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Referencia: Radicado 2017-00025-00
DEMANDA DE SIMPLE NULIDAD contra Articulo 9 del Decreto 1782 de 2014
DEMANDANTE: AFIDRO
DEMANDADOS: La Nacién — Ministerio de Salud y Seguridad Social.-

El suscrito Fernando Guzméan Mora en mi calidad de representante legal de la
FEDERACION MEDICA COLOMBIANA y en atencién a lo dispuesto en el articulo 223 de la
Ley 1437 de 2011 (Cddigo de Procedimiento Administrativo y de los Contencioso
Administrativo) presento COADYUVANCIA EN PROCESO DE SIMPLE NULIDAD y a favor
de la parte demandada, en los siguientes términos.

ESTA PRESENTACION SE DIVIDE ASI:

Quien es la Federacién Médica Colombiana

Asuntos relacionados con la demanda, apreciaciones desde la FEDERACION
MEDICA.

Argumentos de derecho que sustentan nuestra intervencion y peticion

Conclusiones

Peticiones

Anexos

Notificaciones

e

Nookw

| 1. QUIEN ES LA FEDERACION MEDICA COLOMBIANA

La FEDERACION MEDICA COLOMBIANA (FMC) Es una entidad civil de derecho privado,
democrética, sin &nimo de lucro, de caracter cientifico gremial; como Ente Colegiado
Nacional de los Médicos, esta integrada por los Colegios Médicos Departamentales y por las
Organizaciones Médicas de caracter Nacional conformadas por médicos graduados y
estudiantes de programas presenciales de pre y postgrado de la carrera de medicina de
Facultades o Escuelas de Medicina debidamente aprobadas por el Estado colombiano, que
acepten y velen por el cumplimiento de los postulados de los presentes estatutos.

La Federacion histéricamente y desde su funcion (1939) ha sido un nucleo intelectual y de
accién en torno a nuestro objeto social, siendo una de las instituciones, a nivel nacional, que
mas ha luchado por el derecho fundamental a la salud, enajenandola de un negocio lucrativo,
por parte del sistema de salud y acercandola mas al caracter humano que le corresponde.
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Actualmente La Federacion ha aportado a la visibilizacion de las dificultades que afronta el
sistema de salud en Colombia. Nuestra organizacién ha denunciado las enormes deudas
existentes en el Sistema de Salud por parte de las EPS, el deterioro en la prestacion de
servicios de salud tras quejas y situaciones que ha puesto en riesgo la vida de los
colombianos, el deterioro de los logros obtenidos en Salud Publica afios atras pues ha
reaparecido enfermedades ya controladas, los enormes fraudes a la salud con recursos
publicos arrebatados principalmente las EPS y las evidencias de precios exorbitantes en
medicamentos en los recobros al Estado Colombiano.

Hacen parte de nuestra organizacion veinte Colegios Médicos Departamentales que pueden
detallarse en nuestra pagina de Internet: http://www.federacionmedicacolombiana.org/

2. ASUNTOS RELACIONADOS CON LA DEMANDA, APRECIACIONES DESDE LA
FEDERACION MEDICA

.  Quién presenta la demanda de nulidad contra el Articulo 9 del Decreto 1782 de 2014 vy
solicitd medidas cautelares

La demanda de nulidad contra el Articulo 9 del Decreto 1782 de 2014 y solicitud medidas
cautelares  fueron presentadas por la ASOCIACION DE LABORATORIOS
FARMACEUTICOS DE INVESTIGACION Y DESARROLLO (AFIDRO), entidad de caracter
privado cuya funciéon misional es la defensa de los intereses basicamente COMERCIALES
de sus afiliados, los laboratorios multinacionales que se beneficiaron y se benefician con el
monopolio que ejercen en el mercado de los medicamentos biotecnoldgicos.

La parte demandada es la NACION - MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL
gue como medida vital de defensa del derecho fundamental a la salud y medida necesaria
para la defensa de la viabilidad financiera del sistema de salud, expidié el Decreto 1782 de
2014 que busca limitar los abusos de posicion dominante de las multinacionales
monopolicas, con el maximo aseguramiento de la calidad y seguridad de los competidores
gue ingresen al mercado de Biotecnoldgicos.

II. Cual es el objetivo fundamental de la demanda de nulidad contra el Articulo 9 del
Decreto 1782 de 2014

Como resulta logico por lo planteado en el punto anterior, el objetivo fundamental de la
demanda de AFIDRO es la defensa de los intereses comerciales monopdlicos de sus
afiliados, pese a los esfuerzos inutiles que hace para disfrazar sus argumentos, con un
discurso de defensa de la constitucion y la leyes, ademas de un supuesto interés por la
seguridad de los pacientes y la salud publica.

Si el interés de AFIDRO no fuese fundamentalmente comercial -y existiese un vestigio de
interés publico genuino-AFIDRO vy sus afiliados no se opondrian tan ferozmente a la
competencia, facilitarian la transferencia real de tecnologia y dejarian de beneficiarse con las
practicas perversas que multiplican sus ganancias y comprometen gravemente la viabilidad
financiera del Sistema de Salud.
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I1l. Lo que la Federacion Médica Colombiana-FMC puede aportar sobre antecedentes
historicos de la demanda de AFIDRO

La Federacion Médica Colombiana-FMC se encuentra particularmente facultada para hablar
de practicas perversas relacionadas con las multinacionales farmacéuticas y los
medicamentos biotecnolédgicos, porque adelanté un largo y parcialmente exitoso litigio que
permitié hacer publica la informacion de recobros al FOSYGA durante el llamado “octenio de
la desregulacion” (afios 2004 a 2011) y del “crecimiento exponencial de recobros” que -como
ya es de conocimiento publico- pasaron de $ 113.708 millones a 2,24 BILLONES,
basicamente por los precios exorbitantes de los Biotecnoldgicos y el “litigio inducido” con este
tipo de medicamentos. Por esta razon, solicitamos a los Magistrados del H. Consejo de
Estado, tomar en cuenta los siguientes hechos:

- La FMC derrot6 ante los tribunales la tesis de que la informacion de recobros al Fondo de
Solidaridad y Garantias FOSYGA era de caracter “confidencial” y obtuvo dicha
informacion, pero con multitud de inconsistencias. Ver detalles en Infografia N°1.
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Litigio N°1 para hacer publica la informacion de RECOBROS al FOSYGA afios 2005a 2011

El 9 de abril de 2010, la Federacion Médica Colombiana, presenté un derecho de peticion
al Consorcio FiduFosyga, solicitando informacion de medicamentos recobrados al
FOSYGA

® Ante negativa de FiduFosyga, la FMC inici6 una accion de tutela

° El 11 de junio de 2010 el Juzgado 36 Municipal produjo un fallo de primera
instancia que acepto los argumentos de FiduFosyga (de confidencialidad de la
informacion) y negé la Tutela

@ El 17 de junio de 2010 la FMC impugnd dicho fallo y el Juzgado 54 Penal del
Circuito decidié avocar en segunda instancia la accion de tutela mediante auto del
24 de junio

] El 8 de julio de 2010 la FMC fundamentd la impugnacion del fallo de tutela en 12.
instancia

@ El 26 de julio de 2010 el Juzgado 54 Penal del Circuito decidio dicha impugnacion,
revoco el fallo de 12. instanciay ordend a FiduFosyga entregar la informacion
solicitada en un plazo de 5 dias habiles

El 6 de agosto de 2010, FiduFosyga entrego a la FMC un medio magnético con 3.456.123
registros de recobros pagados en 2007, 2008 y 2009.

