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Accion Popular para proteger intereses colectivos amenazados y
quebrantados por las fallas en la definicion de la politica farmacéutica;
en su aplicacion para la estructuracion de los regimenes de control de
precios de medicamentos; en la transgresion de los regimenes
existentes y la lenidad de las actividades de inspeccion, vigilancia y
control.

Procuraduria General de la Nacion

Ministerio de Salud y Proteccion Social NIT: 900.474.727-4; Ministerio
de Comercio, Industria y Turismo; NIT: 830.115.297-6 Comision
Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos;
Superintendencia de Industria y Comercio. NIT: 800176089-2;
Superintendencia Nacional de Salud. NIT: 860062187:4; Pfizer SAS
NIT. 860.039.561-1; Cooperativa de Hospitales de Antioquia- Cohan
NIT: 890.985.122-6; Droguerias y Farmacias Cruz Verde S.A.S NIT:
800.149.695-1; Inversiones Romero S.A. NIT: 800.233.307;
Representaciones Médicas Alcost Pharmaceutical S.A.S. NIT:
900.330.656-1; Adarme Jaimes Belisario NIT: 91289960; Cooperativa
Emssanar Servicio Farmacéutico NIT: 900.062.612; Distrimeq Ltda
NIT: 820.002.654-0: Eticos Serrano Gémez Ltda NIT: 892.300.678;
Eve Distribuciones S.AS. NIT: 891.409.291; Fundacién
Cardiovascular de Colombia Zona Franca S.A.S. NIT: 890.212.568-0;
Fundacion Oftaimoldgica de Santander —Foscal- NIT: 890.205.361;
IPS Medicamentos & Equipos Colombia S.A.S. NIT: 802.024.817-3;
Laboratorios Synthesis NIT 860.000.760; IPS Fundacion Valle de Lili
NIT: 890.324.177; IPS Universidad de Antioquia -IPS Universitaria-
NIT: 811.016.192

GELMAN RODRIGUEZ identificado con C.C. 80.373.854 de Bogota D.C., residente en la
ciudad de Bogota, obrando como Procurador Delegado (E) para la Salud, Proteccién
Social y el Trabajo Decente de la Procuraduria General de la Nacion, presento ACCION
POPULAR contra las autoridades publicas y particulares arriba sefialados, con
fundamento en lo dispuesto en los articulos 277 y 88 de la Constitucién Politica y la Ley
472 de 1998, con el fin de garantizar ia proteccién de los derechos e intereses colectivos
amenazados y quebrantados por los accionados como resultado de sus omisiones y
acciones transgresoras del marco regulatorio del control de precios de medicamentos. ”ib
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l. EL PROBLEMA

El problema que se plantea en esta demanda es relativamente nuevo en el derecho
publico colombiano y se refiere, no a los abusos de poder en que puede incurrir
directamente el Estado sino a los abusos de poder de las entidades que prestan
servicios publicos o que proveen bienes o servicios relacionados con la prestacion de los
servicios publicos. Este es un problema que emerge del marco generado por los cambios
institucionales realizados en los Ultimos treinta afios en que se pas6 de un Estado que
directamente gestionaba o prestaba los servicios publicos a un régimen en que los
particulares prestan directamente los servicios publicos sometidos a diversos niveles de
regulacion, supervisién y control por el Estado.

En este nuevo marco institucional el mayor problema no es de abusos directos del
Estado, sino de abusos de los poderes privados o grupos privados de poder, ante los
cuales el Estado no actua oportuna y/o adecuadamente.

Asi, como en el caso que se plantea en esta demanda, las omisiones o la lenidad en el
ejercicio de las funciones de regulacion y de supervision por las entidades publicas

permite la vulneracion de derechos colectivos por parte de empresas o grupos privados
de poder. “

Afortunadamente la propia constitucién de 1991 que abrio la puerta (también con razén)
a la participacion privada en la provisién de servicios publicos, consagré entre otros
instrumentos para la defensa de los intereses colectivos, la accion popular que en este
caso estamos ejerciendo.

Por ello, se acude al juez constitucional de accion popular para que proteja los intereses
colectivos amenazados o vulnerados (que mas adelante se precisan), y en consecuencia
imparta 6rdenes a las entidades publicas y particulares:

(i) Al Ministerio de Salud para que expida una nueva politica farmacéutica
orientada especialmente al control de precios de medicamentos de
conformidad con lo previsto en la Ley Estatutaria de Salud, Ley 1751 de 2015
y un nuevo marco regulatorio de control de precios de medicamentos que
intervenga los precios de todos los medicamentos que se expenden en el pais,
en todos los canales de comercializacién y para todas las formas de
financiamiento publico o privado.

(ii) A la Comision Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos
para que en todo tiempo expida las regulaciones correspondientes, dirigidas a
garantizar el eficaz control de precios de medicamentos financiados con
recursos publicos y privados en todos los canales de comercializacion.

(i) A la Superintendencia de Industria y Comercio para que adelante las
investigaciones correspondientes por violacion del control de precios de
medicamentos con las metodologias adecuadas, con uso de los recursos
adecuados en el manejo de grandes volumenes de datos y con el gjercicio de/é“

‘A
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los poderes coercitivos para recaudar los elementos probatorios que se
requieren; Para que al ejercer la potestad sancionatoria (propia de las
funciones de policia administrativa que le han sido asignadas) imponga
sanciones realmente disuasorias pues la excesiva lenidad de las sanciones
constituye un incentivo perverso para violar el régimen de control de precios.
Obviamente si en la dosificacién o graduacién de las sanciones no se
consideran todos los aspectos para garantizar el efecto disuasivo de éstas, las
empresas que incurren en estas conductas tendran un incentivo para repetirlas
pues quizas la relacion costo (las multas) / beneficio (las utilidades excesivas

derivadas del abuso en los precios) les seguira resultando ampliamente
favorable.

(iv) A la Superintendencia Nacional de Salud para que adelante las
investigaciones respecto de sus sujetos vigilados, Entidades Promotoras de
Salud ~EPS- e Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud —IPS- por la
posible desviacion de recursos publicos de la Unidad de Pago por Capitacion
—UPC- como resultado de la compra de medicamentos sometidos a control de

precios, con costos superiores a los establecidos en el marco regulatorio
vigente.

(v) A los integrantes de la cadena' de medicamentos, distribuidores mayoristas
que se han lucrado con los mayores ingresos por venta de medicamentos con
precios superiores a los autorizados por la Comisién Nacional de Precios de
Medicamentos y Dispositivos Médicos para que los reintegren a las arcas del
sistema general de seguridad social en salud.

. CONTEXTO
1. El derecho a la salud y el acceso a medicamentos

El derecho a la salud protege multiples ambitos de la vida humana, desde diferentes
perspectivas y la plena garantia del goce efectivo del mismo, esta supeditada en parte a
los recursos materiales e institucionales disponibles. Al respecto, la Corte Constitucional
aseguro:

‘leJn un escenario como el colombiano caracterizado por la escasez de recursos,
en virtud de la aplicacién de los principios de equidad, de solidaridad, de
subsidiariedad y de eficiencia, le corresponde al Estado y a los particulares que
obran en su nombre, disefiar estrategias con el propésito de conferirle primacia a
la garantia de efectividad de los derechos de las personas mas necesitadas por
cuanto ellas y ellos carecen, por lo general, de los medios indispensables para
hacer viable la realizacion de sus propios proyectos de vida en condiciones de |

s

dignidad.?” 5.

" Incluye la fabricacion; importacion, distribucion y comercializacion de los medicamentos.
? Corte Constitucional, sentencia T-016 de 2007 (MP Antonio Humberto Sierra Porto)
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La Observaciéon General N° 14 del Pacto Internacional de los Derechos Econémicos,
Sociales y Culturales —~PIDESC- establece que el derecho a la salud comprende el
derecho a condiciones que aseguren a todos asistencia médica y servicios médicos en
caso de enfermedad. Ello incluye el acceso igual y oportuno a los servicios de salud
basicos, preventivos, curativos y de rehabilitacién, que implica un tratamiento apropiado
de enfermedades y el suministro de medicamentos esenciales (...).

Los medicamentos, son bienes meritorios® por cuanto su beneficio social es mayor al
beneficio individual de quien lo produce. Los bienes meritorios contribuyen a mitigar la
desigualdad al permitir que la mayoria de personas de una sociedad que no tendrian
acceso a ellos bajo un modelo privado, puedan disfrutarlos.

Es por esta razén que en el caso de los medicamentos, la intervenciéon del estado es
necesaria para conciliar los intereses de quienes producen medicamentos con los
intereses en salud pdblica mediante el control de precios, el control de la calidad: la
promocion de la competencia; el control de la indebida induccién a la demanda: la
regulacion del comportamiento de los agentes y el establecimiento de un régimen
sancionatorio ejemplarizante.

El desarrollo de politicas farmacéuticas (PF) nacionales es una condicion necesaria para
que los sistemas de salud en general y el sector farmacéutico en particular puedan
contribuir al alcance de los objetivos de acceso universal a la salud y cobertura universal
de salud y asi mejorar la salud y la calidad de vida de la poblacién mediante el acceso
equitativo a medicamentos esenciales eficaces, seguros y de calidad®.

A pesar de que existen numerosas alternativas para lograr el objetivo del aseguramiento
del acceso a medicamentos esenciales, la politica farmacéutica (PF) efectiva que
contribuya a lograr la cobertura universal de salud debe basarse en los siguientes
principios: (i) Seleccion e incorporacion racional de medicamentos (i) Precios asequibles
(iii) Financiamiento sostenible (iv) Sistemas de salud y suministros confiables.

Una PF define los valores, aspiraciones, objetivos, metas y prioridades de un pais para
el sector farmacéutico. Por otra parte, identifica las estrategias y actores principales
necesarios para cumplir con los objetivos marcados. Como su alcance es exhaustivo, la
PF debe abarcar tanto los sectores publico y privado, como todas las etapas del ciclo de
vida de los medicamentos, desde la investigacion, innovacion y desarrollo, hasta su
regulacion, fabricacién, distribucion, prescripcion, dispensacion y consumo, asi como
asegurar el acceso efectivo a los insumos esenciales®.

En Colombia el derecho a la salud y el acceso a los medicamentos se consagran en los
articulos 48 y 49 de la Constitucién de 1991 y se reglamentan en la Ley 100 de 1993. En

* Office of Development Studies (ODS). Bureau for Development Policy (BDP), United Nations Development Programme (UNDP)
(1999) Global Public Goods. International cooperation in the 21th century.

* Organizacién Panamericana de la Salud. Conceptos, estrategias y herramientas para una politica farmacéutica nacional en las
Américas. Washington. DC: OPS, 2016. 1. Control de Medicamentos y Narcéticos - organizacion & administracion. 2. Atencion
Farmacéutica. 3. Politicas Publicas de Salud. 4. Servicios de Salud. 5. Américas. 1. Titulo. ISBN 978-92-75-31887-4 (Clasificacion m
NLM WA 730)

* Ibidem
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su acepcion normativa este derecho contempla una igualdad de acceso a través de una
cobertura progresiva de iguales planes de beneficios y financiamiento a los regimenes
del SGSSS; cobertura que hoy no se ha cumplido.

En tal sentido, la Ley 100 de 1993, cre6 al tiempo con el Sistema General de Seguridad
Social en Salud, la Comisién Nacional de Medicamentos y Dispositivos Médicos, que
esta integrada por el Ministro de Salud y Proteccién Social, el Ministro de Comercio
Industria y Turismo y un Delegado del Presidente de la Republica, encargandole la
regulacion, vigilancia y control de los precios y de la calidad de los medicamentos.

La Ley 1438 de 2011° destino el Capitulo IV Medicamentos, insumos y dispositivos
médicos, a establecer algunas disposiciones respecto del control de precios de
medicamentos.

El Documento CONPES 155 de 2012’, consideré necesaria la intervencion del estado en
la regulacion del sector farmacéutico con el propdsito de controlar practicas
inadecuadas de uso, induccién indebida de la demanda, precios altos vy margenes de
intermediacion exagerados y garantizar el acceso equitativo de la poblacion a los
medicamentos.

Entre los factores criticos identificados en el diagnéstico situacional se incluyeron entre
otros, las debilidades en la rectoria, la vigilancia, el monitoreo y la politica de precios;
ausencia de transparencia, baja calidad de la informacién y escaso monitoreo del
mercado farmacéutico y las debilidades en la rectoria y en la vigilancia.

EI CONPES defini6 como Objetivo de largo plazo, Contribuir al mejoramiento del estado
de la salud de la poblacién colombiana y como Objetivo central, Contribuir al logro de los
resultados en salud de la poblacién colombiana a través del acceso equitativo a
medicamentos efectivos y la prestacion de servicios farmacéuticos de calidad, bajo el

principio de corresponsabilidad de los sectores y agentes que inciden en su
cumplimiento.

Los Objetivos Especificos relacionados con el control de precios consignados en el
CONPES son:

1. Disponer publicamente informacion técnica, confiable y oportuna sobre acceso,
precios, uso y calidad de medicamentos.

(...) 3. Definir y disponer las herramientas de regulacion que contribuyan a reducir las
distorsiones del mercado farmacéutico y a mejorar la eficiencia en el uso de recursos
financieros del Sistema General de Seguridad Social en Salud — SGSSS. en Sfuncion de
los resultados en salud.

(..) 5. Incrementar la eficiencia de la rectoria y del sistema de vigilancia en salud
incorporando el enfoque de gestion de riesgos.

% "Por medio de la cual se reforma el Sistema General de Seguridad Social en Salud y se dictan otras disposiciones' %
7 Politica Farmacéutica Nacional e
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(...) 8. Disefiar_programas_especiales de acceso a medicamentos de impacto sobre la
eficiencia del SGSSS.

9. Promover el fortalecimiento, coordinacion y coherencia en la gestién institucional inter
e intra sectorial para el cumplimiento de los objetivos de la PF, (...)

El Plan de Implementacion se formulé a diez afios (2012 — 2021), a través de diez
estrategias, destacandose las relacionadas con el control de precios de medicamentos:

o Informacién confiable, oportuna y publica sobre acceso, precios, uso v calidad de
medicamentos

o Institucionalidad eficaz, eficiente y coherente

o Instrumentos para la_regulacion _de precios de medicamentos y monitoreo del
mercado

o Fortalecimiento de la rectoria y del sistema de vigilancia con enfoque de gestion de
riesgos

En el ano 2015, fue expedida la Ley Estatutaria de Salud, Ley 1751 de 2015 la cual
dispuso en el Articulo 23. Politica Farmacéutica Nacional que el Gobierno Nacional
estableceria una Politica Farmacéutica Nacional® respecto de lo cual no se conoce
ninguna gestion por parte del gobierno nacional.

Durante los afios siguientes, han sido expedidas multiples regulaciones a través de
Circulares, Decretos y Leyes que han movido las competencias de generacion de politica
y de regulacion entre unas y otras instituciones. No obstante, hoy en dia la Comision
Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos goza de plenas
competencias para determinar los medicamentos que seran objeto de control de precios
mediante la aplicacion de los regimenes de control directo, libertad regulada y libertad
vigilada y para establecer las metodologias de control necesarias.

Los objetivos de la politica de medicamentos pueden comprender el acceso equitativo de
la poblacion a los medicamentos y la sostenibilidad financiera del sistema de salud, y
también la promocion de la innovacién, la promocién de la industria nacional y la mejora
en la eficiencia.

¥ Articulo 23. Politica Farmacéutica Nacional. El Gobierno Nacional establecera una Politica Farmacéutica Nacional, programética
e integral en la que se identifiquen las estrategias. prioridades. mecanismos de financiacion, adquisicion, almacenamiento,
produccion, compra y distribucion de los insumos, tecnologias y medicamentos, asi como los mecanismos de regulacion de precios
de medicamentos. Esta politica estard basada en criterios de necesidad. calidad, costo efectividad, suficiencia y oportunidad. Con el
objetivo de mantener la transparencia en la oferta de medicamentos necesarios para proteger el derecho fundamental a la salud, una
vez por semestre la entidad responsable de la expedicién del registro sanitario emitird un informe de caracter publico sobre los
registros otorgados a nuevos medicamentos incluyendo la respectiva informacion terapéutica. Asi mismo. remitira un listado de los
registros negados y un breve resumen de las razones que justificaron dicha determinacién. Paragrafo. El Gobierno Nacional, por
intermedio del Ministerio de Salud y Proteccion Social, estara a cargo de regular los precios de los medicamentos a nivel nacional
para los principios activos. Dichos precios se determinaran con base en comparaciones internacionales. En todo caso no podran
superar ¢l precio internacional de referencia de acuerdo con la metodologia que defina el Gobicrno Nacional. Se regularan los

precios de los medicamentos hasta la salida del proveedor mayorista. EI Gobierno Nacional deberd regular el margen de {’;

distribucion y comercializacion cuando éste no refleje condiciones competitivas.
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Los principales obstaculos a la competencia son la asimetria de la informacion,
fragmentacion de la demanda y el establecimiento de monopolios. Situaciones que son
muy observables y ampliamente documentadas en el mercado de los productos
farmacéuticos, las cuales terminan por afectar el precio y por ende la disponibilidad y
acceso a los medicamentos®.

El documento “Referenciacion Internacional sobre Politicas de Regulacién de Precios De
Medicamentos’™® planted distinguir cuatro objetivos econdmicos de las politicas que
apuntan a promover el acceso de la poblacién a los medicamentos:

(...) “Es posible considerar que hay una necesaria progresividad en el orden de dichos
objetivos. Es decir, para implementar una politica de regulacion econdmica se comienza
por garantizar la competitividad, el segundo paso conmsiste en garantizar precios
asequibles y el tercero en contener el gasto piiblico para lograr la sostenibilidad de la
financiacién publica y de la seguridad social (segin sea el caso). Por iiltimo, los paises
han buscado garantizar la eficiencia del gasto, es decir, obtener mds salud con los
recursos destinados a la financiacion de medicamentos.

La tabla I presenta una taxonomia de las alternativas de herramientas de regulacion
economica de medicamentos en funcion de estos objetivos y organizados en funcion de sus
ejes sobre la oferta y sobre la demanda

Tabla 1

Oferta a) Garantizar la competitividad en el mercado 2) Promocién de genéricos

3) Control de precios y mdrgenes de comercializacion
b) Garantizar precios asequibles 4) Negociaciones de precios
5) Promocidn del uso de genéricos
' L g ) Cambi en modalidad contr. 7
¢) Contencién del gasto pitblico en 6 s s alidades de - contratacion y

Demanda ) adquisicion
medicamentos

7) Fijacion de Precios para el recobro.
&) Copagos

d) Garantizar la eficiencia del gasto en = 9) Evaluacion econdmica de medicamentos v financiacion
medicamentos selectiva

Tabla 1. Alternativas en la regulacidn econdémica de medicamentos. Elaboracion propia™

2. Laregulacion del mercado farmacéutico en Colombia

La ley 81 de 1988"", establecit en el articulo 8" el control de precios en cabeza del
Ministerio de Desarrollo Econémico, hoy Ministerio de Comercio Industria y Turismo.

El articulo 245 de la Ley 100 de 1993, transfirio la competencia para la formulacién de la
politica de regulacion de precios de los medicamentos del Ministerio de Desarrollo a la

° Intervencién del Prof. Joan Rovira Forns. Profesor emérito Universidad Barcelona. Consultor internacional de la UTE
“Econometria-SEI-SIGIL Consulting” En Informe de Resultados del Foro Farmacéutico y de Insumos y Dispositivos Médicos
Septiembre 15-16 de 2011
' Referenciacion Internacional sobre Politicas de Regulacion de Precios de Medicamentos. Federico Tobar Noviembre 14 2011
Informe final del Convenio Interadministrativo 292/197052 del Ministerio de Proteccién Social de la Republica de Colombia.

“Por la cual se reestructura el Ministerio de Desarrollo Econémico. se determinan las funciones de sus dependencias, se deroga ¢l
Decreto legislativo namero 0177 del 1o. de febrero de 1956, se dictan normas relativas a los contratos de fabricacion y ensamble de j{)
vehiculos automotores y a la politica de precios y se dictan otras disposiciones™
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Comision Nacional de Precios de los Medicamentos, integrada en forma indelegable por
los Ministros de Desarrollo, Salud y un Delegado del Presidente de la Republica'.

El Decreto 413 de 1994 entre otros aspectos, reglamenté la Comisién Nacional de
Precios de Medicamentos, estableciendo sus funciones y determiné que las decisiones
tomadas por la Comision serian comunicadas al publico a través de circulares.

La ley 1438 de 2011, en el Capitulo IV Medicamentos, insumos y dispositivos médicos,
se ocupd de regular la materia entregandole al Ministerio de la Proteccién Social, la
politica farmacéutica, de insumos y dispositivos médicos a nivel nacional y la
implementacion de estrategias entre otras, para evitar las inequidades en el acceso a los
mismos™ y a la Comisién Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos

la formulacion y la regulacién de la politica de precios de medicamentos y dispositivos
médicos '

El Decreto 1071 de 2012'" nuevamente reglamento el funcionamiento de la Comision
Nacional de Precios de Medicamentos'® y dispuso que la Comisién que tiene por objeto
la formulacion y regulacién de la politica de precios de medicamentos y de dispositivos
médicos. La CNPMDM tiene entre otras las siguientes funciones'”:

“1. Fijar y adopiar los lineamientos generales para la formulacion y regulacion de la
politica de precios de medicamentos y dispositivos médicos, con base en los siguientes
criterios: (...)

2. Monitorear el comportamiento de los precios de los medicamentos vy dispositivos
médicos a nivel nacional e internacional, de acuerdo con los mecanismos acogidos para
este proposito.

3. Fijar y adoptar los mdrgenes de comercializacion de precios de medicamentos y
dispositivos médicos.

4. Determinar la_aplicacion _de los regimenes especificos de precios de medicamentos y
dispositivos médicos. (...)

2 ARTICULO 245. (...) PARAGRAFO. A partir de la vigencia de la presente Ley, la facultad para la formulacion de la politica de
regulacion de precios de los medicamentos de que goza el Ministerio de Desarrollo Econdmico * | de acuerdo con la Ley 81 de
1987 <sic, es 1988>, estard en manos de la Comisién Nacional de Precios de los Medicamentos. Para tal efecto, créase la
Comisién Nacional de Precios de Medicamentos® compuesta, en forma indelegable, por los Ministros de Desarrollo
Econémico? v Salud ' v un delegado del Presidente de la Repuiblica. EI Gobierno reglamentard el funcionamiento de esta
Comisién. Corresponde al Ministerio de Desarrollo ° hacer el seguimienio y control de precios de los medicamentos, segin las
politicas fijadas por la Comision. Corresponde al Ministerio de Salud * el desarrollo de un programa permanente de informacion
sobre precios y calidades de los medicamentos de venta en el territorio nacional, de conformidad con las politicas adoptadas por
la comision

" Articulo 86. Politica farmacéutica. de insumos v dispositivos médicos. El Ministerio de la Proteccion Social definird la politica
farmacéutica, de insumos y dispositivos médicos a nivel nacional y en su implementacién. establecerd y desarrollard mecanismos y
estrategias dirigidas a optimizar la utilizacion de medicamentos, insumos y dispositivos, a evitar las inequidades en el acceso y
asegurar la calidad de los mismos. en el marco del Sistema General de Seguridad Social en Salud.

" Articulo 87. Comision Nacional de Precios de Medicamentos v Dispositivos Médicos - CNPMD. En adelante la Comision
Nacional de Precios de Medicamentos de que trata el articulo 245 de la Ley 100 de 1993. se denominara Comisién Nacional de
Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos. y tendré a su cargo la formulacién y la regulacion de la politica de precios de
medicamentos y dispositivos médicos.
% Por el cual se reglamenta el funcionamiento de la Comision Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos
(CNPMD)

' Inicialmente habia sido expedido el Decreto 413 de 1994
' Decreto 1071 de 2012. Articulo 3°
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El Documento CONPES 155 de 2012, “Politica Farmacéutica Nacional” orientd los
criterios para el establecimiento de una politica de control de precios de medicamentos
en el proposito de regular las distorsiones del mercado. Posteriormente, la Ley
Estatutaria de Salud, Ley 1751 de 2015, dispuso que el Gobierno Nacional debia
establecer una nueva Politica Farmacéutica que estaria basada en criterios de
necesidad, calidad, costo efectividad, suficiencia y oportunidad'®.

