harris fue aprobada en atencion al escandalo mundialmente conocido de los eventos adversos
presentados por el uso de la talidomida en mujeres embarazadas, aunque el Senador Estes Kefauver, Miembro de la Camara
de Representantes de los Estados Unidos, comenzd su investigacion con los precios que administraba la industria
farmacéutica para vender medicamentos a finales del 1950, también abord6 la relacion entre patentes e innovacion
terapéutica, licencia obligatoria y eficacia de los medicamentos.
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“Orphan Drugs”, el autor indic6 en el texto la situacion de varios farmacos rotulados para
propositos diferentes a usos medicos y que a pesar de eso eran usados en humanos. Asi

mismo indicd que por su baja rentabilidad no eran introducidos al mercado (Provost, 1968).

En 1975, Walshe empieza a hablar acerca de la penicilamina, como un medicamento
“huerfano” para el tratamiento de la enfermedad de Wilson® e indicaba que también era
valido para otras intoxicaciones con metales pesados y para otras enfermedades no

relacionadas (Prieto & Clols, 2016).

En 1975, Lyle seguida de la tesis de Walshe, caso Penicilamina, indicé que existia un vacio
terapéutico para diferentes patologias y se tenia que reconocer que el problema de los
medicamentos huérfanos era de tipo econémico por el costo de los estudios y la dificultad
para desarrollarlos por contar con pocas personas diagnosticadas con la patologia (Prieto &

Clols, 2016).

En 1978, el comisionado de la FDA en una publicacion en el New England Journal of
Medice (Kennedy, 1978) manifestd que existia un vacio terapéutico y destacaba las
limitaciones del desarrollo de medicamentos huérfanos, proponiendo estudiar la legislacién
vigente con el fin de apoyar la investigacion y formacidn en farmacologia clinica para llevar
a cabo ensayos con el fin de tratar enfermedades huérfanas. Durante ese mismo afio el Dr.

van Woert enfatizd en los mismos problemas indicados por Lyle con una publicacion

6 La enfermedad de Wilson es una enfermedad metabélica autosémica recesiva rara o “huérfana” que resulta de las
mutaciones en el gen ATP7B, y que se ha mapeado en el cromosoma 13g14. El gen ATP7B, que se expresa mas
abundantemente en el higado y es responsable de la excrecion de cobre biliar. Debido a defectos en este gen, el cobre se
acumula en varios 6rganos, especialmente el higado, el cerebro (ganglios basales) y las cérneas. Clinicamente, los
pacientes presentan sintomas predominantemente hepaticos, psiquiatricos y neuroldgicos, especialmente distonia,
temblor y parkinsonismo. (Teive et al., 2017)
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titulada Profitable and Nonprofitable Drugs, apoyada por Jim Russi, vocero de

Pharmaceutical Manufactures Association (Prieto & Clols, 2016).

En 1979, en los Estados Unidos, el senado aprobo la Drug Regulation Reform Act, en la cual
se asignaba un fondo para la investigacion de medicamentos con poco valor comercial,
proporcionaba un mecanismo que facilitaba la introduccion de medicamentos seguros y
efectivos en el sistema de atencion médica (Blake, 1978). De igual manera el National
Center Institute of the National Institute of Health (NIH), dispuso de un presupuesto para
apoyar ensayos preclinicos de productos contra el cancer y el centro para el control de
enfermedades inici6 la comercializacion de medicamentos para tratar enfermedades

infecciosas no comunes (raras) (Prieto & Clols, 2016).

En 1980, el Dr van Woert insistio en la necesidad de que el congreso legislara sobre los
posibles incentivos que se le podian dar a los laboratorios para el desarrollo de
medicamentos con poco interés comercial o baja rentabilidad. Thomas Althuis, farmacéutico
de la empresa Pfizer en Nueva York, en ese mismo afio, en una carta publicada en el The
New England Journal of Medicine (Althuis, 1980), intenté demostrar como representante de
la industria farmacéutica que existia un interés por parte de los laboratorios, el Congreso y
la FDA por desarrollar medicamentos huérfanos, sostuvo que no solo a la industria le
interesaba las ventas o las ganancias, e indicaba que la cuarta parte de los medicamentos en
el mercado era ofrecidos como “servicio publico” (Prieto & Clols, 2016). El Doctor van
Woert le respondi6 informandole que la diputada Elizabeth Holtzman habia presentado en
el Congreso una propuesta de creacion de una oficina para estimular el desarrollo de

medicamentos contra enfermedades huérfanas, ofreciendo incentivos como financiacion,
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seguros de responsabilidad, negociaciones entre el gobierno y agencias privadas para

facilitar el desarrollo. (Prieto & Clols, 2016).

En el ano 1981, Carolyn H. Asbury y Paul D. Stolley en la publicacion “Orphan drugs:
Creating a Policy”, concluian que se debia realizar un esfuerzo permanente para conciliar
una politica de medicamentos huérfanos “econdmicamente viable, socialmente aceptable,
cientificamente factible, politicamente apetecible y legalmente equitativa” (Asbury &

Stolley, 1981).

En 1983, se proclama la ley de Orphan Drug Act (ODA), en los Estados Unidos, con el fin
de estimular el desarrollo de medicamentos huérfanos y mejorar la delicada situacion de
pacientes con enfermedades raras o huérfanas (Herder, 2017).

Por su parte, la Union Europea, en 1985, luego de la proclamacion de la Orphan Drugs Act,
empez0 a abordar el tema de los medicamentos huerfanos, y desarroll6 el Simposio Orphan
Diseases and Orphan Drugs organizado por los doctores I.H. Scheinberg del Abert Einstein
College of Medicine y JM Walshe de la Universidad de Cambridge. En 1987 se celebrd en
Bruselas el Congreso Health Orphans, patrocinado por Prospective et Santé Publique, en el
que se plante6 a los medicamentos huérfanos como instrumento para promover la
innovacion farmacéutica (Prieto & Clols, 2016).

Paul Janssen, de la compafiia belga Janssen-Pharmaceutics en ese mismo afio, calificé a la
ley Orphan Drug Act como “defectuosa”, indicando que para algunos medicamentos se
requeria mayor control al afectar a una gran cantidad de la poblacion a diferencia de aquellos

de uso especifico que, de acuerdo con su criterio, era innecesario (Prieto & Clols, 2016).
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La Union Europea, también vio la necesidad de establecer una legislacion sobre
medicamentos para enfermedades raras, por lo que aprobd la Posicion Comun (CE) No. 3/94
y en la Decision No. 1110/94/CE del Parlamento Europeo (Decision n° 1110/94/CE, 1994)
y del Consejo de 26 de abril de 1994, en la cual se estipulé la constitucion de un banco de
medicamentos huérfanos (Prieto & Clols, 2016). En 1995, los colectivos farmacéuticos y
asociaciones de enfermos crearon la Federacion Espafiola de Enfermedades Raras y en el
afio 2000 se realizo el | Congreso Internacional de Medicamentos Huérfanos y
Enfermedades Raras. En 1999, el parlamento europeo y el consejo sobre los medicamentos
huérfanos aprueba la propuesta y posterior autorizacion del reglamento para los
medicamentos huérfanos Reglamento (CE) No. 141/2000 del 22 de enero de 2000. En este
reglamento se contempla la creacion del comité de medicamentos huérfanos (COMP) y una
serie de incentivos para la produccion de estos farmacos (Sacristin & Torrent-Farnell,

2018).

Actualmente, la definicion o el uso dado a los medicamentos huérfanos no ha cambiado,
siguen siendo aquellos que se utilizan para el tratamiento y diagnostico de enfermedades de
baja prevalencia o enfermedades huérfanas (Sacristdn & Torrent-Farnell, 2018a). Al ser
patologias poco frecuentes en la poblacion, la industria farmacéutica durante gran parte de
la historia careci6 de interés inversionista en investigacion y desarrollo al evidenciar que el
retorno econémico en pos-comercializacion era muy bajo por la baja prevalencia, no
obstante, como medidas correctivas y preventivas los gobiernos a través de sus legislaciones
y agencias sanitarias se han interesado en desarrollar reglamentos especificos para favorecer
e incentivar el desarrollo de ese tipo de medicamentos (Sacristan & Torrent-Farnell, 2018a).

Al parecer los incentivos establecidos han dado excelentes resultados, tanto asi, que la
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industria farmacéutica productora de medicamentos Huérfanos es hoy en dia mas rentable
que la industria productora de medicamentos no huérfanos, es decir que el incentivo esta
beneficiando en exceso la industria, pasando de ser un mercado poco rentable a ser
demasiado rentable. (Hughes & Poletti-Hughes, 2016)

Con base en lo anterior y en vista del incremento en el desarrollo de este tipo de
medicamentos a partir del 2000, posterior a la publicacion del reglamento CE 141/2000 en
el afio 1999, se destacd un notable incremento en el generando aumento en los costos para
los sistemas de salud de los paises, provocando un debate sobre las politicas de salud para
enfermedades raras y sobre el recobro de los medicamentos utilizados en este tipo de

patologias. (Henrard & Arickx, 2016)

En Colombia, en el afio 2004, se firmo el Decreto 481 de 2004 “Por el cual se dictan normas
tendientes a incentivar la oferta de medicamentos vitales no disponibles en el pais”, éste se
expide con la intencion de incentivar la comercializacion de los “medicamentos
indispensables e irremplazables para salvaguardar la vida o aliviar el sufrimiento de un
paciente 0 un grupo de pacientes y que por condiciones de baja rentabilidad en su
comercializacién, no se encuentra disponible en el pais o las cantidades no son
suficientes.”, fomentando la disponibilidad al no requerir registro sanitario para su

produccion, importacion y comercializacion (Sandoval et al., 2008).

Por lo tanto, el desarrollo y reconocimiento de los medicamentos huérfanos se encuentra
ligado a la identificacion de las enfermedades catalogadas como huérfanas, que al tratar de
buscar tratamientos farmacoldgicos para este tipo de patologias con pocas alternativas

terapéuticas han recibido el nombre de “medicamentos huérfanos” (Carbajal, 2015).
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En el 2014, la Union Europea identifico las enfermedades Huérfanas-Raras méas destacadas

entre las que se encuentran las siguientes: (Carbajal, 2015)

Ausencia bilateral congénita de conductos deferentes,

- Lupus eritematoso cutaneo,

- Sindrome de poliposis hiperplasica,

- Sindrome de Noonan,

- Obesidad debida a la deficiencia de receptor de melanocortina 4
- Conducto arterioso persistente;

- Seguido por el cancer gastrico

- Carcinoma de celulas escamosas de cabeza y cuello

- Tumores germinales seminomatosos de testiculo) y

- Deficiencia congénita de globulina fijadora de tiroxina entre otros.
- Hemofilia

- Distrofia muscular de Duchenne,

- Sarcoma de Ewing

- Enfermedad de VVon Hippel-Lindau

En el 2008, en la publicacion “Medicamentos Vitales No Disponibles: Analisis De
Reglamentacion Nacional E Internacional, Propuesta De Actualizacion Del Listado
Nacional” (Sandoval et al., 2008), los autores indican que para esa fecha (Afio 2008) en
Colombia existian méas de 5000 enfermedades huérfanas, de las cuales 80% eran de tipo
genético y destacaban que los medicamentos disponibles hasta ese momento se habian
enfocado en gran parte al desarrollo de los diferentes tipo de cancer y en poco porcentaje a

las enfermedades metabdlicas. (Sandoval et al., 2008)
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En el afio 2010, se aprobo la Ley 1392 modificada por la Ley 1438 de 2011, que define a las
enfermedades huérfanas como “aquellas que son crénicamente debilitantes, graves, que
amenazan la vida y con una prevalencia menor de 1 por cada 5000 personas, comprenden,
las enfermedades raras, las ultra huérfanas y olvidadas. Las enfermedades olvidadas son
propias de los paises en desarrollo y afectan ordinariamente a la poblacion mas pobres y no
cuentan con tratamientos eficaces o adecuados y accesibles a la poblacion afectada” (Ley

1438, 2011, p. 14).

En cumplimiento del Decreto 1954 de 2012, (Decreto 1954, 2012) se realiz6 un censo para
determinar las enfermedades huérfanas méas diagnosticadas y se detectaron las

siguientes(Carbajal, 2015):

- Déficit Congénito del Factor VIII

- Miastenia Grave

- Enfermedad de Von Willebrand

- Estatura Baja por Anomalia Cualitativa de la Hormona de Crecimiento
- Displasia Broncopulmonar

- Fibrosis Quistica

- Esclerosis Sistémica Cutanea Difusa

- Sindrome de Guillan Barré

- Hipertension Arterial Pulmonar Idiopatica o Familiar

Enfermedad de Von Willebrand Adquirida

Posteriormente, en la Resolucidon 2048 de 2015 (Resolucién 2048, 2015), el Ministerio

de Salud y Proteccion Social identificd 2149 enfermedades huérfanas publicadas, no
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obstante, el listado de enfermedades huérfanas es dinamico por los cambios que pueden
existir en la salud publica de los colombianos y a finales del afio 2018 en la Resolucién
5265 de 2018 se incluyeron 49 enfermedades huérfanas adicionales, dando un total de
2198 enfermedades huérfanas reconocidas en el sistema de salud Colombiano

(Resolucion 5265, 2018).
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4. Objetivos

4.1 Objetivo general

Analizar la regulacion de medicamentos vitales no disponibles nacional e internacional y

caracterizar las solicitudes de importacion de medicamentos en calidad de vital no

disponible, acorde al Decreto 481 de 2004, radicadas en el Instituto Nacional de Vigilancia

de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, en los afios 2016 y 2017.

4.2 Objetivos especificos

Analizar la legislacion sanitaria a nivel mundial de los medicamentos vitales no
disponibles, estableciendo diferencias y similitudes con respecto a la normatividad
colombiana.

Caracterizar las solicitudes de importacion de medicamentos vitales no disponibles
durante los afios 2016 y 2017, teniendo en cuenta el tipo de solicitud, Decision
tomada frente a la solicitud, importador, los principios activos solicitados, EAPB-
vinculacion al sistema general de seguridad social en salud, médico prescriptor,
diagnostico e indicacion reconocida del principio activo.

Cuantificar los costos en el Sistema General de Seguridad Social en Salud asociados
al recobro de medicamentos importados como vitales no disponibles solicitados por
via judicial, teniendo en cuenta el nimero y fecha de fallo de tutelas recibidas por
cada afio vs el valor recobrado, los diagnosticos reportados vs valor recobrado y el

valor promedio de la unidad del medicamento.
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5. Metodologia

5.1 Disefio de investigacion

Se realiz6 una investigacion cuali-cuantitativa, que consistié en las siguientes etapas:

- Analisis de la regulacion nacional e internacional, analizando semejanzas y
diferencias (componente cualitativo).

- Caracterizacion de las solicitudes de importacion de medicamentos vitales no
disponibles durante los afios 2016 y 2017, teniendo en cuenta el tipo de solicitud,
decision tomada frente a la solicitud, importador (tipo de sociedad), principios
activos solicitados, EAPB-vinculacion en el sistema de seguridad social
(contributivo, subsidiado o excepcidon), médico prescriptor y diagndsticos
(componente cuantitativo).

- Cuantificacion de los costos en el Sistema General de Seguridad Social en Salud
asociados al recobro de medicamentos importados como vitales no disponibles
solicitados por via judicial, teniendo en cuenta el nimero y fecha de fallo de tutelas
recibidas por cada afio vs el valor recobrado, los diagnosticos reportados vs valor

recobrado y el valor promedio del gasto en salud (componente cuantitativo).

A continuacion, se describe la metodologia empleada en cada una de ellas.

5.1.1 Anadlisis comparativo de la regulacién nacional e internacional sobre
medicamentos huérfanos o vitales no disponibles.
Se realiz6 una revision bibliografica de la normatividad sobre medicamentos huérfanos en
paises de referencia, para identificar las similitudes y diferencias con la normativa

colombiana. Inicialmente se consultd en las paginas de las agencias sanitarias y ministerios
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de salud o de las que hiciera sus veces y continuamente se indagd por publicaciones
relacionadas con las politicas establecidas en cada pais. Esta busqueda fue realizada a través
de PubMed, Sistema Nacional de Biblioteca — Sinab de la Universidad Nacional de

Colombia y en Google Académico.

Se verifico la normatividad sanitaria vigente en cada pais con relacion a los medicamentos
huérfanos o equivalentes. Seguidamente se realiz6 una comparacion para establecer
semejanzas Yy diferencias con relacion a la definicion del término, el afio de emision de la
normatividad, su objetivo, los requisitos exigidos por las agencias sanitarias (normatividad

sanitaria) y quien financia el costo del medicamento en cada pais objeto de estudio.