La FMC hizo publicas inconsistencias y Fidufosyga envié nuevo DVD

El 2 de diciembre de 2010 ante 3er DP de la FMC Fidufosyga envid 3er DVD con errores

- Luego, por la multiplicidad de inconsistencias encontradas, la FMC inici6 un largo
proceso para obtener la informacion “validada” de recobros, algunos de cuyos detalles
pueden verse en lalnfografia N°2
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Litigio N°1 para hacer publicala informacion de RECOBROS al FOSYGA afios 200522011

iQUELAINFORMACION DE RECOBROS SEA DE DOMINIO PUBLICO! ;QUE NO SEAN NECESARIAS BATALLASLEGALES!:
-Julio/2010: El Juez 54 Penal del Distrito ordenaal Consorcio Fidufosygaentregarala FMC la informacion de recobros
-Agosto/2010: El Consorcio Fidufosyga entregaun CD con inconsistencias, al igual que en septiembre y diciembre/2010
-Febrero/2011: FMC publicarecobros con valores unitarios superiores a 130 millones. 2 EPS demuestran error Fidufosyga
-Mayo/2011: Fidufosyaa dejade negarerrores. Al fin acepta que registros magnéticos no coinciden con respaldo fisico
-Mayo/2011: FMC advierte a organismos de control sobre catastrofe informatica en informacion magnética de recobros

- Septiembre/2011: Ante cambio de administrador fiduciario, FMC solicita informacion DEPURADA a Fidufosyga, SAYP y MPS
-Octubre/2011: Consorcio Fidufosyga se despide entregando archivos para reconstruir, con las mismas inconsistencias
-Noviembre/2011: MinProteccion Social y Consorcio SAYP contestan prometiendo informacion DEPURADA en proximos dias
-Enero/2012: Ninguno cumple. FMC insiste en Peticion de informacion DEPURADA ante Ministerio de Proteccion Social
-Marzo/2012: Nuevo Ministerio de Salud y PS finalmente responde con los mismos archivos de Fidufosyga. pero con luces
-Junio/2012: Ante incumplimiento de Consorcio SAYP de enviarinformacion DEPURADA, la FMC envia nueva peticion
-Julio/2012: Ante persistencia del incumplimiento del Consorcio SAYP, la FMC inicia Accion de Tutela

-Julio/2012: Ante Tutela, el Consorcio SAYP envia CD con datos “en bruto”,codigos internos e inconsistenciasy
-Agosto/2012: Juez47 Civil Municipal DECLARA COMO HECHO SUPERADO y niega Tutela dela FMC. La FMC impugnaFallo
-CATASTROFEINFORMATICA persiste. Ningin organismo de vigilancia y control posee informacion depurada de recobros.

@ Segun respuestadela Supersalud a la FMC, porrecobros de Medicamentos y Procedimientos No-POS
SUpeisale delos afi0s 2007 a 2010 se pagaron Col$ 5.808.712.000.000.- Lainformacién magnéticade
2008 | 1502 Jod0ea8 recobros NO COINCIDE CON LA DOCUMENTACION FISICA. Consorcio FiduFosygay MinSalud:
2009 1.812.509 1-Aceptaninconsistencias graves 2.Responsabilizan alas EPS 3.No tienen facultades legales para
2010 2.236.12d corregir4.Pagaron con documentacién fisica auditada 5.Existe informacién revisada delo pagado (?)

Total 5.808.712—
Pese a las inconsistencias de la informacion que le fue entregada, la FMC pudo
demostrar hechos que constituyen una verglienza nacional como el ya mencionado
“crecimiento exponencial” de recobros y su relacion con medidas concretas de la politica
publica desregulacion a ultranza, tal como puede verse en lalnfografia N°3.
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Federacion Médica Colombiana
Crecimiento exponencial de recobros al FOSYGA del octenio 2003-2010
Recobros a FOSYGA via Tutelas y CTC (MillonesCol

“200'000" Dr. Juan Luis Londonio ' Dr. Diago Palaci ]
Ministro de Salud y Trabajo Ministro de Proteccio ; Circular 04/2006
A y : Libers TODOS bos
/ . preciosde bos
‘ . . medicamentos.
Elimind el Control
/ > Directo universal
CONTROL Dirsct 122 0 Circular 04/2006 y automatico para
% ircular 04/
\ LIBERTAD Ragulada: >1.000 Kalstra W)NOP?LICOS
/= >30laboratorics 8mRoche1a >1000RP — & impuisd FALSA
§ libertad regulada.

REGIMEN DE PRECIOS 2002 vs 2010:

Circular 01/2004:

La CNPMpasé los
/ : y ONCOLOGICOS

s 1 MONOPOLICOS a

/4’ - 6.74 Circular 01/2004 Libettad Regulada
..7'| Endaiios :
200.000 0

en lugar de Control
directo de precios
Total Recobios
Rec.¥ia Tutela
Rec¥iaCTC

2006 2007

@ Bec¥iaCTC 2 145511 406.458
| Reo.Via Tutels . 482,742 812304

0 Total Recobros . £628.254 1018.762

# El afio 2003 al iniciar la gestion de Diego Palacio se recobraron Col$ 113.708 millones y cuando finalizo -el 2010- Col$ 2.236.120 millones
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La FMC comparé los recobros del cuatrienio 1977-2000 que sumaron $4.244 millones,
con los recobros del cuatrienio 2006-2009 que sumaron 4,2 Billones j1.000 veces mas!,
logré que la Superintendencia de Salud publicara la informacion de recobros de los afios
2007 a 2010 y finalmente el ministro de salud de esa época reconocié que la politica de
desregulacion fue un error y contribuy6 al colapso del sistema de salud. Infografia N°4.
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1997-2000 vs 2006-2009: Politica publica de desregulacion

La Circular CNPM 04/2006 constituye un ejemplo mundial de politica piiblica equivocada

Comparacidn Recobros en Cuatrienios 7 En respuestaa un Derecho de Peticion de la
4500,000,000,000 Supersalud Federacion Médica Colombiana, la Supersalud.
Dr. Diego Palacio 2007 557.331|  reconoci6 que porrecobros de Medicamentosy

4000000000020 Min.Proteccion Social 2008 1.202.756 | procedimientos No-POS de los afios 2007 a 2010 se

s i pagé Col$ 5.808.712.000.000.-

Total 5.808.712

3,500,000,000,000

3,000,

Ministro Palacio reconoce que libertad total de
precios de medicamentos fue un error y
contribuyé al colapso del sistema de salud

Medicamentos y Procedimientos
No POS 2006+2007+2008+2009
2,500, 4.244.000 .000.000 -
iMIL VECESMAS!

1. Ante XVII Foro Farmacéutico en Cartagena el Ministro de la
Proteccion Social reconoce que se equivoco hace 4 aifios cuando

liberé totalmente los precios de los medicamentos
1,500,000,000,000
1,000,000,000,000

Medicamentos y Procedimientos
0| No POS 1997+1998+1999+2000
4.244.000.000

La Circular CNPM 04/2006 libero los precios de TODOS los medicamentos:

1) Elimind el Control Directo para monopalicos y regulacion para marcas que abusando
de su posicion dominante fijaron precios superiores a paises vecinos, USA y Europa;
2) Eliminé obligacion (CNPM)de fijar precios piblicos para monopaélicos y requlados.

0

Recobros 1577&500 vs 200622009 Porlo tanto, las farmacéuticas pudieron generar sobrecostosy las entidades pudieron
£199722000 4,244,000,000 RECOBRAR con precios exorbitantes. Varias farmacéuticas, EPS e IPS convirtieron los
|m 200602009 4,244,000,000,000 recobros en una “industria”y se multiplicaron practicas perversas sin ningin control.

® Crecimiento exponencial de recobros por Medicamentos No POS agudizé y precipitd crisis financiera del sistema.

La relacion de estos hechos con las practicas monopdlicas de los medicamentos
biotecnolégicos fue puesta en evidencia por mdultiples informes que publicé
OBSERVAMED-FMC sobre los precios exorbitantes con que se recobraron al FOSYGA
(ver por ejemploBoletin46de2010y Boletin05de2011sobre RITUXIMAB, el biotecnologico
anticuerpo monoclonal, monopdlico de la multinacional Roche).