La Ley 1753 de 2015 ordend en el articulo 71%° condiciones para la negociacion
centralizada de medicamentos, insumos y dispositivos médicos.

A partir de la expedicion del Decreto 705 de 2016%", la Comision Nacional de Precios de
Medicamentos y Dispositivos Médicos fija a través de circulares los precios maximos de
venta permitidos, de acuerdo con la metodologia y los mecanismos definidos para la
regulacion de precios de medicamentos, asi como la regulacidén de los margenes de
distribucién y comercializaciéon de los mismos.

La Industria Farmacéutica en Colombia, facturé mas de $45 billones de pesos entre 2014
y 2017:

Ventas de medicamentos reportadas por Laboratorios Farmacéuticos 2014-2017

2014 $ 9.676.302.963.412,13
2015 $ 10.632.308.770.878,80
2016 $ 12.013.641.694.175,90
2017 $ 12.862.586.831.607,10
Total $ 45.184.840.260.073,90
Fuente: MSPS

EI 53% de las ventas de medicamentos se realizan a través del canal comercial y el 47%
a través del canal institucional®, correspondiendo este Ultimo a las compras con
recursos publicos del sistema general de seguridad social en salud.

'® Articulo 23. Politica Farmacéutica Nacional, EI Gobierno Nacional establecera una Politica Farmacéutica Nacional, programatica

e integral en la que se identifiquen las estrategias, prioridades, mecanismos de financiacidn, adquisicién. almacenamiento,
produccion, compra y distribucién de los insumos, tecnologfas y medicamentos. asi como los mecanismos de regulacion de precios
de medicamentos. Esta politica estaré basada en criterios de necesidad. calidad, costo efectividad, suficiencia y oportunidad.

'® Ley del Plan Nacional de Desarrollo 2014-2018

“® Articulo 71. Negociacion centralizada de medicamentos, insumos y dispositivos. El articulo 88 de la Ley 1438 quedara asi:
“Articulo 88. Negociacion centralizada de medicamentos. insumos y dispositivos. El Ministerio de Salud vy Proteccién Social
(MSPS) establecerd los mecanismos para adelantar negociaciones centralizadas de precios de medicamentos. insumos y
dispositivos.

Los precios resultantes de las negociaciones centralizadas seran obligatorios para los proveedores y compradores de medicamentos.
insumos y dispositivos de servicios de salud y estos no podrdn transarlos por encima de aquellos precios. E1 Gobierno Nacional
podra acudir subsidiariamente a la compra directa de medicamentos. insumos y dispositivos™.

*! Decreto 705 de 2016, del Ministerio de Salud y Proteccion Social y del Ministerio de Comercio, Industria y Turxsmo “Por el cual
se establecen disposiciones sobre el proceso de regulacion de precios de medicamentos a nivel nacional” (...) Articulo 1.
Delegacidn. Deléguese en la Comision Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos la a’ef' inicion de la ;
metodologia y los mecanismos para la regulacion de precios de medicamentos, asi como la regulacion de los mdrgenes de \/w
distribucion y comercializacidon de los mismos.

* Fuente: Ministerio de Salud y Proteccion Social
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Un informe del Ministerio de Salud estima que los medicamentos representan entre el
21% y el 22% del gasto total en salud:

Participaciéon de medicamentos en el gasto total en salud 2014-2017

2014 22,20% 2361
2015 21,80% 23,16
2016 22,00% 23,36
2017 21,00% 22,33

Fuente: MSPS

Los medicamentos se comercializan en el pais a través de 3.534 operadores que
incluyen a los laboratorios farmacéuticos productores e importadores de medicamentos;
personas naturales y juridicas distribuidores mayoristas; cajas de compensacion familiar:
instituciones prestadoras de servicios de salud; empresas sociales del estado;
direcciones territoriales de salud y entidades promotoras de salud.

Entidades que reportan informacién al SISMED

Mayoristas
Laboratorios Farmacéuticos 472
Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud -IPS- 2429
Entidades Promotoras de Salud ~EPS- 57
Direcciones Territoriales de Salud -DTS- 65
Cajas de Compensacion Familiar ~CCF- 17
Total 3.534

Fuente: Elaboracion propia con informacién de MSPS

La Circular 04 de 2006> cre6 en el Titulo VI** el Sistema de Informacion de Precios de
Medicamentos ~SISMED-, cuyo objetivo es proveer la informacién necesaria para la
regulacion del mercado de medicamentos en el pais, al que deben reportar las ventas y
compras de medicamentos los laboratorios farmacéuticos productores o importadores de
medicamentos; los mayoristas o personas naturales o juridicas que adquieran
medicamentos para distribuirlos al por mayor: Entidades Promotoras de Salud;
Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud; Empresas Sociales del Estado y
Direcciones Territoriales de Salud, estan obligados a reportar” trimestralmente en el
SISMED la siguiente informacién:

% modificada por la Circular 01 DE 2002
* VL. DEL SISTEMA DE INFORMACION DE PRECIOS MEDICAMENTOS Articulo 21. Del Sistema de Informacién de
Precios Medicamentos. De conformidad con el paragrafo del articulo 245 de la Ley 100 de 1993. el Sistema de Precios de
Medicamentos, Sismed. tendra como objetivo proveer la informacion necesaria para la regulacion del mercado de medicamentos en

el pais, para lo cual el Ministerio de la Proteccién Social, realizard las acciones para: 1. Normalizar el registro, almacenamiento,
flujo. transferencia y disposicion de la informacion para la regulacién del mercado de medicamentos en toda la cadena de
produccién y distribucion. 2. Establecer los niveles de informacion, agregacion y analisis para la toma de decisiones e
investigaciones que incluyan precios, calidad y farmaco-vigilancia por evento adverso de los medicamentos. 3. Contribuir a la
disminucién de las asimetrias de informacién existentes en el sector, a través de la disposicion y uso de informacion uniforme,
integrada y de calidad. 4. Facilitar el acceso a la informacién no reservada sobre precios de medicamentos a los actores del Sistema
General de Salud y al pablico en general. en armonia con las politicas del Gobierno en esta materia, y 5. Coordinar con la
Comisidn, la Secretaria Técnica y el Ministerio de Comercio, Industria y Turismo las necesidades de informacién para efectos de la
politica y labores de vigilancia y control de precios de medicamentos.

** VII. REGIMEN DE REPORTES Articulo 22. Modificado. Circular 01 de 2007 Art. 3. ~ Comisién Nacional de Precios de
Medicamentos Reportes por parte de laboratorios y mayoristas. Todos los laboratorios farmacéuticos productores o importadores de  /
medicamentos, debidamente registrados ante el Invima y todos los mayoristas de medicamentos que comercialicen dichos~
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a) El valor total de las ventas netas, durante el periodo, de cada una de las presentaciones
por medicamento;

b) El nimero total de unidades vendidas, durante el periodo, de cada una de las
presentaciones por medicamento,

¢) El precio unitario mds alto y el mds bajo de ventas netas, durante el periodo, de cada
una de las presentaciones por medicamenio;

d) El nitmero de la factura o del contrato de menor y mayor precio.

La norma también obliga a que la informacion se presente desagregada por canal de
distribucion institucional o comercial y a que todas las facturas estén disponibles en caso
de requerirse.?® Por el canal comercial se gestionan fodas las ventas que se efectien al
sector comercio y por el Canal Institucional todas las ventas que se efectien a las
entidades que componen el Sistema General de Seguridad Social de Salud.

Para el afio 2018 las ventas en el canal comercial representaron el 53% del total de
ventas, y en el canal institucional el 47% restante.

En el pais a julio de 2019, existen 2.483 principios activos, también denominados
mercados relevantes. Respecto de esos principios activos, el INVIMA ha expedido cerca
de 12.000 registros sanitarios que tienen asociadas un total de 74.696 presentaciones
comerciales de medicamentos.

Principios activos, registros sanitarios y presentaciones comerciales en Colombia

. _
Registros sanitarios INVIMA 12.000

x»aéﬁ

Presentaciones comerciales de medicamentos 74.696

Fuente: MSPS

Existen tres regimenes de regulacién de precios de medicamentos (libertad regulada,
control directo y libertad vigilada), de los cuales la Comisién Nacional de Precios de
Medicamentos y Dispositivos Médicos sélo ha utilizado el régimen de Libertad Vigilada y
el de Control Directo.

productos, deberdn reportar dentro de los primeros cinco (5) dias hébiles de cada trimestre la siguiente informacion discriminada
mensualmente de cada medicamento vendido a cualquier actor, a saber: a) El valor total de las ventas netas, durante el periodo, de
cada una de las presentaciones por medicamento: b) El niimero total de unidades vendidas, durante el periodo., de cada una de las
presentaciones por medicamento: ¢) El precio unitario mas alto y el més bajo de ventas netas. durante el periodo, de cada una de las
presentaciones por medicamento; d) El niimero de la factura o del contrato de menor y mayor precio. Paragrafo 1°. La informacion
de que trata el presente articulo debera reportarse separadamente para los canales de distribucién institucional y comercial. En el
evento de ser requerida dicha informacion, todas las facturas relacionadas con las ventas netas de medicamentos deberdn estar
disponibles para su revision. Adicionalmente. los obligados a reportar bajo este articulo, deberan mantener disponibles listas de las
facturas o contratos soporte de los reportes, relacionadas de manera consecutiva en folios debidamente numerados. Paragrafo 2°.
Todas las personas naturales o juridicas que compren directamente medicamentos a los laboratorios farmacéuticos productores o
importadores y vendan al por mayor medicamentos. deberan reportar la informacion del precio de venta de los mismos, conforme a
los literales de que trata el presente articulo

* pardgrafo 1°. La informacién de que trata el presente articulo debera reportarse separadamente para los canales de distribucion
institucional y comercial. En el evento de ser requerida dicha informacién, todas las facturas relacionadas con las ventas netas de
medicamentos deberdn estar disponibles para su revision. Adicionalmente. los obligados a reportar bajo este articulo, deberan
mantener disponibles listas de las facturas o contratos soporte de los reportes, relacionadas de manera consecutiva en folios &
debidamente numerados.
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La metodologia para determinar cuales medicamentos deben ser sometidos a control de
precio fue establecida inicialmente en la Circular 04 de 2012 y luego en la Circular 03 de
2013, la cual se encuentra vigente.

La incorporacion de medicamentos al régimen de control directo o de vigilancia se
efectla mediante la aplicacion de la metodologia de referenciacion de precios
internacionales, que se establecié en la Circular 03 de 2013%’. Las etapas metodologicas

se describen en la siguiente tabla:

ETAPAS METODOLOGICAS

I Definicion del
mercado relevante.
(Articulo 3 Circular 03 de
2013)

Conjunio de medicamentos competidores entre si y entre los cuales existe sustituibilidad
terapéutica y econémica.

Propdsito: individualizar cada uno los medicamentos que lo conforman, identificados con
su respectivo Cédigo Unico de Medicamento (C UM)

Puede estar conformado por uno o mds medicamentos.

2. Medicion del grado
de concentracion del

mercado relevante.
(Articulo 5 Circular 03 de
2013)

Se utilizan dos medidas: el niimero de concurrentes y el indice de Herfindahl-Hirschman,
Se considera que un mercado relevante de elevada concentracion es aquel cuyo niimero de
concurrentes es menor o igual a 3 o cuvo indice de Herfindahl-Hirschman sea superior a
2500.

3. Establecimiento de
un precio de referencia.

Se establece un periodo de referencia del iiltimo aiio mévil.

Precio de referencia por comparacion nacional (PRN): se calcula para un mercado
relevante y corresponde a la media ponderada por las venias de acuerdo a lo establecido
en el articulo 8 de la Circular 03 de 2013.

Precio de referencia por comparacion internacional (PRI): se establece para un mercado
relevante o subconjunto del mismo y su cdiculo estd dado a partir del proceso de

referenciacion internacional en una canasta de 17 paises, segun lo sefialado en el articulo
9 de la Circular 03 de 2013.

4. Fijacién administrativa,
cuando corresponda, del
precio mdximo de venta de

Los medicamentos sometidos a control directo son aquellos cuyos mercados relevantes son
de elevada concentracion y cuyo precio de referencia nacional se encuentra por encima del
PRI

los medicamentos.

Fuente: Direccion de Medicamentos — MSPS.

Teniendo en cuenta la carga operativa que representa la aplicacion de esta metodologia, desde 2013, la
Comision ha aplicado unos criterios para priorizar los mercados relevantes suyjetos a la referenciacion
internacional de precios y a la inclusion al régimen de control directo de algunos de sus medicamentos que
cumplen las caracteristicas mencionadas con anterioridad. Fn primer lugar, se realiza una seleccion de los
mercados relevantes que mds impacio tienen sobre el recobro en el régimen contributivo, luego se han
priorizado los medicamentos de venta bajo formula médica (es decir, no — OTC) por sus ventas reportadas al
Sistema de Informacion de Precios de Medicamentos - SISMED.

Si el mercado relevante cumple con los criterios de priorizacién, se procede a referenciar internacionalmente
los medicamentos (presentaciones comerciales) que lo componen. Una vez definido el PRI por mercado
relevante y reconstruido a la presentacion comercial segiin su descripcion ante el INVIMA, se analiza si cumple
los criterios expuestos anteriormente para ser incluido al regimen de control directo fijandoles un precio
mdximo de venta por presentacion. Por su parte, aquellas presentaciones comerciales que no cumplen los
criterios, estaran en el régimen de libertad vigilada.

El articulo | de la Circular 07 de 2013 establece qué subconjunios de medicamentos tienen mayor
participacion en el mercado. Asi pues se sefiala que “para los mercados relevantes con mds de tres
concurrentes e IHHx superior a 2.500 de que trata el articulo "19 numeral b) de la Circular 03 de 201 3, se
considera que los medicamentos de mayor participacion corresponden a todos aquellos medicamentos con
participacion igual o superior al 10% del mercado relevante.

Algunos de los actores han manifestado que la metodologia esta tomando en cuenta dos canales (comercial e
institucional) cuando solo deberia tener en cuenta el canal institucional. Al respecto, es importante tener en
cuenta que la metdologia establece precios mdximos de venta en el punto mayorista sin distincion de canales
(ver articulo 20 de la Circular 03 de 2013)

;
27 . p , . N R . -~
7 Circular 03 de 2013, cuyo objeto es “establecer lu metodologia para identificar los medicamentos que ingresan al régimen de
. . . . Lo S et
control directo de precios y determinar su precio mdximo de venta Ly
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2.1. El régimen de libertad vigilada

El primer régimen abarca todos los medicamentos que se comercialicen en Colombia y
que cuenten con un registro sanitario vigente, es decir, un total de 72.774 medicamentos
al excluir del total de las 74.696 presentaciones comerciales existentes en el pais, los
1.922 medicamentos (de 183 principios activos) que estan bajo el régimen de control
directo de precios. Esto significa que todos estos medicamentos tienen precio libre de
venta para todas las operaciones entre farmacéuticas y para todos los intermediarios de
la cadena de comercializacién y venta de medicamentos, bien sea mayoristas y
minoristas y droguerias y farmacias hasta el usuario final.

Dentro del universo de los 2.300 principios activos que se encuentran en el régimen de
libertad vigilada la Comision seleccioné 381 principios activos cuyo precio de venta en el
mercado nacional era inferior al del mercado internacional, y definié un mecanismo de
vigilancia sobre las variaciones de precio, estableciendo un PRECIO DE REFERENCIA
INTERNACIONAL —-PRI- como valor maximo para recobros a ADRES y DIRECCIONES
TERRITORIALES DE SALUD.

Asi las cosas, e inexplicablemente, por cuenta de este sistema, quedo establecido que
aunque los precios de venta en el mercado nacional denominados PRECIO DE
REFERENCIA NACIONAL para esos 381 principios activos, gue corresponden a 17.769
presentaciones comerciales de medicamentos, eran inferiores a los existentes en el
mercado internacional, para el propésito de recobrarle a ADRES y a las DIRECIONES
TERRITORIALES DE SALUD, el precio maximo de venta es el PRECIO DE
REFERENCIA INTERNACIONAL, que como se indico es superior al precio de venta
nacional.

El 97% de los medicamentos que se comercializan en el pais no tienen ningun control de
precio para las compras de las entidades promotoras de salud. financiadas con los
recursos publicos del sistema general de seguridad social en salud y con recursos del
denominado gasto de bolsillo en salud.

Medicamentos en libertad vigilada con libertad de precio de
venta en todas las operaciones de la cadena de 72.774 97%
medicamentos.

Medicamentos con recobro a ADRES con precio de

L . R e 17.769 23,8%
referencia internacional como precio maximo de venta.

Fuente: MSPS

Las variaciones en las ventas por encima del PRI son vigiladas en el SISMED y sus
precios de venta no pueden ser incrementados anualmente por encima del IPC%,

2.2. Régimen de control directo de precios &

% Circular 03 de 2013
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A julio de 2019, un total de 1.922 medicamentos tienen su precio regulado mediante el
régimen de control directo es decir, se les ha fijlado un precio maximo de venta para
todas las operaciones a nivel mayorista que incluyen las ventas de laboratorios y
mayoristas y el recobro a ADRES y DIRECCIONES TERRITORIALES DE SALUD.

Numero total de medicamentos con precio maximo de venta para recobros

Control directo de precio. Precio méaximo de venta entoda la

0,
183 cadena mayorista y recobros a ADRES y DTS 1922 2.5%
Libertad vigilada con precio maximo de venta para recobros a o
381 ADRES y DTS (PRI) 17.769 24%
Total medicamentos con control de precio maximo de venta para recobros 19.691 26,3%

Fuente: MSPS

Asl las cosas, solamente el 2.5% del total de los medicamentos que se comercializan en
el pais tienen un precio maximo de venta para todas las operaciones de compra y venta
de medicamentos en la cadena mayorista porque el otro 24% tiene asignado como
precio maximo de venta el precio de referencia internacional que es sustancialmente
superior al precio de referencia nacional, como se indicé, para efectos de recobros a
ADRES y a las DIRECCIONES TERRITORIALES DE SALUD. En todo caso, el precio
de los medicamentos que tienen un precio maximo de venta solamente se controla en la
cadena mayorista, es decir que una vez salen de ese nivel, los precios pueden ser
fijados libremente por los minoristas o el comercio en droguerias y farmacias.

A la ADRES y a las DTS son recobrados cerca de 2.029 medicamentos que
corresponden a los no incluidos en los Planes de Beneficios en Salud del Régimen
Contributivo 'y del Régimen Subsidiado respectivamente, es decir, aquellos
medicamentos que no estan financiados con la Unidad de Pago por Capitacion —UPC-.

2.3. Los medicamentos del Plan de Beneficios en Salud -PBS-

Como se expuso, en Colombia existen 2.483 principios activos de medicamentos que
dan origen a 74.696 presentaciones comerciales de medicamentos. E! Plan de
Beneficios en Salud tiene incluidos un total de 454 principios activos? que corresponde
al 18,3% del total.

2.4, Inspeccion, Vigilancia y Control

2.4.1. El SISMED

El SISMED es el sistema de informacion que debe ser alimentado por todos los entes
publicos y privados que vendan o compren medicamentos en el pais, que estan
obligados a registrar trimestralmente para cada medicamento el valor de factura maximo
y minimo de sus operaciones de venta en el periodo, discriminando los canales
institucionales y comerciales, asi como de guardar soporte de cada una de tales,{;

/

N

* ATC Nivel 5
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transacciones. La informacién es analizada por la Secretaria Técnica de la Comision
Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos con el propésito de
controlar el comportamiento de los precios de los medicamentos en Colombia y de esta
manera orientar la regulacion del mercado de medicamentos en el pais. Los resultados
son remitidos a la Superintendencia de Industria y Comercio.

2.4.2. La Superintendencia de Industria y Comercio

Las infracciones identificadas son puestas en conocimiento de la Superintendencia de
Industria y Comercio que es la entidad encargada de adelantar las investigaciones e
imponer las sanciones correspondientes que pueden ascender a 5.000 SMMLV tal como
previsto en la Circular 04 de 2006%°.

Entre 2012 y 2019, la Superintendencia de Industria y Comercio ha impuesto sanciones
economicas a los actores de la cadena de medicamentos, por infracciones a las reglas
de control de precios. No obstante, el analisis de los resultados de las acciones de
inspeccion vigilancia y control de la Superintendencia evidencia la reiteracién de las
conductas y el casi inexistente efecto disuasivo de las mismas, debido a posibles fallas
en las investigaciones, estrategias de ocultamiento de informacion por parte de los
vigilados que conducen a la lenidad de las sanciones. Uno de los casos emblematicos
es el de Pfizer.

2.5. El control de precios de dispositivos médicos

Respecto a los dispositivos médicos, que también son objetivo de control de precios,
debe decirse que corresponden a cualquier instrumento, aparato, maquina, software,
equipo biomedico u otro articulo similar o relacionado, utilizado sélo o en combinacion,
incluyendo sus componentes, partes, accesorios y programas informaticos que
intervengan en su correcta aplicacion, propuesta por el fabricante para su uso en:

a) Diagndstico, prevencion, supervision, tratamiento o alivio de una enfermedad;

b) Diagnéstico, prevencion, supervisién, tratamiento, alivio o compensacion de una
lesion o de una deficiencia;

c) Investigacion, sustitucién, modificacion o soporte de la estructura anatémica o de
un proceso fisiolégico;

d) Diagnostico del embarazo y control de la concepcion;

e) Cuidado durante el embarazo, el nacimiento o después del mismo, incluyendo el
cuidado del recién nacido;

0 IX. REGIMEN SANCIONATORIO Articulo 34. Remisién. Cuando en el proceso de vigilancia de precios de medicamentos o,
mediante denuncia, se encuentre una violacion del régimen de precios de medicamentos, el Ministerio de la Proteccidn Social o el
de Comercio, Industria y Turismo podrdn, de oficio o a solicitud de parte. remitir a la Superintendencia de Industria y Comercio, o ,
al Alcalde competente, el caso respectivo para que inicie, de conformidad con lo establecido en el Decreto 3466 de 1982 v demds A
normas aplicables, el respectivo proceso tendiente a la imposicion de la sancion o sanciones correspondientes. 9
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f) Productos para desinfeccién y/o esterilizacién de dispositivos médicos®'.

A la fecha se encuentran regulados los estents coronarios medicados, a los cuales se les
ha fijado un precio maximo de venta a los dispositivos médicos endovasculares
coronarios™ 'y también fueron incorporados al régimen de libertad vigilada los
dispositivos médicos anticonceptivos®.

Se encuentran sin regulacion alguna todos los demas dispositivos médicos incluido el
material de osteosintesis respecto del cual la Procuraduria General de la Nacién ha
advertido graves irregularidades con relacion a los precios de venta particularmente a
Empresas Sociales del Estado.

La Circular 05 de 2018, que modificé la Circular 02 de 2017, establece que el reporte de
precios de venta de los dispositivos médicos incluidos en el régimen de libertad vigilada
es obligatorio desde octubre de 2018 y obliga a presentar el informe de precios de los
dispositivos médicos que se encuentran en el régimen de libertad vigilada y control
directo. Esta obligacion es de las entidades que en el desarrollo de su actividad
comercial vendan o suministren a pacientes los dispositivos médicos. Se excluyen los
establecimientos de farmacias minoristas y las ventas o suministros al detal a personas
naturales.

2.6. El Régimen de control de precios de medicamentos vigente

Desde el 1° de enero de 2019, esta vigente la Circular 07 de 2018, la cual compilé los
listados de medicamentos sometidos a algun tipo de control por parte de la Comisién
Nacional de Precios de Medicamentos e Insumos Médicos.

A la fecha de expedicion de esta Circular estaban sometidos a control directo de precios,
un total de 1.020% medicamentos. El articulo primero de esta Circular incorporé 902
nuevos medicamentos, para un total de 1.922 medicamentos que hoy se encuentran con
control directo de precios. Esos 1.922 medicamentos en realidad corresponden a
diversas presentaciones comerciales de tan solo 182 principios activos.

