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Ministro de Salud y Proteccién Social
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Asunto: Consideraciones sobre el Borrador de “Ajustes al régimen de control directo”
Respetados Miembros de la CNPMyDM:

Luego de la revision del "Proyecto Técnico por el cual se establece la metodologia para la aplicacion del
régimen de control directo de precios de los medicamentos comercializados en el pais", de la Secretaria
Técnica de esa Comision, nos permitimos plantear las siguientes observaciones:

1. Eliminacion del régimen de “libertad regulada”

Este Proyecto Técnico elimina el régimen de libertad regulada. Sin ninguna explicacién, para tan trascendental
medida, el “Articulo 16. Modalidades de control” simplemente ignora dicha modalidad.

Recordemos que histéricamente esta modalidad fue empleada —por ejemplo- en la Circular 04 de 2002, que
llevé a régimen de “libertad regulada” casi 1.000 productos de 28 farmacéuticas y congel6 los precios durante
seis meses a partir de enero de 2003, tanto por no cumplir con la obligacion de reportar datos a la Comision
Nacional de Precios de Medicamentos (CNPM), como por incrementos injustificados en sus precios. La
Circular 01 de 2003, modifico parcialmente lo dispuesto por la Circular 04 de 2002 y redujo la congelacién de
precios de todos los productos afectados hasta junio de 2003.

Durante la anterior administracion, el régimen de libertad regulada se utilizé correctamente solo en el caso de
Kaletra, donde se fij6 explicitamente un precio de referencia. En los demas casos, se llevaron mas de 1.000
medicamentos a este régimen (la Circular 03 de 2010 llevo 925) pero, sin fijarles explicitamente dicho precio
de referencia, hecho que la Federacién Médica Colombiana califico como “falsa regulacion”.

Desde esta perspectiva, puede decirse que el régimen de libertad regulada se aplicé inadecuadamente en la
anterior administracion y solo por este hecho, no puede cuestionarse su validez. Es mas, analizado el detalle
del proyecto técnico propuesto, creemos que corresponde mejor a “ajustes del régimen de libertad regulada”,
antes que del régimen de control directo.


http://www.med-informatica.com/CIDMED-BIS-data/CIRCULAR%20CNPM-04-02.htm
http://www.med-informatica.com/CIDMED-BIS-data/CircularCNPM-01-03-1.htm
http://www.med-informatica.com/OBSERVAMED/Deposito_legal/Circular-003-2010-CNPM.pdf
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Concretamente, creemos que la presentacion de esta normatividad como “ajustes al régimen de libertad
regulada” -en lugar de control directo- se ajusta mejor a los alcances del proyecto técnico, es menos alarmante
para los regulados y resulta mas defendible, frente a las demandas que seguramente se presentaran.

2. Ajustes al régimen de “control directo”

Desde la misma perspectiva histérica, recordemos que el régimen de control directo debia aplicarse en forma
automatica a todas las moléculas con menos de 3 oferentes, que podian abusar de su posicién dominante en
el mercado. Es decir, era "universal, automatico y claramente anti-monopdlico". La Circular 04 de 2006,
"alargd y complicd" los requisitos para su aplicaciéon y en la practica ningun medicamento fue sometido a
régimen de control directo durante la anterior administracion, pese a los excesos inauditos que se presentaron
y hoy son de dominio publico.

Durante la presente administracion, el régimen de control directo se aplicé en pocos casos y esporadicamente,
hasta cuando el Consejo de Estado aceptd la demanda contra el Decreto 4474 y dej6 en suspenso los Valores
Méximos de Recobro fijados por el Ministerio de Salud y Proteccién Social. Ante la emergencia, la Circular 04
de 2012 pas6 163 principios activos que correspondian a mas de 8.000 productos a régimen de control directo
y les fij6 Precios Maximos de Venta (PMV) pero, solo para compras institucionales. En términos graficos,
“accidentalmente” pasamos de “0” productos en control directo durante la anterior administracion, a mas de
8.000 en la nueva administracién, pero solo para precios institucionales y con casi el 90% de Precios Maximos
de Venta (PMV) superiores a referentes espafioles, segun estudios de la Federacion Médica Colombiana.