5.1.2 Caracterizacion de las solicitudes de importacién de medicamentos
vitales no disponibles durante los afios 2016 y 2017.
Se realizd una caracterizacion de las solicitudes de medicamentos en calidad de vitales no
disponibles radicadas en el INVIMA en los afios 2016 y 2017. La muestra fue determinada
por la totalidad de las solicitudes recibidas en el INVIMA durante el periodo de estudio
definido. Las variables consideradas en este analisis descriptivo fueron tipo de solicitud,
decision tomada frente a la solicitud, importador (tipo de sociedad), principios activos
solicitados, EAPB- tipo de vinculacion al sistema de salud, especialidad del médico
prescriptor, cantidad de prescripcion por médico, diagnésticos e indicacion del principio
activo. Las variables fueron analizadas por estadistica descriptiva, con el uso de software

Microsoft Excel ® 365
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5.1.3 Cuantificacion de los costos en el Sistema General de Seguridad Social
en Salud asociados al recobro de medicamentos importados como vitales

no disponibles solicitados por via judicial

Para la cuantificacion de los costos se realiz6 el analisis de la base de datos de recobros de
medicamentos vitales no disponibles solicitados por tutela reportados por la Administradora
de los Recursos del Sistema General de Seguridad Social- ADRES durante los afios 2016-
2017, teniendo en cuenta el nimero y fecha de fallo de tutelas recibidas por cada afio vs el
valor recobrado, los diagnosticos reportados vs valor recobrado y el valor en el gasto en
salud. Las variables fueron analizadas por estadistica descriptiva, con el uso de software

Excel® 365

5.1.4 Acceso a las bases de datos.
Para tener acceso a las bases de datos citadas en el analisis cuantitativo se solicito tanto al
INVIMA, como a la ADRES acceso a la informacion, partiendo de lo estipulado en el
Acrticulo 7. Disponibilidad de la informacion de la Ley 1712 de 2014. “Por medio de la cual
se crea la Ley de Transparencia y del Derecho de Acceso a la Informacion Pablica Nacional

y se dictan otras disposiciones” (Ley 1712, 2014))
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6. Resultadosy discusion
6.1 Analisis comparativo de la regulacion nacional e internacional sobre
medicamentos huérfanos o vitales no disponibles
Se analizd la legislacion sanitaria relacionada con los medicamentos huérfanos o vitales no
disponibles establecida en la Union Europea y en Estados Unidos, como puntos de referencia
respecto al tema, adicionalmente, se eligieron cuatro paises mas: Espafia, para analizar la
implementacién local de la regulacion establecida dentro de la Unién Europea por la EMA;
México, Argentina y Chile, por ser paises latinoamericanos, paises en via de desarrollo, al
igual que Colombia, para evidenciar la situacion de este tipo de medicamentos en

Latinoamérica.

Seguidamente, se describe la situacion de los medicamentos vitales no disponibles en
Colombia, los requisitos, procedimientos y las implicaciones comerciales y econémicas en

el Sistema General de Seguridad Social en Salud.

Por ultimo, se realiza la comparacion entre todos los paises con respecto a la situacion

evidenciada en Colombia.

6.1.1 Union Europea: Medicamento Huérfano
En la Unidn Europea son catalogados como medicamentos huérfanos aquellos destinados al
tratamiento, prevencion, diagndstico de enfermedades criticas y riesgosas que tienen una
prevalencia no superior a 5 casos por cada 10.000 habitantes (Henrard & Arickx, 2016).

Estos medicamentos durante gran parte de la historia han sido poco comercializados por su
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bajo rendimiento, debido a que en su gran mayoria no se justifica en términos financieros la
inversion en investigacion y desarrollo con lo recaudado en su comercializacion por la poca
prevalencia (Dal-Ré, 2017). Sin embargo, con el tiempo la situacion ha evolucionado con la
contribucion de entidades publicas y privadas, académicas e industria quienes ha impulsado
la investigacion en medicamentos huérfanos en los principales paises de la Union Europea

(Sacristan & Torrent-Farnell, 2018a).

La Agencia Europea de Medicamentos (EMA) ha desempefiado un papel muy importante
en facilitar procedimientos para gestionar la autorizacion de medicamentos huérfanos para
enfermedades raras y con poca prevalencia, medidas que comenzaron con la aprobacion del
Reglamento Europeo 141/2000 que cre6 el Comité de Medicamentos Huérfanos (COMP)
(Sacristan & Torrent-Farnell, 2018a). EI comité de Medicamentos huérfanos (COMP) de la
EMA, estd conformado por una red de expertos, quienes se encargan de revisar las
solicitudes de asignacion de huérfanos en un plazo maximo de 90 dias, seguidamente la
EMA envia el concepto del COMP a la Comision Europea’ responsable de otorgar la
designacion de huérfano (Nagore, Lacalle, & Arteche, 2008).

Por otra parte, el Comité de Medicamentos para Uso Humano (CHMP), se encarga de la
autorizacion de comercializacion (EMA, 2018). Los interesados en obtener una designacion

de medicamento huérfano deben diligenciar y presentar el formulario Application for orphan

7 Comisién Europea: es un 6rgano ejecutivo de la Unidn Europea, responsable de elaborar propuestas de nueva legislacion y de aplicar
las decisiones del parlamento Europeo y consejo de la Union Europea. (Unién Europea, 2019)
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medicinal producto designation, justificando la indicacion del medicamento, los estudios y
datos clinicos ante la EMA de forma gratuita (Union Europea, 2019). A esta solicitud se le
asigna dos coordinadores: un miembro del Comité de Productos Medicinales Huérfanos
(COMP) y un administrador cientifico de la secretaria de la EMA. Cada coordinador prepara
un informe que se socializa y se discute con los miembros del COMP. EI COMP durante los
90 dias establecidos envia el concepto a la Comision Europea, quien emitira un dictamen en
los siguientes 30 dias con base en el comunicado presentado por la EMA que, en caso de ser
afirmativo, la comision europea publica el nuevo producto en el registro comunitario de
medicamentos huérfanos designados.

Las empresas que invierten en investigacion y desarrollo de medicamentos designados como
huérfanos cuentan con los siguientes incentivos (Sacristdn & Torrent-Farnell, 2018a):

- Protocol Assistance: acceso al asesoramiento cientifico por parte de la EMA.

- Procedimiento centralizado: reduccion de las tasas para la obtencion de la
autorizacion de comercializacion de medicamentos huérfanos designados por la
Agencia Europea (EMA).

- Exclusividad de mercado: exclusividad de mercado durante diez afios que confiere
proteccion contra farmacos similares autorizados en la Union Europea para la misma
indicacion terapéutica. Excepciones: acuerdo con el sponsor, falta de suministro, si
el nuevo farmaco similar demuestra ser clinicamente superior. Se afiaden dos afios
adicionales si la indicacion terapéutica autorizada estd destinada a la poblacion

pediatrica.
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- Incentivos nacionales en los diferentes paises de la Unidon Europea incluyendo
estrategias de apoyo a la Investigacion y desarrollo y politicas de acceso a tales
medicamentos por parte de los Sistemas Nacionales de Salud.

- Programas de investigacion comunitarios en el marco de la agenda Horizonte 20208
de la Comision Europea

En la tabla 3 se describen los Antecedentes legales mas representativos de la Union Europea
en la regulacién de medicamentos huérfanos.

Tabla 3. Normativa sobre medicamentos huérfanos de la Union Europea.

8 Agenda horizonte 2020 es un programa de investigacion e innovacion con fondos disponibles con la finalidad de
generar mas avances, descubrimientos y novedades para garantizar la competitividad global de Europa. (Comision
Europea, 2013)



40 Medicamentos Vitales No Disponibles: Analisis de la Regulacion (...)

Legislacion Referente: Establece:

Reglamento Reglamento sobre huérfanos - Establece el procedimiento de la Unidn

(CE) no Europea para la designacion de medicamentos

141/2000 (22 de huérfanos.

enero de 2000.) - Establece los incentivos para el desarrollo y
comercializacion de medicamentos
huérfanos designados.
- Establece el Comité de Medicamentos
Huérfanos ( COMP ).

Reglamento Disposiciones de aplicacion - Establece las normas de desarrollo.

(CE) no de los criterios de - Establece definiciones esenciales para la

847/2000 (28 de declaracion de los aplicacion del Reglamento de huérfanos.

abril de 2000)  medicamentos huérfanos y
la definicion de los
conceptos de «medicamento

similar» y «superioridad

clinica



https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/orphan-designation/applying-orphan-designation
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/orphan-designation/applying-orphan-designation
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/orphan-designation/applying-orphan-designation
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/orphan-designation/orphan-incentives
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/orphan-medicine
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/orphan-medicine
https://www.ema.europa.eu/en/committes/committee-orphan-medicinal-products-comp
https://www.ema.europa.eu/en/committes/committee-orphan-medicinal-products-comp
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/comp
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Reglamento Marco legal para la Establece que todas las autorizaciones de
(CE) no autorizacion y supervision comercializacion de medicamentos
726/2004 (31 de centralizada de huérfanos en la UE deben seguir
marzo de 2004) medicamentos para uso el procedimiento de autorizacion centralizado.
humano y veterinario y
establece la Agencia
Europea de Medicamentos
Reglamento Marco juridico para la Establece que los medicamentos
(CE)n° concesion de huérfanos pueden recibir una autorizacion de
507/2006 (29 de una autorizacién de comercializacion condicional dentro de este
marzo de 2006) comercializacion marco legal.
condicional a medicamentos
que entran en el &mbito de
aplicacién del Reglamento
(CE) n° 726/2004
Reglamento Medicamentos para uso Establece que el periodo habitual
(CE) no pediatrico de exclusividad en el
1901/2006 (12 mercado para medicamentos huérfanos puede
de diciembre extenderse a doce afos si los resultados del
de 2006) estudio se presentan de conformidad con

un plan de investigacion
pediatrica acordado en el momento de la

autorizacién de comercializacion.



https://www.ema.europa.eu/en/glossary/orphan-medicine
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/orphan-medicine
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-1/reg_2006_507/reg_2006_507_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-1/reg_2006_507/reg_2006_507_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-1/reg_2006_507/reg_2006_507_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/orphan-medicine
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/orphan-medicine
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/conditional-marketing-authorisation
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/conditional-marketing-authorisation
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/medicinal-product
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/marketing-authorisation
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/marketing-authorisation
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Reglamento
(CE) no
2049/2005 (15
de diciembre

de 2005)

Reglamento sobre el pago de
tarifas y la recepcion de
asistencia de la EMA por

parte de las micro, pequefias

y medianas

empresas (PYME)

Establece que el asesoramiento cientifico y

los servicios cientificos para medicamentos
huérfanos designados seran proporcionados

por la EMA a las PYMES de forma gratuita.

Anuncio de la
Comision 2016
/ C 424/03 (18
de noviembre

de 2016,

Aviso de la Comision sobre

la aplicacién de los articulos

3,5 v 7 del Reglamento

(CE) n° 141/2000 sobre

medicamentos huérfanos

(2016 / C 424/03)

Establece que es destinado a facilitar los
criterios de designacion), el procedimiento
para la designacion y eliminacion del registro
y la autorizacion de comercializacion de

la Union del Reglamento (CE) no

141/2000. El aviso sustituye a la
Comunicacion 2003 / C 178/02 de 29 de junio

de 2003.

La Agencia Europea de Medicamentos tiene publicado el listado® de los medicamentos

asignados Yy retirados como huérfanos previa evaluaciéon de la COMP; a corte afio 2018 la

Unidn Europea en su historial asigné 1601 medicamentos (Union Europea, 2019).

La asignacion de medicamentos huérfanos se realiza a nivel europeo por medio de la EMA,

la autorizacion de comercializacion, la asignacion de precios y los reembolsos se realizan a

9 Informacion disponible en: http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/reg_od_act.htm?sort=n


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/supporting-smes
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/supporting-smes
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/supporting-smes
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/scientific-advice
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/orphan-medicine
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/orphan-medicine
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=OJ:JOC_2016_424_R_0003&from=EN
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=OJ:JOC_2016_424_R_0003&from=EN
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=OJ:JOC_2016_424_R_0003&from=EN
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=OJ:JOC_2016_424_R_0003&from=EN
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=OJ:JOC_2016_424_R_0003&from=EN
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=OJ:JOC_2016_424_R_0003&from=EN
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/reg_od_act.htm?sort=n
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nivel nacional, variando entre los paises de la Union Europea. (Young, Soussi, & Toumi,

2017).

6.1.2 Estados Unidos: Medicamentos Huérfanos
Estados Unidos ha sido uno de los paises que se ha preocupado por establecer politicas para
regular la designacion de medicamentos para enfermedades de poca prevalencia,
denominados huérfanos (Sandoval et al., 2008). En el afio 1983, la Administracion de
Alimentos y Medicamentos (FDA), emitié acta de medicamentos huérfanos (Ophran Drugs
Act; Public Law 07-414), en la cual se establecid inicialmente el concepto de medicamento
huérfano de acuerdo con la incidencia de la enfermedad. Sin embargo, con el paso de los
afios el concepto se amplié a producto huérfano con posteriores enmiendas y en éste se
agruparon medicamentos, servicios médicos, biologicos y dietas médicas. Posteriormente,
en el afo 2013, la FDA emitié un concepto sobre los medicamentos huérfanos, en donde se
hace claridad del lenguaje normativo y establece items para mejorar la designacion de

medicamentos huérfanos (Orphanet, 2019).

Los Estados Unidos definen los medicamentos huérfanos como aquellos que son empleados
en enfermedades de poca prevalencia, es decir, que afectan a menos de 200.000 personas en
el pais, o que no seran rentables dentro de los 7 afios siguientes a la aprobacion de la FDA
(FDA, 2019).

Es claro que las enfermedades huérfanas son de gran preocupacion para el estado
estadunidense, por lo cual la FDA, encontré importante definir los medicamentos necesarios
para las patologias consideradas raras, que no se encuentran comercializados o que ni

siquiera se encuentran desarrollados para reducir los costos e incentivar su produccién y
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comercializacion. En la ley publica se destacan las recomendaciones para la investigacion
de medicamentos para enfermedades raras, las condiciones de designacion de medicamento
para enfermedades huérfanas, las condiciones de proteccion de medicamentos sin patentes
para enfermedades raras, y los protocolos abiertos de investigacion (Ophran Drugs Act,

1983).

El tramite establecido por la FDA, consta de una solicitud de designacion de medicamento
huérfano presentada por un patrocinador, quien adjunta dos copias de la siguiente

informacién diligenciada, firmada y con fecha: (eCFR, 2019)

- Una declaracion de la designacién de medicamento huérfano para una enfermedad o
afeccion rara, que debe especificarse con claridad.

- Nombre, direccion y toda la informacion de contacto.

- Nombre del medicamento (Nombre genérico, comercial, quimico y fabricante si aplica)

- Descripcion de la enfermedad.

- Descripcion del principio activo y todos los estudios relevantes.

- Resumen regulatorio e historial de comercializacion en los Estados Unidos y en otros
paises.

La FDA, determinara si el medicamento califica como huérfano, considerando los siguientes
aspectos: (eCFR, 2019)

- Que el numero de personas afectadas para la cual se desarrolla el medicamento cumpla con

la definicion de enfermedad huérfana.
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- Que demuestre que no hay mayor expectativa en la comercializacion del medicamento para
compensar con los costos de investigacion y desarrollo.
En la tabla 4 se presenta una comparacion entre los incentivos establecidos entre la EU y

EU (Hall & Carlson, 2014).

Tabla 4. Comparacion de los incentivos establecidos en la normativa sobre medicamentos

para enfermedades huérfanas de Estados Unidos y la Union Europea

BENEFICIOS UE EU
Exclusividad de mercado Por 10 aflos  Por 7 afios
Protocolo de asistencia y seguimiento Si Si

Tarifas regulatorias reducidas/exentas Si Si
Crédito fiscal en ensayos clinicos No Si

Nota. Adaptado “The current status of orphan drug development in Europea and the US”,
de Hall, Ay Carlson, M., 2014, Intractable & Rare Diseases Research. 3(1):1-7.

Los medicamentos que cumplen con los criterios establecidos por la FDA, son designados
como huérfanos. En la pagina de la FDA se puede consultar el listado de medicamentos
con esta asignacion por el nombre genérico, por indicacion, por la fecha de designacion y
el estatus, el cual puede ser asignado y retirado. Al finalizar el afio 2018, se encontraban

4860 medicamentos en el listado de la FDA,

10 Esta informacion esta disponible en:
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/opdlisting/oopd/listResult.cfm?StartRow=101&En
dRow=125



https://www.accessdata.fda.gov/scripts/opdlisting/oopd/listResult.cfm?StartRow=101&EndRow=125
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/opdlisting/oopd/listResult.cfm?StartRow=101&EndRow=125
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La financiacion de los medicamentos huérfanos depende del tipo de modelo de sistema de
salud con el que cuente el usuario. El sistema de salud publica en Estados Unidos es
fragmentado, coexisten diferentes modelos, en su gran mayoria son financiados y manejados
por el Gobierno Federal y Estatales, sin embargo, la mayoria de la poblacion se encuentra
en el sistema privado, en el cual, dependiendo del tipo de seguro, este cubre o no los
medicamentos. Por lo tanto, el sistema de seguros de salud en Estados Unidos es voluntario

y puede o no cubrir medicamentos (Stahl, 2009).