Como se indicd precedentemente, los precios maximos de venta establecidos por la
Comision Nacional de Medicamentos y Dispositivos Médicos para los medicamentos
sometidos a control directo de precios, es el precio maximo posible para realizar
transacciones en la cadena, excepto en lo relacionado con las operaciones de ventas de
medicamentos a las farmacias-droguerias o droguerias® y el margen adicional que
pueden incrementar las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud — IPS. La
Comisién ha asegurado que se promueve entre droguerias y farmacias-droguerias la

*' Decreto 4725 de 2005, “Por el cual se reglamenta el régimen de registros sanitarios, permiso de comercializacién y vigilancia
sanitaria de los dispositivos médicos para uso humano™

* Circular 01 de 2015

¥ Circular 02 de 2017

* Circular 07 del 6 de agosto de 2018, de la Comision Nacional de Precios de Medicamentos v Dispositivos Médicos. Modificada
por las Circulares 08 de 2018 y 09 de 2019

** Corresponden a los enlistados en la Circular 07 de 2018: 242 medicamentos en el articulo 3° v 778 medicamentos en el articulo L\
4e, Y
* Articulo 20 de la Circular 03 de 2013. -
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aplicacion de un margen justo entre el precio de compra a distribuidores mayoristas y el
de venta a los consumidores.

Posteriormente, la Circular 08 de 2018% excluyé del régimen de control directo de
precios las presentaciones comerciales del titular Tecnoquimicas de los mercados
relevantes 411, 421, 425, 450, 475 y 580 para un total de 81 presentaciones
comerciales de los siguientes medicamentos: LAMOTRIGINA; CANDESARTAN,
CIPROFIBRATO; CARVEDILOL; GLAUCOFTAL y TELMISARTAN.

Se desconocen las razones por las cuales la Comision Nacional de Precios de
Medicamentos e Insumos Médicos habria tomado la decision de su exclusién.

Medicamentos excluidos del régimen de control directo de precios

pilepsia y el trastorno bipolar $40.880,00 $40.880,00
Candesartan 16 mg Tableta o capsula x 10 Antihipertensivo $9.332,80 $9.332,80
Ciprofibrato 100 mg Tableta o capsula x 10 Hipolipomiante $7.180,00 $7.180,00
Carvedilol 6.25 mg Tableta o capsula x 10 ' Antihipertensivo $2.470,00 $2.470,00
Glaucoftal 0.05 mg — 3 mi sol. o susp. oftdlmica Glaucoma $17.179,40 $17.179,40
Telmisartan 80 mg Tableta o céapsula x 10 Antihipertensivo $8.664,00 $8.664,00

Fuente: Elaboracion propia con informacion de MSPS

Como puede observarse, al salir dichos medicamentos del régimen de control directo y
pasar al regimen de libertad vigilada, el precio resultante de multiplicar el valor por la
unidad minima por el numero de unidades y por el nimero de tabletas o capsulas el
precio resultante es idéntico. La diferencia esta en que el precio de referencia PRI
solamente sera obligatorio para recobros de estos medicamentos a ADRES vy a las DTS.
En los demas casos, los actores de la cadena podran negociar libremente el precio de
compraventa por encima o por debajo del PRI.

La misma Circular modifico al alza los precios maximos de venta de 115 medicamentos
del mercado relevante ID MR 118, de cuyos registros sanitarios son titulares los
laboratorios farmacéuticos Synthesis, Tecnoquimicas y Astrazeneca, cuyo principio
activo es la quetiapina, con incremento del 69% como se ilustra a continuacién para una
presentacion de cada medicamento:

Medicamentos con incremento de precios maximos de venta. Circular 08 de 2018

Drugtech 100 mg Tableta o cépsula x 10 - Lab. Synthesis

$11.000,00 $18.600,00 69%

Quetlapma 100 mg Tab. o cép. x 10 - Lab. Tecnoquimicas Deprespn y $11.000.00 $18.600.00 69%
trastorno bipolar

Seroquel 100 mg Tableta o capsula x 10 de Lab. Astrazeneca $11.000.00 $18.600,00 69%

Fuente: Efaboracion propia con informacion de MSPS

%7 Circular 08 del 28 de diciembre de 2018, de la Comision Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos.
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La Circular 09 de 2019% incorporé al régimen de control directo dos nuevos
medicamentos: QLAIRA y EVELY. Al régimen de libertad vigilada con precio de
referencia internacional —PRI- fue incorporado el principio activo DIENOGEST Y
VALERATO DE ESTRADIOL (anticonceptivo)

La Circular 07 de 2018, establecio en el articulo 5°, el Valor de la unidad minima de
concentracién y presentaciones no reguladas de mercados relevantes sometidos a la
metodologia de la Circular 03 de 2013, para efectos del monitoreo constante de los
precios de los medicamentos.

Inexplicablemente, la Circular dispone que el precio establecido tan solo es un precio de
referencia de mercado para las operaciones de compra de medicamentos que se
efectlen con recursos del sistema general de seguridad social en salud, es decir, con
cargo a la Unidad de Pago por Capitacion y solamente se constituyen en un precio
maximo de venta para las operaciones realizadas con recursos publicos o en el canal
institucional, haciendo referencia segun ha explicado por parte del Ministerio de Salud y
Proteccion Social, a que solamente aplica como precio maximo de venta para los
recobros a ADRES. Al parecer, desconoce la Circular que los recursos del Sistema
General de Seguridad Social en Salud son recursos publicos administrados por las
Entidades Promotoras de Salud por delegacién del Estado.

En este listado se encuentran incorporados un total de 381 principios activos que
generan monitoreo sobre los precios de aproximadamente 17.796 presentaciones
comerciales, segun ha informado la Direccién de Medicamentos del Ministerio de Salud,
que funge como Secretaria Técnica de la Comision Nacional de Precios de
Medicamentos y Dispositivos Médicos.

El articulo 6° de la Circular 07 de 2018 establecié el precio maximo de venta de la unidad
minima de concentracién de los mercados relevantes regulados por la Circular 04 de
2012 que corresponden a un total de 51 medicamentos a los cuales les aplican las
mismas reglas del grupo anterior, es decir, que el precio establecido tan solo es un
precio de referencia de mercado para las operaciones de compra de medicamentos que
se efectlien con recursos del sistema general de seguridad social en salud, es decir, con
cargo a la Unidad de Pago por Capitacion y solamente se constituyen en un precio
maximo de venta para las operaciones realizadas con recursos publicos o en el canal
institucional.

Los medicamentos y principios activos sometidos a control directo de precio tienen
incorporado un 7,11% como gastos de intermediacion y los medicamentos regulados
mediante metodologias distintas a la prevista en la Circular 03 de 2013, un 12%.

El articulo 9 de la misma Circular instituyé un margen adicional respecto de los
medicamentos listados en los articulos 1, 3, 4 y 5 para las Instituciones Prestadoras de
Servicios de Salud del 3,5% cuando el precio del medicamento es superior a 1 milldn de

)

38 Circular 09 del 8 de mayo de 2019, de la Comision Nacional de Precios de Medicamentos v Dispositivos Médicos.
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pesos o del 7% si el precio del medicamento es inferior a dicho valor. Por su parte, el
articulo 10 establecié:

ARTICULO 10. No incremento del precio regulado por intermediacion.  El_precio
regulado es el precio mdximo posible para realizar transacciones en la cadena, excepto
en lo relativo a las consideraciones para el canal comercial establecidas en el articulo 20
de la Circular 03 de 2013. Por lo tanto, ningun_actor de la cadena del canal
institucional, ni ninguna venta al por mayor en el canal comercial podrdn sobrepasar el
precio regulado en sus transacciones.

Sin_perjuicio _de la libertad de precios para farmacias-droguerias y_droguerias, la
Comision observard el comportamiento de los precios, con el fin de garantizar que las
reducciones se trasladen al consumidor final.

El articulo 20 de la Circular 03 de 2013 dispuso que el precio maximo de venta se
establecera en el nivel mayorista y que en las operaciones de ventas a farmacias-
droguerias o droguerias el precio maximo de venta podra ser incrementado en el valor
correspondiente a los costos logisticos de distribucidn entre Bogota y el punto de venta
al publico.

Los precios de venta de los medicamentos en las droguerias-farmacias o droguerias no
estan sometidos a control alguno.

2.7. Las fallas del sistema de control de precios de medicamentos

En conclusiéon, estan sometidos a control directo de precios el 2,54% del total de
presentaciones comerciales de medicamentos que se comercializan en el pais y estan
sometidas a monitoreo respecto del precio de referencia internacional, un 24% del total
de presentaciones comerciales de medicamentos que se comercializan en el pais. Para
el resto de los medicamentos, es decir, para el 77,46% de los medicamentos los precios
entre el laboratorio y los usuarios son fijados sin control alguno por los laboratorios
farmaceéuticos, los mayoristas y los demas canales de distribucién sin control alguno.

La desregulacion expresada en el pequefio porcentaje de medicamentos respecto de los
cuales se garantiza un precio maximo de venta, privilegia los intereses de los actores del
mercado farmacéutico y viola los derechos colectivos al servicio publico de Ila
seguridad social en salud de los ciudadanos que ven limitado el acceso a los
medicamentos necesarios para preservar o recuperar la salud.

Esta desregulacién impacta negativamente las finanzas del Sistema General de
Seguridad Social en Salud, que ante la ausencia efectiva de control directo de precios
respecto del 77,46% de las presentaciones comerciales de medicamentos existentes en
el pais, debe asumir con los recursos publicos los sobrecostos correspondientes, con lo
cual se afecta el patrimonio publico.

Los precios de venta de medicamentos en droguerias y farmacias-droguerias no se
encuentran regulados expresamente por la Comision Nacional de Precios de
Medicamentos y Dispositivos Médicos, con lo cual una vez los 1.922 medicamentos con |

]
7Y
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control directo de precio, salen de la esfera de distribucién mayorista y pasan a las
droguerias y farmacias para ser expendidos al publico, pierden el control de precio y son
vendidos con sobreprecios sin control alguno.

La desregulacion del denominado canal comercial de venta al publico de medicamentos
en droguerias y farmacias, al no existir control alguno respecto de los precios maximos
de venta para ninguno de los cerca de 14.696 medicamentos existentes en el mercado
nacional.

La desregulacion del precio maximo de venta en droguerias y farmacias impacta
negativamente el gasto de bolsillo de los ciudadanos obligados a adquirir medicamentos
de uso comun como analgésicos; antitusivantes; antiinflamatorios: antihipertensivos y
anticonceptivos por la imposibilidad de acceder a citas médicas o por la omision de los
aseguradores en la entrega de medicamentos.

Por gasto de bolsillo se entiende el realizado con recursos propios de las personas en el
momento de acceder a los servicios de salud, independientemente de su condicidon de
afiliados o no al sistema e incluye lo correspondiente a copagos, cuotas moderadoras o
de recuperacion, gastos por consulta general o especializada, hospitalizaciones,
examenes de laboratorio y ayudas diagnosticas, medicamentos, protesis y demas pagos
directos relacionados con la atencién recibida en salud®®.

Uno de los casos emblematicos es el de los anticonceptivos respecto de los cuales
existe regulacion para compras por parte de las EPS y no existe regulacién en las
droguerias y farmacias que lo venden con precios muy superiores.

Asi las cosas, los ciudadanos del comun pueden llegar a pagar por el mismo
medicamento, hasta 3, 5 o0 100 veces el valor que paga una Entidad Promotora de Salud.
La inequitativa desregulacién vulnera la moralidad administrativa, restringe el acceso a
los medicamentos y por tanto vulnera el derecho a la salud de los ciudadanos.

La secretaria técnica de la Comision Nacional de Precios de Medicamentos y
Dispositivos Médicos asegura que en este escenario las medidas estan orientadas a
promover entre droguerias y farmacias la aplicacién de un margen justo entre el precio
de compra a distribuidores mayoristas y el de venta a los consumidores.

En todo caso, el régimen de control directo de precios tampoco esta siendo respetado
por los actores de la cadena mayorista de distribucion y comercializacion de
medicamentos tal como se evidenciard a lo largo de este documento, con lo cual,
millones de unidades de medicamentos sometidos a un precio maximo de venta siguen
siendo negociados con sobreprecios y los sobrecostos estan siendo pagados con
recursos publicos del sistema general de seguridad social en salud, en detrimento del
patrimonio publico y de la moralidad administrativa.

* Definicién adoptada en el trabajo de Cuentas del periodo 1993-2003 (Barén 2007) e

Procuraduria Delegada para la Salud la Proteccion Social y el Trabajo Decente
Carrera 5 No. 15-80 Piso 19. PBX: 5878750 Ext. 11901 20



PROCURADURI

GENERAL DE LA NACION

Paralelamente, a través del régimen de libertad regulada, la Comision Nacional de
Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos establecié los precios de referencia
nacional e internacional para otro corto listado de medicamentos los cuales no pueden
ser comercializados con tarifas superiores a la del mercado internacional con un
incremento maximo anual del IPC y del precio de referencia nacional cuando se trate de
pagos de ADRES y de las Direcciones Territoriales de Salud por recobros de
medicamentos no incluidos en los planes de beneficios en salud del régimen contributivo
y del régimen subsidiado respectivamente. No obstante, el Ministerio de Salud y
Proteccion Social ha reportado centenares de casos en los cuales los medicamentos
sometidos a este régimen son vendidos con las tarifas del Precio de Referencia

Internacional desconociendo que el incremento anual del precio no puede superar el
IPC.

También ha sido evidenciada la inoperancia del sistema de control de precios de
medicamentos en el SISMED, en cuanto no controla ni el universo de la facturacion ni la
exactitud de los reportes de facturacién con precio maximo y minimo respecto de las
ventas de medicamentos sometidos a control de precio por parte de la Comision
Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos, configurandose en una
falla de control.

Existe una violacion sistematica del régimen de control directo de precios de
medicamentos por parte de los integrantes de la cadena de produccion, distribucion y
comercializacion de medicamentos, evidenciada en los reportes del SISMED que dan
cuenta de que en el primer trimestre de 2019, mas de 1.680 casos de venta con precios
que sobrepasan el precio maximo de venta entre el 1% y el 11.668%. En esta conducta
incurrieron 2.645 vigilados, es decir, el 74% del total de vigilados que reportan en el
SISMED.

La violacion al régimen de control directo de estos medicamentos conlleva el pago de
millonarios sobrecostos con los recursos publicos del sistema general de seguridad
social en salud y afectan su estabilidad financiera. Las ventas son sobreprecios suponen
el enriquecimiento de los integrantes de la cadena de comercializacion en desmedro y
perjuicio del patrimonio publico, de la seguridad y salubridad publicas y el acceso al
servicio publico de salud y a que su prestacion sea eficiente y oportuna.

Existe un desacato reiterado a las reglas del sistema de control de precios de
medicamentos, al verificarse que un importante numero de los integrantes de la cadena
de medicamentos ya fue sancionado por la SIC o tiene investigaciones en tramite, como
se ilustrara mas adelante.

Se presume una capacidad investigativa y sancionatoria de la Superintendencia de
Industria y Comercio, cuyos resultados resultan al menos controversiales si se considera
que las multas impuestas no cumplen con la funcién disuasiva del poder sancionatorio
del estado y no guardarian correspondencia con las conductas investigadas y
sancionadas.
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El analisis adelantado por la Procuraduria Delegada para la Salud, la Proteccién Social y
el Trabajo Decente de la Procuraduria General de la Nacién ha identificado actuaciones
y omisiones de la Comision Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos
Médicos y de los integrantes de la cadena de produccion, distribucién y comercializacion
de medicamentos que transgreden la moralidad administrativa; el patrimonio publico; la
seguridad y salubridad publicas; el acceso al servicio publico de salud y a que su
prestacion sea eficiente y oportuna y los derechos de los consumidores y usuarios.

2.8. La violacion a las reglas del control de precios

2.8.1. Violacion al régimen de control directo de precios de medicamentos

2.8.1.1. Por mayoristas

La Secretaria Técnica de la CNPMDM, presenté un reporte de los casos de transgresion
de las normas de control directo de precios de medicamentos, elaborada con base en la
informacion reportada por los vigilados en el SISMED para el primer trimestre del afio
2019, en tres archivos magnéticos que corresponden al control sobre MAYORISTAS;
IPS CANAL INSTITUCIONAL e IPS CANAL COMERCIAL, estando todas obligadas a
respetar el precio maximo de venta de todos los medicamentos enlistados. Casi el 50%
de los registros, reporta superacion del precio maximo de venta establecido por la
Comision Nacional de Medicamentos y Dispositivos Médicos en la Circular 07 de 2018
Se identificaron 1.682 registros con sobrecostos que oscilan entre el 1% y el 11.668%
sobre el precio maximo de venta. También se pudo establecer que veinte mayoristas
facturan con sobreprecios superiores al 500%:

Mayoristas con sobreprecios superiores al 500%

o

nversiones Todo Drogas SAS 11.668%
Ramédicas Operador Logistico Farmacéutico 4.900%
Company Medigboy OC SAS 4.500%
Caja Colombiana de Subsidio Familiar 2.430%
Sociedad Distribuidora de Medicamentos Mennar 2.101%
Droguerias Y Farmacias Cruz Verde S.A.S 1.728%
CAFAM 1.226%
Eticos Serrano Gomez Ltda 924%
Macromed $.A.S 900%
Medimarcas S.A.S 884%
Distribuciones AXA SA 861%
Sociedad inversiones Farmedicall SAS 749%
Audifarma SA 749%
Productos hospitalarios PRO-H S.A 749%
Distribuidora Farmacéutica Roma SA 744%
Distribuidora Distrimed Ltda. 739%
Internacional De Drogas SA 646%
Maria Aurora Vargas de Vargas 532%
_ Scandinavia Pharma Ltda 506%
Distribuciones Via Medical de la Costa 500%

Fuente: Elaboracion propia con informacién de MSPS

En total, 103 entidades, entre mayoristas, cajas de compensacion familiar, laboratorios
farmaceéuticos, cooperativas, distribuidoras de medicamentos, entre otras, reportaron en
el SISMED haber vendido 336 presentaciones comerciales de medicamentos con
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precios por encima del limite legal. Algunos mayoristas aplican los sobreprecios a unos
pocos medicamentos y otros, a un gran nimero de ellos:

Mayoristas con mayor niimero de medicamentos con sobreprecio

Droguerias y Farmacias Cruz Verde S.A.S

CAFAM 108

Eticos Serrano Gomez Ltda 47

Caja Colombiana de Subsidio Familiar 47
Eve Distribuciones SAS 45
Comfandi 36

Century Farma SAS 19
Medimarcas S.A.S 18

Fuente: Elaboracién propia con informacion de MSPS

2.8.2. Por las IPS - canal institucional

Las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud que vendieron sus medicamentos
transgrediendo lo dispuesto en la Circular 07 de 2018 gue establece que los
medicamentos sometidos a régimen de control directo no pueden ser vendidos por
ninguno de los actores de la cadena de comercializacién de medicamentos con un precio
superior al precio maximo de venta estipulado mas el porcentaje de intermediacion
autorizado.

En este reporte fueron identificados sobrecostos hasta del 865% del precio maximo de
venta, tal como se ilustra en el cuadro siguiente:

IPS que vendieron medicamentos superando el precio maximo de venta canal institucional

Clinica Uros S.A. 19927243-1 o ) S 45.951 S 4.761 865%
suspension inyectable x 1
EE;EOH\?Zfé?:aOCS:er 19914312.20 LANTUS - 100 Ul/ir:\!/e(;s‘t:ntize~ ii!ucién © suspensidn $ 129.805 $ 33514 I87%
E.S.E. Centro de Salud 19914312-20 LANTUS -~ 100 UI/.mI (3 mi} - Solucidn o suspensidn $ 120.000 $ 33514 258%
Ventaquemada inyectable x 1
Suministros y 199106935 NOVORAPID - 10'0 Q!/ml (3 ml) - Solucidén o $ 99.093 5 21.206 367%
Dotaciones de suspension inyectable x 1
; 19936412-2 KEPPRA - 500 mg - Tableta o capsula x 30 S 56.575 $ 39.162 44%
Colombia S.A
qmon Temporal 199504791 APIDRA - 100 Ut/ml (3 ml) - Solucidn o suspension $ 70138 S 21.042 2339
Critical Care Group inyectable x 1
. 19914312-20 LANTUS - 100 U/ml {3 ml) - Solucién o suspension $ 147.000 $ 33.514 339%
ESE HOSplta‘ inyectable x 1 $ 153.300 S 33514 357%
Kennedy ESE 19914312-2 LANTUS - 100 Ui/mi (3 mbl() - S;)!ucio'n o suspensidn s 57.680 $ 33.514 729%
inyectable x
Corp. Estudios en DEPO-MEDROL - 40 mg/mi (1 mi) - Solucién o .
Salud Clinica CES 19927243-1 suspension inyectable x 1 $ 20.000 $ 4761 320%
_ DEPQ-MEDROL - 40 mg/mi (1 ml) - Solucién o $ 12.187 $ 4761 156%
Corpus y Rostrum S.A 19927243-1 suspension inyectable x 1 S 12.207 S 4.761 156%
. APIDRA - 100 Ui/ml (3 ml) - Solucién o suspension 5
Hospital San Rafael 199504793 inyectable x 3 5 55.250 $ 21.042 163%

ESE Espinal Tolima

199142624 LANTUS - 100 U!/rﬂnl(lO mi} - Solucién o suspension $ 270.584 $ 111.713 142%
inyectable x 1
19950479.15 APIDRA - 100 Ul/ml (3 mi) - Solucidn o suspensién $ 65.158 $ 21.042 210%
Sociedad Clinica inyectable x 1 $ 65.550 $ 21.042 212%
Boyaca Ltda 199143124 LANTUS - 100 Ul(ml {3 mi} - Solucidn o suspension $ 78.159 $ 33514 133%
inyectable x 1
Fundacién 199272431 DEPO~MEDROL'40mg/mI(1 mi} - Solucién o S 24.608 S 4.761 417%

suspension inyectable x 1
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Cardiovascular De 19950479-18 APIDRA - 100 U!/fnt {3 mi) - Solucidn o suspensién $ 46.332 $ 21.042 120%
Colombia Zona , inyectable x 1
Franca S.A.S 19907394-6 £YVOXID - 2 mg/m (300 m) - Solucién o $ 252.828 $ 125.39% 102%
suspension inyectable x 1
19945567-5 NEXIUM - 40 mg - Polvo para reconstituir a $ 246.980 $ 38.704 538%
Solucién o suspensién inyectable x 10 S 322.270 S 38704 733%
- $ 82.996 $ 18.889 339%
Administradora
Clinica La Colina SAS 224030-6 HUMALOG - 100 Ul/ml (3 ml} - Solucién o $ 87.976 $ 18.839 366%
inica La Lolina suspension inyectable x 1 $ 117.668 $ 18.889 523%
19907394-6 ZYVOXID - 2 mg/mt (300 ml} - Solucién o $ 229.982 $ 125.396 83%
suspension inyectable x 1 S 240.734 $ 125.396 92%
OMIMED S.AS. 199272431 DEPO-MEDROLTfXOImg/ml(l ml) - Solucidn o $ 9500 s 4761 100%
suspension inyectable x 1
Avidanti SAS 19950479-1 APIDRA - 100 U!/.rn| {3 mi) - Solucidn o suspensién $ 59513 $ 21.042 183%
inyectable x 1
Ips Unionsalud S.A.S 19950479-19 APIDRA - 100 Ul/rnl(?: ml) - Solucidn o suspensién S 36.200 $ 21.042 72%
inyectable x 1
Ese Hospital Nuestra 19914262-4 LANTUS - 100 U!/ri:l (elc(ia::)e-xslolucién 0 suspensién $ 198.700 $ 111.713 78%
Sefiora Del Pilar De HUMALOG - 100 m/y 1{10 mi) - Solucio 5
. " - m mi} - Solucion o suspension
Medina 2240302 nyectable x 1 $ 96.898 $ 62962 54%
19929840-1 DAXIM - 2,5 mg/mi {5 ml) - Solucion o suspension $ 5.121.228 $2.308.993 122%

inyectable x 1
APIDRA - 100 ul/mI (3 ml} - Solucidn o suspensién o,
.y 0479-
Fundacién 19950479-19 inyectable x 1 S 46.332 S 21.042 120%

Cardiovascular De ZYVOXID - 2 mg/mi {300 mi) - Solucidn o suspensién

19907394-6 $ 252.828 $ 125.396 102%
Colombia inyectable x 1

19914312-20 LANTUS - 100 Ui/mi {3 mi) - Solucién o suspension inyectabie x 1 $ 37.773 $ 33514 13%

19950479-19 APIDRA - 100 Ul/mi {3 ml) - Solucién o suspensién S 36.000 $ 21.042 71%
inyectable x 1 S 80.000 $ 33514 139%
19945567-5 NEXIUM - 40 mg - Polvo para reconstituir a Solucion o $ 301.190 S 38704 678%
. suspension inyectable x 10 $ 2.455.540 $ 617.256 298%

ESE Hospital Santa o
ZYVOXID - 2 mg/mi{300 ml) - Solucién o suspension $ 287.478 $ 125.396 129%
isabel 19907394-6 '
inyectable x 1 S 304.727 S 125.396 143%
201195-2 MERONEM - 1‘0/00 mg - P.olvo para reconstituir a $1.067.760 $ 470.487 127%
) Solucién o susp inyect x 10

2012001 MERONEM - st - s prseconttar s svcmasspensn. 5 459-120 $ 235243 95%
myectable x 10 $ 533.860 S 235.243 127%
Administradora 201198-1 CASODEX - 50 mg - Tableta o capsuls x 28 $ 233380 $ 111.638 109%
Country S.A. 19927243-1 DEPO-MEDROL - 40 mg/ml (1 mi} - Solucidn o S 7.727 S 4.761 62%
suspensién inyectable x 1 S 9659 S 4.761 103%

200666-1 PULMOZYME - 2»,5 mg -vS'olucién o suspension para $ 830.346 $ 450.108 84%

inhalacion x 6
19910693-1 NOVORAPID - 100 it 12 mi - sofucion o suspensivn myectatie 15 $ 192.005 $ 106.030 81%

Fuente: Elaboracion propia con informacion de MSPS
2.8.3. Por las IPS + margen IPS Canal Comercial

Este reporte se refiere a las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud que
vendieron sus medicamentos transgrediendo lo dispuesto en la Circular 07 de 2018 que
establece que los medicamentos sometidos a régimen de control directo no pueden ser
vendidos por ninguno de los actores de la cadena de comercializacién de medicamentos
con un precio superior al precio maximo de venta estipulado mas el porcentaje de
intermediacién autorizado.