Ante tal situacion de emergencia, todos los actores del sistema de salud y la sociedad civil, esperamos una
nueva regulacion de precios de medicamentos que cumpla dos objetivos fundamentales:
- Que detenga estructuralmente los abusos con los precios de los medicamentos hospitalarios que paga
directamente el sistema (los PMV de la Circular 04 de 2012, claramente no son una buena solucion)
- Que detenga estructuralmente los abusos con los precios de los medicamentos que en las farmacias
se expenden a precios exorbitantes, afectan el bolsillo de los pacientes y los empobrecen ain mas (y
la actual administracion aun no present6 publicamente ninguna medida regulatoria al respecto).

Estos objetivos ya fueron planteados publicamente por el Presidente Santos ("Santos admitié que en Colombia
se paga mucho por los medicamentos”, "Presidente Santos anuncié que requlard precio de medicamentos”,
"Santos |e pondré coto a los altos precios de los medicamentos en Colombia") pero ese hecho no se percibe
claramente en el Proyecto técnico propuesto. Mas aun, en el registro de coincidencias que aparecen en los
documentos de “participacion ciudadana” de AFIDRO y la Camara Farmacéutica de la ANDI hay aclaraciones
sobre la inaplicabilidad de la norma en el canal comercial, que son preocupantes.

Concretamente, planteamos que los “cambios estructurales” al régimen de control directo tienen que ver con
los temas de proteccion a la propiedad intelectual y control a las practicas monopolicas y abusos de posicion
dominante, que son especificos y ameritan un tratamiento regulatorio diferenciado. La decision de abandonar
esta diferenciacion, requiere minimamente de una justificacién debidamente fundamentada de la conveniencia
de mimetizar la regulacion de precios de medicamentos monopdlicos, en el conjunto de los demas productos.

Desde esa perspectiva, resulta por lo menos un contrasentido presentar unos “ajustes al régimen de control
directo” que en la practica servirdn mas para excluir, antes que para incluir medicamentos en dicho régimen.


http://www.elespectador.com/noticias/politica/articulo-371824-santos-admitio-colombia-se-paga-mucho-los-medicamentos
http://www.elespectador.com/noticias/politica/articulo-371824-santos-admitio-colombia-se-paga-mucho-los-medicamentos
http://www.elespectador.com/noticias/politica/articulo-371824-santos-admitio-colombia-se-paga-mucho-los-medicamentos
http://www.eltiempo.com/politica/ARTICULO-WEB-NEW_NOTA_INTERIOR-12185688.html
http://www.elespectador.com/noticias/politica/video-371815-santos-le-pondra-coto-los-altos-precios-de-los-medicamentos-colo
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En resumen, reuniendo los puntos hasta aqui planteados, solicitamos:
a) Asimilar el Proyecto técnico presentado a “ajustes del régimen de libertad regulada” y no eliminar
innecesariamente dicho régimen'y
b) Ajustar especificamente el régimen de control directo para la proteccion del sistema y la poblacion
frente a practicas monopdlicas y abusos de posicion dominante.
Ambos regimenes, deben aplicarse tanto en el llamado canal institucional, como en el comercial, es decir en
puntos de venta al publico, donde mas se afecta el bolsillo de los pacientes y se contribuye a empobrecerlos.

3. Algunas observaciones puntuales al Proyecto técnico

Articulo 4. Periodo de referencia: Informacion disponible del Ultimo trimestre, nos parece muy restrictivo.
Nos parece razonable ampliar ademas a la informacién disponible del ultimo afio.