Pero la evidencia mayor de la relacion directa de los abusos de posicion dominante de
los biotecnolégicos monopdlicos con la crisis financiera del sector salud, se desprende de
su inclusion en el Decreto 1313 de 21 de abril de 2010 y las resoluciones 1424 y 1499 de
2010de “importaciones paralelas” que se expidieron en las postrimerias del mismo
gobierno desregulador que les favorecio. El recurso de “importaciones paralelas” esta
reconocido por la Organizacion Mundial de Comercio y permite a los gobiernos autorizar
importaciones sin autorizacion de los propietarios de las patentes, obviamente cuando
existen abusos de posicion dominante.

Sin embargo, el impacto mas significativo de estas medidas fue NEUTRALIZADO por
una negociacion directa del mismo Ministerio de Salud con Productos Roche -la
propietaria de los biotecnoldgicos monopdlicos de mayor impacto para el sistema de
salud- donde a cambio de un pequefio ajuste de precios, se retiraron los productos de


http://www.med-informatica.net/BIS/BisBcm46de2010_08a14nov10.htm
http://www.med-informatica.net/BIS/BisBcm05de2011_31ene06feb11.htm
http://www.med-informatica.com/OBSERVAMED/Deposito_legal/Decreto1313de2010ImportParalelas_DocNewsNo19465DocumentNo12439.pdf
http://www.med-informatica.com/OBSERVAMED/Deposito_legal/ResolucionMPS1424ListaImportacion_22abr2010_DocNewsNo19468DocumentNo12467.pdf
http://www.med-informatica.com/OBSERVAMED/Deposito_legal/MPS_Resolucion1499de2010_ListaImportParalelasM_DocNewsNo19488DocumentNo12635.pdf
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esta multinacional farmacéutica de la lista de “importaciones paralelas” (verla Resolucion
1662 de 2010, dedicada exclusivamente a retirar diez productos de la multinacional
Roche de la lista de importaciones paralelas).

Esta NEUTRALIZACION fue cuestionada por la FMC que pidi6 conocer los detalles de la
negociacion. Dicha peticion fue negada con el argumento sorprendente de la “no
autorizacion” de Productos Roche para hacer publicos los términos de la negociacioén. La
accion de tutela interpuesta por la FMC fue objeto de revision por la H. Corte
Constitucional que mediante Sentencia T-487 de 2011 ordend entregar la informacion
solicitada por la FMC en el término de 5 dias. Ver detalles en Infografia N°5.
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Sentencia T-487 de 2011: Corte Constitucional ampara derecho FMC de acceso a documentos

B[ ) onservatorio == ”ﬁ e X
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Trascendental Sentencia T-487 de 2011 de la Corte C itucional ampara derecho || Quien hasta nau» ocho meses era directivo de Roche, laboratorio que
de la FMC para acceso a documentos publicos recibié casl 400.000 mil Ho’\es en recobros del Fosyga, ahora, como
Corte Constitucional resuelve tutela de la FMC y ordena al dirgetor de i ‘”,C“D"“’“‘ pideauxiia
Ministerio de Proteccion Social entregar detalles de la negociacion
del ex-ministro Palacio con la multinacional Roche para retirar sus
productos de lista de importaciones paralelas ‘
La Corte Constitucional decidio REVOCAR la sentencia de la Sala de Casacion Civil |
de la Corte Suprema de Justicia que confirmo sentencia del Juzgudo 2° Penal del
Clrcuno de Bammq\nlla que nego la tutela p! ida por la Fed ion Médica ‘
\

bii comm el N dela Pr i0 Socml y en su lugar, CONCEDER

el paro de su derecho al acceso a d Ademas ORDENAR a e

dicho Ministerio que suministre la mfommcmn sollcnudu y por lo tanto, remita a la

FMC el listado de preci dos con Prodi Roche S.A., que 1usuﬁco la

Resolucion 1562 de 2010 (que retird 8 moléculas de esa multi | de la

lista de importaciones paralelas). Ver Sentencia T-487 de 2011 completa - Ver | Caprecom, launica EPS publica que queda en el pais, s la nueva

parte resolutoria &puma que le acaba de aparecer a la crisis de la salud Esta semana,
—el director de esa entidad, Mario Andrés Uran, reconocio que tiene

H. Corte Constitucional ordenaal Ministerio de Salud entregar problemas de liquidez, pues entre municipios y departamentos le

documentos que respaldaron Resolucion que excluye “selectivamente”  [*deudan 481000 millones de pesos
productos ROCHE de la lista de Importaciones Paralelas

Fue necesaria una accion de desacato para que el Ministerio de Salud finalmente conteste que
en sus archivos no existe ningun documento técnico de respaldo a la Resolucién que
favorecio exclusivamente a la multinacional ROCHE

Con el cambio de gobierno, durante el primer periodo de la actual administracion, se
intentd la regulacién de precios por los llamados “Valores Maximos de Recobro-VMR”
que la FMC calific6 como “parcial e insuficiente”, tal como puede verse en el caso del
Biotecnolégico monopdlico NOVOSEVEN (Factor Vlla Recombinante de la multinacional
Novo-Nordisk) al que se le fij6 un VMR de $ 110.397,98 por KUI, cuando el valor
promedio del mismo producto en 20 paises de la Federacion Mundial de Hemofilia era de
$42.135,35 por KUI (ver Boletin14de2011)

La regulacion por VMR fue NEUTRALIZADA, ademas con actividades que la FMC
caracteriza como “induccién a la demanda” y “litigio inducido”, por los aumentos
desproporcionados en las unidades vendidas, que no corresponden a ninguna variable
epidemiolégica conocida y si neutralizan los efectos de la disminucién de precios. Ver
ejemplos en Boletinl6de 2015 sobre NOVOSEVEN vy la Infografia N°6 sobre tres
biotecnolégicos monopdlicos de Roche y uno de Abbott-Abbvie.



http://www.med-informatica.com/OBSERVAMED/Deposito_legal/MPS_Resolucion1662de2010_ListaImportParalelasM_DocNewsNo19506DocumentNo12674.pdf
http://www.med-informatica.com/OBSERVAMED/Deposito_legal/MPS_Resolucion1662de2010_ListaImportParalelasM_DocNewsNo19506DocumentNo12674.pdf
http://www.corteconstitucional.gov.co/relatoria/2011/T-487-11.htm
http://www.med-informatica.net/BIS/BisBcm14de2011_04a10abr11.htm
http://www.med-informatica.net/BIS/BisBcm16de2015_13a19abr15.htm
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Crecimiento de recobros al Egsyga y precios exorbitantes
Primera regulacion de administracion Santos por VMR fue neutralizada por las farmaceéuticas

| RITUXIMAB (MABTHERA® Roche) Ventas Unidades 2011-2013 ‘ TRASTUZUMAB (HERCEPTIN Roche) Ventas Unidades 20113
[ 45000 - |
‘ ool 20.000
| 35000 ¢ [
7 15.000
‘ 0000
| 25.000 / |
| 200 — — - 10.000
|
| e + 41 A)
‘ a1 | 12 |
= RITUXIMAB (WABTHERAS) f = TRASTUZUMAB ‘
‘L ‘ Roche) Unidades | 1988 .09 (nERcsFm»Rm) nrer 13.638 19.204
B - B - =, 2 - =
ADALIMUMAB (HUMRA® Abbvie-Abbott VentaUnidades 2011-2013 BEVACIZUMAB (AVASTING Roche) Ventas Unidades 20112013
40,000 200000
35,000
30000 160,000
a I
26% | | [ |
wADALIMUMAB (HUMIRA® - BEVACZUWAB |
 Abbvie-Abbott) 24313 29.908 ‘ 37.718  (AVASTIN® Roche)| 33885 ul 39729 199.112 »

Incremento de ventas en UNIDADES neutralizé la Regulacién por VMR

Finalmente, el afio 2013 la actual administracion introdujo la regulacion de “Precios de
Referenciacion Internacional-PRI” que la FMC consider6 mejor elaborada que la
regulacion por VMR, razoén por la cual dijo que se trataba de “un paso en la direccion
correcta”. Lamentablemente ni la regulacion por PRI, ni el paso de algunos
Biotecnolégicos monopdlicos al Plan Obligatorio de Salud POS, ni la nueva Politica
Farmacéutica Nacional han demostrado alguna capacidad para disminuir el gran impacto
de estos productos sobre la sostenibilidad financiera del sistema de salud. Los recobros
al FOSYGA (hoy ADRES) no volvieron a bajar de 2,4 billones anuales y —por el contrario-
estdn retomando su dinamica creciente, por el ingreso de varios Biotecnoldgicos
monopdlicos con millonarias campafias de induccion a la demanda con estrategias
exitosas como la venta de ilusiones de sobrevida a pacientes oncologicos.