En este reporte fueron identificados sobrecostos de hasta el 933% del precio maximo de
venta, tal como se ilustra en los hallazgos plasmados en el cuadro siguiente:

IPS que vendieron medicamentos superando el precio maximo de venta canal comercial

199073946 ZYVOXID - 2 mg/mi {300 mi) - Solucion o suspension inyectable x 1 2 2121073 1 17: 193
. o 19924212:20 LANTUS - 100 Ui/mi (3 mi} - Solucién o suspension inyectable x 1 $ 56.767 31321 81%
Admmnstra-dora Clinica La : S 7.290 4.450 64%
Colina SAS 199272831 DEPO-MEDROL - 40 mg/mi {1 mij - Solucion o suspension inyectable x 1 $ 7,730 4.450 74%,
199453675 NEXIUM - 80 ME - roive pacs ceconstiton » Sofucin o suspension myecabic x 10 $ 246.980 36172 o83%
s 322.270 36.172 791%

/
i
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S 765.560 S 439.707 74%
2011992 MERONEM - 1000 mg - poiva pars reconstituic a Solucion o suspension ayectabls » 10 S 826.000 S 439.707 88%
S 875.560 S 439.707 99%
201200-1 MERONEM - 500 mg - polvo sars reconstituir & Sotucion o suspension imyectable x 10 S 368.360 s 219.854 68%
S 82.996 S 17.653 370%
2200306 HUMALOG - 100 Ut/mi (3 mi} - Solucidn o suspensién invectable x 1 S 87.976 S 17.653 398%
S 117.668 S 17.653 567%
19903070-1 HERCEPTIN - 440 me - Poivo para reconstituis 2 Solucion o suspensin inyectable x 1 S 8.954.788 S 4.918.989 82%
199073946 ZYVOXID - 2 mg/mi {300 mi) - Sofucion o suspension inyectable x 1 S 287.478 S 117.193 145%
S 304.727 S 117.193 160%
19909516-3 ZYVOXID - 600 mg - Tableta o capsula x 10 S 2.455.540 S 576.874 326%
19910693-1 NOVORAPID - 100 Ui/mi (3 mi} - Sofucion o suspension inyectable x 5 S 192.005 S 99.094 94%
160.842 104.404 54%
199142622 LANTUS - 100 Ut/mi (10 mi) - Solucion o suspensién inyectable x 1 z 187.025 2 104.404 79%
7.727 4.450 74%
199272431 DEPO-MEDROL - 40 mg/mi {1 mi} - Solucidn o suspension inyectable x 1 2 9.659 i 4.450 117;,
199356501 SOMATULINE - 120 mg/mi (0.5 mi) - Sofucion o suspension inyectabie x 1 S 3.090.270 S 1.838.023 68%
199364122 KEPPRA - 500 mg - Tableta o capsula x 30 $ 69.270 $ 36.600 89%
198455675 NEXIUM ~ 40 Mg - poivo para recanstivir # Solucion o suspension nyectable x 10 S 301.190 S 36.172 733%
ADMINISTRADORA COUNTRY 19956000-1 AVASTIN - 25 mg/ml (4 mi} - Solucion o suspensién inyectable x 1 S 1.740.016 S 997.202 74%
sa roresen CIMZIA - 200 g 1 m - Sotacis et e $  3.856.480 $ 410226 60%
mg/m mi} - Solucion o suspension inyectable x 2 S 4484280 S 2410226 86%
200288701 SOLIRIS - 10 mg/mi (30 mi) - Solucién o suspension inyectable x 1 $  21.542.565 S 12.973.083 66%
200666-1 PULMOZYME - 2,5 mg - Solucién o suspension para inhalacion x 6 S 830.346 s 420.662 97%
2011981 CASODEX - 50 mg - Tableta o capsula x 28 S 233.380 S 104.335 124%
2011832 MERONEM - 1000 mg - poto pasa reconstituir a Solucion o suspensén myetaes 15 S 1.067.760 S 43%.707 143%
S 459.120 S 219.854 109%
2012001 MERONEM - 506 rug - potve pacs reconstitur & Sotucion o suspension inyectable x
soame e pemoniatie 10 $ 533860  $ 219.854 143%
216049-3 CELLCEPT - 500 mg - Tableta o capsula x 50 S 508.200 S 298.169 70%
94.574 58.843 619
2240302 HUMALOG - 100 Ui/ml (10 m) - Solucién o suspensién invectable x 1 i 109.970 2 58.843 877/:
224030-4 HUMALOG - 100 Ui/mi (3 mi) - Solucién o suspensién inyectable x 5 $ 144.880 S 88.265 64%
518811 SABRIL - 500 mg - Tableta o capsula x 60 S 155.700 $ 101.495 53%
AVIDANTI SAS 199504791 APIDRA - 100 UI/mi {3 mi) - Solucién o suspensién inyectable x 1 S 59.513 $ 19.666 203%
CLINICA UROS S.A. 199272431 DEPO-MEDROL - 40 mg/ml {1 ml} - Solucién o suspension inyectable x 1 S 45.951 S 4.450 933%
CORS‘:\LTJADRQL‘IE;T;\D(I:‘;: EN 199272831 DEPO-MEDROL - 40 mg/mi (1 mi} - Sotucion o suspension inyectable x 1 S 20.000 S 4,450 349%
s Y Rostrum S.A 12.187 4.450 174%
Corpus Y Rostr @i DEPO-MEDROL -40 el (1 mi)- Sofucion o suspension inyectabie x i 12207 2 445 i
ESEH stal K d 19914312-2 LANTUS - 100 Ut/mi (3 mi} - Sohucidn o suspension inyectable x 1 S 57.680 S 31.321 84%
.S. os;EnsaE ennedy . LANTUS - 100 U (3 m - soicis 3 . S 147.000 S 31.321 369%
e~ Ny X - - Sol n " abla
mi mi UCton o suspension inyec! X S 153300 s 31321 389%
E.S.E HOSPITAL OSCAR ” o o
EMIRO VERGARA CRUZ 19914312-20 LANTUS - 100 Ui/mi (3 ml) - Solucion o suspensién inyectable x 1 $ 129.805 s 31.321 314%
E.S.E. Centro de Salud 1991431220 LANTUS - 100 Ul/mi (3 ml) - Solucion o suspension inyectable x 1 S 120.000 S 31.321 283%
Ventaquemada
EMPRESA SOCIAL DEL
19914312-12 S - I - Solucié ién i 1 A . %
ESTADO POPAYAN ESE o LANTUS - 100 Ul/mt (3 ml) - Solucién o suspensién inyectable x S 80.000 S 31.321 155%
ESE HOSP. NUESTRA 18912262-4 LANTUS - 100 Ul/ml {10 mi} - sotucion o suspension invectable x 1 $ 198.700 S 104.404 90%
ENORA DEL PILAR DE
SENO ME[§INA 2240302 HUMALOG - 100 Ui/m (10 mi) - Solucién o suspensién invectable x 1 S 96.898 S 58.843 65%
ESE Ho?:/::;t SANTA 19950479-1 APIDRA - 100 Ui/m! {3 mi) - Solucion o suspension inyectable x 1 S 36.000 S 19.666 83%
ESE . SANT, S 78.660 44,132 78%
S :SRS:SI:A A 2240303 HUMALOG - 100 Ul/ml (1,5 ml} - Sotucién o suspension inyeciable x 5 s 88.492 2 44.132 101%
ESE HOSPITAL SANTANDER 19950879-1 APIDRA - 100 Ui/mi {3 ml) - Selucién o suspension inyectable x 1 S 33.250 S 19.666 69%
FUND. CARDIOVASCULAR 193073346 ZYVOXID - 2 mg/ml {300 mi} - Solucion o suspensidn inyectable x 1 S 252.828 S 117.193 116%
i)E COLOMBIA 19929840-1 DAXIM - 2,5 mg/mi {5 mt} - Sohucién o suspension inyectable x 1 S 5.121.228 3 2.230.911 130%
19950475:19 APIDRA - 100 Ui/mi {3 mi) - Solucién o suspension inyectable x 1 $ 46.332 S 19.666 136%
FUND. CARDIOVASCULAR 193073946 ZYVOXID - 2 mg/mi (300 ml} - Solucion o suspensidn inyectable x 1 S 252.828 S 117.193 116%
DE COLOMBIA ZONA 199272431 DEPO-MEDROL - 40 mg/mi (1 ml) - solucisn o suspension myectatle x S 24.608 $ 4.450 453%
FRANCA sas 19950479-19 APIDRA - 100 Ut/m! {3 ml} - Solucidn o suspensidn inyectable x 1 S 46.332 $ 19.666 136%
FUND&{:S;‘;:NICA 1991431212 LANTUS - 100 Ut/mi {3 ml} - Solucién o suspension inyectable x 1 S 49.337 $ 31.321 58%
FUNDACION PROVIMA 19977836-3 AVONEX - 0,06 mg/ml (0,5 mi) - Solucién o suspension inyectable x 4 S 3.398.701 3 2.244.825 51%
Fundasalud 8950476-12 APIDRA - 100 Ul/mt {3 mi} - Solucién e suspension inyectable x 1 S 31.321 S 19.666 59%
2240306 HUMALOG - 100 ut/mi (3 ml} - Solucién o suspension inyectable x 1 $ 74.152 S 17.653 320%
HOSPITAL SAN RAFAEL ESE 19914262-4 LANTUS - 100 Ul/ml (20 ml) - Solucién o suspension inyectable x 1 S 270.584 S 104.404 159%
ESPINAL TOLIMA 189504793 APIDRA - 100 UI/m! {3 ml} - Solucidn o suspensién inyectable x 3 S 55.250 S 19.666 181%
ps ENSA“;g coromea 05 DEPO-MEDROL - 40 meg/mi (3 mi)- Solucién o scspension inyectatie x 1 s 7400 S 4.450 66%
1PS UNIONSALUD s.a.s 19950479-29 APIDRA - 100 Ul/mi {3 ml) - Solucion o suspension inyectable x 1 $ 36.200 $ 19.666 84%
OMIMED S.A.S. 199272431 DEPQO-MEDROL - 40 mg/mi (1 mi) - Solucion o suspension inyectable x 1 S 9.500 S 4.450 113%
199143124 LANTUS - 100 Ui/ml (3 m}) - Solucién ¢ suspensidn inyectable x 1 S 78.159 S 31.321 150%
SOCIEDAD CLINICA
BOYACA 1995079.19 APIDRA - 100 U/l {3 mi) - Solucié i6n inyectable x 1 $ 65.158 $ 19.666 231%
e - - m - 1
m olucion o suspension inyectable x $ 65550 5 19.666 233%
SUMINISTROS Y 199106935 NOVORAPID - 100 UI/mi {3 mi) - solucién o suspension inyectable x 1 S 99.093 S 19.819 400%
DOTACIONESACOLOMBIA 19936412-2 KEPPRA - 500 mg - Tableta o cdpsula x 30 $ 56.575 $ 36.600 55%
U.TEMP. CRITICAL CARE GROUP 19950475-1 APIDRA - 100 Ut/mi (3 ml} - Solucion o suspension inyectable x 1 s 70.138 S 19.666 257%

Fuente: Etaboracion propia con informacion de MSPS
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2.9. Violacién al régimen de libertad vigilada

2.9.1. Compraventa de medicamentos con precios que superan el PRI

El Ministerio de Salud y Proteccién Social ha reportado que para el primer trimestre de
2019, 50 mayoristas incrementaron el precio de medicamentos sometidos al régimen de
livertad vigilada por encima del precio de referencia internacional —PRI- desconociendo
la regulacion vigente. En el cuadro siguiente se relacionan los que incrementaron los
precios de los medicamentos por encima del 10% hasta el 2.899%. indicando si se
encuentra cubierto por el Plan de Beneficios en Salud (financiados por UPC)

Los medicamentos no cubiertos por el Plan de Beneficios en Salud, podrian haber sido

objeto de recobro a ADRES o a las DTS.

Mayoristas que realizaron operaciones con precios de venta superiores al PRI

200733411 MACROMED S.AS $4.605.840,00 $153.528,30 2899,99% NO CUBIERTO
19961660-5 COOP. EMSSANAR $312.356,00 $93.706,92 233,33% NO CUBIERTO
20064952-2 COLQUIMICOS S.A. $3.077.590,00 $1.400.260,00 119,79% NO CUBIERTO
20067147-2 Grupo Afin Farmacéutica $.A $199.696,00 $99.858,50 99,98% NO CUBIERTO
20036766-1 INVERSIONES TODO DROGAS SAS $95.760,00 $57.050,00 67,85% NO CUBIERTO
19980917-1 FARMA RED LTDA $17.572.860,00 $11.762.184,00 49,40% NO CUBIERTO
19977793-3 MEDISIN SAS $2.440.805,00 $1.690.171,69 44,41% NO CUBIERTO
19969493-1 INGEODER PHARMA S.A.S $255.556,00 $182.147,52 40,30% NO CUBIERTO
19934447-3 MEDISIN SAS $399.906,00 $285.908,50 39,87%  CUBIERTO CONDICIONADO
19977793-3 MEDICAL GROUP ANMA S.AS. $2.355.997,00 $1.690.171,69 39,39% NO CUBIERTO
20078755-1 Grupo Afin Farmacéutica S.A $26.087.640,00 $19.565.784,00 33,33% NO CUBIERTO
19969493-1 MEDICLAB $240.975,00 $182.147,52 32,30% NO CUBIERTO
20047198-3 Grupo Afin Farmacéutica S.A $120.480,00 $91.455,00 31,74%  CUBIERTO CONDICIONADO
200825911 MEDICAL GROUP ANMA S.AS. $2.428.245,00 $1.930.426,50 25,79% NO CUBIERTO
19961931-1 Sanofi Aventis de Colombia SA $1.612.925,00 $1.308.767,25 23,24% NO CUBIERTO
199627436 Distribuciones AXA SA $105.693,00 $88.020,00 20,08% NO CUBIERTO
200245505 SOC DISTRIB.MEDICAMENTOS MENNAR $95.842,00 $85.288,15 12,37% NO CUBIERTO
20047198-3 Droguerias y Farmacias Cruz Verde S.A.S $102.690,00 $91.455,00 12,28%  CUBIERTO CONDICIONADO
200242525 INVERSIONES TODO DROGAS SAS $101.490,00 $91.455,00 10,97%  CUBIERTO CONDICIONADO
20001660-1 FARMACERES S.A $2.738.523,00 $2.477.627,70 10,53% NO CUBIERTO

Fuente: MSPS

2.9.2. Incremento de los precios de medicamentos en libertad regulada por encima
del IPC

El Ministerio de Salud y Proteccién Social ha reportado 630 integrantes de la cadena de
medicamentos que incrementaron precios de medicamentos por encima del IPC para el
periodo comprendido entre el 2018 y el 2019, con incrementos que oscilan entre 3,18% y
el 8.738.500%. Se relacionan los casos con incrementos superiores al 150%.
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Entidades que vendieron medicamentos con precios incrementados por encima del IPC

20060996-1
20046519-1
19961931-1
20007286-1
19979757-1
20043051-1
20046518-1
20046519-1
20046519-1
20046518-1
19993113-2
20046518-1
19993113-2
20024562-1
20024562-1
20010928-1
42163-1
20074631-1
20002171-4
20002171-4
20002171-4
20049528-4
20002171-2
20109429-1
20054501-1
20096478-6
20015216-2
20109429-1
19964164-1
20109354-1
20071543-1
20015216-2
20071938-1
20057160-1
20094560-1
20057167-1
20109354-1
20070469-1
19961660-5
20071543-1
20074086-1
20071543-1
19983416-9
20071543-1
19977136-1
20096478-6
19997397-1
20096872-1
20064460-1
19997397-2
20060798-1
19961660-5
19978667-5
20092153-1
19930439-1
20064603-1
20086997-1

COOPERATIVA EPSIFARMA
Cobo Medical S.A.S
COOPERATIVA EPSIFARMA
Districlinicos Alfa SAS
DISTRIBUCIONES PHARMASER LTDA

ONCOMAB S.A

RAFAEL SALAMANCA Y DEPOSITO DE DROGAS BOYACA
Droguerias y Farmacias Cruz Verde S.AS

COOPERATIVA DE HOSPITALES DE ANTIOQUIA - COHAN
Droguerias y Farmacias Cruz Verde S.A.S

MEDIFORT SAS

COOPERATIVA DE HOSPITALES DE ANTIOQUIA - COHAN

Eve Distribuciones SAS

" Cobo Medical S.A'S

CESPEDES SOLANO EMERSON

HEALTHMIX COLOMBIA S.AS.

INTERNACIONAL DE DROGAS SA

DROGUERIAS ALIANZA DE OCCIDENTE S.A.
DROGUERIAS ALIANZA DE OCCIDENTE S.A.
MACROMED S.AS

Diagnostimedicos y drogas Ltda

SOLUCIONES DE LOGISTICA Y SUMINISTROS SLS SAS
INTERNACIONAL DE DROGAS SA

RAMEDICAS OPERADOR LOGISTICO FARMACEUTICO
COQPERATIVA EPSIFARMA

HEALTH NET S.AS

SOLUCIONES DE LOGISTICA Y SUMINISTROS SLS $AS
Eticos Serrano Gomez Ltda

SALUD MEDICAL

RAMEDICAS OPERADOR LOGISTICO FARMACEUTICO
MACROMED S.A.S

Districlinicos Alfa SAS

COOPERATIVA EPSIFARMA

COOPERATIVA EPSIFARMA

Milmed Distribuciones Médicas S.A.S

Grupo Afin Farmacéutica $.A

Eticos Serrano Gomez Ltda

SEVEN PHARMA COLOMBIA S.AS

COOPERATIVA EMSSANAR SERVICIO FARMACEUTICO
RAMEDICAS OPERADOR LOGISTICO FARMACEUTICO
COOPERATIVA EPSIFARMA

MEDITEC CALIDAD EN SALUD S.AS
INTERNACIONAL DE DROGAS SA

Distribuidor y Promotora General SA Panagro
FARMAQUIRURGICOS IM S.AS

Droguerias Y Farmacias Cruz Verde S.AS
GENERICOS ESENCIALES SA

SUPPLIES & SOLUTIONS S.A.S

COQPERATIVA EMSSANAR

GENERICOS ESENCIALES SA

INTERNACIONAL DE DROGAS SA

Eticos Serrano Gomez Ltda

Eticos Serrano Gomez Ltda

HEALTH NET S.AS

Sociedad Distribuidora de Medicamentos Mennar
Pisa Farmacéutica de Colombia S.A.