6.1.3 Espana: Medicamentos en Situaciones Especiales

Espafia hace parte de la Union Europea, por lo que la asignacidén de medicamentos huérfanos
esta a cargo de la EMA cumpliendo con el procedimiento anteriormente expuesto, sin
embargo, una vez autorizado el medicamento por la EMA, la compafiia debe solicitar
asignacion de cédigo nacional (CN) ante la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS) (Mestre, Iniesta, Trapero, Espin, & Brosa, 2019). Por lo tanto, no es
garantia que los medicamentos autorizados por la EMA tengan la asignacion del CN y
mucho menos que estos sean comercializados en Espafia, al afio 2017 en estudio realizado
por Mestre et al., de 100 medicamentos con la asignacién de huérfanos por la EMA entre
2002 y 2017, 86 contaban para ese entonces con CN, y de estos, solo 54 se habian

comercializado en Espafia (Mestre et al., 2019).

Por otra parte, en Espafia, con el fin de garantizar la disponibilidad de medicamentos en
situaciones especificas, donde existiria el peligro de perder la vida, enfermedades graves,

debilitantes y que no pudieran ser tratados satisfactoriamente con medicamentos autorizados
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y/o comercializados en el territorio espafiol, se emitio el Real Decreto 1015/2009 de 19 de
junio, “Por el que se regula la disponibilidad de medicamentos en situaciones especiales”.
Los medicamentos en situaciones especiales hacen referencia a medicamentos no
autorizados o fuera de las condiciones autorizadas y segun esta norma se categorizan tres
tipos de medicamentos en situaciones especiales (Real Decreto 1015, 2009) (Garcia &

Alonso, 2010):

- Medicamentos usados en investigacion o uso compasivo: medicamentos
usados en fase de investigacion en pacientes que no hacen parte de un ensayo
clinico.

- Medicamentos Extranjeros: Medicamentos no autorizados en Espafia, pero
si aceptados en otros paises, no obstante, no deben cumplir con la definicion
de uso compasivo en investigacion.

- Medicamentos Off-label: Medicamentos indicados en distintas condiciones

a las aprobadas.

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) permite el acceso
de los medicamentos que cumplen con la definicién de medicamentos en investigacion o

uso compasivo, a través dos procedimientos (Real Decreto 1015, 2009):

- Autorizaciones individualizadas.

- Autorizaciones temporales de utilizacion.
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De acuerdo al articulo 8 del Real Decreto 1015/2009, las autorizaciones individualizadas se
solicitan en la agencia con previo visto bueno de la Direccion del centro hospitalario donde

es atendido el paciente. Los requisitos son los siguientes (Real Decreto 1015, 2009):

- Informe clinico del médico tratante que justifique la necesidad del
medicamento solicitado en el paciente y por qué no cumple para que se trate
bajo un ensayo clinico. Se debe especificar el tiempo de tratamiento.

- Conformidad del promotor de los ensayos clinicos o del solicitante de la
autorizacion de comercializacion en los casos gue se requiera.

- Cantidad de medicamento solicitado.

De acuerdo con el articulo 9 del Real Decreto 1015/2009, las autorizaciones temporales de
utilizacion de medicamentos en investigacion al margen de un ensayo clinico, son
concedidas por la agencia mediante una resolucion. La autorizacion incluye las condiciones
de uso del medicamento fuera del estudio clinico, en consecuencia, los establecimientos
hospitalarios donde se administre el medicamento deben garantizar que el uso dado sea
acorde a la autorizacion emitida por la agencia y debe tener el consentimiento informado
por escrito del paciente antes de su administracion. Asi mismo, los hospitales deben
comunicar a la agencia los pacientes que se acogen a este tipo de autorizacion (Real Decreto

1015, 2009):

El acceso a medicamentos off-label en Espafa, se autoriza excepcionalmente cuando no
existe mas opcion terapéutica disponible y el médico tratante justifica la necesidad del uso

del medicamento. Asi mismo, debe informar los posibles beneficios y los riesgos, contando
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con el consentimiento firmado por el paciente previa administracion del medicamento. Los

requisitos establecidos por la agencia son los establecidos en la autorizacion anterior.

Los requisitos para solicitar la autorizacion del uso de medicamentos no autorizados en
Espafia pero si en otros paises, esta establecido en el articulo 17, del Real Decreto 1015 de

2009, que indica lo siguiente:

“(...) Articulo 17. Requisitos para solicitar la autorizacion del uso de

medicamentos no autorizados en Espafia, pero si en otros paises.

La Agencia podrd autorizar con caracter excepcional, el acceso a
medicamentos no autorizados en Espafia y destinados a su utilizacion en Espafia

cuando se den las siguientes condiciones:

a) Que no se encuentre el medicamento autorizado en Espafia con igual
composicion o que esté en una forma farmacéutica que no permita el

tratamiento del paciente.

b) Que no exista en Espafia medicamento autorizado que constituya una
alternativa adecuada para ese paciente. Asimismo podré autorizar el acceso a
medicamentos que estando autorizados en Espafia no se encuentren
comercializados, siguiendo los procedimientos que se establecen en este

capitulo (...)""(Real Decreto 1015, 2009)

El procedimiento para el acceso a medicamentos no autorizados en Espafia, pero si en

otros paises se divide en dos:
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- Acceso individualizado a medicamentos no autorizados en Espafia.
- Acceso a medicamentos no autorizados en Espafia a través de un

protocolo de utilizacion.

Para el acceso individualizado, las consejerias de sanidad o centros designados por
éstas 0 por la direccion del centro hospitalario, presenta la solicitud ante la agencia

adjuntando la siguiente documentacion (Real Decreto 1015, 2009):

- Prescripcién médica, con un informe clinico que justifique la
necesidad del medicamento en el tratamiento del paciente. Debe
definir el tiempo de tratamiento.

- Cantidad solicitada

- Documentacion cientifica que soporte el uso indicado en la patologia.

- Consentimiento informado

El procedimiento para el acceso a medicamentos no autorizados en Espafia a través de un.
protocolo de utilizacién estd determinado por la misma agencia, ésta determina cuando una
subpoblacion de pacientes necesita un protocolo de utilizacion de un medicamento en
particular. Adicionalmente, las consejerias de sanidad o centros designados por éstas o los
centros hospitalarios son los encargadas de informar ante la agencia la cantidad de

medicamento que requieren (Real Decreto 1015, 2009).

Los medicamentos autorizados bajo esta modalidad de situacion especial de “medicamentos

extranjeros” son necesarios para satisfacer tres necesidades (Real Decreto 1015, 2009):

1. Aquellos medicamentos que no estan y nunca han estado autorizados en Espafia.
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2. Aguellos que estan autorizados, pero por problemas de suministro, temporalmente
requieren de la autorizacion para cubrir la necesidad puntual.
3. Aguellos medicamentos autorizados, pero por falta de interés comercial no se

comercializan a gran escala.

Es importante mencionar que el precio de comercializacion de los “Medicamentos
Extranjeros” es similar al precio del medicamento sustituto en Espafia, donde aplique, para
estos casos, si existe una diferencia en el precio, los laboratorios titulares asumen la
diferencia, de no ser asi, se busca la oferta mas baja en el mercado internacional. (AEMPS,

2015)

En el articulo “El real decreto de medicamentos en situaciones especiales y la farmacotecnia
hospitalaria” (Garcia & Alonso, 2010), los autores describen como a partir de la emision del
Decreto 1015/2009, el Estado Espafiol proporciona una amplia cobertura legal a los
medicamentos no legislados hasta ese momento, ademas, manifiestan la responsabilidad a
la que se enfrentan los medicos tratantes al sobrellevar la responsabilidad absoluta frente a

la prescripcion y utilizacion de los medicamentos (Garcia & Alonso, 2010).

En el afio 2014, cinco afios después de la emision del Real Decreto 1015/2009, en la
Publicacion “Acceso al medicamento y derecho a la proteccion de la Salud: régimen
juridico de los medicamentos huérfanos en la Union Europea”, el profesor Francisco Miguel
Bombillar Saenz de la Universidad de Granada, Espafia, realiza un analisis del acceso a los
medicamentos partiendo de la premisa que éste es un pilar fundamental para garantizar el
derecho a la proteccion de la salud, establecido en el articulo 43 de la constitucion Espafiola

(Bombillar, 2014). En su estudio determiné que, de acuerdo a lo informado por el Ministerio
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de Sanidad, durante el afio 2008 se autorizaron 60.000 solicitudes ante la AEMPS, de las
cuales un 50% fueron referidas a medicamentos extranjeros, en un 35% a medicamentos en
condiciones distintas a las previstas en la ficha técnica y en un 15% a medicamentos en
investigacion. De igual forma, la mayoria de los medicamentos autorizados eran
oncologicos, neuroldgicos, oftalmologicos y dermatologicos, campo de las enfermedades
raras donde hay un mayor nimero de peticion de autorizaciones de uso compasivo

(Bombillar, 2014).

Consultada la pagina web de la agencia espafiola de medicamentos y productos sanitarios,
no se evidencia listado publicado de los medicamentos que han sido autorizados bajo

condiciones especiales.

Con respeto al proceso de fijacion de precio y financiacién de un medicamento en Espafia
comienza oficialmente una vez que la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS) autoriza su comercializacion a traves de CHMP. La Direccion General
de Cartera Basica de Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia gestiona el proceso
de fijacion y financiacién y solicita la presentacion de la documentacion al titular de la
autorizacion de comercializacion (TAC) con el fin de iniciar el proceso. Una vez que la
Direccion General toma una decision sobre la financiacion de un nuevo farmaco, la
Comision Interministerial de Precios de los Medicamentos (CIPM) fija su precio, una
decision que sera posteriormente ratificada por la Direccién General (Pinyol, Valmaseda,
Gomez-Ulloa, Solozabal, & Restovic, 2015). La definicion del precio se realiza por un
acuerdo de sostenibilidad en el que se tiene en cuenta el riesgo compartido, techo maximo

gasto, coste maximo paciente y el acuerdo precio volumen.
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Entre el 2008 y 2013 sélo 13 de 36 medicamentos clasificados como medicamentos
huerfanos por la EMA recibieron fijacion de precio y financiacion en Espafia, con precio

mas alto del promedio (Pinyol et al., 2015).

6.1.4 Meéxico: Medicamentos Huérfanos

En el caso de México, se contempla la modalidad de medicamento huérfano, segun lo
definido en el Decreto por el que se adicionan los articulos 224 BISy 224 BIS 1 a la Ley
General de Salud, emitido el 18 de enero de 2012 (Decreto por el que se adicionan los
articulos 224 Bis y 224 Bis 1 a la Ley General de Salud., 2014) “Articulo 224 Bis.-
Medicamentos huérfanos: A los medicamentos que estén destinados a la prevencion,
diagndstico o tratamiento de enfermedades raras, las cuales tienen una prevalencia de no

mas de 5 personas por cada 10, 000 habitantes”

El proceso de obtencion de reconocimiento se basa en el siguiente paso a paso: inicialmente
se presenta la solicitud de reconocimiento, se realiza una evaluacion de los documentos
administrativos y legales (identidad, pureza y estabilidad), seguidamente se emite una
resolucion donde se requiere, se niega o se autoriza. EI otorgamiento del reconocimiento
tiene una vigencia de 2 afios y de acuerdo con un analisis realizado por la Comision Federal
para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, COFEPRIS, autoriz6 el reconocimiento de 79

medicamentos huérfanos hasta el afio 2017. (COFEPRIS MMHH, 2018)

Para estos medicamentos, el gobierno por medio de la Comisién Federal para Proteccién
Contra Riesgos Sanitarios, COFEPRIS, ha dispuesto un tramite que genera la autorizacion

de importacion sin necesidad de obtener registro sanitario, tramite automatico y sin costo.
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Adicionalmente, con la adicion del Decreto, el gobierno buscd que por medio de las
secretarias de salud se implementen las medidas y acciones que impulsen la

comercializacion de los medicamentos huérfanos asequibles (COFEPRIS MMHH, 2018).

La definicion de medicamento huérfano fue establecida en México recientemente, por lo
que a la fecha existe mucha ambiguedad, lo cual ha permitido que algunos de estos sean
financiados por el sistema de salud y otros no. En México se definen las listas positivas de
insumos o tecnologias, en las cuales se incluye los medicamentos susceptibles de ser
financiados con los recursos publicos (Sourdis etal., 2018). Como se ha mencionado
anteriormente, los medicamentos huérfanos en México no cuentan con registro, solo se les
otorga un reconocimiento que permite la importacion por lo que no se encuentran

susceptibles de ser financiados (Sourdis et al., 2018).

6.1.5 Argentina: Registro Sanitarios Bajo Condiciones Especiales /

Medicamentos No Registrados

En Argentina, la situacion es muy similar a lo planteando en otros paises. EI Ministerio de
Salud, el 07 de agosto de 2012 en la Disposicion No 4622, definio a las enfermedades poco
frecuentes, como aquellas que su prevalencia es igual o inferior a 1 en 2000 personas, para
las cuales son utilizados medicamentos conocidos como huérfanos. En las consideraciones
de esta disposicion se manifiesta explicitamente la necesidad que tenia el Gobierno
Argentino de establecer un procedimiento para tramitar las solicitudes de medicamentos
seguros para tratar enfermedades poco frecuentes, los cuales son autorizados bajo

condiciones especiales (Disposicion 4622, 2017).



Resultados y Discusion 55

Las solicitudes de autorizacion bajo condiciones especiales deben contar con la siguiente

informacion: (Disposicion 4622, 2017)

Fases de investigacion tempranas (Fases preclinica, Fase | y/o Il), resultados
de ensayos clinicos, y evidencia fehaciente y completa que el medicamento
cuyo registro se solicita ha sido categorizado como “medicamento
huérfano”, o destinado para el diagndstico, prevencion y/o tratamiento de
Enfermedades Poco Frecuentes y/o Enfermedades Serias para las cuales no
existen tratamientos disponibles, eficaces y seguros o que los mismos sean
inadecuados.

Plan de monitoreo de la eficacia, efectividad y seguridad, donde se pueda
evaluar el riesgo - beneficio del tratamiento

Inclusién en un plan de farmacovigilancia intensiva.

Informes periddicos ante la Direccion de Evaluacion de Medicamentos de la
Administracion Nacional, con los registros obtenidos en el marco del Plan
de Monitoreo de Eficacia, Efectividad y Seguridad del producto.
Consentimiento informado por escrito, otorgado por el paciente 0 sus
representantes legales, sobre el alcance de los beneficios y riesgos del

tratamiento.

Adicionalmente, la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica (ANMAT) puede requerir cualquier otra evidencia y/o documentacion

complementaria que resulte necesaria para la evaluacion del tramite (Disposicion 4622,

2017).
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Por otra parte, la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) emitio en el afio 2017 la Disposicion DI-2017-10874-APN-
ANMAT#MS, en la que se dispone aprobar el régimen de acceso a excepcion a
medicamentos no registrados (RAEM-NR), en este se establece el procedimiento para la
aprobacion de importacion de medicamentos no registrados en el pais destinados al
tratamiento de un paciente individual para el que no exista disponible un registro de un

producto idéntico, similar o alternativa terapéutica adecuada (Disposicion 10874, 2017).

El RAEM-NR, adicional a lo mencionado anteriormente, se aplica también cuando el
paciente se encuentra en riesgo serio de perder la vida o con posibles secuelas graves y se
requiera un medicamento que se encuentre en investigacion clinica avanzada con
informacion suficiente que permita evidenciar el balance riesgo beneficio para el paciente

(Disposicion 10874, 2017).

Entre los requisitos para realizar la importacion en el marco del RAEM-NR esta que el
paciente se encuentre adherido al servicio de tramites a distancia. Ademas, para el tramite

se requiere (Disposicion 10874, 2017):

Original de la receta médica firmada y sellada.

- Resumen de la historia clinica dirigida al tratamiento solicitado.
- Declaracion jurada firmada por el médico tratante.

- Consentimiento informado.

- Curriculum vitae del medico del paciente debidamente firmado.

- Prospecto del medicamento con el cual se comercializa en el pais de origen.
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- En el caso de que la aplicacion del medicamento requiera ser efectuada en
un establecimiento asistencial, debe adjuntar el formulario de Conformidad
de la Institucion Sanitaria.

- Declaracion de conflicto de intereses firmada por el médico tratante.

- Luego de la primera autorizacion, con cada nueva solicitud debera adjuntar
la factura de origen donde figure lote y fecha de vencimiento y retiro de

Aduana del medicamento importado en la solicitud inmediatamente anterior.

La duracion del estudio del tramite en la ANMAT, es de siete (7) dias desde su ingreso, el
tramite no tiene costo y la autorizacion tiene una vigencia de cuarenta y cinco (45) dias para

ser presentada en la Aduana (Ministerio de Salud y Desarrollo Social, 2018).

Con respecto a la financiacion de medicamentos, Argentina cuenta con la Politica Nacional
de Medicamentos, donde se establece los elementos de regulacion, generacion y difusion de
informacién y provision gratuita Unicamente de medicamentos esenciales. Los
medicamentos no cubiertos por el sistema de salud argentina son financiados por gastos de

bolsillo (Dondo, Monsalvo, & Garibaldi, 2016).