En este contexto general, donde todos los intentos regulatorios sobre los Biotecnoldgicos
monopolicos fueron NEUTRALIZADOS con todo tipo de recursos, la actual
administracion finalmente optd por la expedicion del Decreto 1782 de 2014 llamado “de
apertura a la competencia” en este mercado de vital importancia para la proteccion del
derecho fundamental a la salud y la viabilidad financiera del sistema general de salud.

Como _es de conocimiento publico, la expedicion del Decreto 1782 de 2014 estuvo
precedida de una colosal campafa mediatica del gremio de multinacionales
farmacéuticas _que recurri6_a todo tipo de presiones técnicas, pseudocientificas y
politicas, nacionales e internacionales del mas alto nivel, para detener todos y cada uno
de los pasos del largo proceso de consultas en que el gobierno se embarcé para que la
medida de apertura de la competencia ofrezca las garantias debidas de calidad y
sequridad para los pacientes.




V.

En

Federacién Médica Colombiana
Miembro de la Asociacién Médica Mundial

Ahora, cuando luego de 3 afios de laboriosa construccién finalmente se
completaron las Guias especiales que garantizan la calidad y seguridad de los
Biotecnoldgicos competidores y se expidié la Guia de Inmunogenicidad que da via
libre a la vigencia del Decreto 1782 de 2014, AFIDRO pretende bloquear la
implementacion de esta norma, con una jugada legal como en el fondo es la
presente demanda de nulidad ante el Consejo de Estado.

Lo que la Federacién Médica Colombiana-FMC puede aportar sobre las motivaciones
reales de la demanda de AFIDRO

mayo de 2012 la FMC publicé un informe titulado “Acceso a Medicamentos

Biotecnol6gicos: Ventas en Colombia 2008 a 2011 y Precios comparativos con Espafa”

donde se muestra lo exorbitante de los precios de los Biotecnol6gicos monopdlicos en
Colombia y su impacto sobre las finanzas del sistema de salud colombiano. A la fecha, las
conclusiones de dicho informe permanecen vigentes y se resumen en los siguientes hechos
gue constituyen las motivaciones reales de la demanda de AFIDRO:

Existe un mercado real que, tomando solo las ventas reportadas a SISMED de 2008 a
2016 de una muestra de 25 Biotecnoldgicos es de 8,5 Billones. Esta cifra corresponde
solo a lo que realmente recibieron los laboratorios propietarios de estos Biotecnolédgicos
y no incluye costos de intermediacion y otros adicionales que el sistema debe cubrir, via
UPC cuando el producto esta incluido en el POS-PB o via FOSYGA-ADRES cuando se
trata de una tecnologia no incluida en el Plan de Beneficios. En el siguiente grafico N°7
puede verse que se trata de ventas reales que ya superaron los 1,3 billones el afio 2016
(solo la muestra de 25 Biotecnolégicos) y crecen con un dinamismo que no corresponde
a ninguna variable epidemioldgica y supera todos los indices econémicos.

Colombia: Ventas 25 Biotecnolégicos s/Sismed 2008-2016
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https://www.minsalud.gov.co/Politicas%20Farmaceuticas/Biotecnol%C3%B3gicos/Comentarios%20recibidos%20-%202%20ronda/Observamed%20Informe%20Biotec.pdf
https://www.minsalud.gov.co/Politicas%20Farmaceuticas/Biotecnol%C3%B3gicos/Comentarios%20recibidos%20-%202%20ronda/Observamed%20Informe%20Biotec.pdf
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Al tomar solo los 10 Biotecnologicos con mayor volumen de ventas, vemos que solo los
10 reportaron ventas a SISMED por $ 5,5 Billones, practicamente todos son
monopolicos y se verian afectados con el ingreso de nuevos competidores (Grafico N°8).
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Al analizar mas especificamente un grupo de biotecnoldgicos clasicos conocidos como
“anticuerpos monoclonales” vemos que una muestra de 27 AM MONOPOLICOS reporto
ventas a SISMED 2008-2017 por mas de $ 5 Billones (estimando 2017 como el doble de

lo reportado el semestre

1). Y -como ya se dijo- este dinamismo no corresponde a

ninguna variable epidemiolégica y supera todos los indices econémicos (Grafico N°9)
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Al identificar los 15 Anticuerpos Monoclonales MONOPOLICOS con mayor volumen de

ventas

reportadas a SISMED 2008-2017(1Sx2) vemos con toda claridad

las

multinacionales agremiadas en AFIDRO que se verian afectadas si el Decreto 1782 de

2014 entra en vigencia o
(Grafico N°10)

beneficiadas si el Consejo de Estado bloquea dicha vigencia
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68.356.456.899

Finalmente, al ver la situacion de los cuatro Biotecnoldégicos Monopdlicos de mayor
impacto en el grafico anterior y la situacion de sus patentes, comprobamos que las
mismas ya se encuentran expiradas o expiraran en uno o dos afos. Por lo tanto, estos
cuatro productos de las multinacionales Roche y Abbott-Abbvie que reportaron ventas
por mas de $ 3 Billones a SISMED 2008-2017s1c2 serian los méas beneficiados si el H.
Consejo de Estado acepta las pretensiones de la demanda de AFIDRO (Grafico N°11).
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Los anteriores hechos explican plausiblemente el interés real de la demanda de nulidad

contra Articulo 9 del Decreto 1782

de 2014 planteada por las poderosas multinacionales

farmacéuticas agremiadas en AFIDRO vy explican las millonarias inversiones gue hicieron

para fabricar los apoyos de alguna agremiaciones de médicos y asociaciones de

pacientes. Los argumentos de defensa de la constitucion vy las leyes e interés por los

pacientes v la salud publica son construcciones artificiosas para la obtencién de un fin

basicamente comercial.
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En definitiva, los hechos resumidos en los puntos Ill y IV comprueban que el discurso
de AFIDRO que pretende mostrar un Decreto 1782 de 2014 violador de la Constitucion,
las leyes, los derechos de los pacientes y el interés de la salud publica, es
completamente falso. Del mismo modo, que es falsa la pretension supuestamente
filantrépica y éticade la demanda de una agremiacion de multinacionales
farmacéuticas, probadamente opuestas a todas las medidas regulatorias de los
abusos de posicion dominante en mercados basicamente monopdlicos como el de
medicamentos Biotecnoldgicos.

V. La supuesta falta de evidencia clinica para la autorizacion de Biotecnolégicos
competidores eficaces y sequros constituye otra falsa construccién de la demanda de
AFIDRO

La lectura detallada de los hechos planteados en la demanda de AFIDRO y su solicitud de

medidas cautelares permite clasificar sus argumentos en “preferidos”, “generales”, “falacias”
e “interpretaciones sesgadas”:

- Llamamos “preferidos” a los argumentos que la misma AFIDRO selecciona de la
demanda principal y las reitera en su solicitud de suspension provisional. Esto nos
reduce el andlisis de hechos de 39 en la demanda inicial a 33 que aparecen en la
“solicitud de suspension provisional”’, es decir excluye 6 puntos que AFIDRO considera
de menor importancia y entre ellos los comentarios de organizaciones de pacientes
financiadas por esta industria (22.1.), interpretaciones sesgadas de agencias
internacionales (22.2.), profesores, academia y organizaciones cientificas también
financiadas por esta industria (22.3.) y sus propios comentarios y los de agremiaciones
aliadas a nivel internacional (22.4.), asi como los comentarios de Estados Unidos (22.1.),
Suiza (24.2.), Unién Europea (24.3.) que son los paises de origen de las multinacionales
demandantes y la “Biotechnology International Organization” que también las agremia.