Eve Distribuciones SAS

$15.729.480
$ 1.660.000
$ 8.064.625
$90.700
$1.642.069
$ 75.000
$1.437.499
$2.159.091
$1.976.000
$1.079.545
$1.697.193
$388.000
$1.220.930
$1.480.350
$1.140.224
$861.988
$1.761.622
$390.863
$52.380
$50.400
$44.775
$36.250
$6.262.185
$1.206.876
$22.615.956
$162.013
$4.934.928
$975.000
$1.206.870
$603.438

$ 652.460

$ 4.050.000
$ 26.550.000
$117.627
$43.000

$ 135.000
$487.500
$20.878
$312.356

$ 290.000
$80.712

$ 260,000
$1.115.296
$197.000
$127.932
$103.133
$24.616
$149.575
$548.582
$590.784
$263.378
$122.435
$434.160

$ 253.000
$91.258
$22.325
$2.377.890

5180
$24

$ 300

$6

$197

$ 10
$1.035
$1.639
$1.639
$1.035
$1.741
$1.035
$1.741
$2.700
$2.700
$7.950
$16.710
$3.920

$ 873

$ 873

$ 873
$873
$170.525
$33.000
$ 654.400
$4.985

$ 164.497
$33.000
$ 44.237
$23.495
$ 25.760
$164.497
$1.125.000
$5.000
$1.833
$5.850
$23.495
$1.173
$25.279
$25.760
$ 7.500

$ 25.760
$138.830
$ 25.760
$16.795
$14.160
$3.731

$ 24535
$92.000
$101.472
$46.318
$22.024
$78.283
$ 49.400
$19.120
$4.700
$526.400

8738500%
6916567%
2688108%
1511567%
833438%
749900%
138789%
131632%
120461%
104204%
97384%
95359%
70028%
54728%
42131%
10743%
10442%
9871%
5900%
5673%
5029%
4052%
3572%
3557%
3356%
3150%
2900%
2855%
2628%
2468%
2433%
2362%
2260%
2253%
2246%
2208%
1975%
1680%
1136%
1026%
976%
909%
703%
665%
662%
628%
560%
510%
496%
482%
469%
456%
455%
412%
377%
375%
352%
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3,18%
3,18%
3,18%
3,18%
3,18%
3,18%
3,18%
3,18%
3,18%
3,18%
3,18%
3,18%
3,18%
3,18%
3,18%
3,18%
3,18%
3,18%
3,18%
3,18%
3,18%
3,18%
3,18%
3,18%
3,18%
3,18%
3,18%
3,18%
3,18%
3,18%
3,18%
3,18%
3,18%
3,18%
3,18%
3,18%
3,18%
3,18%
3,18%
3,18%
3,18%
3,18%
3,18%
3,18%
3,18%
3,18%
3,18%
3,18%
3,18%
3,18%
3,18%
3,18%
3,18%
3,18%
3,18%
3,18%

3,18%

CUBIERTO
CUBIERTO
NG CUBIERTO
CUBIERTO
NO CUBIERTO
CUBIERTO
CUBIERTO
CUBIERTO
CUBIERTO
CUBIERTO
CUBIERTO
CUBIERTO
CUBIERTO
NO CUBIERTO
NO CUBIERTO
CUBIERTO
CUBIERTO
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$ 75.000 $16.795 347% 3,18%  NO CUBIERTO
19930439-1 COOP. EMSSANAR SERVICIO FARMACEUTICO $85.288 $19.120 346% 3,18% - NO CUBIERTO
19994875-2 FARMAQUIRURGICOS IM S.AS $85.288 $19.120 346% 3,18%  NO CUBIERTO
20034460-2  COOP. EMSSANAR SERVICIO FARMACEUTICO $153.518 $34.417 346% 3,18%  NOCUBIERTO
19968466-1 Eticos Serrano Gomez Ltda $416.400 $93.750 344% 3,18%  CUBIERTO
55554-3 Suministradora de Medicamentos del Caribe $.A $36.180 $8.167 343% 3,18%  CUBIERTO
20061503-1 Eve Distribuciones SAS $2.999.700 $711.000 322% 3,18%  NO CUBIERTO
20043884-1 - Eve Distribuciones SAS $880.260 $ 208.860 321% 318%  CUBIERTO
224116-1 Distribuciones AXA SA $141.628 $34.417 312% 3,18%  NO CUBIERTC
20096872-1  Eve Distribuciones SAS $ 100.000 $24.535 308% 318%  CUBIERTO
20047839-1  Districlinicos Alfa SAS $57.150 $14.160 304% 3,18%  CUBIERTO
19962743-6 - Distribuciones AXA SA $105.693 $ 26.208 303% 3,18%  NOCUBIERTO
19963118-2 INTERNACIONAL DE DROGAS SA $52.743 $ 13.501 291% 3,18% NO CUBIERTO
20096415-1 Eve Distribuciones SAS $2.377.890 $616.250 286% 3,18%  NO CUBIERTO
20096872-1 Representaciones Farmaceéuticas Galex S.AS $93.750 $24.535 282% 3,18%  CUBIERTO
20096872-1 FARMACERES S.A $92.500 $24.535 277% 3,18%  CUBIERTO
20064603-1  GENERICOS ESENCIALES SA $17.645 $4.700 275% 3,18%  CUBIERTO
20096872-1 MEDICAMENTOS Y SERVICIOS LIMITADA $89.744 $24.535 266% 3,18%  CUBIERTO
19930439-  DISCOLMEDICA LTDA. $137.795 $38.241 260% 3,18%  NO CUBIERTO
20074631-1 YANETH PATRICIA FUERTES BIOMEDICA COLOMBIANA $13.859 $3.920 254% 3,18%  NO CUBIERTO
20024550-2 COOPERATIVA EMSSANAR SERVICIO FARMACEUTICG $85.288 $24.150 253% 3,18%  NOCUBIERTO
20024550-2 DISCOLMEDICA LTDA. $85.288 $24.150 253% 3,18%  NO CUBIERTO
20024550-2  FARMAQUIRURGICOS IM S.A.S $85.288 $24.150 253% 3,18%  NO CUBIERTO
20086873-1 Productos hospitalarios PRO-H S.A $119.403 $34.416 247% 3,18%  NO CUBIERTO
20054501-1  MACROMED S.AS $2.420.940 $ 708.000 242% 3,18%  NOCUBIERTO
19960160-6 - COOPERATIVA EMSSANAR SERVICIO FARMACEUTICO $41.640 $12.198 241% 3,18%  CUBIERTO
230167-3 Droguerias y Farmacias Cruz Verde S.A.S $ 246.456 $73.332 236% 318%  NO CUBIERTO
230167-3 Eve Distribuciones SAS $246.372 $73.332 236% 3,18%  NO CUBIERTO
19962743-6 Droguerias y Farmacias Cruz Verde S.A.S $88.020 S 26.208 236% 3,18%  NO CUBIERTC
19962743-8 Droguerias y Farmacias Cruz Verde S.A.S $ 176.040 $52.416 236% 3,18% NO CUBIERTO
20041206-5 Droguerias y Farmacias Cruz Verde S.A.S $88.020 $ 26.208 236% 3,18%  NO CUBIERTO
20041206-9 Droguerias y Farmacias Cruz Verde S.A.S $176.040 $52.416 236% 3,18%  NOCUBIERTO
20016149-2 MACROMED $.A.S $117.360 $ 34.960 236% 3,18%  NO CUBIERTO
20041206-5 Eve Distribuciones SAS $87.810 $26.208 235% 3,18%  NO CUBIERTO
20096872-1  COHOSAN $76.215 $24.535 211% 3,18%  CUBIERTO
19977136-1 © GENERICOS ESENCIALES SA $30.917 $10.000 209% 3,18%  NO CUBIERTO
20096872-1  Fabio Ramirez M S.A.S $ 75.000 $ 24535 206% 3,18%  CUBIERTO
20096872-1 RAMEDICAS OPERADOR LOGISTICO FARMACEUTICO $73.950 $24535 201% 318%  CUBIERTO
20096872-1 FARMAPOS LTDA $ 73.685 $ 24535 200% 3.18%  CUBIERTO
20011867-1 © SALUD MEDICAL $ 140.000 $49.500 183% 3,18%  CUBIERTO
19997166-5 Droguerias Y Farmacias Cruz Verde S.A.S $ 72.090 $26.190 175% 3,18%  NO CUBIERTO
20071543-1 DIS HOSPITAL SAS $ 66.608 $25.760 159% 3,18%  NO CUBIERTO

Fuente: MSPS

3. Lagestién de la Superintendencia de Industria y Comercio

La Superintendencia de Industria y Comercio reporté el nimero total de investigaciones
concluidas en ejercicio de sus funciones respecto del cumplimiento de las disposiciones
sobre control de precio de medicamentos. En los 7 afios transcurridos entre el 9 de abril
de 2012 y el 31 de julio de 2019, la Superintendencia de Industria y Comercio ha
adelantado 1.148 investigaciones y ha impuesto sanciones por cerca de $ 67.000
millones de pesos, clasificadas segun la infraccién asi:
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Investigaciones SIC 2012-2019

Control precio maximo

Control reporte de precios

Total

245 $ 45.265.694.124
903 $ 21.983.187.829
1.148 $ 67.248.881.953

Fuente: Elaboracion propia con informacion de SIC

Las multas impuestas por violacién al régimen de control directo entre 2016 y 2019
oscilan entre $ 689.454 (seiscientos ochenta y nueve mil cuatrocientos cincuenta y
cuatro pesos) y $ 1.144.499.640 (mil ciento cuarenta y cuatro millones cuatrocientos
noventa y nueve mil seiscientos cuarenta pesos), y solo 30 fueron impuestas por valor
superior a $50 millones como se observa en el cuadro siguiente:

Multas impuestas por la SIC por valor superior a 50 millones 2012-2019

40

16-220522 88223 21-dic-16 800143635 - DROGUERIAS .144.499,

16-276416 25047 13-abr-18 811016192 |pS UNIVERSIDAD DE ANTIOQUIA IPS UNIVERSITARIA $ 436.714.278
16-220523 18439 18-abr-17 80014935  DROGUERIAS Y FARMACIAS CRUZ VERDE S.AS- $ 248.610.629
15-207356 16060 07-mar-18 890324177 ipS FUNDACION VALLE DEL LiLI $ 238.278.810
15-64474 59492 26-dic-16 - 900062612 COOPERATIVA EMSSANAR SERVICIO FARMACEUTICO. $ 224.072.550
16-459257 20254 25-abr-17 890985122 COOPERATIVA DE HOSPITALES DE ANTIOQUIA- COMAN $ 210.249.345
18-160562 93773 27-dic-18 900341526 FUNDACION CARDIOVASCULAR DE COLOMBIA ZONA FRANCA S.AS, $ 183.591.870
17-45435 80330 29-oct-18 802024817 {pS MEDICAMENTOS & EQUIPOS COLOMBIA S.A.S. $ 164.842.062
17-317501 25246 13-abr-18 811016192 |pS UNIVERSIDAD DE ANTIOQUIA IPS UNIVERSITARIA $ 152.342.190
15-61164 1030 18-ene-17 820002654  DISTRIMEQ LTDA $ 150.494.268
16-214773 85592 13-dic-16 820002554 . DISTRIMEQ LTDA $ 123.412.266
16-168796 86840 16-dic-16 800233307 |NVERSIONES ROMERO SA. $ 108.244.278
15-64450 89487 26-dic-16 900330556  REPRESENTACIONES MEDICAS ALCOST PHARMACEUTICAL S.A.S. $ 107.554.824
16-328231 12844 22-mar-17 13920613 GOMEZ CASTELLANOS JOSE EUGENIO $  93.690.059
16-155395 81362 24-nov-16 = 900330656 REPRESENTACIONES MEDICAS ALCOST PHARMACEUTICAL S.A.S. $ 91.697.382
15-170262 19344 18-abr-16 91289960  ADARME JAIMES BELISARIO $ 88.250.112
1561222 56368 24-ago-16 800108193 PHARMA CID LTDA. $ 86.871.214
1564599 82342 29-nov-16 800161860 DROGAS S.A. $ 84.802.842
17-409776 21173 14jun-19 830011670 - COOP. MULTIACTIVA DE SERV. SOLIDARIOS - COPSERVIR LTDA $ 82.811.600
17-139314 21934 19jun-19 860039561  PFIZERSASS $ 82.811.600
16-345882 53791 30-jul-18 890205361 FUNDACION OFTALMOLOGICA DE SANTANDER FOSCAL $ 79.686.684
17-409776 94022 28-dic-18 800165262 DROSAN LTDA $ 78.124.200
16-459266 20255 25-abr-17 | 830385122  COOPERATIVA DE HOSPITALES DE ANTIOQUIA- COHAN $ 77.460.285
17-300913 27284 23-abr-18 802024817  |pS MEDICAMENTOS & EQUIPOS COLOMBIA S.A.S. $  74.999.232
16-220520 90727 29-dic-16  © 800149695  DROGUERIAS Y FARMACIAS CRUZ VERDE S.A.S- $ 71.703.216
17-240059 94124 28-dic-18 900341526 FUNDACION CARDIOVASCULAR DE COLOMBIA ZONA FRANCA S.AS. $ 70.311.780
14-214655 a7270 22-jul-16 860000760 | ABORATORIOS SYNTHESIS S.A.S. $  68.945.400
17-157732 16604 09-mar-18 890324177 S FUNDACION VALLE DEL LILI $ 57.811.908
14-214667 47361 22-ul16 860000760 { ABORATORIOS SYNTHESIS S.A.S. $ 57.224.682
15-61178 90729 29-dic-16 800149695  DROGUERIAS Y FARMACIAS CRUZ VERDE S.A.S- $ 51.019.596

Fuente: Elaboracion propia con informacion de SIC

Del anterior listado, se seleccionaran los mayoristas que han sido sancionados en mas
de una oportunidad, con el fin de dirigir también hacia ellos la accién popular en su
calidad de particulares sancionados por la Superintendencia de Industria y Comercio por
la violacién de las reglas del régimen de control de precios de medicamentos.

A corte de 08 de agosto de 2019, La Superintendencia de Industria y Comercio ha
reportado tener en tramite 289 nuevas investigaciones: 100 por violacion al régimen de
control directo de precios y 189 por reporte de precios por parte laboratorios
farmacéuticos; Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud:

Distribuidores.
mayoristas y Cajas de Compensacion Familiar. s
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El alto numero de investigados solamente puede significar la flaqueza del sistema de
control de precios y del sistema de inspeccién, vigilancia y control.

Investigaciones por violacion al régimen de control directo de precios de medicamentos

S.AS
YANETH PATRICIA FUERTES MEJIA
WILLYAM HERRERA LONDONO
VISION FARMA S.A.S.
TECNOFARMA COLOMBIA S.A.S
SURTIMED HL SAS
SURTIMED HL S.A.S.

SUPPLIES & SOLUTIONS S.A.S
SUMMEDSAN DISTRIBUCIONES S.A.S.
STENDHAL COLOMBIA S.AS.
SOLUCIONES DE LOGISTICA Y SUMINISTROS SLS SAS
SOLINSA G.C. S.A.S.

SOCIEDAD MEDIBLANC S.A.S.

SEDENTI LTDA
RIDDHI PHARMAS A S
PROMOTORA BOCAGRANDE S.A. PROBOCA S.A.
PRODUCTOS HOSPITALARIOS $.A. PRO-H S.A.
PROCAPS S.A.

POLIMEDIC FARMACEUTICA SA POLIFARMA SA
ORGANIZACION COOPERATIVA LA ECONOMIA.
MILMED DISTRIBUCIONES MEDICAS S.A.S.
MERCK SHARP & DOHME COLOMBIA SAS
MENNAR S.A.S.

MEDITEC CALIDAD EN SALUD S.A.S
MEDISIN S.A.S
MEDINSULAB DE OCCIDENTE S.A.S
MEDIMARCAS SAS
MEDIFORT SAS
MEDICAVITAL SAS
MEDICAL GROUP ANMA S.A.S.
MEDICAL GROUP ANMA S.A.S

' MEDICAL DUARTE ZF S.A.S.

MARTHA ISABEL CALA BALLESTEROS
MARIA FANNY LOPEZ DE ERAZO
LOGISSALUD S.A.S.

LOGISSALUD S.A.S
LABORATORIOS BIOPAS BELLE SA
LABORATORIO INTERNACIONAL DE COLOMBIA SAS

LABORATORIO FRANCO COLOMBIANO LA FRANCOL S.A.S.

JUAN CAMILO OTERO VALENCIA
JOHN ROBINSON CULMA MEJIA
JOHN ROBINSON CULMA MEJIiA

JAZMINE MARTINEZ DIAZ
JANSSEN CILAG S A
INVERSIONES TODO DROGAS S.A.S.
INVERSIONES SALUD ANTIOQUIA S.A.S
INVERAUDIT SAS
INTERNACIONAL DE DROGAS S.A.
INVIMA

I.P.S. SOC. MEDICA DE SANTA MARTA LTDA. CLINICA EL PRADO

HOSPITAL PABLO TOBON URIBE
HEALTH NET SAS
HB HUMAN BIOSCIENCE S.A.S
GRUPO DAO S.A.S.
GRUNENTHAL COLOMBIANA S.A.
GLAXOSMITHKLINE COLOMBIA S.A.
FARMAQUIRURGICOS JM S.A.S
FARMAQUIRURGICOS DE COLOMBIA S.A.S
FARMA RED S. A. S.
EMERSON CESPEDES SOLANO
EL! LILLY INTERAMERICA INC
DUANA Y CIA LTDA
DSITRICLINICOS NACIONALES SAS
DROGAS S.A.

DROCENTRO LTDA
DISTRIMEDCO S.A.S
DISTRIBUIDORA Y PROMOTORA GENERAL S.A. PANAGRO
DISTRIBUIDORA PASTEUR S.A.
DISTRIBUCIONES AXA SAS
DISTRIBUCIONES AXA S.A.S
DIAGNOSTIMEDICOS Y DROGAS LTDA
DEPOSITO DE DROGAS PROFESIONAL S.A.S.
DEPOSITO DE DROGAS MONACO S.A.
DEPOMED SOLUCIONES MEDICAS S.A.S

900065521-1
59830018
17652396

900.781.471-0

800100610-4

800229438 - 9

800229438 - 9

900,962,378-0

900581154 -2

900300996 - 2

900-860.490-1

900580962 - 2

806015617 - 3

806015162 - 4

900136603 - 0

900279660-4

804016084 - 5

890106527 - 5

800151064-0

820004433-9

900.989.962-1

860002392-1

817005385-7

900463808 - 5

900,586,928-9
900.421,493-9

830512218 -7

900298822 - 1

900,843,971-9

900923685 - 0

900,923,685-0

900470642-8
63352057
27050243

900939291 - 2

900,939,291-2

900326789 -7

800174633-0

890301463-8
10307621
93395601
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37832351

890101553 - 4

830500960 - 2

900,382,713-6

900476649 - 7

860502262 - 8

830000167

891701664 - 1

890901826-2

900082911-0

900,424,974-3

817004260-0

830076125 - 1

830012969-4

900,433,437-8
900,669,631-4

830116938 -3
13544306

890301291-8

830080649 - 2

900012194-7

800161660 - 3

890501070 -5

900.878,214-2

800026042-4

880941663 - 1

800052534-6

800052534 - 6

804014583-1
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811000620-9

900,782,864-6
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COOPERATIVA COHORIENTE NO IDENTIFICADO E. PRELIMINAR
COOPERATIVA EMSSANAR SERVICIO FARMACEUTICO SF 900-062-612-8 E. PRELIMINAR
COMPARNIA OPERADORA CLINICA HISPANOAMERICA SAS 900335691 - 2 E. PRELIMINAR
COMPANY MEDIQBOY OC S.A.S. 901,035,884-3 E. PRELIMINAR
COMERCIALIZADORA MULTIDROGAS DE COLOMBIA S.A.S. 823000097 - 1 E. PRELIMINAR
COHOSAN 804009200-4 E. PRELIMINAR
CLINISUMINISTROS S.A.S 901,065,523-8 E. PRELIMINAR
CLINICA PORTOAZUL S.A. SIGLA CPA 200248882-1 PARA FALLO
) CLINICA PALMA REAL SAS 900699086-8 E. PRELIMINAR
CLINICA MATERNO INFANTIL CASA DEL NINO S.A.S. 812004935 -5 APERTURA
CLINICA ARENAS VALLEDUPAR S.A.S. 900807330 - 4 APERTURA
CLAUDIA LILIANA PARRA GOMEZ 63517574 PARA PRUEBAS
CLAUDIA CONSTANZA CORDOBA TRILLERQOS 55154535 E. PRELIMINAR
CIRO EMILIO MORENO BAYONA 91203251 E. PRELIMINAR
CENTRO MEDICO CRECER LTDA. 806004548 -6 APERTURA
CAJA DE COMP. FAMILIAR DEL V. DEL CAUCA - COMFANDI 890303208-5 PARA FALLO
BIOVITALFARMA S.A.S. 900820745 APERTURA
BIOVITALFARMA S.A.S 900,850,745-1 E. PRELIMINAR
BIOLATAM S.A.S 900989731-5 E. PRELIMINAR
AYGPHARMA SAS 200080835-1 APERTURA
ASTELLAS FARMA COLOMBIAS A S 900953141 - 4 E. PRELIMINAR
ASPEN COLOMBIANA S.A.S. 900656960 - 6 E. PRELIMINAR
ASDRUBAL JOSE MENDINUETA PELUFFO 19587004 E. PRELIMINAR
ASCANIO BAYONA YANID 37330837 E. PRELIMINAR
ALLERGAN DE COLOMBIA SA 860029441 - 1 E. PRELIMINAR

ALIZABETH VEGA CALDERON
Fuente: SIC

4. Control de precio de Medicamentos incluidos en el PBS (financiados con UPC)

63357452

PARA PRUEBAS

En cuanto a medicamentos, el Plan de Beneficios en Salud -PBS- comprende un listado
de 454 principios activos también denominados mercados relevantes, que corresponden
al 18% del total de principios activos existentes en el pais.

Aunque no fue posible obtener una respuesta del Ministerio de Salud y Proteccién Social
respecto de qué porcentaje de principios activos del PBS estan sometidos a alguna
regulacion de control de precios, bien sea control directo o libertad vigilada con precio de
referencia internacional, un sondeo aleatorio de consulta de las moléculas incluidas en el
PBS, y la base de datos de precios regulados de referencia® vigente y publicada en la
pagina web del Ministerio de Salud y Proteccion Social, permitié validar que alrededor
del 50% de los principios activos del PBS no estan regulados.

5. Recobros a ADRES y DIRECCIONES TERRITORIALES DE SALUD

Las Entidades Promotoras de Salud recobran a ADRES y a las Direcciones Territoriales
de Salud los valores correspondientes a medicamentos suministrados a sus respectivos
afiliados no incluidos en los Planes de Beneficios de los regimenes contributivo y
subsidiado respectivamente -NO PBS-. Entre el 2015 y el 2018 solo en ADRES se
radicaron 45 millones de items de recobros por 15,62 billones de pesos. En el mismo
periodo en promedio, el 83% de esos recobros corresponden a recobros por;i
medicamentos: A

4 hitps://www.minsalud.gov.co/salud/MT/Paginas/listado-de-medicamentos-con-

recio-controlado.aspx
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Participacion de los medicamentos en los recobros a ADRES 2015-2018
100%
80%
60%
40%

20%

0%
2015 2016 2017 2018

Medicamentos rocedimientos

Fuente: ADRES

Entre 2015 y 2018, los recobros por medicamentos crecieron en un 40% pasando de

3,27 billones en 2015 a 4,58 billones en 2018:

Valor de los recobros a ADRES 2015-2018

(billones de pesos)

2015 2016 2017 2018

Fuente: ADRES

La Superintendencia Nacional de Salud ha reportado la acumulacién de deudas por
parte del Gobierno Nacional, correspondientes a impagados recobros de las EPS por
servicios prestados a sus usuarios, no incluidos en el Plan de Beneficios en Salud -NO
PBS- a ADRES y a las DIRECCIONES TERRITORIALES DE SALUD que ascienden a

corte de abril de 2019 a mas de 11 billones de pesos distribuidos asi:

Cuentas por cobrar de IPS a entidades del Estado cifras en miles de pesos

i

ADRES/FOSYGA/MINSALUD 615.530.531 615.530.531

Ent. Territoriales 1.197.539.379 375.528.370 1.573.067.749
AMAZONAS 2.331.755 1.386 2.333.141
ANTIOQUIA 182.665.126 14.373.158 197.038.284
ARAUCA 9.101.452 359.131 9.460.583

ARCH. SAN ANDRES, PROV. Y 5.C ' 3.460.118 15.113 3.475.232
ATLANTICO 46.158.791 57.685.111 103.843.902
BOGOTA, D. C. 164.921.991 164.921.991
BOLIVAR 67.239.388 64.015.977 131.255.365
BOYACA 34.751.365 207.747 34,959.112
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CALDAS 26.551.629 737.530 27.289.160
CAQUETA 13.188.150 50.426 13.238.576
CASANARE 8.175.355 191.175 8.366.530
CAUCA 68.795.844 368.952 69.164.795
CESAR 49353.613 3.307.829 52.661.442
CHOCO 17.538.912 753.975 18.292.887
CORDOBA 70.752.184 2.576.417 73.328.601
CUNDINAMARCA 29.532.446 483.453 30.015.899
GUAINIA 2.248.078 41,015 2.289.093
GUAVIARE 3.917.839 4.099 3.921.937
HUILA 22.785.508 876.485 23.661.993
LA GUAJIRA 61.550.724 224.906 61.775.630
MAGDALENA 26.615.847 42.184.188 68.800.035
META 30.753.414 1.123.984 31.877.398
NARINO 19.086.545 2.072.300 21.158.845
NORTE DE SANTANDER 26.409.804 952.334 27.362.139
PUTUMAYO 9.210.780 235.843 9.446.623
QUINDIO 21.074.497 832.017 21.906.513
RISARALDA 19.011.215 760.234 19.771.449
SANTANDER 141.305.351 1.161.155 142.466.506
SUCRE 19.827.931 4.490.137 24.318.068
TOLIMA , 11.043.336 3.156.116 14.199.452
VALLE DEL CAUCA 146.093.518 7.364.187 153.457.705
VAUPES 2.193.037 2.193.037
VICHADA , 4.815.826 , - 4.815.826
Total general 615.530.531 1.197.539.379 375.528.370 2.188.598.280

Fuente: Superintendencia Nacional de Salud

Cuentas por cobrar de EPS a entidades del Estado cifras en miles de pesos

7.941.197.309 7.941.197.309
Ent. Territoriales 947.696.941 341.326.983 1.289.023.925
AMAZONAS 8.856 208.923 217.779
ANTIOQUIA 265.234.623 5.261.618 270.496.241
ARAUCA 86.603 86.603
ARCH. SAN ANDRES, PROV. Y S.C ' 19.860 29 19.889
ATLANTICO 31.269.600 51.478.488 82.748.088
BOGOTA, D. C. 95.891 95.891
BOLIVAR 37.223.153 129.199.860 166.423.013
BOYACA 6.292.448 914.784 7.207.232
CALDAS 15.062.570 2.537.539 17.600.109
CAQUETA 8.781.573 46.792 8.828.365
CASANARE 155.788 155.788
CAUCA 58.560.669 4.763.730 63.324.399
CESAR 56.718.800 7.631.142 64.349.943
CHOCO 13.007.333 22.068.367 35.075.700
CORDOBA 36.201.020 19.080.712 55.281.732
CUNDINAMARCA 13.117.012 13.117.012
GUAINIA 675.753 45 675.798
GUAVIARE ' 117.095 65.675 182.770
HUILA 44.571.299 2.933.759 47.505.058
LA GUAJIRA 13.085.434 11.936.053 25.021.486
MAGDALENA 7.933.333 17.884.259 25.817.591
META 9.935.499 1.187.575 11.123.075
NARINO 3.022.021 3.514.891 6.536.912
NORTE DE SANTANDER 2.693.060 12.579.811 15.272.871
PUTUMAYO 926.852 179.188 1.106.040
QUINDIO 18.159.209 1.290.300 19.449.509
RISARALDA 16.536.617 1.137.964 17.674.581
SANTANDER 64.163.275 1.878.641 66.041.916
SUCRE 20.137.325 18.046.525 38.183.849
TOLIMA 3.538.422 3.538.422
VALLE DEL CAUCA 216.491.314 1.234.815 217.726.129
VAUPES 14.167 14.167
VICHADA 868.351 7.257.614 8.125.966
Total general 7.941.197.309 947.696.941 341.326.983 9.230.221.233

Fuente: Superintendencia Nacional de Salud
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La denominada Ley de punto final, dispuso la emision de bonos de deuda publica con el
proposito de generar recursos que seran destinados a cubrir los déficit presupuestales y
de caja necesarios para saldar las cuentas derivadas del recobro de actividades
intervenciones y procedimientos no incluidos en el Plan de Beneficios en Salud en
ambos regimenes. Como se expuso, alrededor del 83% de estos recobros corresponden
a medicamentos. De no implementarse urgentemente una politica farmacéutica que
posibilite el control universal de los precios de los medicamentos que se expenden en el
pais, en menos de cinco afios, el Estado tendra que realizar una nueva emisiéon de
bonos de deuda publica para cubrir el nuevo déficit que continuard dandose de no
adoptarse medidas efectivas.