6.1.6 Chile: Ley Ricarte Soto

El sistema de salud en Chile, se encuentra segmentado en dos grupos de acuerdo a su renta,
uno esta constituido por la poblacion de bajos ingresos “beneficiados” por el sistema
publico, que corresponde al Fondo Nacional de Salud (FONASA); y el otro grupo, la

poblacién con altos ingresos que cuenta con un sistema de aseguramiento privado, que es
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gestionado por las Instituciones de Salud Previsional (ISAPRE) (Becerril-Montekio, Reyes,

& Manuel, 2011).

En el 2016, se promulgé la ley Ricarte Soto, como sistema de proteccion econémica para el
tratamiento y diagndstico para enfermedades poco comunes, que se encuentran definidas
como tal, en un listado de 11 problemas de salud. Para que el paciente cuente con los
beneficios de la ley, el médico tratante que sospecha de la patologia debe llenar un
formulario de sospecha fundada que serd sometido a un comité de expertos, que confirmara
o0 descartara la sospecha. En caso de confirmacion, al médico tratante informaréa la decision
confirmando la patologia y éste diligenciara el formulario de constancia en donde emite las
indicaciones para iniciar el tratamiento. Por ultimo, se le indica al paciente los centros
aprobados para su tratamiento y seguimiento. Para este caso, acorde a la ley Ricarte Soto, el
tratamiento serd asumido al 100% por el Estado, dinero suministrado por el fondo nacional

de salud con cargo al Fondo de tratamientos de alto costo (Ley 20.850, 2019).

Aunque la Ley Ricarte Soto demuestra un avance con respecto al reconocimiento de las
enfermedades raras y de alto costo por parte del Estado chileno, criticos de la ley mantienen
opiniones muy diversas en cuanto al funcionamiento y acogida de la Ley. En el ensayo de
“Etica de la Proteccion y Ley Ricarte Soto: de Heridas y parches” (Medina & Kottow, 2015),
el autor plantea como este sistema de proteccién financiera, que entre otras cosas, fue
planteado a raiz del fallecimiento de un reconocido periodista, no es suficiente para cubrir
la demanda de medicamentos de alto costo y/ o Huérfanos. El centro de estudios publicos-
CEP indicé en su momento que el proyecto de Ley, aunque partio de una necesidad, carece

de transparencia, objetividad y participacion para definir los tratamientos que deben
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financiados por el fondo. Es claro que el espiritu de la Ley es la proteccion y garantia de la
salud puablica para aquellos pacientes con enfermedades raras y de alto costo, siguiendo
principios de universalidad y equidad para contrarrestar las diferencias socio sanitarias, no
obstante, la ley no ofrece una proteccion frente a la fragilidad ocasionada por tratamientos
de alto costo, sino que el Estado se hace cargo parcialmente del problema de salud (Medina

& Kottow, 2015).

6.1.7 Colombia: Medicamentos Vitales No Disponibles, Decreto 481 de 2004.
Como se ha mencionado, el acceso a medicamentos vitales no disponibles en Colombia se
encuentra reglamentado en el Decreto 481 de 2004, “Por el cual se dictan normas tendientes
a incentivar la oferta de medicamentos vitales no disponibles en el pais” (Decreto 481,
2004). En este decreto se establecen los criterios, modalidades y requisitos que permiten la
importacion y facilitan el acceso a este tipo de medicamentos indispensables e
irremplazables para un paciente o grupo de pacientes. Para tal fin, el entonces ministerio de
Proteccion Social, determind que la Sala Especializada de Medicamentos de la Comisién
Revisora periédicamente definiria y actualizaria un listado de medicamentos que una vez
incluidos en normas farmacoldgicas cumplieran con los tres siguientes criterios estipulados

en el articulo 4 del Decreto 481 de 2004:

1. Que no se encuentre en fase de investigacion.
2. Que no se comercialice en el pais o en su defecto se encuentre en condicion
de desabastecimiento.

3. Que no cuente con alternativas disponibles en el pais.
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Asimismo, en el decreto se determind que, para los medicamentos vitales no disponibles, se
concede la exencion del registro sanitario y se permite la importacion bajo tres modalidades
diferentes: Para paciente especifico, uso exclusivo en casos de urgencia clinica y para mas

de un paciente.

A continuacion, se detallan los requisitos establecidos para cada una de las modalidades

acorde a los articulos 8, 9 y 10 del Decreto 481 de 2004.

Las solicitudes de autorizacion de importacién para un paciente especifico pueden ser

realizadas por una persona natural o juridica, los requisitos son los siguientes:

ARTICULO 8: Autorizacién de importacion para un paciente especifico

1 Solicitud expresa, carta en donde se manifiesta la intencion de importacion del

medicamento, se describe la informacion general de la solicitud.

2 Copia del documento de identidad del paciente.
3 Principio activo, concentracion y presentacion.
4 Férmula médica y resumen de la historia clinica, en donde se indica dosis, tiempo

de duracion del tratamiento, nombre del medicamento, la cual debe estar firmada

por el médico tratante, con indicacion y namero de la tarjeta profesional.

5 Copia del recibo de consignacion acorde a la tarifa establecida por el INVIMA

(Decreto 481, 2004, p. 481)
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Las solicitudes presentadas para uso exclusivo en casos de urgencia se presentan cumpliendo
los requisitos establecidos en el articulo 8 del Decreto 481 de 2004, sin embargo, conforme

a lo estipulado deberia de cumplir Gnicamente lo siguiente:

ARTICULO 9: Autorizacion de importacion de medicamentos vitales no

disponibles para uso exclusivo en casos de urgencia clinica.
1 Bastara la sustentacion médica del medicamento solicitado.

2 Copia del recibo de consignacion acorde a la tarifa establecida por el INVIMA

(Decreto 481, 2004)

A diferencia de las solicitudes de autorizacion de importacion para un paciente, las
solicitudes para mas de un paciente no puede ser radicada por una persona natural, en este
caso lo podra realizar cualquier entidad publica o privada que se encuentre legalmente

constituida, cumpliendo con los siguientes requisitos:

ARTICULO 10: Autorizacion de importacion para mas de un paciente de

medicamentos vitales no disponibles.

1 Solicitud expresa, carta en donde se manifiesta la intencion de importacion del

medicamento, se describe la informacion general de la solicitud.

2 Certificado de venta libre (CVL) o Certificado de Producto Farmacéutico

3 Certificado de Existencia y representacion legal del solicitante

4 Certificado de analisis.
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5 Copia del recibo de consignacion acorde a la tarifa establecida por el INVIMA

(Decreto 481, 2004)

En el afio 2013, el INVIMA emitio la circular DG-100-00022-13, “Asunto: Autorizacion de
importacion de medicamentos vitales no disponibles para mas de un paciente”. En ésta se
aclara cual debe ser el propésito de las solicitudes para mas de un paciente y se resalta que
el INVIMA puede ejercer acciones de inspeccion, vigilancia y control, por lo que los
importadores deben conservar la informacién y la documentacion sobre la importacion,

comercializacion y distribucion de los medicamentos vitales no disponibles, tales como:

- Listado de pacientes o criterios identificadores del grupo de pacientes.
- Ciudad en que se ubican los pacientes.

- IPS que atienden los pacientes.

- Datos de médico tratante

- Demés informacion que permita la trazabilidad.

Adicionalmente, a partir del afio 2016 se solicita como requisito adicional en las tres
modalidades el identificador unico del medicamento (IUM) reglamentado en la Resolucion
3166 de 2015. “Por medio de la cual se define y se implementa el estandar de datos para

medicamentos de uso humano en Colombia”. (Resolucién 3166, 2015)

Recientemente, el 29 de diciembre de 2018, el Ministerio de Salud y Proteccién Social y el
Ministerio de Comercio, Industria y Turismo, emitieron el "Decreto 2498 de 2018 “Por el
cual se determina la permanencia de un reglamento técnico en materia de medicamentos
vitales no disponibles en el pais.” (Decreto 2498, 2018). La publicacidn se hace en atencion

al articulo 2.2.1.7.6.7 del Decreto 1074 de 2015,”Por medio del cual se expide el Decreto
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Unico Reglamentario del Sector Comercio, Industria y Turismo™ en el que se exige realizar
una revision por parte de la entidad regulatoria de las normas emitidas con el fin de
determinar su permanencia, modificacion o derogatoria, al menos una vez cada cinco afios
y asi revisar si existe algin cambio en relacion a las causas que dieron origen a la norma.
(Decreto 1074, 2015). En este decreto se determina la permanencia del reglamento técnico
para el Decreto 481 de 2004, lo cual hace ver que no se requiere ningun tipo de modificacién
porque la salud publica del pais en relacion con las importacion y comercializacion de
medicamentos vitales no disponibles no ha cambiado en 14 afios o que sencillamente no se

dio el espacio propicio para revisar la norma con los diferentes actores involucrados.

Aunque en el Decreto 481 de 2004, no esta estipulado qué dependencia debe realizar el
estudio de las solicitudes de medicamentos vitales no disponibles, de acuerdo al numeral 5
del articulo 23 del Decreto 2078 de 2012 “Por el cual se establece la estructura del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA y se determinan las
funciones de sus dependencias”(Decreto 2078, 2012) la Direccion de Operaciones
Sanitarias es la encargada de tramitar, estudiar y emitir concepto sanitario sobre licencias y
autorizaciones de importacion de conformidad con la normatividad vigente. Por lo tanto,
estas solicitudes son radicadas en el INVIMA y estudiadas por el grupo de Autorizaciones

y licencias para importacion y exportacion de la Direccion de Operaciones Sanitarias.

Una vez se reciben las solicitudes de autorizacion de importaciones en el grupo de
autorizaciones y licencias para importacion y exportacion de la Direccion de Operaciones
Sanitarias, el profesional a cargo del estudio del tramite determina si ésta cumple con los
requisitos establecidos en el Decreto 481 de 2004, acorde al tipo de solicitud presentada por

el interesado. Simultaneamente, se verifica si el medicamento solicitado esta incluido en el
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listado de medicamentos vitales no disponibles!. De ser asi, el tramite es Gnicamente
estudiado por la Direccion de Operaciones, y en caso contrario, la Direccion de Operaciones
requiere pronunciamiento de la Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos. Luego
del estudio, independientemente de los dos casos, el grupo de autorizaciones determina si la
solicitud se puede autorizar, negar o si se requiere informacion adicional para continuar con

el estudio (INVIMA, 2018).

Cuando para una solicitud se requiere informacion adicional, el solicitante cuenta con 30
dias calendario, prorrogables, para presentar la respuesta ante la dependencia encargada del
estudio, segin lo establecido en el Cddigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo (Ley 1437, 2011). El solicitante puede 0 no presentar respuesta
satisfactoria, dependiendo de esto se termina si se autoriza o se niega la solicitud. Es
importante indicar, que en ocasiones los interesados desisten o abandonan la solicitud, en
estos casos se genera una resolucion de negacion por desistimiento expreso o tcito segun

corresponda (INVIMA, 2018).

En el diagrama de flujo que se encuentra en la Figura 1, se detalla el proceso de autorizacion

de importacion de medicamentos vitales no disponibles.

11 Esta informacion esta disponible en: https://www.INVIMA.gov.co/web/quest/sala-
especializada-medicamentos-de-s%C3%ADntesis-qu%C3%ADmica-y-biol%C3%B3gica



https://www.invima.gov.co/web/guest/sala-especializada-medicamentos-de-s%C3%ADntesis-qu%C3%ADmica-y-biol%C3%B3gica
https://www.invima.gov.co/web/guest/sala-especializada-medicamentos-de-s%C3%ADntesis-qu%C3%ADmica-y-biol%C3%B3gica
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Ahora bien, las autorizaciones concedidas deben ser presentadas ante la ventanilla Unica de
comercio exterior (VUCE), el interesado debe cumplir diligenciando la licencia de
importacion acorde a lo establecido en la GUIA DE DILIGENCIAMIENTO DE
INTENCIONES DE IMPORTACION ANTE LA VENTANILLA UNICA DE
COMERCIO EXTERIOR (VUCE) - INVIMA publicada en la pagina web del INVIMA

(INVIMA, 2019).

Como se menciona en el inicio de este trabajo, solo hay una investigacion relacionada con
los medicamentos vitales no disponibles publicada en el afio 2008, sus autores parten de la
revision de las normas internacionales y realizan una comparacion como fue descrito
anteriormente, adicionalmente, los autores indican las dificultades en el acceso a
medicamentos para tratamientos de enfermedades con poca incidencia, evidenciadas hasta
ese momento (Sandoval et al., 2008). Por otra parte, los autores reconocen el avance social
frente al acceso a medicamentos para este tipo de enfermedades y destacan la importancia
de la emision del Decreto 481 de 2004, como posible solucion para el acceso de este tipo de

medicamentos.

Entre sus conclusiones los autores manifiestan que en Colombia hace falta fomentar la
fabricacion y produccién de estos medicamentos, manifiestan la necesidad de ampliar el
listado considerando los listados que habian sido emitidos por la FDA y UE (Union Europea)

para tratar enfermedades huérfanas hasta ese momento (Sandoval et al., 2008).

A la fecha y durante estos quince afios de la vigencia del Decreto 481 no se observa que se

haya contemplado un ambiente legislativo para que se cubra la necesidad de establecer
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estrategias para otorgar exclusividad en la comercializacion o gestionar recursos para

produccién y desarrollo de estos medicamentos a nivel nacional.

6.2 Analisis comparativo de las legislaciones sobre medicamentos
huérfanos o vitales no disponibles de los paises incluidos en el estudio
Una vez revisadas las nomas a nivel internacional y nacional, se establecen las diferencias
y semejanzas existentes en la legislacion colombiana con respecto a las estructuradas en las
agencias sanitarias de referencia anteriormente mencionadas. Por lo anterior, en la tabla 5

se compard en el contexto de cada una de las legislaciones.
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Tabla 5. Comparacion de la normativa internacional y la colombiana sobre medicamentos para enfermedades huérfanas.

PAIS Uni6n europea Espafia Estados Unidos México Argentina Chile Colombia
AGENCIA Agencia Agencias Espafiola de Food and Drugs Comisioén Federal Administracién Instituto de Salud Instituto Nacional de
SANITARIA Europea de Medicamentos y Administration (FDA) para Proteccién Nacional de Publica Vigilancia de
Medicamentos Productos Sanitarios Contra riesgos Medicamentos, (ISP) Medicamentos y
(EMA) (AEMPS) sanitarios- Alimentos y Alimentos.
(COFEPRIS) tecnologias- (INVIMA)
(ANMAT)
ANO DE 2000 2009 1983 2012 2012/2017 2016 2004
EMISION
NORMA Reglamento Real decreto 1015 Orphan drug act Por el que se Disposicién Ley Ricarte soto; ley Decreto 481
(CE) no (public law 07-414) adicionan los 4622/Disposicion DI- 20.850
141/2000 articulos 224 bis y 2017-10874
224 bis1 alaley
general de salud.
CONCEPTO Medicamentos Medicamentos Medicamentos Medicamentos Especialidades Tecnologias Medicamentos vitales no

huérfanos

huérfanos;

Medicamentos en

situaciones Especiales
(Medicamentos usados

en investigacion o uso

compasivo,

huérfanos

huérfanos

medicinales, cuyo

registro sera concedido

“bajo condiciones
especiales /

medicamentos que no

sanitarias para
enfermedades o
patologias de alto

costo.

disponibles.
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Medicamentos
extranjeros,

medicamentos off label)

cuentan con registro

en el pais

FINALIDAD

Establecer un
procedimiento
comunitario
para declarar
determinados
medicamentos
como
medicamentos
huérfanos, y
establecer
incentivos para
fomentar la
investigacion, el
desarrolloy la
comercializacié
n de los
medicamentos
declarados

huérfanos

Reducir la carga Establecer los

burocrética para el fundamentos
solicitante y la agencia legislativos para
durante la solicitud de incentivar el desarrollo
medicamentos no de medicamentos para
autorizados o no enfermedades y
comercializados a nivel afecciones poco
nacional. (Real Decreto conocidas,
1015; 2009) denominados como
Medicamentos
Huérfanos, a través de
reduccion de costos y
estimulos financieros
en la produccion y

desarrollo.

Implantar medidas y
acciones para
impulsar y fomentar
la disponibilidad de
medicamentos
huérfanos, a través
de medicamentos
mas asequibles y
fomentando la
investigacion y

desarrollo.

Establecer un
procedimiento
operativo para tramitar
solicitudes de
especialidades
medicinales o
medicamentos
destinados a la
prevencion,
diagndstico y/o
tratamiento de
enfermedades poco
frecuentes o
enfermedades sin
tratamientos
disponibles a nivel

nacional.