- Llamamos “generales” a los “hechos” mencionados por AFIDRO que corresponden a
reproduccién de conceptos de la normatividad vigente. Por esta via se excluyen por
ejemplo los “hechos” 1 a 12 dela solicitud de suspension provisional, asi como los
“hechos” 15, 16 y 17 que definen lo que son los estandares internacionales y define la
OMS, ONU, FDA y EMA.

- Llamamos “falacias” a los hechos como el N°13 que simplemente enumera los seis
proyectos de decreto publicados y —sin mayor justificacién- concluye en el hecho N°14
que “Todas las versiones incluyeron una norma similar a la Norma Acusada que no
cumple con los estandares internacionales” (¢,?).

- Llamamos “interpretaciones sesgadas” a la mayoria de hechos de 18 en adelante, con
los que AFIDRO pretende respaldar su demanda de nulidad y solicitud de suspension
provisional.

En resumen, podemos decir que en medio esta proliferacion artificial de “hechos” existen dos
argumentos centrales:
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- La supuesta violacion de Normas Constitucionales y Leyes de la Republica que
discutiremos en el punto “3. Argumentos de Derecho que sustentan nuestra intervencién
y peticiéon”

- La supuesta falta de evidencia clinica para la autorizacion de Biotecnologicos
competidores eficaces y seguros, que tratamos a continuacién

La supuesta falta de evidencia clinica para la autorizacion de Biotecnoldgicos competidores
alegada por AFIDRO corresponde en los hechos a una descontextualizacion —posiblemente
intencionada- del Articulo 9 del Decreto 1782 de 2014, puesto que para la adecuada
interpretacion de esta norma resulta indispensable su contextualizacion “como un proceso” y
‘como un todo”.

La contextualizacion “como un proceso” deberia desarrollarse en el Hecho N°13 del alegato
de AFIDRO, porque se refiere a los seis borradores que precedieron a la version final del
Decreto 1782 de 2014. Pero en lugar de mostrar el “proceso” complejo de multiples consultas
y correcciones a que se sometié el Decreto para la construccidn colectiva de una norma que
ofrezca las mayores garantias posibles para todos los actores del sistema de salud, el
alegato de AFIDRO se limita a enumerar las fechas de publicacion de los seis borradores y
concluir lapidariamente en el hecho N°14 que “Todas las versiones incluyeron una norma
similar a la Norma Acusada que no cumple con los estandares internacionales”. Esta vision
simplista es diametralmente opuesta de la vision objetiva del INVIMA que puede verse en el
grafico N°12.

Linea de tiempo regulatoria

P> Decree 1782

sep. 18, 2014

2010 2017

Decree preparation and drafting:

Debate and consultation (First round) § 12 26,2012 re 13, 2012
Debate and consultation (second round) - Feb 14, 2012 - May 23, 2012

Debate and consultation (third round) - May 24, 2012 - Feb 21, 2013
Debate and consultation{fourth round) ’—]m’u.mu_mnumu

Debate and consultation (fifth round) _ Jun 26, 2013 - Jun 25, 2014
Inmunogenicity guldeline | Sep 2014 - Mar 2017

Stability guideline Sep 2014 - Aug 2016

GMP guideline B <5 1o 2014 - dic 17, 2015
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Sin duda, existe una intencionalidad evidente al ignorar la compleja tarea de conciliacién que
adelant6 el gobierno en el proceso de construccion de la norma (donde la misma AFIDRO
tuvo una participacién protagonica). Existe una intencionalidad perversa al concluir que todas
las versiones fueron similares, por no cumplir con los estandares internacionales”, porque -en
realidad- se traté de un ejercicio democrético laborioso e incluyente (si existen, deben ser
muy pocos los proyectos de Decreto que tienen 6 borradores) que demoré varios afos,
precisamente por las dificultades que interpuso AFIDRO. Consideramos realmente falto de
ética que AFIDRO pretenda descalificar todo el proceso de construccion colectiva del
Decreto 1782 de 2014, simplemente porgque no se incluyeron al pie de la letra, las exigencias
de fundamentalismo tecnolégico que pretendié introducir en la norma para defender los
intereses comerciales monopdélicos de sus afiliados.

La contextualizacion “como un todo” debi6 desarrollarse en los demas “hechos” del alegato
de AFIDRO-para definir si efectivamente la norma no respeta la Constitucién y la leyes, no
garantiza la efectividad y seguridad de los Biotecnoldgicos competidores, o no defiende el
interés de la salud publica- pero no fue asi. El analisis objetivo del Decreto 1782 de 2014
en su integridad y en su relacion con las deméas normas vigentes, no deja dudas sobre
las garantias de calidad y seguridad para el ingreso de Biotecnoldgicos competidores
en el pais, pero al analisis sesgado de AFIDRO no le interesa debatir con la verdad, solo le
interesa presentar sus argumentos en forma creible, para ver si alguno de los Magistrados
del Consejo de Estado puede ser sorprendido en su buena fe.

El Articulo 9 del Decreto 1782 de 2014 debe analizarse objetivamente como parte de un
“‘bloque” de aseguramiento de la calidad y seguridad de los medicamentos Biotecnoldgicos
competidores que ingresen en Colombia, junto con normas generales como la Resolucién
1124 de 2016 de Biodisponibilidad y Bioequivalencia(que homologa esta norma a estandares
de la OPS) y las Guias especificas que exigi6 el Articulo 22 del Decreto 1782 de 2014para su
implementacion(Guias de Inmunogenicidad, Plan de gestion de riesgo y Guia de Estabilidad
gue se muestran en la parte inferior del Grafico N°12 y aparecen en la Presentacién del
INVIMA) ademas de las disposiciones especiales de Farmacovigilancia y vigilancia sanitaria
gue se establecen en el Articulo 24 (TITULO VI) del Decreto.

Una lectura cuidosa y correctamente contextualizada del Articulo 9 demandado, no plantea
las dudas que en su interpretacion interesada, descontextualizada y sesgada AFIDRO quiere
ver. Por esta razén, resaltamos a continuacion los énfasis correspondientes del texto original
del Decreto 1782 cuya nulidad se solicita.

Resulta por lo tanto suficientemente claro que el Articulo 9 se refiere a la posibilidad de
omitir en el proceso de registro aquellos estudios clinicos que resulten
REDUNDANTES porgue ya existe evidencia farmacolégica y clinica suficiente. Ademas,
para mayor aseguramiento de la calidad y seguridad de estos productos “la Sala
Especializada en funcion de la informacion aportada, determinard si se requiere
informacion adicional de naturaleza pre-clinica y/o clinica”.

Ver partes resaltadas del texto riginal del Articulo 9 del Decreto 1782 de 2014:


https://www.invima.gov.co/images/bioequivalencia/Resoluci%C3%B3n%201124%20de%202016.pdf
https://www.invima.gov.co/images/bioequivalencia/Resoluci%C3%B3n%201124%20de%202016.pdf
https://www.invima.gov.co/images/pdf/salas-especializadas/Sala_Especializada_de_Medicamentos/Socializacion-implementacion-decreto-1782.pdf
https://www.invima.gov.co/images/pdf/salas-especializadas/Sala_Especializada_de_Medicamentos/Socializacion-implementacion-decreto-1782.pdf
https://www.minsalud.gov.co/Normatividad_Nuevo/Decreto%201782%20de%202014.pdf
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Articulo 9. Requisitos de informacién para la ruta abreviada de comparabilidad. Un
solicitante puede optar por la ruta abreviada de presentacion de informacion si el ingrediente
farmacéutico activo del medicamento objeto de la solicitud estd suficientemente
caracterizado, tiene un perfil de seguridad y eficacia definido y altamente documentado,
cuenta con considerable experiencia clinica y dispone de informacion de farmacovigilancia |
robusta. La evidencia global sobre estos aspectos debe provenir de paises y autoridades '
sanitarias de referencia establecidos en el articulo 8 del presente decreto y, en caso de no
existir informacion sobre el medicamento objeto de evaluacién, podrd hacer referencia
unicamente a la informacién sobre el conjunto de medicamentos que contengan un
ingrediente farmacéutico activo altamente similar.