La radiografia de la gravedad de las implicaciones de la desregulacién del control de
precio de medicamentos, evaluada como la afectacion directa a las finanzas del Estado,
por corresponder a los recobros que se efectian a ADRES y a las DIRECCIONES
TERRITORIALES DE SALUD, se puede observar en el cuadro siguiente, que ilustra
como para el afio 2018, los recobros a la ADRES superaron los $3,6 billones de pesos,
de los cuales $1,2 billones, es decir, el 32,7% corresponde a recobros por 1.183
PRINCIPIOS ACTIVOS NO REGULADOS.

Tan solo el 20,3% de los medicamentos que fueron recobrados a ADRES en el afo
2018, tenian alguna forma de control de precio, bien sea control directo, en los casos en
los que se ha establecido un precio maximo de venta o libertad regulada, en los casos en
los que se fij6 el PRECIO DE REFERENCIA INTERNACIONAL como precio maximo de
venta para el recobro a ADRES:

Total recobros ADRES 2018

Valor recobrado por medicamentos con algin mecanismo de control de

precio (control directo o PRI) $2.476.562.736.539
Valor recobrado por medicamentos SIN control de precio $1.206.275.387.161
Numero de principios activos objeto de recobros 1.484
Numero de principios activos recobrados SIN control de precio 1.183
Namero de principios activos recobrados que tienen algtin mecanismo de 301
control de precio (control directo o PRI)

Fuente: ADRES
A corte de Agosto de 2019, los recobros radicados en ADRES superan los $3 billones de

pesos, con un valor promedio de recobro de $381.000 miliones de pesos al mes:

Total recobros ADRES 2019

ero

Febrero 3 407.596.997.478,00

Marzo $ 388.596.167.529,00

Abril $ 392.986.226.634,00

Mayo $ 368.793.418.414,00

Junio ) 410.107.835.601,00

Julio $ 415.350.378.895,00
Agosto $ 301.659.254.691,00

Total $ 3.053.105.942.269,00 {

Fuente: Adres e
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Una actuacion preventiva adelantada en la ADRES por funcionarios de la Procuraduria
Delegada para Salud, Proteccién Social y Trabajo Decente, en agosto de 2019, se
enfoco en validar los recobros de 12 principios activos incluidos con mayor valor unitario
de recobro.

Por cada medicamento se identificé el menor y el mayor precio unitario recobrado, y la
respectiva EPS recobrante y el gestor farmacéutico que en calidad de distribuidor
mayorista le habia vendido el medicamento a la referida EPS. Para cada uno de ellos se
identificaron el total de unidades recobradas y el costo total de las mismas.

Ante la variabilidad de precios que mostraban las bases de datos se procedié a la
verificacion in-situ de los soportes digitales, que corresponden a las facturas presentadas
como soporte para el recobro, en las cuales se registra el valor de la operacion de
compraventa del respectivo medicamento.

En este punto, se pudo validar que un gran porcentaje de las facturas que sustentaban el
recobro no correspondian al medicamento recobrado conforme a la base de datos. Por
tanto se determind la poca confiabilidad de la base de datos, como fuente de informacion
para la validacion del ejercicio del recobro en el asegurador (EPS). Este hallazgo
confirmé lo asegurado por los funcionarios de ADRES quienes previamente habian
admitido y aclarado en el sentido de que la calidad del dato registrado por las EPS no es
confiable, dado que se identifican situaciones como el uso de Cédigos Unicos de
Medicamento (CUM) para “simplemente permitir que la malla validadora admita el
recobro, sin corresponder éste al medicamento soportado en los archivos digitales”.

Un caso que ilustra la situacion descrita, corresponde al medicamento Xalatan, el cual no
se incluy6 en el informe final por cuanto no se logré el analisis del mismo ya que este
contiene un total de 20.900 registros identificados en la base como Xalatan, gotas
oftalmicas, pero al revisar los respectivos soportes digitales de las facturas de los
recobros radicados por las EPS, se encontré que no existia correspondencia de los
soportes con el recobro. Es decir, se estaba recobrando XALATAN GOTAS
OFTALMICAS vy las facturas soportes correspondian a un numero aproximado de 70
medicamentos indicados para el tratamiento de enfermedades autoinmunes, cancer,
Inmunosupresores, analgésicos y hasta cremas humectantes asi: lbrutimib, Ipililumab,
procedimeinto radiactivo, Basiliximab, Pertuzumab, Ustekinumab, Tenecteplase,
Trastuzumab, Tissel, Implante de Dexametasona, Rituximab o Mabdera, Abraxane,
Ixabepilona, Velagruserasa, Vectibix, Gemcitabina, Plaxitacel que es el mismo Abraxane,
Imigluceraza, Hemostatico fibrina + trombina. Golimunab, Palivizumab, bortezomid,
Bendamustina, Pegfilgastrin, Desfrulam, Golimunab, Dizaxido, Fluticasona + Salmeterol,
Dorzolamida, Bromuro de Tiotropio, Tavoprost + Timol, Farmoterii + Budesonida,
Ciclosporina Oftalmica, Desmopresina, Leuprolide, SpirivaRespimat, toxina Botulinica,
Risperidona Solucion Oral, Itraconazol, Ciclesonida Aerosol, Betahistina, complejo
multivitaminico, Lamotrigina, Entrolyne, Acetaminofen inyectable, Hidrociuria tabletas,
Ketorolaco solucion oftalmica y Propilen Glicol Solucion Oftalmica, Solucién Sol
Electrolitica, Divalproa, Enema fosfato y bifosfato, Clopatadina, Memantina,
AcidoPoliacrilico, Remifentanilo,Cabergolina, Olopatadina, Tavoprox, Alcaftadina, Timolol M
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+ Brimonidina, Dorzolamina, Lubriderm, Rocuroni, Pregabalina, Cafeinas Inyectables,
Remifentamilo, Fligastrim, Vacuna Hexavalente, Sugamadez, Linezolid, Fentanilo.

Esta conducta representa un mecanismo de fraude al proceso de recobro de
medicamentos a la ADRES, habiéndose establecido que las entidades recobrantes
(Entidades Promotoras de Salud) presentan sus solicitudes de recobro usando el CUM
de un medicamento cuyo precio de recobro no admite discusién para pasar el control
automatico de auditoria logrando la autorizacion del pago de un medicamento distinto al
efectivamente suministrado al usuario, que es el que aparece en el soporte fisico que
usualmente no es contrastado.

A partir de la tabla de maximos y minimos identificada en la PGN, se inici6 el proceso de
depuracion en la base de datos, asi:

 Identificacion del valor minimo real facturado y recobrado contra soportes
digitalizados, para el CUM solicitado de cada uno de los 12 medicamentos.

 Eliminacion de los registros errados por causas como CUM y descripcion diferente
al medicamento objeto de la verificacion y valor artificialmente inferior producto en
general de errores de digitacion.

 ldentificacion del valor maximo real, facturado y recobrado contra soportes
digitalizados, para el CUM solicitado de cada uno de los 12 medicamentos.

» Eliminacion de los registros errados por causas como CUM y descripcion diferente
al medicamento objeto de la verificacion, valor artificialmente superior producto en
general de errores de digitacion.

» Para el caso especifico de Symbicort Turbohaler 320/9 mcgr. inhalador, que por
su frecuencia de uso contaba con demasiados registros para verificar, se utilizé la
determinacion de una muestra representativa con un margen de error del 5% y
una confiabilidad del 95% y se verificaron uno a uno estos registros con el fin de
confirmar su correspondencia con el CUM adecuado para el medicamento y el
valor facturado.

La muestra para esta investigacion se establecié respecto de los items recobrados
durante el periodo comprendido entre enero y diciembre de 2018.

La dltima parte del ejercicio se realizo con base en el valor aprobado por ADRES. que
corresponde a lo efectivamente pagado y que, para el periodo de 2018, corresponde
Unicamente a los meses de enero a abril del afio 2018, dado a que es lo unico que
cuenta con un proceso auditoria y desembolso de recursos hacia las EPS. Los/

Jon

resultados obtenidos se registraron en el siguiente cuadro resumen: A

BN
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Diferencia en precios de recobro a ADRES de medicamentos no regulados

Salud IPS EPS Droguerias o
VPRIV $3.106.215 Total Especializada $ 4.555.860 Sanitas Cruz Verde 47%
VIMIZIM 1mG/Mmi SOLUCION Nueva . Biomedical IPS o
CONCENTRADA PARA INFUSION $2.592.217 EPS Audifarma $6.214.899 Nueva EPS SAS 140%
Salud 1PS Medimas o
CARBAGLU 200 Mc $ 587.664 Total Especializada 5.A $ 3.437.500 EPS Century Farma 485%
ESBRIET cAPSULAS DURAS 267 MG $ 24.200 Coomeva Ofimédicas $ 40592 Fané‘;gnar Audifarma 65%
Nueva Eticos Serrano EPS Droguerias o,
TAGRISSO 80 MG {30 tabletas) $ 733.335 EPS Goémez $ 956.855 Sanitas Cruz Verde 30%
NULOJIX 250 MG/ VIAL POLVO LIOFILIZADO : : EPS . o
PARA SOLUCION INVECTABLL INIRAVENOSA $ 1.500.727 Aliansalud Medicarte $ 2.495.200 Sanitas Medicancer 66%
Central de
Especiali EPS Droguerias
EPIPROT VIAL o022626-1)y (z0022626-2 $ 856627 Cafesalud sgount'rsytas $ 3.497.403 Sanitas C:ug l\’le:de 307%
Corporacion IPS
REPATHA 140 MG/MLAMPOLLAS A EPS Droguerias
(20087350-1}, {20087350-2), {20087350-3), $ 415218 8.08 Medicarte $ 557.000 . 34%
(20087350.7) Sanitas Cruz Verde
Nueva Eticos Serrano Médicos o
TRAYENTA $ 2.491 EPS Gémez $ 10526 Nueva EPS Asociados 323%
Fundacion
DUODART $ 2841 Sura Colsubsidio 5 7841 SHMDP  cinicy gel 176%
Norte
Hospital
SERETIDE DISKUS so/s00 mcs $ 53278 Sura Helpharma s 472893 COMENSA yniversitario 788%
Mayor
SYMBICORT TURBUHALER 320/s ¢ 45844  Nueva Bicos Sermano ¢ 11026 NuovaERS  Unmerttor 1.007%
MCG DOSIS ’ EPS Goémez ’ I&ay;r io : °

Fuente: ADRES. Elaboracion propia

Verificados los recobros de estos doce (12) medicamentos para tan solo cuatro meses
correspondientes al periodo enero diciembre de 2018, se pudo establecer que los
recobros sumaron en total $197.780.049.851 (CIENTO NOVENTA Y SIETE MIL
SETECIENTOS OCHENTA MILLONES CUARENTA Y NUEVE MIL OCHOCIENTOS
CINCUENTA Y UN PESOS MCTE).

Si los mismos recobros se hubieran presentado tomando como precio el menor valor del
respectivo medicamento al que recobraron algunas entidades, el valor total del recobro
habria sido por la suma de $155.152.033.390, (CIENTO CINCUENTA Y CINCO MIL
CIENTO CINCUENTA Y DOS MILLONES TREINTA Y TRES MIL TRESCIENTOS
NOVENTA PESOS MCTE) es decir que el Estado habria tenido que pagar
$42.628.016.461 (CUARENTA Y DOS MIL SEISCIENTOS VEINTIOCHO MILLONES
DIECISEIS MIL CUATROCIENTOS SESENTA Y UN PESOS) menos, correspondiente
al sobrecosto del 21,5%. Esta situacion se presenta respecto de los 1.919 principios
activos con sus respectivas presentaciones comerciales que se encuentran sin ningun
mecanismo de control o regulacion de precio por parte de la Comisién Nacional def"
Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos.

,,

72 %

Procuraduria Delegada para la Salud la Proteccion Social y el Trabajo Decente
Carrera 5 No. 15-80 Piso 19. PBX: 5878750 Ext. 11901 37



PROCURADURLA

GENERAL DE LA NAGION

Sobreprecios en recobros de 12 medicamentos a ADRES enero — abril 2018

.281.373

VIMIZIM 1MG/ML SOLUCION

CONCENTRADA PARA 32682 $ 2592217 § 84718835994  $  08.077.467.554  § 13.358.631 560
INFUSION
CARBAGLU 200 MG 5628 $ 587.664 3 3.307.372892  $ 3.742.500.415 © § 435.127.423
ESBRIET CZ‘:;S;’AL(?S DURAS 268530  § 24200 % 5.498426.000  § 8.080.308.977  § 1.581.882.977
TAGR'f:bole’::s')‘"G 30 5.790 $ 733335 ° g 4.246.000650  § 4367.239.396  § 121229746

NULOJIX 250 MG/ VIAL
POLVO LIOFILIZADO PARA

e ozAn0 Ak 2437 $ 1500727 $ 3657271699  $ 4492042988 3§ 834.771.289
INTRAVENOSA
EPIPROT VIAL (20022626-1) y
fiviioin 5.467 $ 856627 § 4683179809 § 12945471271 8.261.991.462
REPATHA 140 MG/ML
AMPOLLAS {20087350-1),
(008350 Goan) 13755  § 415218 § 571132355 8 6.059.978.145 348,654 555
(20087350-7)
TRAYENTA 3703740 S 2491 S 9226016340 $  12.097.391744  § 2.871.375.404
DUODART 3720178 $ 2841 § 10594594698  $  13.963.562280  § 3.368.967 582
SERETIDE mi'éus 50/500 108750 © § 53278  § 5793.982500  § 9.134.380.662  $ 3.340.398.162
SYMBICORT TURBUHALER .
32008 e Do 54847  $ 48884  $ 2681140748 $ 9722845676 $  7.041704.928
MAYOR VALOR PAGADO 7.935.322 $ 155.152.033.390 $ 197.780.049.851 $  42628.016.461

Fuente: ADRES

Si se considera que el 74% de los medicamentos que se comercializan en el pais no
estan sujetos a ninguna medida de control de precio, y que en tan solo 12 medicamentos
del grupo de los 50 con mayor valor de recobro generan sobrecostos superiores a los
$42.000 millones de pesos, podria estimarse que al Estado la desregulacién existente
para la gran mayoria de los medicamentos podria haberle generado al Estado, s
sobrecostos cercanos a 1 billén de pesos, los cuales podrian haber sido destinados al
mejoramiento de los servicios de salud, infraestructura asistencial, ampliacion de
coberturas para la poblacién colombiana.

6. Casos emblematicos
6.1. Elcaso PFIZER

El Caso Pfizer, cuyo expediente fue analizado por la Procuraduria General de la Nacion,
lustra claramente (i) las fallas en el sistema de control directo de precios de
medicamentos; (ii) las fugas de recursos publicos de la seguridad social en salud, no
estimadas; (iii) la ineficacia como efecto disuasivo de los procesos sancionatorios de |a
Superintendencia de Industria y Comercio.

La Procuraduria General de la Nacién tuvo noticia de que la Superintendencia de
Industria y Comercio habia expedido resolucién sancionatoria en contra de la sociedad
PFIZER SAS, identificada con NIT 860.039.561-1, como resultado de una investigacion
administrativa relacionada con la venta de medicamentos con precios superiores a los
autorizados de conformidad con lo establecido en el ordenamiento legal y reglamentario ..

{m
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que rige el control de precios de medicamentos en el pais. En desarrollo de visita
administrativa, se obtuvo copia del expediente correspondiente.

El Informe Técnico de la investigacién fue preparado por la Direccién de Investigaciones
para el control y verificacién de reglamentos técnicos vy metrologia legal es la
dependencia de la Superintendencia de Industria y Comercio competente para ejercer el
control directo de precios de medicamentos y tuvo como OBJETO “Establecer el
cumplimiento del régimen de control directo de precios de medicamentos previsto en la
Circular 04/2012 de la Comision Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos
Médicos”. Esa circular, establecia el precio maximo de venta para un listado de
medicamentos que se comercializaran dentro del denominado canal institucional, es
decir, que fueran financiados con recursos publicos del sistema general de seguridad
social en salud. El informe técnico concluyé:

“De conformidad con los resultados analizados anteriormente, se puede evidenciar que:
El precio unitario de venta del laboratorio PFIZER, excedid el precio mdximo de venta
al publico establecido en la Circular 04 de 2012 para los siguientes medicamentos (.)7

La Direccion de Investigaciones para el Control y Verificacion de Reglamentos Técnicos
y Metrologia Legal de la Superintendencia de Industria y Comercio abri6 investigacion
mediante la Resolucién nimero 25249 del 13 de abril de 2018, “Por la cual se da inicio a
un procedimiento administrativo sancionatorio y se formulan cargos” (Anexo xx) y
registro:

“(...) - Del caso concreto.

Evaluadas las facturas de venta y sopories contables aportados por PFIZER SAS,
comparados los precios de venta de los medicamentos comercializados por ésta con los
precios maximos de venta sefialados en la tabla No. 1 de la Circular 04 de 2012, se obtuvo
la siguiente matriz de resultados: (...)

Habida cuenta que dichos medicamentos se habrian vendido por encima del fope maximo
sefialado por la Comisién, la sociedad PFIZER S.A.S. estaria incurriendo en una
presunta vulneracidn al _régimen_aplicable en_control de precios de medicamentos

dispuesto en el articulo 60 de la Ley 81 de 1988, las Circulares 04 de 2006 y 04 de 2012
de la Comision.

SEXTO: Que con base en lo expuesto y de conformidad con el articulo 47 del Codigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, concluidas las
actuaciones preliminares, este Despacho da inicio _al procedimiento administrativo
sancionatorio y formula cargos a la sociedad PFIZER S.A.S, al evidenciar el presunto
incumplimiento en_los precios mdximos de venta establecidos en la tabla No. 1 de la
Circular 04 de 2012 para los medicamentos: (...)

La Superintendencia de Industria y Comercio expidid la Resolucion 21934 del 19 de junio
de 2019 “Por la cual se resuelve una investigacion administrativa’ en la cual se registro:

“(...) 2. CASO CONCRETO (..) Para el caso particular, se tiene que la sociedad
PFIZER S.A.S. habria infringido el articulo 1° de la Circular 04 de 2012 expedida por la
Comision, en tanto que sobrepasd el precio mdximo de venta de los medicamentos () &

)
[

Procuraduria Delegada para la Salud la Proteccién Social y el Trabajo Decente
Carrera 5 No. 15-80 Piso 19. PBX: 5878750 Ext. 11901 39



PROCURADURIA

GENERAL DE LA NAGION

(...) 2.1 Del Régimen de control directo y la Circular 04 de 2012

(...) ELarticulo 3° de la Circular 04 de 2012, es el que determina el alcance del régimen
de_control directo de precios y dispone que el precio sefalado para cada uno de los
medicamentos alli_enlistados aplicard _a_todas _las _operaciones de compra v venta
financiadas con recursos del sistema de salud, lo cual debe entenderse, cobija a cada uno
de los agentes que componen la_cadena, esto_es, tanto a los productores como a los
distribuidores quienes se encuentran obligados a no sobrepasar los precios mdiximos de
venta en sus (ransacciones, Veamos:

“Articulo 3°. Alcance del régimen_de control directo. El precio mdximo de venta por
unidad _minima_registrado en la Tabla _N°. 1 y su_correspondiente precio por
presentacion _comercial segun lo_establecido en el articulo 2°, aplicard a todas las
operaciones de compra y venta de medicamentos financiadas con recursos del Sistema
General de Seguridad Social en Salud, entre las cuales se incluye el reconocimiento y
pago de medicamentos no incluidos en los planes de beneficios realizado con cargo a los
recursos del Fondo de Solidaridad y Garantia (Fosyga).” (Subrayado no es del texto)

También afirmaé la SIC:

“(...) Asi pues, dentro del contexto de la_norma su alcance permite una cobertura
integral de todos los agentes del sector regulado, habida cuenta que no contempla
ningun_tipo de exclusidon, excepcion, ni_determina que las transacciones deben
efectuarse directamente con una entidad del sistema de salud.

Lo _anterior, se traduce en_que el precio mdximo_aplica a foda operacion de compra vy
venta de_medicamentos financiada con_recursos del sistema de salud, dentro de las
cuales estdn por un lado i) los recobros al Fosyga, y por otro ii) los precios mdximos de
venta que son el objeto de esta actuacion administrativa.

Bajo este presupuesto todas las ventas financiadas con recursos del sistema de salud, es
decir aquellas donde esté involucrada una entidad perteneciente al Sistema General de
Seguridad Social en Salud, deben obedecer los precios determinados para cada
medicamento en la Circular 04 de 2012.

En _ese sentido, corresponde a_todos los agentes que componen la cadena de
comercializacion, y _en_especial a los laboratorios” conocer el destino final de sus
productos, correspondiéndole no solo _efectuar un seguimiento de sus operaciones en
cuanto_al cumplimiento del precio mdximo, sing que se hace necesario que estime el
entorno_externo de_su empresa e implemente medidas _eficaces para conocer v tener
certeza que el destino final de los medicamentos corresponda al que en la orden de
compra se sefiald y asi determinar el destino de cada uno de los productos que pone en el
mercado.

Finalmente, se precisa que a pesar de que los valores mdximos de recobro ante el Fosyga
y los precios mdximos _de venta de medicamentos del régimen de control directo de
precios tienen un_mismo origen normativo y una_justificacion en comin, esto es el
ahorro _de los recursos de la _salud, éstos no pueden equipararse; por tal motivo lo
concerniente a trdmites o procedimientos que se adelantan para solicitar recobros al

“ Responsabilidad social de las empresas - Sentencia T-247 del 15 de abril de 2010, Corte Constitucional, Magistrado Ponente‘;};
Humberto Antonio Sierra Porto.
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Fosyga por medicamentos NO POS no son competencia de esta Entidad Yy en
consecuencia no se efectuard ningiin pronunciamiento al respecto.”