Crear un sistema de

proteccion
financiera para

diagnéstico y

tratamiento de alto

costo y rinde

homenaje péstumo a

Don Luis Ricarte

Soto Gallegos

Determinar la base
normativa para la
identificacion de los
medicamentos vitales no
disponibles y establecer los
incentivos para la
investigacion, desarrollo,
produccioén, importacion y
comercializacion de los
medicamentos
anteriormente

mencionados.
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INCENTIVOS

Exclusividad de
mercado por 10

afios; Protocolo

de asistencia y
seguimiento;
Tarifas
regulatorias

reducidas.

Se acoge a laEMA

Exclusividad de

mercado por 7 afios;

Protocolo de asistencia

y seguimiento; Tarifas
regulatorias; Crédito
fiscal en ensayos

clinicos

No refiere

No refiere

No refiere

Exencidn de registro

sanitario.

FINANCIAMIET

o

Designacion de
huérfanos a
nivel europeo y
autorizacion de
comercializacié
n'y reembolsos
se realizan a

nivel nacional.

Exige un proceso de
fijacion de precios y
financiacion, pero no
cobija a todos los
medicamentos, unos son
asumidos por el sistema
y otros no (gastos de

bolsillo).

Dependiendo del tipo
de modelo de
seguridad es asumido
por el seguro o por el
paciente. (gasto de

bolsillo).

Falta de regulacién,
por lo que en su
gran mayoria son
asumidos por gastos

de bolsillo.

No son susceptibles a
ser financiados por el

sistema de salud.

Los medicamentos
establecidos en los
protocolos de las 18
patologias son
asumidos 100% por

el sistema de salud.

Son asumidos por el

sistema de salud.

LISTADO DE
MEDICAMENTO
S AUTORIZADOS
ACTUALIZADO

A 2018

1601

medicamentos.

Se acoge a la EMA, sin
embargo, se requiere CN
para su comercializacion

a nivel nacional

4860 medicamentos

No refiere

No refiere

18 patologias y sus

protocolos

234 medicamentos
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Como se evidencia anteriormente, existe una gran brecha en las fechas de emision de la
legislacion relacionada con los medicamentos objeto de este trabajo. Estados Unidos lleva
21 afios mas que Colombia tratando y reconociendo a los Medicamentos Huérfanos, sin
embargo, a nivel Latinoamericano respecto a los paises involucrados en esta investigacion,
Colombia tuvo la iniciativa y empez0 a regular el tema siguiendo el ejemplo de la FDA y de
la EMA desde el afio 2004. Este interés por parte de cada pais es debido al impacto en la
salud publica y al creciente interés por parte de la industria en la investigacion en
medicamentos (Sacristan & Torrent-Farnell, 2018b). El concepto evidentemente varia de un
pais a otro, se habla de medicamentos huérfanos, medicamentos en situaciones especiales o
condiciones especiales, tecnologias en salud para enfermedades o patologias de alto costo y
Medicamentos vitales no disponibles, caso particular de Colombia, donde realmente se
evidencia que la definicion abarca no solo los medicamentos para patologias raras, sino que
también incluye medicamentos que no se encuentran disponibles por falta de
abastecimiento, conclusion a la que también se lleg6 en el estudio realizado por Sandoval

et al., en el afio 2008 (Sandoval et al., 2008).

Por otro parte, la finalidad de cada normatividad, a excepcion de la establecida en Chile que
busca crear un sistema de proteccion para el paciente, consiste en incentivar la
comercializacion de los medicamentos, lo cual promoveria de una u otra manera el acceso a
estos medicamentos, sin embargo, con la intencién de incentivar la comercializacion se esta

beneficiando en exceso la industria (Hughes & Poletti-Hughes, 2016).

Los incentivos en la Union Europea, Estados Unidos y Espafia estan claramente definidos;

en Colombia solo se habla de exencidn en el registro sanitario, por otra parte, en Argentina,
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Chile y México, en la norma no se hace referencia a ningun tipo de incentivo, mas alla de

facilitar el acceso de los medicamentos.

La financiacion de los medicamentos huérfanos depende del sistema de salud establecido en
cada pais, y como se ha mencionado anteriormente, en algunos modelos los medicamentos
huérfanos son asumidos por el sistema y en otros por gastos de bolsillo. En Colombia los
medicamentos vitales son costeados por el SGSSS como cualquier otro medicamento

excluido del plan de beneficio, mas ain, cuando media una accion de tutela.

En relacidn con la publicacion de medicamentos aprobados como huérfanos o medicamentos
vitales no disponibles, Estados Unidos lidera la cantidad autorizada, seguido por la Union
Europa y Colombia. en México y Argentina no hay una publicacion o un listado donde se
indique los medicamentos autorizados o aprobados como huérfanos. Chile por su lado, tiene
un listado en el que se indica las enfermedades con sus protocolos de atencion, donde se

incluye los medicamentos que requieren para tratar la patologia.

6.3 Comparacion de los listados de Estados Unidos, Union Europea y

Colombia.

Como se mencionaba anteriormente la Union Europea y Estados Unidos a través de sus
propios mecanismos Yy sus agencias sanitarias han publicado un listado de medicamentos

con la asignacion de medicamentos huérfanos. Hasta el afio 2018, Estados Unidos incluyd
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en la lista 4860 medicamentos!? y la Union Europea 1601 medicamentos'®. Una vez
descargados y revisados estos listados se encuentra que entre los campos registrados esta el
nombre del producto, la designacion con su indicacion y fecha de asignacion. Unas de las
indicaciones mas reportadas en el listados de medicamentos designados como huérfanos en
la UE y EU son: Tratamiento de la leucemia mieloide aguda, Tratamiento para glioma,
Tratamiento para la fibrosis quistica, Tratamiento para el cancer de pancreas, Tratamiento
para la distrofia muscular de Duchenne, Tratamiento para el cancer de ovarios, Tratamiento
de la esclerosis lateral amiotrofica, Tratamiento de la retinitis pigmentosa, Tratamiento del
carcinoma hepatocelular, Tratamiento de la esclerosis sistémica, entre otras. En Colombia,
el INVIMA actualiza el listado de Medicamentos Vitales no disponibles periédicamente. En
el afio 2017, el listado contaba con la inclusion de 99 medicamentos, cantidad bastante
inferior a lo aprobado por agencias de referencia como la EMA y el FDA, sin embargo los
listados publicados en la UE, EU y Colombia son dinamicos, se encuentran en constate
actualizacion, a diciembre de 2018 el listado de medicamentos vitales contaba con la
inclusién de 234 medicamentos y contaba con los campos: producto/principio activo, forma
farmacéutica, concentracion, el codigo de norma farmacoldgical® y acta en la que la sala
especializada de medicamentos incluye el medicamento. En el acta y en la norma

farmacoldgica se especifica la indicacion con la que fue incluido. Una vez revisado se

12 Esta informacion esta disponible en:
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/opdlisting/oopd/listResult.cfm

13 Esta informacion esta disponible en: http://ec.europa.eu/health/documents/community-
register/html/alforphreg.htm

14 Las normas farmacoldgicas son el conjunto de condiciones que establece el INVIMA para considerar el uso
terapéutico de un principio activo en el pais como seguro, eficaz y acorde con un riesgo beneficio (OPS, s. ). La
inclusion o exclusion en normas farmacoldgicas lo realiza la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Bildgicos
de la Comision Revisora.(Resolucion 3166, 2015)
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identificaron 69 indicaciones con las cuales se ha permitido el uso de los 234 medicamentos
vitales no disponibles. En la tabla 6, se describen las diez indicaciones para las cuales se han

incluido mas medicamentos vitales no disponibles.

Tabla 6. Las diez indicaciones para los cuales se han aprobado los medicamentos vitales

no disponibles.

INDICACIONES No de
Medicamentos

ANESTESICOS LOCALES 39 (16,7 %)
ANTINEOPLASICOS CONTRA EL CANCER 25  (10,7%)
USADO COMO ANTIDOTO (TOXICOLOGIA) 18  (7,7%)
ANTIAGINOSOS 10 (4,3%)
GAMMAGLOBULINAS 9  (3,8%)
DESORDENES DEL CICLO DE LA UREA 9  (3,8%)
RELANTE MUSCULAR DE ACCION PERIFERICA 6  (2,6%)
DIETAS ESPECIALES PARA TRASTORNOS 6  (2,6%)
METABOLICOS

ANTITOXINAS PRODUCIDAS EN ANIMALES 5  (2,1%)
DEFICIENCIA DE CARNITINA 4 (1,7%)
Total de medicamentos 234 (100,0%)

En la tabla anterior, se evidencia han incluido medicamentos como vitales para atender
situaciones de desabastecimiento, caso particular de los anestésicos locales, representando
el 16.7% (n=39), los cuales durante gran parte del afio 2018 se estuvieron con problemas de
abastecimiento («Plan de choque para asegurar abastecimiento de anestésicos locales», s. f.),
por lo anterior, se observa que no solo se atiende la necesidad de promover los
medicamentos para enfermedades poco frecuentes, si no aquellos declarados en
desabastecimiento. Por otra parte, se evidencia las dietas especiales para trastornos
metabdlicos, las cuales no cumplen con la definicién de medicamentos de medicamentos

vitales no disponibles, y si con la definicion de Alimentos para propdsitos médicos
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especiales — APME: “Alimentos disefiados y elaborados para ser administrados por via oral
0 por sonda, en el ambito hospitalario, ambulatorio o domiciliario, con el fin de brindar
soporte nutricional total o parcial a personas que presentan enfermedades o condiciones
medicas con requerimientos nutricionales especiales definidos; y capacidad limitada,
deficiente o alterada para ingerir, digerir, absorber, metabolizar o excretar alimentos
normales o determinados nutrientes o metabolitos de los mismos, o que por sus condiciones
medicas necesiten otros nutrientes especificos; y cuyo manejo nutricional no puede
atenderse con la alimentacion normal o modificando la alimentacion convencional, o
combinacion de ambas cosas. La composicion de los APMES debera ser fundamentalmente
diferente de la composicion de los alimentos ordinarios de naturaleza analoga, caso de que
tales alimentos existan. Los APME deben ser basados en principios cientificos médicos y
nutricionales validos, que demuestren su eficacia e inocuidad. Su uso deber ser
exclusivamente mediante evaluacion y supervision médica, activa y continua.” (INVIMA,
2017). A la fecha no hay una reglamtacién establecida para la importacion de este tipo de

productos.

Es importante mencionar que, aunque estd el listado de Medicamentos vitales no
disponibles, el INVIMA tiene la potestad de conceder autorizacion de importacion bajo el
Decreto 481 de 2004 a medicamentos no incluidos en el listado, los cuales bajo un estudio

exhaustivo y por la urgencia del paciente se considerarian vitales para la vida del paciente.
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6.4 Caracterizacion de las solicitudes de importacion de medicamentos
vitales no disponibles durante los afios 2016 y 2017
En esta parte del trabajo, se caracterizan las solicitudes de importacion de medicamentos
vitales no disponibles durante los afios 2016 y 2017, teniendo en cuenta la distribucion del
tipo de solicitud, decision tomada frente a la solicitud, importador, tipo de sociedad, los
principios activos solicitados por tipo de solicitud, EAPB- vinculacion al SGSSS, médico
prescriptor y cantidad de prescripciones, diagndstico e indicacion reconocida del principio

activo.

En las bases de datos de las solicitudes de medicamentos vitales no disponibles del INVIMA
durante los afios 2016 y 2017 se identificaron en total 2321 solicitudes: 1342 en el afio 2016
y 979 en el afio 2017. Ante lo anterior se evidencia una notoria disminucién entre un afio y
otro, debido a que durante el afio 2017 varios medicamentos solicitados como vitales no

disponibles obtuvieron registro sanitario como sera detallado més adelante.

Se consideraron dos afios partiendo del afio 2016 teniendo en cuenta que la informacion
diligenciada en las bases de datos se encontraba estandarizada, contribuyendo a la veracidad

de la informacion.

A continuacion, se presentan los resultados de las variables analizadas.

6.4.1 Distribucion por tipo de Solicitud
De las 2321 las solicitudes de autorizacion de importacion de medicamentos vitales no
disponibles recibidas durante el periodo de estudio, el 11% (n=250) correspondian a tramites
para mas de un paciente, el 68% (n=1572) para un paciente especifico y 21% (n=499) para

urgencia clinica.
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La distribucion por tipo de solicitud y por afio puede observarse en la ilustracion 3.

llustracion 3. Ndmero de trdmites de acuerdo con el tipo de solicitud

Total general 979

Urgencia clinica 172

Paciente especifico 667

Mas de un paciente | 140

o

o

500 1000 1500 2000 2500

M Total m2017 m2016

Se justifican los porcentajes anteriormente descritos considerando que para las solicitudes
de paciente especifico o urgencia clinica, se solicita la cantidad necesaria para atender a un
solo paciente por el tiempo de tratamiento declarado por el médico tratante en la prescripcion
médica acorde al paragrafo del articulo 8 del Decreto 481 de 2004. Por otro lado, las
solicitudes para varios, el interesado puede requerir la importacion de la cantidad que quiera
de un medicamento para varios pacientes que puede servir para atender ciclos de tratamiento
de varios pacientes, por lo tanto, una solicitud para mas de un paciente puede ser equivalente

a varias solicitudes de paciente especifico y urgencia clinica

6.4.2 Resultado de las evaluaciones
Como se menciono en la descripcidn del proceso de la solicitud de medicamentos vitales no
disponibles, éstas pueden ser autorizadas o negadas. Sin embargo, existen solicitudes que

una vez requeridas no responden satisfactoriamente o desisten de la solicitud, por lo que se
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generan actos administrativos de negacién por abandono (desistimiento tacito), de igual
manera existen solicitudes donde el mismo interesado manifiesta expresamente que desiste

del tramite (desistimiento expreso).

En la tabla 7 se resume el resultado del estudio de las solicitudes,

Tabla 7. Resultado de la evaluacién de las solicitudes.

Resultado 2016 2017 Total
Autorizar 1022 (76,2%) 732 (74,8%) 1754 (75,6%)
Desistimiento Expreso @ - 8 (0,8%) 8 (0,3%)
Desistimiento Tacito®) - 132 (13,5%) 132 (5,7%)
Negar 320 (23,8%) 107 (10,9%) 427 (18,4%)
Total general 1342 (100%) 979 (100%) 2321(100%)

(a) Desistimiento expreso se concede a solicitud del peticionario.

(b) Desistimiento Técito se concede cuando el usuario vencidos los términos frente a un requerimiento no presenta respuesta

Se observa que en la mayoria de los casos las solicitudes son autorizadas (n=1754; 75,6%)
con poca variacion entre los dos afios. En el afio 2017 hubo un aumento considerable de los
desistimientos, para ser exactos en el afio 2016 de acuerdo con la base de datos analizada no
se presentaron desistimientos tacitos, ni expresos; lo que indica, tal vez, que durante el afio
2016 no se registraron en la base los casos presentados y se asumieron dentro de las

negaciones.

Con relacion a las negaciones, las causas mas citadas son no responder satisfactoriamente al

requerimiento cuando se emite un auto durante el estudio del tramite, al no justificarse
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clinicamente el uso del medicamento, sobre todo en los casos que el medicamento no tiene
informacion clinica suficiente para la patologia y por ultimo al no encontrarse incluido en
normas farmacologicas, incumpliendo los criterios establecidos en el articulo 4 del Decreto

481 de 2004.

Otra informacion obtenida a partir de las bases de datos con respecto a las evaluaciones
realizadas de las solicitudes de importacion de medicamentos vitales no disponibles fue que,
de las mil setecientas cincuenta y cuatro (1754) autorizaciones concedidas en los dos afos
de estudio, al menos el 2% (n=35) fueron concedidas en atencién a un fallo judicial, es
decir, tutelas donde el juez ordenaba al INVIMA a autorizar independientemente si el
tramite cumplia o no con los requisitos estipulados en el Decreto 481 de 2004. Esta situacion
hace que se autorice la importacion de medicamentos que no cumplen con los criterios
establecidos en el Decreto 481 de 2004, por lo tanto, por este mecanismo se concede
autorizacion a medicamentos que no necesariamente son indispensables e irremplazables
para salvaguardar la vida o aliviar el sufrimiento de un paciente, pero que finalmente si seran
recobrados en el sistema de salud como vitales no disponibles, en los casos que aplique
dentro régimen contributivo o subsidiado, afectando el presupuesto del sistema de salud de
todos los colombianos, situacion lamentable debido a que los jueces resuelven ordenar la
autorizacion de importacion del medicamento vinculando juridicamente al INVIMA sin
valorar el concepto técnico sanitario emitido por esta entidad que es considerada una
Autoridad Reguladora Nacional de Medicamentos (ARN) de Referencia Regional para

Medicamentos y Productos Bioldgicos en las Américas.

6.4.3 Caracteristicas de los solicitantes
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En el decreto 481 de 2004, en los articulos 8 y 10 se indica que las solicitudes de autorizacion
de importacion de medicamentos vitales no disponibles para paciente especifico pueden ser
presentadas por el paciente o por una persona natural o juridica, publica o privada,
legalmente constituida, mientras que las solicitudes de autorizacion de importacidn para mas
de un paciente de medicamentos vitales no disponibles pueden ser presentadas por cualquier
entidad publica o privada legalmente constituida, haciendo relacion especificamente a

personas juridicas.