Un ingrediente farmacéutico activo se considera suficientemente caracterizado si la
informacién aportada permite conocer con detalle su identidad y actividad biolégica, sus
propiedades fisicoquimicas y su pureza.

El solicitante debera aportar la informacion resultante de las pruebas realizadas con el
medicamento objeto de evaluacion, establecidas en el articulo 6 del presente decreto. La
guia de inmunogenicidad del numeral 22.1 del articulo 22, establecera los criterios para
disefiar las pruebas clinicas propias de inmunogenicidad en funcién de la caracterizacion y
complejidad del ingrediente farmacéutico activo.

En lo que a caracterizacion respecta, utilizando métodos analiticos de ultima generacion, el
solicitante debera demostrar que el medicamento objeto de evaluacion es altamente similar

al medicamento de referencia utilizado o a la muestra del patron farmacopéico cuando
corresponda, asi existan diferencias menores en los componentes sin actividad
farmacolégica.

Completada la informaciéon del inciso anterior, asi como la resultante de las pruebas
establecidas en el articulo 6 del presente decreto, el solicitante debera demostrar que no
hay diferencias clinicas significativas de seguridad, pureza y potencia respecto del conjunto
de medicamentos que contienen un ingrediente farmacéutico activo altamente similar.

El solicitante debera aportar la informacion pre-clinica y clinica publica disponible en la que
desea apoyarse para demostrar la seguridad y la eficacia del medicamento objeto de
evaluacion. Dicha informacion se refiere al conjunto de medicamentos que contienen un
ingrediente farmacéutico activo altamente similar.

La Sala Especializada en funcion de la informacion aportada, determinara si se requiere
informacién adicional de naturaleza pre-clinica y/o clinica resultante de las pruebas
practicadas con el medicamento objeto de evaluacion.

3. ARGUMENTOS DE DERECHO QUE SUSTENTAN NUESTRA INTERVENCION Y

PETICION

I.  Acceso a medicinas en el sistema de salud y personas en Colombia

El Estado Social de Derecho Colombiano supone el derecho superior que tiene toda persona
de acceder al sistema de salud cuando lo considere. Asi lo ha interpretado la Corte

Constitucional:

‘Al definirse los contenidos precisos del derecho a la salud, se genera un derecho
subjetivo a favor de los beneficiarios del sistema de salud. Por lo tanto, cuando las
entidades prestadoras de los servicios de salud, se niegan a suministrar tratamientos,
medicamentos o procedimientos incluidos en el POS o POS-S, vulneran el derecho a la
salud, el cual como se ha reiterado adquiere la condicibn de derecho fundamental

auténomo y éste puede ser protegido por la accion de tutela.
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Todo ciudadano puede acceder a cualquier tratamiento o medicamento, siempre y
cuando (i) se encuentre contemplado en el POS, (ii) sea ordenado por el médico tratante,
generalmente adscrito a la entidad promotora del servicio, (iii) sea indispensable para
garantizar el derecho a la salud del paciente, y (iv) sea solicitado previamente a la entidad
encargada de la prestacion del servicio de salud. De igual forma el Plan Obligatorio
también establece limitaciones y exclusiones por razén de los servicios requeridos y el
namero de semanas cotizadas, situacion que para la Corte es constitucionalmente
admisible toda vez que tiene como propédsito salvaguardar el equilibrio financiero del
Sistema de Seguridad Social en Salud, habida cuenta que éste parte de recursos escasos
para la provision de los servicios que contempla. En relacion con la procedencia de los
medicamentos y procedimientos no POS, la Corte determiné como primer criterio para la
exigibilidad del servicio, el que se encuentre expresamente dentro de las normas y
reglamentos antes citado. De la misma forma, la Corte Constitucional ha ordenado el
cumplimiento de ciertas prestaciones que no han sido prescritas por los médicos tratantes
adscritos a las EPS, al considerar que los padecimientos son hechos notorios que
vuelven indigna la existencia de una persona, puesto que no le permite gozar de la éptima
calidad de vida que merece, y por consiguiente, le impide desarrollarse plenamente. Sin
embargo, la jurisprudencia ha aceptado que en ciertas circunstancias el derecho a la
salud admite un mayor ambito de proteccidén, aun cuando exceda lo autorizado en los
listados del POS y POS-S, como en los eventos en que aparezca algun factor que haga
estimar la necesidad y/o el requerimiento del servicio médico para la prevencion,
conservacion o superacion de circunstancias que impliguen una amenaza o afectacion del
derecho a la salud.”(Sentencia T-073/13)

La Corte ha recordado que la salud como servicio publico esencial implica una prestacion
integral; asimismo, recalca en su jurisprudencia el cumplimiento del Principio de continuidad
del derecho a la salud, el cual implica:

“‘Las EPS no pueden omitir la prestacion de los servicios de salud que supongan la
interrupcion de los tratamientos por conflictos contractuales o administrativos, e
impidan el acceso de sus afiliados a la finalizacion éptima de los tratamientos. Lo
anterior obedece al principio de la buena fe y a la obligacién de garantia del Estado
consistente en evitar situaciones que pongan en peligro los derechos fundamentales
de la vida, la salud, integridad personal o la dignidad de los usuarios de los servicios
médicos.” (Sentencia T-124/16)

En la misma linea se ha pronunciado sobre el acceso_a medicamentos, tratamientos vy
servicios _meédicos excluidos del POS (actual Plan de Beneficios), bajo las siguientes
circunstancias:

“En sentencia T-683 de 2003 se sintetizd las reglas probatorias empleadas por la
Corte en relacion con la demostracion de la incapacidad econémica del paciente y su
familia, para asumir el costo de los procedimientos, intervenciones y medicinas
excluidos del POS (NO POS). Dicha providencia respaldé los requerimientos de que (i)
es al actor al que le corresponde probar el supuesto de hecho que conduciria a la
prosperidad de sus pretensiones; (ii) si €l afirma que carece de recursos econémicos,
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a la entidad demandada le corresponde demostrar lo contrario; (iii) no existe tarifa
legal para demostrar el nivel de recursos econdmicos; (iv) el juez de tutela debe
ejercer activamente sus facultades en materia probatoria y, finalmente, (v) se presume
la buena fe a favor del solicitante, respecto de su afirmacion indefinida sobre la
ausencia de recursos econémicos, sin perjuicio de la responsabilidad que le quepa si
se llega a establecer que su aseveracion es contraria a la realidad.” (Sentencia T-
781/13)

Entonces, podemos afirmar que acorde con la jurisprudencia y el ordenamiento juridico
colombiano en sentido amplio, NO les corresponde a los usuarios del sistema asumir los
costos del servicio de salud cuando no cuentan con los medios econémicos para sufragar los
mismos sino por el contrario, sea POS o NO POS los casos estan completamente validados
para exigir la prestacion integra del servicio de salud.

1. Libertad de competencia en temas de medicamentos

Para desarrollar este punto resulta pertinente iniciar con el origen constitucional en la
materia, articulo 333 de la Carta Politica que establece la actividad econémica y la iniciativa
privada como libres, dentro de los limites del bien comdn; y que para su ejercicio, nadie
podra exigir permisos previos ni requisitos, sin autorizacion de la ley.