(...) 2.2. Tipo de comercializacion de los medicamentos

“(...) se reitera por parte de la_Direccion lo que los precios mdximos de venta
determinados por la Circular 04 de 2012 aplican para las transacciones que son
financiadas con recursos del sistema de salud, razén por la cual de las facturas objeto de
esta_actuacion _administrativa_se deben excluir aquellas que ataiien a ventas de
medicamentos que hayan_tenido como destino final el canal comercial o entidades del
régimen especial,

La mayoria de las ventas de medicamentos presuntamente transgresoras del regimen de
control directo de precios fueron descartadas como violatorias del régimen de control de
precios por las siguientes razones:

e Por corresponder a operaciones dentro del canal comercial, es decir que sus
destinatarios fueron personas naturales, farmacias, farmacias droguerias,
entidades del regimen especial y otras personas juridicas como entidades como
compafiias aseguradoras que no hacen parte del sistema de salud y en
consecuencia no configuran una infraccion a la Circular 04 de 2012.

» Porque aln no habian sido comercializados por los agentes que adquirieron los
medicamentos a PFIZER

e Porque la Superintendencia no pudo realizar la trazabilidad del destino final de los
medicamentos.

Respecto de la causal relacionada con la imposibilidad de hacer trazabilidad al destino
final de los medicamentos, es necesario indicar que ese es el caso de las ventas
efectuadas por PFIZER A los clientes DROSAN LTDA., CAJA DE COMPENSACION
FAMILIAR CAFAM*y DROGUERIAS Y FARMACIAS CRUZ VERDE S.A.S. con relacién
a las cuales afirmd la Superintendencia:

(-..) serdn descartadas habida cuenta que la_informacion requerida por esta Direccion
no fue entregada en los términos solicitados, haciendo imposible para esta Direccion
realizar la_trazabilidad pretendida_cuya_finalidad era determinar si los productos
adquiridos a PFIZER mediante las facturas sefialadas en la Resolucion 53290 de 201 843,
fue o no adquirido con recursos del sistema de salud.

En_este puntg, es _importante resaltar _que los clientes CAJA DE COMPENSACION
FAMILIAR CAFAM" vy DROGUERIAS Y FARMACIAS CRUZ VERDE S.A.S.%°
reconocieron en sus repuestas que vendieron medicamentos a EPS y ESE.

** Respuesta otorgada por Cafam mediante radicado 17-139314-00095-000 a folio 725. Se observa en la matriz de Excel: "'..no es
posible asociar un niimero de factura emitida por Pfizer en su calidad de vendedor de medicamentos. con un cliente especifico
(persona natural, IPS o EPS) al que se le dispense el medicamento, pues si bien es cierto se guarda una trazabilidad con los
medicamentos, la dindmica comercial no permite tener el detalle y ademds que no se cuenta con un sistema de informacion que
discrimine el lote de los Medicamentos: es por eso que se envia la facturacion total de Julio a Diciembre del 201 6, de los
productos solicitados....”.

# “por la cual se incorporar, se decretan y se rechazan unas pruebas”. Literales a), ) y u) del numeral 4.3.2.1 del considerando /
cuarto. o
* Medio magnéetico a folio 725. Se observa en la matriz Excel que sefiala como cliente a NUEVA EPS. gu
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Lo anterior, sin perjuicio de las acciones que pueda iniciar esta Direccion en ejercicio de
sus facultades en contra de los agentes mencionados. (...)

Con referencia a los casos identificados como infractores del control directo de precios
afirmé la Superintendencia:

1. Transacciones de venta que constituyen una infraccion a la Circular 04 de 2012.

Las ventas efectuadas por parte de la sociedad PFIZER S.A.S. a los clientes EVE
DISTRIBUCIONES S.A.S. y ETICOS SERRANO GOMEZ LTDA. a través de las
Jacturas Nos. PGPC239862; PGPC231393; PGPC228438; PGPC230563: PGPC231 909
PGPC232816; PGPC233410; PGPC233806; PGPC239446; PGPC239863;
PGPC239873; PGPC229084, PGPC227883; PGPC231769 y PGPC228949, serdn objeto
de_sancion_en esta actuacion administrativa_al_haberse demostrado i) que fueron
financiadas con recursos del Sistema General de Seguridad Social en Salud v, ii) que
excedieron el precio regulado en la Circular 04 de 2012.

Asi las cosas, de mas de 7.000 (siete mil) facturas evaluadas, tan solo pudo ser probado
en 16 (dieciséis) que PFIZER vendi6 siete presentaciones comerciales de
medicamentos a ETICOS SERRANO GOMEZ LTDA: EVE DISTRIBUCIONES SAS con
sobreprecios del 4%; 19%; 43%:; 76%; 295%; 348% y 651% los cuales a su vez fueron
vendidos a las siguientes entidades del Sistema General de Seguridad Social en Salud:
NUEVA EPS; CAFESALUD EPS y CRUZ BLANCA EPS.

Cuadro resumen sobrecostos medicamentos de Pfizer a través de mayoristas que vendieron a EPS

7

EFEXOR XR . ETICOS SERRANG GOMEZ NUEVA EPSS.A,
7.5 MO CAPSULAS X7 VENLAFAXINA PGPC 239862 $15.172,0 $67.956 348% LTDA NUEVAEPS S A
NEU:ESs'ﬂsNx;gOMG GABAPENTIN PGPC 231393 $25.680,0 $101.519,0 295% EVE DISTRIBUCIONES S.A.S CAFESALUD EPS
PGPC228438 $14.933,8 $112.167,0 651% NUEVAEPSS.A.
PGPC230563 $14.933,8 $112.167,0 651% NUEVA EPS S.A.
PGPC231909 $14.933,8 $112.167,0 651% NUEVA EPS S.A.
KALATAN 50MCG/ML PGPC232816 $149338 | $112.167,0 | 651% NUEVA EPS S.A.
CAJA CON FRASCO LATANOPROST PGPC233410 $14.933,8 $112.167,0 651% NUEVA EPS S.A.
COTEROX 25 ML PGP(233806 5149338 | $112.167,0 | 651% ETICOS SERRANO GOMEZ NUEVA EPS S.A.
PGP(C239446 $14.933,8 $112.167,0 651% LTDA NUEVA EPS S.A.
PGPC239863 $14.933,8 $112.167,0 651% NUEVA EPS S.A.
PGPC239873 $14.933,8 $112.167,0 651% NUEVA EPSS.A.
DEI:&?:X?;;MG TOLTERODINA | PGPC 229084 $68.560,2 $97.832,0 43% EVE DISTRIBUCIONES $.A.S CRUZ BLANCA EPS
EFEXOR XR o
75 MG CAPSULAS K10 VENLAFAXINA PGPC 227883 $43.350,0 $76.280,0 76% EVE DISTRIBUCIONES $.A.S CAFESALUD EPS
PGPC 231393 $86.700,0 $103.536,0 19% EVE DISTRIBUCIONES S.A.S CRUZ BLANCA EPS
EFEXOR XR VENLAFAXINA
150 MG CAPSULAS X10 PGPC 231769 $86.700,0 $103.536,0 19% EVE DISTRIBUCIONES S.A.S CRUZ BLANCA EPS
EFEXOR XR
150 116 CAPSULAS K30 VENLAFAXINA PGPC 228949 $260.100,0 $271.782,0 4% EVE DISTRIBUCIONES S.A.S CRUZ BLANCA EPS

Fuente: Elaboracion propia con base en informe de SIC

La Superintendencia de Industria y Comercio puede imponer multas hasta por 5.000
SMMLYV a cualquiera de las entidades, agentes y actores de las cadenas de produccion,
distribucion, comercializacion y otras formas de intermediacion de medicamentos,
dispositivos meédicos o bienes del sector salud, sean personas naturales o juridicas,

/"7

** Medio magnético a folio 811. Se observa en la matriz Excel que sefiala como cliente a la E.S.E. Hospital General de Medellin. o
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cuando infrinjan el régimen aplicable al control de precios de medicamentos o
dispositivos médicos*.

Para la dosificacion de las multas, la Superintendencia de Industria y Comercio se rige
por lo dispuesto en el articulo 134 de la Ley 1438 de 2011: el grado de culpabilidad: Ia
trascendencia social de la falta o el perjuicio causado en especial, respecto de personas
en debilidad manifiesta o con proteccién constitucional reforzada; Poner en riesgo la vida
o la integridad fisica de la persona; En funcidon de la naturaleza del medicamento o
dispositivo medico de que se trate, el impacto que la conducta tenga sobre el Sistema
General de Seguridad Social en Salud; El beneficio obtenido por el infractor con la
conducta en caso que este pueda ser estimado; El grado de colaboracion del infractor
con la investigacion; La reincidencia en la conducta infractora: La existencia de
antecedentes en relacion con infracciones al régimen de Seguridad Social en Salud, al
régimen de control de precios de medicamentos o dispositivos medicos: Las
modalidades y circunstancias en que se cometio la falta y los motivos determinantes del
comportamiento.

El analisis efectuado por la Superintendencia fue el siguiente:

e Criterio de culpabilidad: PFIZER es un agente de la cadena de comercializacion
de medicamentos que conoce las disposiciones que proscriben la venta de esos
medicamentos por encima del precio maximo de venta cuando son sufragados
con recursos del sistema general de seguridad social en salud*’.

» Criterio de la trascendencia social. La conducta desplegada por PFIZER afect6 el

derecho a la salud elevado a la categoria de derecho fundamental por la Ley
Estatutaria 1751 de 2015.%®

% Ley 1438 de 2011 Articulo 132. Multas por infracciones al régimen aplicable al control de precios de medicamentos y
dispositivos médicos. La Superintendencia de Industria y Comercio impondra multas hasta de cinco mil salarios minimos legales
mensuales vigentes (5.000 SMLMYV) a cualquiera de las entidades, agentes y actores de las cadenas de produccién, distribucidn,
comercializacién y otras formas de intermediacion de medicamentos, dispositivos médicos o bienes del sector salud. sean personas
naturales o juridicas, cuando infrinjan el régimen aplicable al control de precios de medicamentos o dispositivos médicos. Igual
sancién se podra imponer por la omisidn, renuencia o inexactitud en el suministro de la informacién que deba ser reportada
periddicamente. (...)

47 Criterio de culpabilidad. Al ser la sociedad PFIZER S.A.S.. un agente de la cadena de comercializacion tiene la obligacion de
conocer y dar cabal cumplimiento a las disposiciones consagradas en la Circular 04 de 2012. De manera que al haber vendido los
medicamentos investigados excediendo el precio méximo fijado por la autoridad para dichos productos, incurrié en la infraccion
que hoy es objeto de reproche por parte de esta Direccion.

En este orden de ideas, existen evidencias dentro del expediente. tales como la facturacion que da cuenta de operaciones de venta
que excede los precios maximos de la Circular 04 de 2012 y que en razén de la trazabilidad realizada a la comercializacion que a su
vez realizaron los clientes de PFIZER fueron sufragadas con recursos del sistema de salud, que se constituyen como prueba de la
infraccion al régimen de control directo de precios.

* Criterio de la trascendencia social. Al respecto es preciso advertir que con la conducta desplegada por la sociedad PFIZER
S.AS., esto es. la inobservancia de las disposiciones del régimen de control directo de precios de medicamentos. se afecto el
derecho a la salud elevado a la categoria de derecho fundamental por la Ley Estatutaria 1751 de 2015. como quiera que las politicas
de precios en materia de medicamentos se encuentran dirigidas a brindar una proteccion efectiva a prerrogativas constitucionales
tales como el derecho a la vida y a la salud.

Dicha importancia ha sido reiterada por la Corte Constitucional en los siguientes términos:

“... En este punto, debe tenerse en cuenta que el articulo 334 Superior otorgd un amplio margen de regulacién a las autoridades
para intervenir el mercado de los medicamentos por lo cual bien puede utilizar mecanismos de control directo. indirecto o acudir a
otras herramientas regulatorias con el objetivo de realizar el principal interés que debe asistir a quienes intervienen en el sistema,
esto es, que el paciente goce del mas alto nivel posible de salud. En ese sentido, conforme al articulo 333 Superior. las empresas
farmacéuticas como actores fundamentales del mercado también tienen una funcién social que implica obligaciones.

Esta finalidad no se obtiene, por ejemplo, si no hay suministro oportuno y completo de los medicamentos que son prescritos a los
pacientes, o cuando estando disponibles sus precios son tan elevados. gracias a la ausencia de control o al incumplimiento def}m
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e Criterio del impacto sobre el sistema de salud. La conducta desplegada por
PFIZER contribuye a ahondar la precaria situacion que atraviesa el sistema de
salud.*®

o Criterio del beneficio. PFIZER se beneficié con los mayores ingresos derivados de
la venta de medicamentos con precios superiores a los permitidos®°

e Criterio de reincidencia de la conducta. PFIZER no ha sido sancionado
anteriormente por esta conducta®

e Criterio de los antecedentes. PFIZER no ha sido sancionado anteriormente por
esta conducta.®

alguno de los participantes en la cadena de produccidén o comercializacion de las reglas existentes, que imposibilita que las
personas, principalmente las de escasos recursos, puedan acceder a ellos en condiciones de igualdad, generando adicionalmente
impactos significativos en las finanzas piblicas puesto que la Nacién tendra que atender compromisos billonarios por concepto de
recobros ... (Subrayado fuera del texto original).

Asi mismo, es necesario resaltar que cualquier conducta que infrinja las disposiciones en materia de regulacion de precios de
medicamentos, es de gran trascendencia, méxime cuando se trata de personas que se encuentran en condiciones de debilidad
manifiesta al sufrir quebrantos por razones de salud.

Por lo expuesto. cualquier infraccion al régimen de control directo conlleva una afectacion directa de los derechos fundamentales
de la vida y la salud, lo cual merece todo el reproche efectuado por esta Entidad.

9 Criterio del impacto sobre el sistema de salud. El régimen de control de precios de medicamentos como manifestacion de la
potestad regulatoria del Estado tiene como propdsito, entre otros, lograr el optimo desarrollo del Sistema General de Seguridad
Social en Salud — SGSSS y la politica de precios del pais.

Sobre el particular, cabe destacar que cuando un medicamento es incorporado al régimen de control directo y ha recaido sobre el
previamente toda una valoracion por parte de la autoridad regulatoria. el resultado final de dicha deliberacion que es incluirlo en tal
régimen incide légicamente en la naturaleza misma del medicamento, por cuanto el ente regulador le imprime la connotacion
adicional de no poder ser excedido de unos precios de venta maximos en el mercado, so pena de generar impactos econémicos y
sociales , y mas grave aln. de obstaculizar el derecho fundamental de la salud.

Asi se advierte en el presente caso, debido a que es evidente que los pacientes a quienes se les suministra el medicamento EFEXOR
XR en sus distintas presentaciones y cuyo principio activo es la VENLAFAXINA, estdn en una situacion de vulnerabilidad en
razon a que el mismo es utilizado como tratamiento para enfermedades como son la depresion y los trastornos de ansiedad y panico
que afectan el sistema nervioso.

Tratandose de estos diagndsticos. es notorio que la conducta de infringir el régimen de control de precios contribuye, sin lugar a
dudas, en ahondar mucho més la precaria situacion que atraviesa el sistema de salud, puesto que siendo el Estado el mayor
adquirente de medicamentos en el pais a través del sistema de salud, debe asumir costos que la misma CNPMDM ha considerado
injustificados de forma previa, y que su pago a cargo de los recursos destinados para la seguridad social, ii) causaria una afectacion
al sistema de salud al poner en peligro la sostenibilidad de todo el sistema y traeria i) efectos nefastos para la vida e integridad fisica
de los pacientes y al generar un riesgo para la salud de millones de colombianos que no pueden acceder a los medicamentos por la
imposibilidad de ser suministrados por el propio sistema. Bajo las consideraciones enunciadas, sera considerado el impacto causado
por la investigada con su conducta infractora al momento de graduar la sancion correspondiente.

*® Criterio del beneficio. Frente a esta consideracion, la Direccion es enfatica en afirmar que cualquier operacion de venta que
involucre medicamentos regulados y se encuentren sujetos a un valor limite de comercializacion, debe darse en el marco de lo
previsto en la normatividad que expide la autoridad regulatoria, en tanto que vender medicamentos sin respetar los precios fijados
constituye una conducta infractora sancionable conforme lo consagra la ley.

Siendo asi, de acuerdo con el material probatorio recaudado dentro de la presente investigacién administrativa, se evidenci6 que se
generaron transacciones de venta en los meses de junio a diciembre de 2016 de los medicamentos objeto de esta investigacion, por
encima del precio maximo fijado en la Circular 04 de 2012. y como resultado, el sobrecosto captado por la sociedad PFIZER S.A.S.
ingres6 exclusivamente a su patrimonio, generandose en consecuencia un beneficio producto de la infraccion.

51 Criterio de reincidencia de la conducta. Frente a la reincidencia. esta Direccion aclara que la misma debe ser valorada
atendiendo la existencia de sanciones previas por la misma conducta infractora, razén por la que se procedera a seguir dichos
lineamientos, en concordancia con lo manifestado al respecto por la Corte Constitucional.

Asti pues, al verificar esta Direccion la existencia de sanciones previas por la infraccion del régimen de control directo de precios de
medicamentos, constatd a través del sistema de tramites de esta Entidad que la sociedad PFIZER S.A.S. no ha sido sancionada por
infringir el régimen de control directo de precios de medicamentos, situacion que sera tenida en cuenta como un atenuante dentro de
la sancién a imponer.

*2 Criterio de los antecedentes. En lo concerniente a la existencia de antecedentes por otras infracciones al régimen de control de
precios de medicamentos y dispositivos médicos en el caso en particular y al revisar el sistema de tramites de esta Entidad, se pudo
verificar que la sociedad PFIZER S.A.S. no ha sido sancionado anteriormente por infracciones al régimen de libertad vigilada de
precios de medicamentos consistente en efectuar los reportes de precios de medicamentos o dispositivos médicos al SISMED, por
tal motivo el criterio de la existencia de antecedentes serd evaluado como un atenuante en la graduacion de la multa.
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e Criterio del grado de colaboracion. PFIZER allegdé toda la documentacion
requerida dentro de los plazos establecidos.®

e De las modalidades y circunstancias en que se cometio la falta. Sera considerada
toda la informacién relativa a las ventas de los medicamentos realizadas dentro
del periodo evaluado, los estados financieros, los estados de resultados, el
balance general, los ingresos operacionales, la utilidad operacional, el patrimonio,
el tamafio de la empresa, asi como la demas informacién obrante en el
expediente.®

Con base en los anteriores analisis, la SIC resolvié imponer multas a la sociedad
PFIZER S.A.S. asi:

Muitas impuestas por la SIC a Laboratorio Farmacéutico Pfizer

s

Efexor xr 37,5 mg capsulas x 7, cuyo - DIECIOCHO MILLONES DOSCIENTOS DIECIOCHO MIL QUINIENTOS CINCUENTA Y

principio  activo  corresponde a DOS PESOS (S 18 218 552), equivalentes a veintidés {22) salarios minimos
Venlafaxina: mensuales legales vigentes.

Neurontin 400 mg capsulas x30, cuyo CUATRO MILLONES CIENTO CUARENTA MIL QUINIENTOS OCHENTA PESOS (S 4
principio  activo  corresponde a 140 580), equivalentes a cinco (5) salarios minimos mensuales legales vigentes.
Gabapentin;

Xalatan 50mcg/ml solucidn oftdlmica -  TREINTA Y CUATRO MILLONES SETECIENTOS OCHENTA MIL OCHOCIENTOS
caja con un frasco gotero x 2.5ml, cuyo - SETENTA Y DOS (S 34 780 872), equivalentes a cuarenta y dos {42) salarios
principio activo corresponde a Mminimos mensuales legales vigentes.

Latanoprost;

Detrusitol 2mg tabletas recubiertas DOCE MILLONES CUATROCIENTOS VEINTIUN MIL SETECIENTOS CUARENTA PESOS
x28, cuyo principio activo corresponde (S 12 421 740), equivalentes a quince (15) salarios minimos mensuales legales
a Tolterodina vigentes.

Efexor® xr 75mg capsulas de liberacidn = CUATRO MILLONES NOVECIENTOS SESENTA Y OCHO MIL SEISCIENTOS NOVENTA
prolongada x10, cuyo principio activo Y SEIS PESOS ($ 4 968 696), equivalentes a seis (6) salarios minimos mensuales
corresponde a Venlafaxina. legales vigentes.

Efexor® xr 150mg capsulas de CUATRO MILLONES CIENTO CUARENTA MiL QUINIENTOS OCHENTA PESOS (S 4
liberacién __ prolongada  x10, cuyo 140580}, equivalentes a cinco (5) salarios minimos mensuales legales vigentes.
principio  activo  corresponde a

Venlafaxina;

Efexor® xr 150mg capsulas de = CUATRO MILLONES CIENTO CUARENTA MIL QUINIENTOS OCHENTA PESOS ($ 4
liberacién _prolongada  x30, cuyo 140 580), equivalentes a cinco (5) salarios minimos mensuales legales vigentes.
principio  activo  corresponde a

Venlafaxina;

Fuente: Elaboracion propia con informacion de SIC

> Criterio del grado de colaboracion. El grado de colaboracion por parte del infractor, debe ser entendido entre otras conductas
como la respuesta oportuna y completa que el investigado otorgue a los requerimientos efectuados por la autoridad administrativa,
de manera que no se constituya en una obstruccion al procedimiento adelantado por ésta.

Siendo asi, este criterio se tendra en cuenta come un atenuante de la conducta infractora, como quiera que la sociedad PFIZER
S.AS. allegb toda la documentacién requerida por este Despacho en los términos establecidos para ello.

** De las modalidades y circunstancias en que se cometié la falta. En relacién con este criterio, se precisa que este Despacho ya
se ha pronunciado sobre las tales a lo largo de este acto administrativo y serén tenidas en cuenta al momento de graduar la sancién a
imponer. Asi pues. se observa que los argumentos planteados por la investigada y relacionados con la conducta investigada fueron
debidamente valorados y permitieron concluir a esta Direccion junto con el analisis del material probatorio obrante en el
expediente, aquellas transacciones que por haberse efectuado con recursos del sistema de salud y exceder el precio regulado en la
Circular 04 de 2012 configuran una infraccion del régimen de control de precios de medicamentos.

En el mismo sentido, se sefiala que ademads de la facturacion que sirve como evidencia de la infraccion cometida, serd considerada
toda la informacién relativa a las ventas de los medicamentos realizadas dentro del periodo evaluado, los estados financieros. los
estados de resultados, el balance general, los ingresos operacionales. la utilidad operacional, el patrimonio, el tamafio de la empresa{_
asi como la demds informacién obrante en el expediente. <
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Las multas impuestas por la Superintendencia de Industria y Comercio se consideran
irrelevantes frente a los resultados de la evaluacion de los criterios de dosificacion
efectuados por el mismo ente de control y de los potenciales ingresos por concepto del
sobreprecio facturado respecto de los medicamentos sometidos a régimen de control
directo de precios cuya normatividad pretermitio el laboratorio farmacéutico.

Tampoco se habria considerado que uno de los vigilados, la Caja de Compensacion
Familiar CAFAM, a pesar de que no remitié los documentos soporte requeridos por la
Superintendencia dentro de la investigacién, que permitieran probar que los
medicamentos objeto de la investigacion terminaron en manos de Entidades Promotoras
de Salud, lo admitié, tal como quedd establecido en la investigacion. La omisién en la
entrega de la informacion que dio origen a los respetivos procesos sancionatorios impide
establecer el monto de los sobrecostos pagados con recursos del Sistema General de
Seguridad Social en Salud y los recursos que se quedaron en manos de los integrantes
de la cadena de intermediacion del comercio de medicamentos. Asi las cosas, las
mayores utilidades para el laboratorio farmacéutico representadas en los sobreprecios
facturados, tuvieron como fuente los recursos publicos del sistema general de seguridad
social en salud.