Articulo 5. Grado de concentracion del mercado relevante: "...medicamentos que se identifiquen con
diferente CUM, pero que sean de igual principio activo, concentracion quimica y forma farmacéutica se
tratardn como un mismo medicamento,..." Deberia decir: "...medicamentos que se identifiquen con diferente
CUM, pero que sean de igual principio activo, concentracion quimica y via de administracion se trataran
como un mismo medicamento,...".

El ultimo parrafo “Se entendera como mercado relevante de elevada concentracion aquel cuyo numero de
concurrentes sea menor o igual a 3 o cuyo IHH,, sea superior a 2.500”, no debe modificarse en el Articulo
19 donde en varias partes dice “el nimero de concurrentes y el IHHy". En todos los casos deberia decir “o”

Articulo 10. Paises de referencia internacional. Dado que en paises como Estados Unidos los precios en
farmacias pueden ser incluso mas perversos que en Colombia, es necesario aclarar el canal en que se tomara
la referencia.

Articulo 13. Fuentes de informacién. “Para calcular el PRN utilizara de manera preferente el SISMED”.
Debe enfatizar que existira un solido sistema de informacién (ya es hora).

“Para calcular el PRI utilizara de manera preferente los precios internacionales que reporten quienes controlen
directa o indirectamente la produccion o importacion de los medicamentos” No se puede negar de esa manera
la importancia de las fuentes independientes.

Articulo 17. Medicamentos sometidos al Régimen de libertad vigilada. “Todos los medicamentos que se
comercializan a nivel nacional, se asumen incorporados en el régimen de libertad vigilada, con excepcién de
aquellos que ingresen al régimen de control directo de conformidad con lo establecido en la presente Circular”
Por esta redaccion podria entenderse que —al igual que lo sucedido con la Circular 04 de 2006- todos los
medicamentos vuelven a libertad vigilada, para luego ir pasando a control directo. Debe dejarse claramente
establecido que eso no sucedera y que los PMV fijados por la Circular 04 de 2012 siguen vigentes hasta tanto
se modifiquen con la metodologia propuesta. Por lo mismo, el Articulo 18 deberia decir “ Se mantendran en
régimen de control directo y se incorporaran...”™
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4. Participacion ciudadana

Aprovechamos esta oportunidad, para agradecer a la Dra. CATALINA CRANE ARANGO Delegada del Sefior
Presidente de la Republica, por haber ordenado en nuestra presencia la inclusion de nuestras organizaciones
en la discusion preliminar de la nueva regulacién de precios. Pero, este gesto de la Dra. Crane no impide que
expresemos nuestra preocupacion por la falta de mayor participacion ciudadana en la discusion de esta
norma. En la pagina https://www.mincomercio.gov.co/publicaciones.php?id=5793 pueden verse Unicamente 3
documentos de AFIDRO la agremiacion de las farmacéuticas multinacionales, 1 documento de la Cdmara
Farmacéutica de la ANDI que reune algunos laboratorios nacionales y multinacionales y 3 documentos de la
Secretaria Técnica de la Comisidn. No aparece el Informe “Cinco afios del Sistema de Informacion SISMED
2008-2012" del Observatorio del Medicamento de la Federacion Médica Colombiana, ni ningun otro aporte de
la sociedad civil, entendemos que por falta de convocatoria a organizaciones directamente relacionadas con
este tema, como el Colegio de Quimicos Farmacéuticos, Academia Nacional de Medicina, Asociacion
Colombiana de Sociedades Cientificas, Facultades de Farmacia, Asociaciones de pacientes, efc.

Atentamente,

%’/f
Sergio |saza Zl)ia

Presidente Federacian
Medica Colombiana
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Gerwian Holgliin Z.
Director
Misién Salu
Alianza LAC-UE por la defensa del
Acceso a Medicamentos
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Oscar Andia Salazar
Director Observatorio del Medicamento
Federacion Médica Colombiana


https://www.mincomercio.gov.co/publicaciones.php?id=5793