En nuestro ordenamiento, se plasma un instrumento de negociacion centralizada de precios
de medicamentos, insumos y dispositivos como medida de politica publica. Ademas, otorga
competencia al Ministerio de Salud y Proteccion Social para establecer los mecanismos a
través de los cuales se realizardn las referidas negociaciones. También prevé como
consecuencia de la aplicacion de la negociacion, la vinculacion de los proveedores y
compradores al precio definido en la negociacién, dado que no se pueden realizar
transacciones por encima. Y, por ultimo, concede la facultad al Gobierno en subsidio de
adelantar compras directas. (Sentencia C-620/16)

Al tenor de lo sostenido en reiterada jurisprudencia Constitucional, el modelo de Estado
social _de derecho adoptado por nuestro constituyente implicé la opcidon por_una
economia_social _de mercado, en la que si bien se garantiza la libertad econdmica,
principalmente a través de la libertad de empresa y la libre competencia (con
autorrestricciones) (Sentencia C-620/16), y la obligacion de intervencion del Estado para
lograr equidad y justicia.

En relacion con la prestacion de servicios publicos, como la salud, la Corte ha manifestado
gue la libertad econémica es altamente sensible a la intervencién estatal, dado que involucra
la proteccion de un derecho fundamental. Al respecto, en la sentencia C-171 de 2012,
manifesto:

“El ejercicio de la libertad econémica y de la libre competencia en materia de salud,
tiene claros limites constitucionales que se derivan del caracter fundamental de este
derecho y de la competencia y responsabilidad del Estado en la vigilancia y control
sobre esta prestacion, de manera que la libre competencia en el &mbito de la salud
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“solo puede darse dentro del ambito que el legislador haya previsto para el efecto, y
respetando los limites fijados por las rigurosas condiciones de regulacion, vigilancia y
control que se derivan de la responsabilidad constitucional que el Estado tiene en este
sector social. Dicha intervencion es mucho mas intensa precisamente cuando se abre
la posibilidad de que a la prestacion de los servicios publicos concurran los
particulares. Asi mismo, ha advertido que dicha concurrencia solo puede llevarse a
cabo bajo la premisa de la garantia de la calidad del servicio y de su efectiva
prestacion, y que para garantizar este cumplimiento la intervencion del Estado en la
prestacion del servicio publico de salud, es intensa, se funda en el modelo del Estado
Social de Derecho y se orienta a la preservacion de la confianza publica” (Subrayado
fuera del texto)

En este sentido, la materializacién de esta interpretacion jurisprudencial la entramos en la
Ley 1438 de 2011, "Por medio de la cual se reforma el Sistema General de Seguridad Social
en Salud y se dictan otras disposiciones”, en sus articulos 86 y 90. Como se trata de la
prestacion de servicios publicos, con el objeto de conseguir el mejoramiento de la calidad de
vida de los habitantes, la Corte afirmé en la Sentencia C-1041 de 2007que el test aplicable
en estos casos es débil:

“La naturaleza de la materia regulada, en la cual existen poderes estatales reforzados
de intervencion, son el criterio determinante para definir la naturaleza del juicio de
constitucionalidad que ha de emprender esta Corporacion. La Corte nota que (i) se
trata de una medida de contenido eminentemente econdémico; (ii) versa sobre un tema
en el cual el Legislador cuenta con un amplio margen de configuracion normativa,; (iii)
es una materia respecto de la cual existen poderes estatales reforzados de
intervencidn en la economia; y (iv) en casos semejantes el juez constitucional ha
empleado asimismo un test de proporcionalidad débil.”.

Reiterd su postura en la Sentencia C-228 de 2010.

Es asi como podemos concluir la postura de la Corte en la materia objeto de andlisis, que el
fin ultimo por el cual el aparato estatal debe velar se resumen en qgarantizar la
sostenibilidad del sistema de sequridad social _en salud, que implica la orden
constitucional que tiene el Gobierno de establecer unos precios topes por los cuales los
oferentes de medicamentos en el pais, que cumplan con los requisitos legales establecidos,
se deben regir para su comercializacion; ya estara dentro de su arbitrio adecuar los precios
de los medicamentos por debajo del precio tope atendiendo a la competencia constituida por
los demas proveedores. Lo anterior, pretende avanzar en la construccion de una sociedad
equitativamente incluyente, que permita a todos los usuarios del sistema la accesibilidad
econdmica o asequibilidad de los medicamentos.

I1l.  Salud publica

El derecho a la salud esté establecido en el ordenamiento juridico colombiano como derecho
fundamental autbnomo, consagrado en la Constitucion Politica en el articulo 48, como el
derecho a la seguridad social y lo describe como “un servicio publico de caracter obligatorio
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gue se prestara bajo la direccién, coordinacion y control del Estado con sujecion a los
principios de eficiencia, universalidad y solidaridad en los términos que establezca la ley. Se
garantiza a todos los habitantes el derecho irrenunciable a la seguridad social”. La
jurisprudencia ha advertido:

“(...) las entidades promotoras de salud no sélo tienen la obligacion de garantizar la
oportuna y eficiente entrega de los medicamentos que requiere el paciente, sino
también la de adoptar medidas especiales cuando se presentan barreras injustificadas
que impidan su acceso, ya sea por circunstancias fisicas o econdémicas, mas alla de
las cargas soportables que se exigen para los usuarios del sistema, pues de ello
depende el amparo de sus derechos fundamentales a la vida digna, a la salud y a la
integridad fisica”(Sentencia Sentencia T-433/14).

Y reitera el caracter de fundamental y publico que caracteriza al derecho a la salud,
indicando que:

“Existe una garantia para acceder a los servicios de salud, los cuales se deben prestar
libres de obstaculos burocraticos y administrativos. De esa forma, cuando por razones
de caracter administrativo diferentes a las razonables de una administracion diligente,
una EPS demora un tratamiento médico al cual la persona tiene derecho, viola el
derecho a la salud de ésta e impide su efectiva recuperacién fisica y emocional. Es
decir, los tramites burocraticos y administrativos que demoran irrazonablemente el
acceso a un servicio de salud al que tienen derecho, irrespetan el derecho a la salud
de las personas.” (Sentencia T-361/14)

La seguridad y salubridad publica es un derecho colectivo de rango constitucional,
posteriormente desarrollado por el Articulo 4 de la Ley 472 de 1998, que hace referencia a la
obligacion que tiene el Estado de garantizar las condiciones minimas necesarias para que las
personas puedan desarrollar su vida en comunidad.
Respecto a este derecho el Consejo de Estado ha sostenido que:
“...Su contenido general, implica, de acuerdo con la jurisprudencia citada, en el caso
de la seguridad, la prevenciéon de los delitos, las contravenciones, los accidentes
naturales y las calamidades humanas y, en el caso de la salubridad, la garantia de
la salud de los ciudadanos..."”.

Por su parte la Corte Constitucional ha manifestado que la salubridad publica, se concreta en
la salud de cada uno de los asociados. “Se trata del paso de aquello que es formal -la salud-
a lo que es real: vivir en condiciones saludables. Puede decirse, entonces, que salubridad
significa el acto de ser de la salud, es decir, el acto por medio del cual el ser organico ejerce
normalmente todas sus funciones. No se trata, pues, de una manifestacion potencial, sino de
una actual.

Consejo de Estado — Seccién Tercera. Sentencia del 15 de julio de 2004. C.P. GERMAN RODRIGUEZ VILLAMIZAR.
2 Corte Constitucional. Sentencia T-366 de 1993
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En el mismo pronunciamiento la Corte asegura que “al ser la salubridad publica una nocion
gue implica la realizacién total de la salud, supone la presencia previa de la salud individual.
En consecuencia, resulta aplicable el principio de que la lesién de la parte afecta la del todo;
asimismo, la lesién del todo (salubridad) es necesariamente la lesiébn de la parte (salud
individual)...”.

El Consejo de Estado en su jurisprudencia ha establecido que el derecho a la salubridad
publica se entiende por un lado como faceta colectiva del derecho fundamental a la salud del
cual es titular cada individuo; y por otro lado como resultado de la prestacion del servicio
publico de salud.