En el tiempo de estudio, afio 2016 y afio 2017, se identificaron en total 88 solicitantes, 5
(5,7%) solicitudes fueron presentadas directamente por los pacientes, es decir, como
personas naturales, y las 83 (94,3%) restantes corresponden personas juridicas, que de
acuerdo a lo verificado corresponden a diferentes tipos de sociedades en el Registro Unico

Empresarial y Social (RUES).

Vale la pena aclarar que en esta verificacion no fue posible identificar el tipo de sociedad de
una de las personas juridicas debido a que el NIT reportado en las bases de datos de las
solicitudes de importacion de medicamentos vitales no disponibles del INVIMA, una vez
consultado en el RUES no cuenta con registro mercantil y el registro Gnico de proponentes

se encuentra cancelado.

En la tabla 8 se detalla los nimeros de solicitantes durante estos dos afnos
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Tabla 8. Tipo de solicitante.

TIPO DE SOCIEDAD

No. Solicitantes

Sociedades por acciones simplificadas SAS (persona juridica-

sociedad comercial)

56 (63,6%)

Sociedad anonima (persona juridica-sociedad comercial)

19 (21;6%)

Paciente (Persona natural) 5 (5,7%)
Sociedad Limitada (persona juridica-sociedad comercial) 4 (4,5%)
Entidad de naturaleza cooperativa 1(1,1%)
Empresa unipersonal (persona juridica-sociedad comercial) 1(1,1%)
Entidad sin &nimo de lucro 1(1,1%)
Persona Juridica registro unico de proponentes cancelado 1(1,1%)

Total general

88 (100%)

También se consultd en el RUES la actividad econdmica principal registrada dentro de los

certificados de existencia y representacion legal de las 82 empresas, se excluye la empresa

que cuenta con el registro cancelado, dado que no fue posible obtener esa informacion como

se menciono anteriormente y a los cinco pacientes. En la tabla 9 se detallan las diferentes

actividades economicas principales de los solicitantes.
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Tabla 9. Principal actividad econdémica de las personas juridicas solicitantes.

Actividad econdmica No. Empresas

4645 Comercio al por mayor de productos farmacéuticos, 57 (69,5%)

medicinales, cosméticos y de tocador

4773 Comercio al por menor de productos farmacéuticos y 8 (9,7%)
medicinales, cosméticos y articulos de tocador en

establecimientos.

2100 Fabricacién de productos farmacéuticos, sustancias quimicas 5 (6,1%)

medicinales productos botanicos de uso farmacéutico

8621 Actividades de la practica médica, sin internacion 2 (2,4%)
8699 Otras actividades de atencion de la salud humana 2 (2,4%)
7490 Otras actividades profesionales, cientificas y técnicas n.c.p. 1(1,2%)
9499 Actividades de otras asociaciones n.c.p. 1(1,2%)
8299 Otras actividades de servicio de apoyo a las empresas n.c.p. 1(1,2%)
4771 Comercio al por menor de prendas de vestir y sus accesorios 1(1,2%)

(incluye articulos de piel) en establecimientos especializados

2021 Fabricacién de plaguicidas y otros productos quimicos de uso 1(1,2%)

agropecuario

8610 Actividades de hospitales y clinicas, con internacion 1(1,2%)
6910 Actividades juridicas 1(1,2%)
7020 Actividades de consultoria de gestion 1(1,2%)
Total general 82 (100%)

ncp: Significa que el Codigo de Actividad Economica es "No Clasificado Previamente

Se evidencia que la actividad econémica mas destacada es la registrada en el codigo 4645,

que sefiala: Comercio al por mayor de productos farmacéuticos, medicinales, cosméticos y


http://www.sii.cl/catastro/codigos_economica.htm
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de tocador, representado al 68, 3% (n=56) de los solicitantes de medicamentos vitales no
disponibles. Por otra parte, es importante mencionar que se encontraron actividades
economicas no relacionadas con la produccion y/o comercializacion de medicamentos,
como la 2021 - Fabricacion de plaguicidas y otros productos quimicos de uso agropecuario
y 6910 - Actividades juridicas, las cuales representan el interés de personas naturales o
juridicas. Ante esta situacion normativamente se deberia estipular que personas juridicas

pueden realizar la solicitud.

Seguidamente en esta parte del trabajo, con las empresas caracterizadas, se analizan las
empresas que mas solicitudes de autorizacion de importacion presentaron en el Instituto

durante los dos afios de estudio.

En la tabla 10, se escogieron las personas juridicas que presentaron mas solicitudes en los
dos afios de estudio las cuales presentaron el 69,1% (n=1.606) de todas las solicitudes

radicadas.
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Tabla 10. Importadores con mayor nimero de solicitudes.

Empresas Por Tipo De Sociedad ACTIVIDAD 2016 2017 TOTAL
ECONOMICA

Sociedad Por Acciones Simplificadas SAS 1 4645 252 192 444 (19,1%)
Sociedad Andnima 1 4645 202 187 389 (16,8%)
Sociedad Por Acciones Simplificadas SAS 2 4645 121 47 168 (7,2%)
Sociedad Por Acciones Simplificadas SAS 3 4645 96 54 150 (6,5%)
Sociedad Por Acciones Simplificadas SAS 4 4645 69 55 124 (5,3%)
Sociedad Por Acciones Simplificadas SAS 5 4645 70 20 90 (3,9%)
Sociedad Anonima 2 4645 56 17 73 (3,1%)
Sociedad Por Acciones Simplificadas SAS 6 4645 29 34 63 (2,7%)
Sociedad Por Acciones Simplificadas SAS 7 8610 18 35 53 (2,3%)
Sociedad Por Acciones Simplificadas SAS 8 4645 22 30 52 (2,2%)
Total General 935 671 1606 (69,1%)

La sociedad por acciones simplificadas SAS 1, fue la sociedad que mas solicitudes presento,
representado el 19,1% (n=444) de todas las solicitudes presentadas en los dos afios, seguidas
por las siguientes 9 sociedades que representan en total el 69, 1%. La anterior situacion
permite inferir que la situacion de mercado de los medicamentos vitales no disponibles se
encuentra entre un sistema de competencia perfecta y oligopolio, porque a pesar de que el
decreto manifiesta que puede ser cualquier persona natural o juridica, son muy pocos

oferentes (Rovira Forns, 2015), es decir, que la comercializacién y el acceso sigue

dependiendo de unos pocos.
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6.4.4 Subgrupos terapéuticos mas solicitados.
Para este analisis los principios activos se categorizaron de acuerdo con los tres primeros
niveles del cddigo ATC o Sistema de Clasificacion Anatémica, Terapéutica y Quimica. La
descripcion de los niveles escogidos es la siguiente: 1.- Nivel: Hace referencia al Organo o
sistema en el cual actta el farmaco; 2.- Nivel: Subgrupo terapéutico, identificado por un
numero de dos cifras y 3.- Nivel: Subgrupo terapéutico o farmacologico, identificado por

una letra del alfabeto.

En latabla 11 se detallan los 10 subgrupos terapéuticos mas solicitados de los 73 subgrupos

identificados en las 2321 solicitudes recibidas durante los dos afos de estudio.

Tabla 11. Subgrupos terapéuticos mas solicitados de acuerdo con el ATC

ATC Descripcion 2016 2017 Total

L01X Otros agentes antineoplasicos 323 212 535 (23,0%)
JO5A Antivirales de accion directa 134 74 208 (8,9%)
MO09A Otras drogas para trastornos del sistema 71 41 112 (4,8%)

musculoesquelético

COlE Otras preparaciones cardiacas 44 64 108 (4,6%)
Al6A Otros productos alimentarios de tracto y metabolismo 53 49 102 (4,4%)
LO1A Agentes alquilantes 67 33 100 (4,3%)
LO4A Inmunosupresores 73 16 89 (3,8%)
BO6A Otros agentes hematoldgicos 31 43 74 (3,2)

C03X Otros diuréticos 44 19 63 (2,7%)
C05B Terapia antivaricosa 33 18 51 (2,2%)
C02D Agentes actuando en musculo liso arteriolar. 30 21 51 (2,2%)

2321 (100%)




86 Medicamentos Vitales No Disponibles: Analisis de la Regulacion (...)

Como se evidencia en la tabla anterior, los grupos de principios activos mas solicitados
corresponden a Otros agentes antineoplésicos, principios activos utilizados para el
tratamiento del cancer (n=535; 23,0%) y antivirales de accion directa (n=208; 8,9%), que
estan indicados para el tratamiento de la infeccion cronica por el virus de la hepatitis C. Los
datos anteriormente reportados son coherentes con la informacion suministrada por el
ministerio de la salud en la que indica que el cancer es considerado como el problema mas
importante de salud publica en Colombia (MINSALUD, 2019a). Por otra parte la infeccion
cronica por el virus de la hepatitis C, es una de las principales causa de enfermedad hepética
cronica, cirrosis hepatica y carcinoma hepatocelular en el mundo (Santos et al., 2017), en
Colombia en el afio 2016 el Instituto Nacional de Salud report6 287 casos (MINSALUD,
2017b). Por otra parte, es importante mencionar que, entre los 73 subgrupos terapéuticos
identificados, se encontraron solicitudes para importar Dietas Libres de algun aminoacido
en especifico, las cuales se encuentran incluidas en el listado de medicamentos vitales no
disponibles del afio 2017, representando 0,8% del total de las solicitudes analizadas. En el
documento publicado por INVIMA “CRITERIOS TECNICOS PARA LA
PRESENTACION DE SOLICITUDES DE ALIMENTOS PARA PROPOSITOS
MEDICOS ESPECIALES” (INVIMA, 2017) se indica que corresponden a la categoria de
alimentos para usos nutricionales especiales, alimentos de uso especial de la Resolucion 719
de 2015. De la misma forma en este documento se indica que los APME que se importen
deben cumplir con lo establecido en el Decreto 539 de 2014, modificado por el Decreto 590
de 2014, sin embargo, no se ha establecido normativamente cual es el tramite que deben

presentar para realizar la importacion.(Decreto 539, 2014) (Decreto 590, 2014)
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6.4.5 Principios activos mas solicitados
En esta parte del trabajo se identificaron 195 principios activos solicitados entre 2016 y
2017, de los cuales 135 (68,05%) no estaban incluidos en la lista de medicamentos vitales
no disponibles definida por la comision revisora de la Sala Especializada de Medicamentos
y Productos Bioldgicos, acorde a lo establecido en el articulo 3 del Decreto 481 de 2004
(Decreto 481, 2004, art. 3). Esta situacion se presenta porque la importacion de
medicamentos vitales no disponibles se ha convertido en el Gnico mecanismo que tienen los
pacientes a través de importadores para acceder a nuevas tecnologias ya sea para tratar
enfermedades huérfanas o para aumentar la esperanza de vida de enfermedades de alto
impacto en la salud publica como el cancer o la hepatitis C con alternativas no disponibles

en el pais.

A continuacion, se describen los principios activos mas requeridos por tipo de solicitud.

6.4.5.1 Principios mas solicitados para paciente especifico.

En los dos afios de estudio, se encontraron 147 principios activos para los que se presento
solicitud de importacién como medicamento vital no disponible en el INVIMA. En la tabla

12 se detalla a continuacién los 10 activos mas solicitados.
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Tabla 12 Principios activos més solicitados para paciente especifico.

ATC Principio activo ILMVND* No. de solicitudes (%)
2016 2017 Total
JO5AX15  Sofosbuvir No 78(8,6%) 46 (6,9%) 124 (7,9%)
MO9AX03 Ataluren No 65 (7,2%) 37 (55%) 102 (6,5%)
CO1EB09 Ubiquinol liposomal No 26 (2,9%) 37 (55%) 63 (4.0%)
CO3XA01 Tolvaptan No 44 (4,9%) 19 (2,8%) 63 (4,0%)
LO1XX02 Asparaginasa pegilada Si 44 (4,9%) 19 (2,8%) 63 (4,0%)
C02DA01 Diazéxido Si 29 (32%) 22(3,3%) 51(3,2%)
CO5BA04  Pentosan polisulfato Si 32(35%) 18(2,7%) 50 (3,2%)
LO1XX23 Mitotano S 24 (2,7%) 19 (2,8%) 43 (2,7%)
C10AX12 Lomitapide No 43 (4,8%) - 43 (2,7%)
LO4AX05 Pirfenidona No 41 (4,5%) - 41 (2,6%)
Total 426 (47,1%) 217 643
(32,5%)  (40,9%)

*ILMVND: Incluido en el Listado de Medicamentos Vitales No Disponibles actualizado a

2017.

Se verifica cual de los medicamentos se encontraba incluido en listado de medicamentos

vitales no

disponibles

actualizado al

aflo 2017

se consulta en

http://consultaregistro.INVIMA.gov.c0:8082/Consultas/consultas/consreq encabcum.jsp,

el estado del principio activo en la base de registros sanitarios en Colombia resultado que de


http://consultaregistro.invima.gov.co:8082/Consultas/consultas/consreg_encabcum.jsp
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los 147 medicamentos presentados en las solicitudes de medicamentos vitales no disponibles
el 23% (n=33) corresponden a medicamentos que se encuentran incluidos en el listado y que
nunca han tenido registro sanitario, el 5% (n=8) a medicamentos incluidos en listado y que
en algin momento tuvieron registro sanitario los cuales posiblemente se incluyeron por
atender desabastecimiento del principio activo y por ultimo 72% (n=106) a medicamentos

gue no se encuentran incluidos en el listado de medicamentos vitales no disponibles.

Por otra parte, algunos principios activos durante el afio 2017 obtuvieron registro sanitario
casos especificos como el Sofosbuvir, Asparaginasa Pegilada, Lomitapide y Pirfenidona,

causando una disminucion en la cantidad de nimeros de solicitudes de un afo a otro.

6.4.5.2 Principios activos mas solicitados para un paciente uso
exclusivo en urgencia clinica.
Se verifico cudl de los medicamentos se encontraba incluido en listado de medicamentos
vitales no disponibles actualizado al afio 2017 y se consultd6 en

http://consultareqistro.INVIMA.gov.c0:8082/Consultas/consultas/consreq encabcum.jsp,

el estado del principio activo en la base de registros sanitarios en Colombia y durante el
periodo de estudio se identificaron 43 principios activos solicitados bajo esta modalidad, en
su mayoria (n=33, 76, 7%) excluidos del listado de medicamentos vitales no disponibles. En
la tabla 13 se detallan los 10 principios activos mas solicitados que corresponden al 64,5%

(n=322) de las solicitudes de este tipo.


http://consultaregistro.invima.gov.co:8082/Consultas/consultas/consreg_encabcum.jsp
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Tabla 13. Principios activos mas solicitados para uso exclusivo en urgencia clinica.

ATC Principio activo ILMVND* No. solicitudes (%0)

2016 2017 Total
L01XX02 Asparaginasa pegilada Si 55 (16,8%) 10 (5,8%) 65 (13,0%)
LO1XE31 Nintedanib No 46 (14,1%) 10 (5,8%) 56 (11,2%)
BO6ACO1 Inhibidor C1 Estearasa No 16 (4,9%) 25 (14,5%) 41 (8,2%)
JO5AX15 Sofosbuvir No 26 (8,0%) 3(1,7%) 29 (5,8%)
LO1XC17 Nivolumab No 28 (8,6%) 28 (5,6%)
LO4AX06 Pomalidomida No 20 (6,1%) 5 (2,9%) 25 (5,0%)
LO1XC19 Blinatumomab No 17 (5,2%) 6 (3,5%) 23 (4,6%)
L01DB02 Daunorubicina liposomal No 12 (3,7%) 9 (5,2%) 21 (4,2%)
LO01XC24 Daratumumab No 4 (1,2%) 14 (8,1%) 18 (3,6%)
JO5AB12  Cidofovir No  5(1,5%) 11 (6,4%) 16 (3,2%)
Total 229 (70,0%) 93 (54.1%) 322 (64,5%)

*ILMVND: Incluido en el Listado de Medicamentos Vitales No Disponibles actualizado a

2017.

Cinco 5 de los 10 activos detallados en la tabla son del subgrupo terapéutico de otros agentes

antineoplasicos (L01X), por lo que representa que por urgencia clinica se solicita autorizar

la importacion principalmente de medicamentos para tratar el cancer.

Al igual que los principios activos solicitados para paciente especifico, se evidencia la

reduccién de solicitudes de un afio a otro, causada por la obtencion de registro sanitario de

la Asparaginasa Pegilada, Nintedanib, Sofosbuvir, Nivolumab y Daratumumab.

6.4.5.3 Principios activos mas solicitados para méas de un paciente.
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En las solicitudes para mas de un paciente se evidenciaron 60 principios activos solicitados,
los més solicitados son los extractos alergénicos. En la tabla 14 se muestran los diez mas

solicitados

Tabla 14. Principios activos mas solicitados para mas de un paciente.

ATC Principio activo ILMVND* No. solicitudes (%6)

2016 2017 TOTAL
V01AA20 Extractos alergénicos Si 17 (15,5%) 18 (12,9%) 35 (14%)
VO3AF03 Folinato de calcio Si 5 (4,5%) 26 (18,6%) 31 (12,4%)
LO1ABO1 Busulfan Si 5 (4,5%) 11 (7,9%) 16 (6,4%)
LO1ACO1 Tiotepa Si 9 (8,2%) 7 (5,0%) 16 (6,4%)
L01XX02 Asparaginasa pegilada Si 2 (1,8%) 10 (7,1%) 12 (4,8%)
MO03CA01 Dantroleno sodico Si 5 (4,5%) 5 (3,6%) 10 (4,0%)
B02BB01 Fibrindgeno coagulable Si 6 (5,5%) 2 (1,4%) 8 (3,2%)
V08DAO1 Nanocoloide de sero-albumina  Si 5 (4,5%) 2 (1,4%) 7 (2,8%)

humana

Jo6BB03 Inmunoglobulina humana Si 4 (3,6%) 2 (1,4%) 6 (2,4%)

contra la varicela zoster

JO5ADO1 Foscarnet Si 3(2,7%) 3(2,1%) 6 (2,4%)

Total 61 (55,4%) 86(61,4%) 147 (58,8%)

*ILMVND: Incluido en el Listado de Medicamentos Vitales No Disponibles actualizado a

2017.

Se verificé cual de los medicamentos se encontraba incluido en el listado de medicamentos
vitales no disponibles actualizado al afio 2017 y se consulta en

http://consultaregistro.INVIMA.gov.c0:8082/Consultas/consultas/consreq encabcum.jsp,

el estado del principio activo en la base de registros sanitarios en Colombia y a diferencia

de las modalidades anteriores, los medicamentos solicitados se encuentran incluidos en el


http://consultaregistro.invima.gov.co:8082/Consultas/consultas/consreg_encabcum.jsp
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listado de medicamentos vitales no disponibles en su gran mayoria (n=42; 70%), sin
embargo, se evidencia que el 48% (n=29) corresponden a medicamentos que Se encuentran
incluidos en el listado y que nunca han tenido registro sanitario, el 22% (n=13) a
medicamentos incluidos en listado y que en algin momento tuvieron registro sanitario. De
estos Ultimos se pude inferir que posiblemente los 13 principios activos fueron incluidos en

atencién a una alerta de desabastecimiento.

Lo anterior demuestra que en el listado de medicamentos vitales no disponibles no solo se
incluyen medicamentos para tratar enfermedades huérfanas o poco atendidas, también se
incluyen medicamentos que se encuentran en desabastecimiento con el fin de evitar caos en
la salud publica, sin embargo, al incluir este tipo de medicamentos y solucionar un posible
problema de salud publica surge otro, debido a que los medicamentos con exencion de
registro a la fecha no se reportan en SISMED, lo cual dificulta ejercer el control de precios
permitiendo la comercializacion de estos medicamentos a precios muy elevados y sin

control.

6.4.6 Andlisis del tiempo de registro sanitario de los MVVND que lo obtuvieron
durante el periodo de estudio
Durante el periodo de estudio se encontr6 que los medicamentos mas solicitados para
paciente especifico, urgencia clinica y mas de un paciente, de acuerdo con el sistema de
clasificacion anatomica, terapéutica y quimica, corresponde a los medicamentos
catalogados: Otros agentes antineoplasicos, como las asparaginasa pegilada, y Antivirales

de accion directa como el sofosbuvir. Se realizo la busqueda del afio de aprobacion en la
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agencia sanitaria de cada pais, en la tabla 15 se especifica los afios de aprobacion de los

registros en cada pais.

Tabla 15 Afo de obtencion de Registro Sanitario en los diferentes paises.

PAIS SOFOSBUVIR ASPARAGINASA PEGILADA
ESPANA 2014 2016
ESTADOS UNIDOS 2013 1994
MEXICO 2017 2017
ARGENTINA 2015 2011
CHILE 2015
COLOMBIA 2017 2017

El sofosbuvir, que fue solicitado como vital no disponible hasta principios del afio 2017,
obtuvo registro sanitario INVIMA 2017M-0017665 mediante Resolucion No. 2017015030
de 19 de abril de 2017, en la modalidad de importar y vender con titularidad a nombre de
Gilead Sciences Ireland UC. A, en la Tabla 15 se evidencia que Colombia y México fueron
los ultimos paises que aprobaron el uso del medicamento, después de 4 afios de que lo realizo
Estados Unidos. El sofosbuvir es un antiviral de accién directa, es un inhibidor analogo
nucleotidico de la polimerasa NS5B del virus de la hepatitis C (HCV) indicado para el
tratamiento de la infeccidn por hepatitis C cronica (HCC) como componente de un régimen
de tratamiento antiviral combinado eficaz. El régimen y la duracion del tratamiento
dependen tanto del genotipo viral como de la poblacién de pacientes la respuesta al
tratamiento varia en funcion de los factores basales del huésped y del virus (Abraham &

Spooner, 2014).



94 Medicamentos Vitales No Disponibles: Analisis de la Regulacion (...)

En el afio 2015 la Fundacién IFARMA solicit6 al Ministerio de Salud y Proteccion Social
que se declarara de interés publico el acceso a los antivirales de accion directa para el
tratamiento de Hepatitis C, incluyendo el Sofosbuvir dentro de los principios activos para el
tratamiento. En el anexo | de la solicitud se concluy6 que la cifra necesaria para atender a
los pacientes colombianos censados, se requeriria del presupuesto de todo el gasto
farmacéutico. (ifarma, 2015). A la fecha no se ha declarado el interés publico, sin embargo,
en el afio 2017 el ministerio decidié realizar la compra centralizada de los medicamentos

requeridos contra la Hepatitis C (MINSALUD, 2017b).

Por otra parte, el principio activo mas solicitado como urgencia clinica es la Asparaginasa
Pegilada, que obtuvo en el afio 2017 registro sanitario INVIMA 2017M-0017820 mediante
resolucion No. 2017035708 de 29 de agosto de 2017, en la modalidad de importar y vender
con titularidad a nombre de Baxalta Colombia S.A.S. La Asparaginasa Pegilada, es una
enzima especifica de la asparaginasa indicada como componente de un régimen de
poliquimioterapia en: tratamiento de pacientes con Leucemia Linfoblastica aguda con
hipersensibilidad conocida a la forma nativa de L-Asparaginasa. La ventaja frente a los otros
tipos de asparginasa (la producida por Escherichia coli yla producida por Erwinia
chrysanthemi) es que la vida media es mayor, por tanto, produce una mayor reduccion de
asparagina y las reacciones a esta enzima son menores por tener cadenas de carbohidratos
que imitan a las proteinas sintetizadas en el cuerpo (Ballon Cossio, 2014). En la tabla 15, se
evidencia que Colombia y México fueron los Gltimos paises que aprobaron el uso del

medicamento, 23 afios después que Estados Unidos a través de la FDA lo autorizo.
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Es evidente la diferencia que existe en los tiempos de autorizacion de los medicamentos por
Estados Unidos y los demas paises, lo cual se debe a que la FDA cuenta con un mecanismo
establecido para aprobar medicamentos de manera acelerada por la carencia de ciertos
medicamentos “efectivos” para tratar enfermedades graves, tal como es el VIH/SIDA u otras
enfermedades de alta mortalidad (Marovac, 2001). La mayoria de los medicamentos para la
hepatitis C se sometieron a un proceso acelerado y se aprobaron segun la reduccion de la
carga viral (Chary, 2016). En Colombia, el INVIMA no cuenta con mecanismos acelerados
para obtencion de registro sanitario.

Los extractos alergénicos que son los medicamentos mas solicitados para varios pacientes
durante los dos afios de estudio, son utilizados para diferentes condiciones alérgicas como
la hipersensibilidad a picaduras de insectos, asma alérgica, rinitis y conjuntivitis, entre otras
(Cardona-Villa, Sanchez, Larenas-Linnemann, Jares, & Sanchez, 2018), por lo que existen
diversos extractos con diferentes componentes, lo cual dificulta identificar la fecha de
autorizacion en cada pais. En Colombia se ha dificultado la obtencién de registro sanitario

para estos productos.

6.4.7 EAPB Yy tipo de vinculacion en el SGSSS de los pacientes.
Como ha sido expuesto en este trabajo, dentro de los requisitos establecidos en el Decreto
481 de 2004 no se contempla presentar la autorizacion de la EAPB a la cual esta vinculado
el paciente. En este contexto es importante recordar que las EAPB son las entidades
responsables de la afiliacion, registro de los afiliados y del recaudo de sus cotizaciones por

delegacion de la ADRES.

En el analisis de las 2321 solicitudes recibidas en el afio 2016 y 2017 fue posible establecer

los regimenes del sistema de salud a los que estaban afiliandos los pacientes (contributivo,
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subsidiado, especial) y las EAPB de los pacientes de 2071 solicitudes ingresando los
numeros de identidad de los paciente registrados en las solicitudes en la Base de Datos Unica
de Afiliados- BDUA® ; las otras 250 solicitudes corresponden a tramites para varios
pacientes, es decir solicitudes en las cuales no se recibe informacion clinica de los pacientes

acorde a los requisitos establecidos en el articulo 10 del Decreto 481 de 2004.

En la tabla 16 se describe la cantidad de tramites presentados por paciente especifico (PE)
y urgencia clinica (UC) (n=2071; 89,1%) acorde al tipo de vinculacion por afio; en la cual
se puede evidenciar que el 66,6% ( n=1547) de los pacientes registrados en las solicitudes
de importacién se encuentran vinculado al régimen contributivo, en menor proporcion al

régimen subsidiado (15%; n= 347) y al régimen especial o excepcion (8%;n=177).

Tabla 16 Tipos de vinculacion en el sistema de seguridad de los pacientes registrados en

las solicitudes de importacion de medicamentos vitales no disponibles.

REGIMEN 2016 2017 TOTAL

GENERAL

P.E u.c TOTAL P.E u.cC TOTAL

EXCEPCION Y/O 56 36 92 71 14 85 177 (7,6%)
ESPECIAL

CONTRIBUTIVO 721 236 957 479 111 590 1547 (66,6%)
SUBSIDIADO 128 55 183 117 47 164 347 (14,9%)
TOTAL 905 327 1232 667 172 839 2071 (89,1%)

15 Base de Datos Unica de Afiliados- BDUA: Es la base que contiene la informacion de los
afiliados

plenamente identificados, pertenecientes a los distintos regimenes del Sistema General de
Seguridad Social en Salud (SGSSS) (Régimen Subsidiado, Contributivo y Regimenes
Especiales). Puede ser consultada en https://www.adres.gov.co/BDUA/Consulta-Afiliados-BDUA



https://www.adres.gov.co/BDUA/Consulta-Afiliados-BDUA
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En total se caracterizaron 61 EAPBs entre las solicitudes de importacion para paciente
especifico y urgencia clinica, evidenciandose que los pacientes reportados en las solicitudes
de importacion se encuentran principalmente afiliados a la EPS Sanitas (14,9%; n=301),
Coomeva (10,9%; n= 220), Sura (10,5%; n= 211), Nueva EPS (9,9%; n=201) y Cafesalud

(8,3%; n=168).

6.4.8 Especialidades médicas de los prescriptores
En la base de datos a la cual se tuvo acceso, se detalla la informacion de los 700 médicos
prescriptores con su respectiva especialidad y registro médico. En este andlisis de
identificaron los 10 profesionales con mayor nimero de prescripciones durante los afios

2016 y 2017 como se muestra en la tabla 17.

Tabla 17. Top 10 de médicos con mayor nimero de prescripciones

Meédico Especialidad 2016 2017 TOTAL

Meédico 1 Genética clinica - 30 30 (1,4%)
Meédico 2 Genética humana 23 3 26 (1,3%)
Meédico 3 Inmunologia -alergologia 9 15 24 (1,2%)
Médico 4 Medicina interna-hematologia 22 22 (1,1%)
Médico 5 Medicina interna-hepatologia 18 1 19 (0,9%)
Médico 6 Neumologia 14 4 18 (0,8%)
Medico 7 Hemato oncologia pediatrica - 18 18 (0,8%)
Medico 8 Endocrinologia oncoldgica 11 6 17 (0,8%)
Medico 9 Hepatologia -gastroenterologia 16 1 17 (0,8%)

Meédico 10 Genética humana 13 3 16 (0,7%)
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Como es evidente los médicos prescriben mas de una vez medicamentos vitales no
disponibles, por lo que en la llustracion 4 se detalla la cantidad de médicos prescriptores

versus la cantidad de prescripcion que se han evidenciado en las solicitudes de importacion.

[lustracion 4 Cantidad de prescripciones por médico reportado
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Con ilustracion anterior se evidencia que 29 médicos tratantes han prescrito mas de 10 veces
medicamentos vitales no disponibles. Lo anterior sugiere que los médicos se encuentran en
constates capacitaciones en las que se actualizan y conocen nuevos Yy alternativos
tratamientos para atender ciertas patologias, en ocasiones mucho antes de que los
medicamentos obtengan registro sanitario por parte del INVIMA, inclusive, mucho antes de

que estos sean incluidos en el listado de medicamentos vitales no disponibles.

6.4.9 Diagnosticos mas frecuentes.
Los medicamentos solicitados como vitales no disponibles, de acuerdo con su definicion
son aquellos que se requieren para tratar patologias que no cuentan con tratamientos

autorizados con registro sanitario en el pais, sin embargo, acorde a la informacion
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suministrada por cada una de las solicitudes durante los afios 2016 y 2017, se determina con

exactitud las patologias para los que fueron indicados los medicamentos.

En la tabla 18, se clasifican los diagnosticos de manera general para las solicitudes de
paciente especifico y urgencia clinica, para las solicitudes de varios pacientes no se realiza
estudio de historia clinica porque se verifica la informacion técnica de la calidad del
medicamento, por lo que el solicitante en la mayoria de los casos no indica la patologia a
tratar. Durante los afios de estudio de 250 solicitudes para varios pacientes solo se cuenta
con el diagnostico de 29 solicitudes. Por lo anterior se identificaron en total 368 diagndsticos
frecuentes de 2100 solicitudes, de estas se escogio6 un top diez de los diagnosticos declarados

en las historias clinicas y solicitudes.

Tabla 18 . Diagnosticos reportados en las solicitudes.

CIE-10 Diagnostico 2016 2017 Total
C9a10 Leucemia linfoblastica aguda 101 (7,5%) 60 (6,1%) 161 (6,9%)
G710 Distrofia muscular 78 (5,8%) 55 (5,6%) 133 (5,7%)
B182 Hepatitis viral tipo C cronica 71 (5,2%) 50 (5,1%) 121 (5,2%)
T783 Edema angioneurdtico 33 (2,5%) 56 (5,7%) 89 (3,8%)
Jg41 Otras enfermedades pulmonares intersticiales 56 (4,2%) 12 (1,2%) 68 (2,9%)
con fibrosis

C900 Mieloma maltiple 30 (2,2%) 23 (2,3%) 53 (2,2%)
E780 Hipercolesterolemia pura 48 (3,6%) 3(0,3%) 51 (2,2%)
C919 Leucemia linfoide, sin otra especificacion 45 (3,4%) 3(0,3%) 48 (2,0%)
J849 Enfermedad  pulmonar intersticial, no 38 (2,8%) 6 (0,6%) 44 (1,8%)

especificada

N301 Cistitis intersticial (crénica) 30 (2,2%) 12 (1,2%) 42 (1,8%)

Total 1342 (100%) 979 (100%) 2321 (100%)
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Una vez identificado los 10 diagnosticos mas registrados en las solicitudes y clasificados de
acuerdo con su CIE-10, se evidencia que estos son coherentes con los medicamentos

presentados para importar bajo la modalidad de vital no disponible.

La patologia mas frecuente es la leucemia linfoblastica aguda (CIE-10: C910), para la cual
solicitan una amplia gama de medicamentos perteneciente al subgrupo terapéutico LO1X -
otros agentes antineoplasicos, como la Asparaginasa pegilada, la Asparaginasa Erwinia y
el Blinatumomab. Ademas de otros medicamentos pertenecientes al subgrupo terapéutico
LO1A- agentes alquilantes, como el Tiotepa y el Busulfan, que a diferencia de los primeros

no son de alto costo, sino que el pais enfrenta desabastecimiento debido a sus bajos costos.

La segunda patologia destacada es la distrofia muscular (CIE-10: G710), en las solicitudes
registradas los medicamentos solicitados en su gran mayoria son los pertenecientes al
subgrupo terapéutico MO9A - otras drogas para transtornos del sistema
musculoesquelético, como el Ataluren y otros medicamentos como la Creatina Monohidrato

y el Ubiquinol Liposomal.

Para la Hepatitis Viral Tipo C Crénica (CIE-10: B182), los medicamentos mas solicitados
corresponden al subgrupo terapéutico JO5A - antivirales de accion directa, principalmente

Sofosbuvir, el Sofosbuvir + Ledipasvir y el Elbasvir.
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6.5 Costos en el Sistema General de Seguridad Social en Salud asociados al recobro
de medicamentos vitales no disponibles solicitados por via judicial.