Como derecho colectivo, el derecho a la salubridad publica se entiende como el resultado de
un deber correlativo de evitar que se generen focos de contaminacion, epidemias u otras
circunstancias que afecten la salud y la tranquilidad de la colectividad.

Para el Consejo de Estado “este derecho colectivo esta ligado al control y manejo de las
situaciones de indole sanitario, para evitar que tanto en el interior como en el exterior de un
establecimiento o de un determinado lugar se generen focos de contaminacion, epidemias u
otras circunstancias que puedan afectar la salud y tranquilidad de la colectividad y, en
general, que afecten o amenacen el estado de sanidad comunitaria.”

Frente al segundo ambito, es decir el de la salud como servicio publico, es primero
importante aclarar que “El articulo 365 de la Constitucion dispone que es obligacion del
Estado asegurar la prestacion eficiente de los servicios publicos, los cuales podra prestar de
manera directa o a través de sus agentes, pero conservando el control y vigilancia sobre
ellos.”

De lo anterior es posible inferir que la salud, ademas de ser considerado un derecho
fundamental también tiene una dimension como servicio publico. En este sentido “los
servicios publicos constituyen una finalidad esencial del Estado y su objetivo central es el
mejoramiento de la calidad de vida de sus habitantes, en tanto que son instrumentos que
concretan la efectividad de otros derechos como la salud, la vida y la integridad fisica de los
individuos.”

La prestacion del servicio publico de salud entonces, se convierte en instrumento para
garantizar derechos como la salud y la salubridad publica, que es una faceta colectiva de
aquel.

% Consejo de Estado - Seccion Primera. Sentencia del 5 de octubre de 2009. C. P. Marco Antonio

Velilla

: Consejo de Estado - Seccidn Quinta. Sentencia del 12 de abril de 2002. C. P. Dario Quifiones Pinilla.
Ibidem
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La vulneracion del derecho colectivo a la salubridad publica, en sus dos facetas, se presenta
cuando el Estado admite que no se cuenta con los elementos sanitarios y de infraestructura
hospitalaria necesarios para garantizar a los individuos el cuidado y recuperacion de su

salud.

| 4.

CONCLUSIONES

Con base en los hechos y argumentos planteados podemos concluir:

1.

La demanda fue presentada por AFIDRO, una organizacién gremial cuyo objetivo
misional es la defensa de los intereses comerciales de sus afiliados. Pese a los
esfuerzos indtiles que hace AFIDRO para disfrazar sus argumentos, con un discurso
de defensa de la constitucion y las leyes, ademas de un supuesto interés por la
seguridad de los pacientes y la salud publica, los hechos demuestran que el verdadero
interés de esta demanda, es obstruir al maximo la implementacién del Decreto 1782
de 2014 que facilita el ingreso de Biotecnologicos competidores, es decir, prolongar al
méaximo los monopolios de los medicamentos biotecnoldgicos, con los que las
multinacionales farmacéuticas se apropiaron de multimillonarios recursos de la salud.
La Federacion Médica Colombiana adelanté un largo litigio para que la informacion de
recobros al sistema de salud sea veraz y publica. Con la informacion obtenida, publico
varios informes sobre las practicas monopdlicas de los medicamentos biotecnolégicos,
sus precios exorbitantes y la captacion de multimillonarios recursos del sistema de
salud por parte de las multinacionales en cuya representacion AFIDRO instaur6 la
demanda de nulidad contra el Decreto 1782.

La Federacion Meédica Colombiana documenté también la forma en que las
multinacionales farmacéuticas propietarias de los Biotecnolégicos monopdlicos
NEUTRALIZARON todas las medidas regulatorias que intento la actual administracion
para limitar los abusos de posicion dominante de los representados por AFIDRO. Es
decir, neutralizaron el mecanismo de importaciones paralelas con una negociacion
directa poco transparente, neutralizaron la regulacién de precios por Valores Maximos
de Recobro-VMR aprovechando la debilidad de la norma y neutralizaron la regulacion
de precios por Referenciacion Internacional-PRI, nivelando los precios por lo alto y/o
aumentando el consumo de wunidades (al margen de cualquier variable
epidemioldgica).

Por toda esa evidencia, la Federacion Médica Colombiana considera artificioso el
discurso de defensa de la constitucionalidad y las leyes, asi como el de defensa de los
intereses de los pacientes y la salud publica, que se alega en la demanda de AFIDRO
y en cambio, considera evidente la intencion de bloquear -mediante artificios legales-
la implementacion del Decreto 1782, con la real intencion de proteger los intereses
puramente comerciales y monopolicos de sus representados.

En este contexto, la FMC encuentra que de los 39 “hechos” planteados en la demanda
inicial, 33 aparecen en la “solicitud de suspension provisional”’, es decir, el mismo
demandante excluye 6 puntos, y entre ellos los comentarios de organizaciones de
pacientes financiadas por esta industria (22.1.), interpretaciones sesgadas de
documentos de agencias internacionales (22.2.), de profesores, academia vy
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organizaciones cientificas también financiadas por esta industria (22.3.) y sus propios
comentarios y los de agremiaciones aliadas a nivel internacional (22.4.), asi como los
comentarios de Estados Unidos (22.1.), Suiza (24.2.), Unidn Europea (24.3.) que son
los paises de origen de las multinacionales demandantes y de la “Biotechnology
International Organization” que es también su agremiacion. Es decir, ninguno de esos
apoyos es independiente.

. Ademas la FMC considera que los “hechos” 1 a 12 de la solicitud de suspension

provisional, asi como los “hechos” 15, 16 y 17 que definen lo que son los estandares
internacionales y define la OMS, ONU, FDA y EMA, son “generales” y corresponden a
la simple reproduccién de conceptos ya conocidos. Hay “hechos” como el N°13 que
enumera los proyectos de decreto y el N°14 gue —sin ninguna justificacién- concluye
que “Todas las versiones incluyeron una norma similar a la Norma Acusada que no
cumple con los estandares internacionales” son “falacias” y la mayoria de “hechos” del
N°18 en adelante son “interpretaciones sesgadas” con las que AFIDRO pretende
respaldar su demanda de nulidad y solicitud de suspension provisional.

. Finalmente, los dos argumentos centrales (la supuesta violacibn de Normas

Constitucionales y Leyes de la Republica y la supuesta falta de evidencia clinica para
la autorizacion de Biotecnoldgicos competidores eficaces y seguros) no corresponden
a la verdad de los hechos. La lectura cuidosa y correctamente contextualizada del
Articulo 9 demandado, no plantea las dudas que quiere ver AFIDRO, en su
interpretacién interesada, descontextualizada y sesgada (ver texto resaltado del
Articulo 9). Es claro que el Articulo 9 se refiere a la posibilidad de omitir en el
proceso de registro aquellos estudios clinicos que resulten REDUNDANTES
porgue ya existe evidencia farmacolégica y CLINICA suficiente. Ademas, para
mayor aseguramiento de la calidad y seguridad de estos productos “la Sala
Especializada en funcion de la informacién aportada, determinara si se requiere
informacion adicional de naturaleza pre-clinica y/o clinica”.

5.

PETICIONES

Con base en los argumentos planteados la FEDERACION MEDICA COLOMBIANA solicita a
su despacho:

1. Tenernos como coadyuvantes de la parte demandada.
2. Negar las pretensiones de la demanda.

6.

ANEXOS

Anexo al presente certificado de existencia y representacion
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| 7. NOTIFICACIONES

Las recibiremos en la Carrera 7 No0.82-66. Oficinas 218 y 219, teléfono 8050073 de Bogota
DC (Federacion Médica Colombiana) y el Correo electronico:
secretaria@federacionmedicacolombiana.com

Dr. Fernando Guzman Mora
C.C. N° 19136004 de Bogota
RM N 5141 de Bogota

TP Ab 139004 — D1HCSJud
Presidente

Federacion Médica Colombiana
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