Para la cuantificacion de los costos se realizd el analisis de la base de datos de recobros de
medicamentos solicitados por tutela en la Administradora de los Recursos del Sistema
General de Seguridad Social- ADRES durante los afios 2016-2017. Las variables analizadas
fueron: nimero y fecha de fallo de tutelas recibidas por cada afio vs el valor recobrado, los
diagnosticos reportados vs valor recobrado y el valor promedio de la unidad del

medicamento.

En esta parte del trabajo, solo se hace referencia a los presentados en ADRES dando
cumplimiento a una Accion de tutela, en la cual pueda que este o no vinculado el INVIMA

en el cumplimiento del fallo.

6.5.1 Numero y afio de fallo de las tutelas recibidas por afio vs el valor total
recobrado.

Una vez analizada la informacion se evidencia 1254 tutelas que fueron presentadas durante
los dos afios de estudio que costaron en total $ 25.315.191.295 al SGSSS. De las 1254
solicitudes de recobros de medicamentos vitales no disponibles por orden judicial para el
afio 2016, se recobraron 710 tutelas (56,6%) que sumaron $ 15.017.551.440, y en el afio

2017, se recobraron 544 tutelas (43,4%) que sumaron $ 10.297.639.855.

En la tabla 19 es posible visualizar los fallos emitidos desde el 1999 que se recobraron en

los afios 2016 y 2017, y los costos en el sistema de salud.
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Tabla 19 Numero y afio de fallo de las tutelas recibidas por afio vs el valor total recobrado

Ao 2016 2017

Fallo Ndmero de tutelas Total
1999 - 1 1 (0,1%)
2000 7 5 12 (1,0%)
2001 2 10 12 (1,0%)
2002 10 2 12 (1,0%)
2003 4 - 4 (0,3%)
2004 22 16 38 (3,0%)
2005 50 31 81 (6,5%)
2006 17 15 32 (2,6%)
2007 29 27 56 (4,5%)
2008 61 69 130 (10,4%)
2009 50 37 87 (6,9%)
2010 23 13 36 (2,9%)
2011 32 29 61 (4,9%)
2012 54 35 89 (7,1%)
2013 96 40 136 (10,8%)
2014 124 78 202 (16,1%)
2015 103 62 165 (13,2%)
2016 26 67 93 (7,4%)
2017 - 7 7 (0,6%)
Total 710 (56,6%) 544 (43,4%) 1254 (100%)

Valor total $ 15.017.551.440 $10.297.639.855 $ 25.315.191.295
recobrado

Las tutelas recobradas durante los afios 2016 y 2017, en su gran mayoria, no son fallos
emitidos durante el mismo afio recobrado, en el analisis fue posible evidencia que realizaron
recobros por tutelas resueltas desde el afio 1999, es decir que existe la probabilidad que los
medicamentos recobrados durante los afios de estudio, judicializados desde el 1999, hayan

sido recobrados a partir de ese mismo afio.

La judicializacion de la salud es una respuesta social a una necesidad que el sistema de salud
no satisface. Se presentan como resultado a una presunta vulneracion de un derecho

fundamental como el de la vida y el de la salud, sea por falta de cobertura en salud,
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limitaciones en el acceso y poca calidad del servicio (Sourdis et al., 2018). En Colombia se
pensaria que después de la declaracion de la salud como derecho fundamental y todas las
acciones establecidas que conllevan a garantizar el derecho a la salud tal como se establece
laLey 1751 de 2015, la judicializacion de la salud se reduciria a cero, al parecer el esf-luerzo
del pais no ha sido suficiente y ain se requiere obtener acceso a los medicamentos mediante
el poder judicial (Vargas-Peléaez, et al, 2014), igual a como se requirio antes de la Ley 1751

de 2015.

6.5.2 Diagnosticos reportados vs valor recobrado

En la base suministrada por ADRES no se encontré la descripcion del medicamento
recobrado por lo que no fue posible identificar los principios activos solicitados, sin
embargo, fue posible identificar algunos de los medicamentos involucrados al partir de los
diagnosticos.

En la tabla 20 se observa los diagnosticos para los cuales se solicitdé el recobro de

medicamentos vitales no disponibles por orden judicial.

Tabla 20 Diagnosticos reportados vs valor recobrado

CIE 10 Descripcion Numero De Tutela Valor Recobrado
2016 2017 Total

E762 Otras Mucopolisacaridosis 42 30 72 (5,7%) $5.777.745.272 22,8%
E763 Mucopolisacaridosis No 28 9 37 (3,0%) $ 3.525.649.266 13,9%

Especificada
E780 Hipercolesterolemia Pura 6 15 21 (1,7%) $3.124.132.336 12,3%
T783 Edema Angioneurotico 1 25 26 (2,1%) $ 2.440.880.985 9,6%
E760 Mucopolisacaridosis Tipo | 15 5 20 (1,6%) $ 1.584.066.210 6,3%
M353 Polimialgia Reumética 4 4 8 (0,6%) $937.389.110 3,7%
C910 Leucemia Linfoblastica Aguda 4 5 9 (0,7%) $ 778.403.633 3,1%
K732 Hepatitis Crénica Activa, No 12 12 (1,0%) $ 606.386.816 2,4%

Clasificada En Otra Parte
E770 Defectos En La Modificacion 44 19 63 (5,0%) $597.336.363 2,4%
Postraslacional De Enzimas

Lisosomales

Z000 Examen Médico General 3 3 (0,2%) $ 362.668.152 1,4%

Total 176 710 544 1254  (100,0%) $ 25.315.191.295 100,0%
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De la informacion reportada en la base de datos de ADRES, se identificaron 176
diagnosticos, el mas reportado fue el Sindrome de Morquio o Mucopolisacaridosis (n= 72;
5,7%) con un costo total del 22,6% ($ 5.777.745.272) de lo recobrado en los dos afios. La
mucopolisacaridosis (MPS) que es deficiencia de enzimas que participan en el metabolismo
de glucosaminglucanos (GAG) a nivel lisosomal ocasionando acumulacién de GAG
intracelular, produciendo alteraciones de multiples 6rganos y sistemas (Suarez-Guerrero, et
al, 2016). Para tratar esta patologia se incluyo en el listado de medicamentos vitales no
disponibles el producto Vimizim® Elosulfasa alfa solucién concentrada para infusion
1mg/ml, informacion que se report6 en el acta 8 del afio 2015 de la COMISION REVISORA
de la SALA ESPECIALIZADA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS. En el afio 2016,
el producto Vimizim® Elosulfasa alfa solucion concentrada para infusion 1mg/ml obtuvo
registro sanitario INVIMA 2016M-0016902, siendo titular de este BIOMARIN
COLOMBIA LTDA BIOLOGICOS («Sistema de Tramites en Linea Consultas Piblicas»,
s. f.), por consiguiente este medicamento perdi6 su calidad de vital no disponible en el afio
2016. Este medicamento, ha sido considerado como un medicamento de alto costo, con un
promedio por vial de $ 2,777.580.

El diagnostico hipercolesterolemia, durante el afio 2016 se autorizaba como vital no
disponible el Lomitapide, el cual obtuvo registro sanitario para las tres concentraciones
solicitadas en el trascurso del 2016, (INVIMA 2016M-0017329; INVIMA 2016M-0017308;
INVIMA 2016M-0017029), con titularidad por parte de VALENTECH PHARMA
COLOMBIA SAS («Sistema de Tramites en Linea Consultas Publicas», s. f.), perdiendo la

calidad de vital no disponible.
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Para el Edema angio-neurdtico durante los afios de estudio y hasta el presente se autoriza la
importacion como medicamento vital no disponible del Inhibidor C1 Esterasa y de Conestat
alfa, ninguno de los dos tiene registro sanitario. Para la Hepatitis Crénica Activa, No
Clasificada en otra parte se asume que se representaron solicitudes de Sofosbuvir —
Ledipasvir y Sofosbuvir, los cuales cuentan con registro sanitario INVIMA desde el afo
2017 (INVIMA 2017M-01782; INVIMA 2017M-0017665) siendo titular GILEAD
SCIENCES IRELAND UC («Sistema de Tramites en Linea Consultas Publicas», s. f.).
Para los casos de Leucemia Linfoblastica, defectos en la modificacion postraslacional de
enzimas lisosomal, Polimialgia Reumatica y Examen Médico General, con esa sola
informacidn no fue posible determinar que medicamentos solicitaron por via judicial.

Los medicamentos usados para estas patologias tienen un margen de ganancia alto debido
al menor tiempo de desarrollo clinico, los incentivos relacionados con la investigacion y el
desarrollo (Hughes & Jannine Poletti-Hughes, 2016), por lo que no es claro si por este
mecanismo, es decir, judicializando la salud se esta otorgando un reconocimiento real al
derecho a la salud o se esta beneficiando a la industria farmacéutica mediante la esperanza

de vida ofrecida a los pacientes como es mencionado por Vargas et al (Vargas et al., 2019).

6.5.3 Valor promedio del gasto en Salud.

De la base suministrada por ADRES fue posible verificar el valor recobrado afio por afio.
En la tabla 21 se detalla el gasto en recobros de medicamentos vitales no disponibles

suministrados por via judicial.

Tabla 21 Valor promedio del gasto en Salud en recobros de medicamentos vitales no

disponibles suministrados por via judicial.
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Ao No Valor del Recobro
Medicamentos

2016 710 $ 15.017.551.440

2017 544 $10.297.639.855

Total 1254 $ 25.315.191.295

Promedio 627 $ 12.657.595.648

En el informe ndmero 17 de Papeles en Salud emitido por el Ministerio de Salud y
Proteccion Social en noviembre de 2018 denominado Estructura del gasto en Salud en
Colombia, se estipula que para el afio 2016 el monto para el plan de beneficios ascendié a
39 billones y 3,5 billones para el conjunto de prestaciones no incluidos en el plan de
beneficios. Con base en lo anterior, el promedio del gasto en salud ($ 12.657.595.648) en
medicamentos vitales suministrados por via judicial corresponde al 36,2% del presupuesto
asignado para el conjunto de prestaciones no incluidas en el plan de beneficios, lo cual es
extremadamente alto para solo referirse a 627 medicamentos cuando Colombia cuenta con
una poblacion de 49 millones de habitantes que en algin momento de su vida pueden llegar

a requerir medicamentos no incluidos en el plan de beneficios.



7. Conclusiones
El objetivo principal de este trabajo era analizar la regulacion de medicamentos vitales no
disponibles nacional e internacional y caracterizar las solicitudes de importacion de
medicamentos en calidad de vital no disponible, acorde al Decreto 481 de 2004, radicadas
en el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, en los afios
2016 y 2017. Durante el desarrollo de este trabajo, se evidencid el gran impacto a nivel
mundial que tuvo la proclamacién de Orphan Drug Act, en los Estados Unidos, impulsado
o0 siendo la guia para que otros paises, como los contemplados en este trabajo decidieran
establecer sus propias legislaciones para el desarrollo y/o comercializacion de
medicamentos que se requieren para tratar enfermedades huérfanas o de condiciones

especiales.

Es evidente la diferencia en el nimero de medicamentos asignados como huérfanos en
Estados Unidos en relacién con el namero de medicamentos incluidos como vitales no
disponibles en Colombia, hasta el afio 2018 para ser exactos hay una diferencia de 4626
medicamentos, sin embargo, Estados Unidos lleva 23 afios mas que Colombia regulando el
tema con incentivos claramente definidos motivando a la industria farmacéutica a desarrollar

y comercializar este tipo de medicamentos.

Con respecto a la caracterizacion de las solicitudes se evidencio que el comportamiento de
las solicitudes vario en los dos afios de estudio, las radicaciones para paciente especifico y
urgencia clinica disminuyeron con respecto al afio anterior, y las solicitudes para varios
pacientes aumentaron. De acuerdo con lo establecido en el Decreto 481 de 2004 las

solicitudes de autorizacion de importacion para varios pacientes permiten la importacion de
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un mismo medicamento para diferentes pacientes realizando un solo pago en la solicitud
que, de acuerdo con los requisitos establecidos en el articulo 10 del mencionado decreto, no
requiere la presentacién de la informacion médica (Historia Clinica y prescripcion médica),
facilitando la radicacion del tramite, pero aumentando las dificultades para que el instituto
pueda realizar seguimiento del medicamento autorizado. En el caso de las solicitudes para
paciente especiifico y urgencia clinica, el interesado presenta la informacion clinica pero no
presenta certificado de analisis, ni nimero de lote, es decir, que no se puede verificar la
calidad del medicamento importado a través de un certificado de analisis y/o realizar la

trazabilidad al producto importado con el nimero de lote.

Por otra parte, de todas las solicitudes recibidas el 75, 6% fueron autorizadas.
Desafortunadamente, los motivos de negacion no se encuentran registrados en las bases de
datos a las cuales se obtuvo acceso, por lo que no fue posible caracterizar este aspecto.
Algunas causas de negacién podrian ser el no cumplimiento de los requisitos, no dar
respuesta satisfactoria o desistir del tramite, lo cual seria interesante abordar en otra

investigacion.

Una vez identificados los solicitantes, se evidencia que en su mayoria son personas juridicas
registradas como Sociedades por acciones simplificadas SAS (63.6%), las cuales cuentan
dentro de su objeto social con actividades de importacion y comercializacion de
medicamentos con la actividad economica 4645 correspondiente a “Comercio al por mayor
de productos farmacéuticos, cosméticos y de tocador”, también se encontraron solicitudes
realizadas por personas naturales, las cuales solo representaron el 5,7%, es decir que a pesar
que las solicitudes puede ser presentadas por cualquier persona, estos tramites son

canalizados a través de importadores en los cuales se concentra la comercializacion de estos
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medicamentos, tanto asi que en 2 empresas de las 83 identificadas se concentraron el 35, 9%

de los tramites.

Acorde al ATC, independientemente del tipo de trdmite, los medicamentos mas solicitados
son los LO1X. Otros agentes antineoplésicos, lo que reafirma que el cancer es uno de los
problemas mas importantes de salud publica en Colombia. De igual manera por tipo de
tramite se evidencio que el sofosbuvir fue el mas solicitado en las solicitudes de paciente
especifico, la asparaginasa pegilada en las solicitudes de uso exclusivo en urgencia clinica

y los extractos alergenicos en las solicitudes de varios pacientes.

Los pacientes presentados en las solicitudes de importacion en su gran mayoria, se
encontraban afiliados al régimen contributivo, lo que indica que posiblemente el acceso a
este tipo de medicamentos es menor en el régimen subsidiado, sea por falta de especialistas

o0 por desconocer el Decreto 481 de 2004.

En la cuantificacién de costos, solo fue posible determinar los recobros de medicamentos
vitales no disponibles por orden judicial, evidenciando que 1254 tutelas de medicamentos
vitales no disponibles fueron presentadas ante ADRES durante los dos afios de estudio con
un valor de recobro de $ 25.315.191.295 en total, que representa un gasto promedio por afio
del 36,2% del presupuesto asignado para el conjunto de prestaciones no incluidas en el plan
de beneficios. Porcentaje alto para solo estar hablando de un selecto grupo de medicamentos

para un grupo de pacientes.

Con este trabajo se encontrd que en los ejemplos analizados los medicamentos catalogados
e importados como vitales no disponibles, en agencias sanitarias de referencia de otros

paises, se les ha otorgado registro sanitario o autorizacién de comercializacién mucho antes
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que Colombia. De igual manera, es visible que se presentan solicitudes de principios activos
que no estan incluidos en el listado de medicamentos vitales, algunos para tratar
enfermedades huérfanas y en otros casos para tratar enfermedades mas comunes de alto
impacto en la salud publica como el cancer. Los medicamentos solicitados son de alto costo

y a la fecha no hay control en el precio de comercializacion.

Las limitaciones que se presentaron durante el desarrollo de esta investigacion fue el acceso
a informacion relacionada con los recobros, pues ADRES solamente tiene alcance sobre el
régimen contributivo y no se cuenta con datos del régimen subsidiado ni de los regimenes
especiales. Adicionalmente, en la base de datos de ADRES no se especificaba el
medicamento vital no disponible por el que se hacia el recobro, a nivel nacional, debido a
que los medicamentos vitales no disponibles es un tema poco conocido a pesar del impacto

que tiene en la salud de los colombianos.

Por lo anterior, se sugiere una modificacion del decreto donde se tenga en cuenta los
mecanismos para realizar seguimientos a los tratamientos y también trazabilidad a los
medicamentos autorizados y asi mismo se establezcan mecanismos efectivos para ejercer
control de los precios de comercializacion, y establezcan requisitos que permita la
participacion de las EAPB y/o EPS en la solicitud de importacién, con el fin de mejorar la
articulacion de los actores involucrados, médicos, pacientes, INVIMA Yy el propio Ministerio
de Salud, lo cual contribuiria a fomentar el uso racional de medicamentos vitales no
disponibles beneficiando la salud de los Colombianos y los recursos del Sistema General de

Seguridad Social en Salud.
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