Las conductas en las que incurren diariamente los integrantes de la cadena de
produccion, distribucion y comercializacion de medicamentos transgreden la moralidad
administrativa; la seguridad y salubridad publicas; el acceso al servicio pablico de
salud y a que su prestacion sea eficiente y oportuna y el patrimonio publico y los
derechos de los consumidores y usuarios.

6.2. El caso de los medicamentos anticonceptivos Femelle y Yasmin

El caso de los resultados del control de precios de anticonceptivos ilustra los efectos de
la ausencia de un régimen de control directo de precios en el canal comercial de venta
de medicamentos al publico a través de droguerias y farmacias.

La Circular 07 de 2018 regul6 el precio maximo de venta del principio activo
drospirenona y etinilestradiol (anticonceptivo) — forma farmacéutica tableta o capsula
(mercado relevante 599), del cual se incorporaron al régimen de control directo 18
presentaciones comerciales, para las cuales el precio maximo de venta:

Precio maximo de venta de anticonceptivos

E’M

’

~ FEMELLE 20 - 3 mg - Tableta o capsula x 21 ‘ ©$22.364,09
FEMELLE 20-3mg-Tabletao cépsulax21 '  $22.364,09
' 'FEMELLE 20 3 mg- Tableta 0 capsulax21 o S $22. 364 09
~ FEMELLE 20 - 3 mg - Tableta ocipsulax2l | $22364,09
~ FEMELLE 20- 3 mg - Tableta océpsulax2l 52236409
 FEMELLE20-3mg-Tabletaocapsulax2l $22.364,09
_FEMELLE 20 CD- 3 mg - Tableta o cépsulax 24 52236409
~ FEMELLE CD - 3 mg - Tableta o capsula x 21 N 62236409
YASMIN-3mg-Tabletaocapsulax21  $2238409
 YASMIN-3mg-Tabletaocapsulax21  $2236409
~ YASMIN - 3 mg - Tableta o capsula x 63 ‘ $22.364,09
YASMINIQ -3 mg - Tableta o cépsulax24 $22.364,09
YASMINIQ FLEX - 3 mg - Tabletaocapsulax24 52236409
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_ YASMINIQFLEX-3mg-Tabletaocdpsulax72  $2236409
YAX-3mg-Tabletaocpsulax21 .. 32236409
YAX - 3 mg - Tableta o capsula x 21 . 52236409
kYkAXIBELL’E -3mg- Tableta [} cé’psulak X 24 ’ $22.364,09
Fuente: MSPS

La decision, que inicialmente fue motivo de celebracion, por considerarse relevante
desde el punto de vista de cumplimiento de los objetivos de los programas de salud
publica relacionados con la salud sexual y reproductiva, resulté ser beneficiosa
solamente para las entidades promotoras de salud que podrian ver disminuido su gasto
en adquisicion de anticonceptivos orales pero no para las mujeres que las adquieren en
la farmacia del barrio que deberan seguir pagando en algunos casos hasta el 30% mas
de lo que les cuesta a las aseguradoras.

Este es el resultado de no existir regulacién bajo el régimen de control directo de los
precios maximos de venta de medicamentos en droguerias y farmacias.

La ausencia de regulacion de precios en los canales de venta de medicamentos al
publico, que son financiados con sus propios recursos, presiona el denominado gasto de
bolsillo en salud y afecta directamente los derechos colectivos a la moralidad
administrativa; la seguridad y salubridad publicas; el acceso al servicio publico de
salud y a que su prestacién sea eficiente y oportuna; el patrimonio publico y los
derechos de los consumidores y usuarios.

7. Conclusiones.

Con base en los hechos expuestos, se arriba a las siguientes conclusiones:

1. En Colombia existen 2.483 principios activos que corresponden a 74.696
presentaciones comerciales de medicamentos que se comercializan en el pais a
través de aproximadamente 12.000 registros sanitarios expedidos por el INVIMA.

2. Solamente el 7% de los principios activos que corresponden al 2.5% de los
medicamentos existentes en el pais tienen un precio maximo de venta aplicable a
las compras con recursos publicos de la Unidad de Pago por Capitacién y a los
pagos por recobros de medicamentos no incluidos en el Plan de Beneficios en
Salud —PBS- por parte de ADRES y las Direcciones Territoriales de Salud.

En una clara desregulacion, las Entidades Promotoras de Salud que adquieren
medicamentos que estan financiados con los recursos pulblicos de la unidad de
pago por capitacion —UPC- les aplica precios maximos de compra tan solo
respecto del 2,5% de los medicamentos existentes en el pais. Los demas
medicamentos deben adquirirlos en el régimen de libertad vigilada, es decir al
precio que libremente establecen los laboratorios farmacéuticos y los
distribuidores mayoristas, sin control alguno.
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. Solamente el 22,7% de los principios activos tienen un precio maximo de venta
aplicable a los pagos por recobros de medicamentos no incluidos en el Plan de

Beneficios en Salud —PBS- por parte de ADRES vy las Direcciones Territoriales de
Salud.

. EI'100% de los principios activos que se comercializan en el pais no tienen un
precio maximo de venta para las compras que realizan los ciudadanos con sus
propios recursos. Estos son los soportan el mas alto precio por los medicamentos
al estar obligados a adquirirlos en droguerias y farmacias en donde los precios de
venta no estan sometidos a ninguna clase de control, y por tanto, estan
inexorablemente obligados a pagar medicamentos a precios 3, 5 o 100 veces
superiores a los que los adquieren las EPS. Esta necesidad de compra se genera
por la automedicacion que resulta mas expedita que conseguir una cita médica o

por las prescripciones no entregadas por las EPS, que podrian ser del 20% de las
formulas.

. Los 381 principios activos incorporados al régimen de vigilancia con PRI, son
recobrados a la ADRES y a las Direcciones Territoriales de Salud con el Precio de
Referencia Internacional, que es superior al Precio de Referencia Nacional con el
que se comercializaban antes de la regulacién expedida por la Comisién Nacional
de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos.

. Alafecha, el 77% de los principios activos existentes en el pais, no tienen ningun
tipo de regulacién para el control de precio.

. Entre enero de 2018 y agosto de 2019, la ADRES habria pagado sobrecostos
superiores a los $ 42.628.016.461 (CUARENTA Y DOS MIL SEISCIENTOS
VEINTIOCHO MILLONES DIECISEIS MIL CUATROCIENTOS SESENTA Y UN
PESOS) por el pago de recobros de los siguientes medicamentos sin medida de
regulacion: VPRIV, VIMIZIM 1MG/ML SOLUCION CONCENTRADA PARA
INFUSION; CARBAGLU 200 MG; ESBRIET CAPSULAS DURAS 267 MG;
TAGRISSO 80 MG (30 tabletas); NULOJIX 250 MG/ VIAL POLVO LIOFILIZADO
PARA SOLUCION INYECTABLE INTRAVENOSA; EPIPROT VIAL (20022626-1) y
(20022626-2); REPATHA 140 MG/ML AMPOLLAS (20087350-1), (20087350-2),
(20087350-3), (20087350-7); TRAYENTA; DUODART; SERETIDE DISKUS
50/500 MCG y SYMBICORT TURBUHALER 320/9 MCG.

. En el primer trimestre de 2019, mas de 1.680 casos de venta con precios que
sobrepasan el precio maximo de venta entre el 1% y el 11.668%. En esta
conducta, transgresora del régimen de control directo de precios vigente,
incurrieron 2.645 vigilados, es decir, el 74% del total de los registrados en el
SISMED. También se pudo establecer que veinte mayoristas facturan con
sobreprecios superiores al 500%:

. En el primer trimestre de 2019 se hallaron centenares de casos de IPS que
vendieron medicamentos particularmente a entidades promotoras de salud, en los
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canales institucional y comercial con sobreprecios superando hasta en el 865% y
933% el precio maximo de venta vigente.

10. En el primer trimestre de 2019 50 mayoristas incrementaron el precio de

11.

medicamentos sometidos al régimen de libertad vigilada hasta en un 2.899% por
encima del precio de referencia internacional —~PRI- desconociendo la regulacién
del régimen de libertad vigilada. De estos medicamentos los no cubiertos por el
Plan de Beneficios en Salud, terminan siendo recobrados a la ADRES.

El Ministerio de Salud y Proteccién Social ha reportado 630 integrantes de la
cadena de medicamentos que incrementaron precios de medicamentos por
encima del IPC para el periodo comprendido entre el 2018 y el 2019, con
incrementos que oscilan entre 3,18% y el 8.738.500%.

12.Durante los 7 anos transcurridos entre el 9 de abril de 2012 y el 31 de julio de

2019, la Superintendencia de Industria y Comercio ha adelantado 1.148
investigaciones y ha impuesto sanciones por cerca de $ 67.000 millones de
pesos. Las sanciones representan menos del 0.001% de las ventas de los
laboratorios farmacéuticos en el mismo periodo.

13.El actual sistema de control de precios de medicamentos es ineficaz como

garantia del acceso y suministro de medicamentos con equidad a la poblacién y

como mecanismo de control del gasto publico en salud y del gasto de bolsillo de
los ciudadanos.

14.La inoperancia del actual sistema de control de precios de medicamentos que tan

solo tiene sometidos a control directo de precios el 2,54% de los medicamentos
que se comercializan en el pais, afecta gravemente la estabilidad financiera del
sistema de seguridad social en salud encareciendo las compras de medicamentos
financiados con la unidad de pago por capitacion; los pagos de ADRES y las DTS
por recobros de medicamentos no incluidos en los planes de beneficios y el gasto
de bolsillo de los ciudadanos.

15. Aproximadamente el 80% del déficit del sistema general de seguridad social por

recobros, que a diciembre de 2018 ascendia a 11 billones de pesos,
corresponderia a recobros por medicamentos no incluidos en los Planes de
Beneficios en Salud y estaria originado en la desregulacion del control de precios
del 77% de los principios activos (1.919 principios activos) de 55.005
medicamentos (74% de los medicamentos).

16.La crisis financiera del sector salud que tiene a docenas de EPS e IPS al borde su

liquidacion, obligo a la estructuracion de la denominada Ley de punto final que ha
obligado al Gobierno Nacional a expedir bonos de deuda publica para sanear las

cuentas con entidades promotoras de salud e instituciones prestadoras de
servicios de salud.
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17.Se estima que los sobrecostos por recobros de medicamentos, el 97,46% no
tienen control directo de precio, podria representar el 20% del total de los
recobros.

18.Se ha calculado que los recobros a ADRES ascienden en promedio a $390.000
millones al mes, el 80% de los cuales corresponden a medicamentos no incluidos
en los Planes de Beneficios. Esta cifra no contempla el monto de los recobros
que se realizan ante las Direcciones Territoriales de Salud. De no adoptarse en
forma urgente medidas o un nuevo sistema para controlar los precios de los
medicamentos, en un corto plazo, se acumulara un nuevo déficit fiscal y sera
necesario recurrir a nuevas fuentes de financiacion para garantizar la estabilidad
financiera del Sistema General de Seguridad Social en Salud.

19. Los integrantes de la cadena de medicamentos transgreden en forma sistematica
y masiva las reglas de control de precios de medicamentos vigente.

20.La lenidad de las sanciones a cargo de la Superintendencia de Industria y
Comercio respecto de los integrantes de la cadena de medicamentos que
transgreden las reglas de control de precios no cumplen con la funcién disuasoria
de la funcion administrativa sancionatoria.

21.El Gobierno Nacional ha omitido dar cumplimiento a lo dispuesto en la Ley 1751
de 2015, que ordend establecer una Politica Farmacéutica Nacional, con el
propdsito de constituir entre otros aspectos, los mecanismos de regulacién de
precios de medicamentos.

22.La desregulacion del sistema de control de precios de medicamentos podria
causar un perjuicio irremediable al Sistema General de Seguridad Social en
Salud, si se tiene en cuenta que los medicamentos representan el 21% del gasto
total en salud.

23.Las omisiones, desregulaciones y fallas en la inspeccion vigilancia y control,
violan los derechos colectivos a la moralidad administrativa; El patrimonio publico;
La seguridad y salubridad publicas; El acceso al servicio publico de salud y a que
su prestacion sea eficiente y oportuna y Los derechos colectivos de los
consumidores y usuarios

. PROCEDENCIA DE LA ACCION POPULAR
La presente accion tiene sustento en:
e En el articulo 88 de la Constitucién Politica que dispuso la creacion de las

acciones populares como un instrumento para la proteccion de los derechos e
intereses colectivos. La Ley 472 de 1998 reglamentaria, establecié que

55w . . Y rpe - ; ‘s . .
*7 “Por la cual se desarrolla el articulo 88 de la Constitucion Politica de Colombia en relaciéon con el ejercicio de las acciones A

populares y de grupo v se dictan otras disposiciones™. Ay
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“Articulo 2. Acciones Populares. Son los medios procesales para la proteccion de los
derechos e intereses colectivos. Las acciones populares se ejercen para evitar el dafio
contingente, hacer cesar el peligro, la amenaza, la vulneracion o agravio sobre los
derechos e intereses colectivos, o restituir las cosas a su estado anterior cuando fuere
posible.” (...)

Entre los intereses colectivos se encuentran enumerados:

Articulo 4°.- Derechos e Intereses Colectivos. Son derechos e intereses colectivos,
entre otros, los relacionados con: (...) b) La moralidad administrativa; (...) 2) La
seguridad y salubridad publicas, (...) j) El acceso a los servicios publicos v a que su
prestacion sea eficiente y oportuna; n) Los derechos de los consumidores y usuarios.

En el articulo 78 de la Constitucién dispuso que:

(...) “Serdn responsables. de acuerdo con la ley, quienes en la produccion y en la
comercializacion de bienes y servicios, atenten contra la salud, la seguridad y el
adecuado aprovisionamiento a consumidores y usuarios.” (... )(resaltos propios)

En el Articulo 277 de La Constitucion Politica que le asigné al Procurador General
de la Nacion precisas funciones para la vigilancia del cumplimiento del
ordenamiento juridico y el ejercicio diligente y eficiente de las funciones
administrativas; la defensa de los intereses de la sociedad y de los intereses
colectivos:

(...) “1.Vigilar el cumplimiento de la Constitucion, las leves, las decisiones judiciales
y los actos administrativos.
(...) 3. Defender los intereses de la sociedad.
4. Defender los intereses colectivos, en especial el ambiente.
5. Velar por el ejercicio diligente y eficiente de las funciones administrativas. (...)

Para el cumplimiento de sus funciones la Procuraduria tendra atribuciones de policia
Judicial, y podrd interponer las acciones que considere necesarias. (resaltos propios)

En el articulo 333 de la Constitucion Politica que decreté que la actividad
econdmica y la iniciativa privada son libres dentro de los limites del bien comun le
impuso al Estado evitar o controlar el abuso de su posicion dominante en el
mercado nacional:

ARTICULO 333. La actividad econdmica y la iniciativa privada son libres. dentro de
los limites del bien comun. Para su ejercicio, nadie podrd exigir permisos previos ni
requisitos, sin auforizacion de la ley. La libre competencia econdmica es un derecho
de todos que supone responsabilidades. La empresa, como base del desarrollo, tiene
una funcion social que implica obligaciones. El Estado fortalecerd las organizaciones
solidarias y estimulard el desarrollo empresarial. El Estado, por mandato de la ley,
impedird que se obstruya o se restrinja la libertad econdmica y evitard o controlard
cualquier _abuso que personas o _empresas hagan de su posicion dominante en el
mercado nacional. La ley delimitard el alcance de la libertad economica cuando ast lo

exijan el _interés social, el ambiente y el patrimonio cultural de la Nacion. (resaltos |
propios)

P N
\f
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e En el articulo 49 de la Constitucion®, gue establece que la atencién en salud es
un servicio publico a cargo del Estado y le impone el deber de garantizar a todas
las personas el acceso a los servicios de salud en particulares condiciones:

“ARTICULO 49. La atencion de la salud y el saneamiento ambiental son servicios
publicos a cargo del Estado. Se garantiza a todas las personas el 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 v
solidaridad.” (... )(resaltos propios)

» En el ordenamiento legal y reglamentario del régimen de control de precios de
medicamentos: Ley 100 de 1993; Ley 1438 de 2011; Decreto 1071 de 2012; Ley
1751 de 2015; Ley 1753 de 2015; Decreto 705 de 2016; Decreto 3466 de 1982
Circulares de la Comision Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos
Médicos.

La jurisprudencia fijada por la Corte Constitucional®’ ha precisado que las acciones
populares son el medio procesal mediante el cual se busca asegurar:

‘la_proteccion judicial efectiva de los derechos e intereses colectivos, afectados o
amenazados por las actuaciones de las autoridades publicas o de un particular y
teniendo _como finalidades especificas evitar el dafio _contingente (preventiva).
hacer cesar el peligro, la amenaza, la vulneracion o el agravio sobre esa cateqoria
de derechos e intereses (suspensiva) o restituir las cosas a su estado anterior

(restaurativa).” (resaltos propios)

Con base en lo expuesto, el Ministerio Publico pretende:

1. Que se protejan los derechos colectivos al acceso al servicio publico de salud,
representados en el acceso universal de los ciudadanos a medicamentos con
precios controlados bien sea que sean adquiridos con recursos privados de los
ciudadanos o con los recursos publicos del sistema general de seguridad social en
salud administrados por las entidades promotoras de salud, las direcciones
distritales de salud, las empresas sociales del estado, las instituciones prestadoras
de servicios de salud o la Administradora de los Recursos de la Salud —ADRES-,
para el suministro a sus afiliados, privilegiando el interés general y la defensa de los
derechos colectivos al patrimonio publico y a la seguridad y salubridad
publicas.

2. Que se protejan los derechos colectivos a la moralidad administrativa
representados en la proteccion de los bienes juridicos asaltados por las acciones y
omisiones de los actores de la cadena de produccion, distribucién y
comercializacion de medicamentos y de las autoridades administrativas encargadas

*® Modificade por el Articulo 1° del Acto Legislativo 02 de 2009

*7 Corte Constitucional. Sala Plena. Senternicia SU-649 de octubre 19 de 2017. Ref.: Expediente T-3.402.625. Magistrado Ponente:éw
Dr. Alberto Rojas Rios. 5,/”*1&,
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de la construccion de las politicas y marcos regulatorios y sancionatorios
necesarios para garantizar, en defensa del interés general, el acceso de la
poblacion a los medicamentos en condiciones de equidad.

3. Que se protejan los derechos colectivos de los consumidores y usuarios, cuya
interpretacion la determina, como ha sefialado la Corte Constitucional®®, entre otros
principios, el principio de Estado social que se consagra en el articulo 1° de la
Constitucion y que apunta a la proteccion sustancial de los ciudadanos que entran
en relacion con proveedores y distribuidores de bienes y servicios. Dicha
concepcidn de proteccion sustancial en un contexto de Estado social es
plenamente distinguible de la concepcién liberal basada en una relacion en
igualdad de condiciones y absoluta libertad de negociacién entre consumidor y
productor o distribuidor de bienes, o prestador de servicios, la cual es una situacién
ficta en la gran mayoria de los casos en que dicha relacion se presenta.

IV. CONFIGURACION DE UN PERJUICIO IRREMEDIABLE

La Corte Constitucional ha previsto un precedente estable y consolidado en materia de la
evaluacién de la inminencia de un perjuicio irremediable®®:

En cuanto a la cualificacion de los hechos que configuran la inminencia de un perjuicio
irremediable, la jurisprudencia constitucional ha contemplado que ese perjuicio (i) debe
ser inminente; (ii) debe requerir de medidas urgentes para ser conjurado; (iii) debe
tratarse de un perjuicio grave; y (iv) solo puede ser evitado a partir de la implementacion
de acciones impostergables. (...)(resaltos propios)

A continuacion expondremos el perjuicio irremediable que se causara en forma grave a
los derechos colectivos al patrimonio publico de no adoptarse medidas urgentes
orientadas al efectivo control de precio de medicamentos:

Inminencia de un Perjuicio Irremediable

Como queda expuesto, es altisimo el riesgo de un colapso del sistema de salud,
derivado del abuso masivo y generalizado en los precios de medicamentos y en la falta
de una politica y medidas efectivas de regulacién, supervision y control,

Las acreencias acumuladas del Estado por recobros de NO PBS, pendientes de pago a
las entidades promotoras de salud y direcciones territoriales de salud, ascendian a
diciembre de 2018 a 11 billones de pesos, el 80% de los cuales corresponderia a
recobros por medicamentos.

Dado que el 77,46% de los 74.696 medicamentos que se comercializan en el pais no
tiene ninguna medida de control de precios, los recobros se efectuan a las tarifas que
libremente establecen las entidades recobrantes. La Procuraduria ha estimado que los

" Corte Constitucional. Sentencia C-749 de 2009 f*&
% Corte Constitucional. Sentencia T-956 de 2013
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sobrecostos derivados del pago de recobros de medicamentos sin control de precio
podrian corresponder al 10% del valor total de los recobros anuales por medicamentos.

La ausencia de politicas efectivas de regulacion y/o las fallas sistematicas y
generalizadas en la regulacion, supervision y control de precios de medicamentos
implica que dia a dia, se desvien hacia los intermediarios de la cadena de
medicamentos, miles de millones de pesos del Sistema General de Seguridad Social en
Salud, por la adquisiciéon de medicamentos sin control de precio, incluidos en el Plan de
Beneficios en Salud -PBS- por las EPS, con recursos publicos de la unidad de pago por
capitacion; por el pago de recobros por medicamentos sin control de precio, no incluidos
en el Plan de Beneficios en Salud -PBS- por la ADRES y las DIRECCIONES
TERRITORIALES DE SALUD, con recursos publicos del presupuesto nacional y
territorial; por la compra de medicamentos por parte de los ciudadanos que se enfrentan
a la decision de compra de medicamentos que no son suministrados por las Entidades
Administradoras de Planes de Beneficios (EPS, DTS) o por las Instituciones Prestadoras
de Servicios de Salud y que deben adquirirlos a precios muy superiores a los que
podrian adquirirlos los obligados a su suministro, financiados con los recursos de su
limitado presupuesto familiar. La sangria de recursos también obedece a la violaciéon de
las escasas reglas de control de precio existentes, estimulada en el precario sistema de
inspeccion, vigilancia y control y la lenidad de los procesos sancionatorios.

Por ello, la crisis financiera del sector salud que tiene a docenas de EPS e IPS al borde
de su liquidacion, obligd recientemente a la expedicién de la denominada “Ley de punto
final” que ha obligado al Gobierno Nacional a expedir bonos de deuda publica por varios
billones de pesos para sanear las cuentas con entidades promotoras de salud e
instituciones prestadoras de servicios de salud.

Sin embargo, la situacion fiscal del pais hace insostenible este tipo de alivios que solo
ocultan el origen, la magnitud y los alcances del problema sin detener la ‘sangria” de
recursos publicos (y de las familias) ante el abuso masivo y generalizado en los precios
de los 74.696 medicamentos que se comercializan en el pais, que no estan sometidos a
ninguna medida de control de precio y que son recobrados a ADRES y a las Direcciones
Territoriales de Salud con precios a discrecionalidad de las entidades recobrantes, que
se estima generan sobrecostos del 10% del valor anual de los recobros, es decir de
$800.000 millones de pesos al afio.

En esta perspectiva, es inminente y de la maxima gravedad el riesgo de liguidaciéon de
docenas de EPS e IPS y, en el mismo sentido, es inminente, grave e irremediable el
perjuicio que se puede causar a los derechos colectivos al patrimonio publico, a la
moralidad publica; al acceso al servicio publico de salud; a la seguridad y salubridad
publicas y los derechos colectivos de los consumidores y usuarios.

Por ello, acude al juez constitucional de accién popular para requerir las medidas
medidas urgentes, impostergables y necesarias requeridas para conjurar ese grave
riesgo y la consumacion de los perjuicios irremediables mencionados a lo largo de este
escrito.

A

i
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V. PRETENSIONES

La presente accion busca la proteccién de los siguientes intereses colectivos
amenazados y vulnerados:

¢ La moralidad administrativa
¢ El patrimonio publico
e La seguridad y salubridad publicas

e El acceso al servicio publico de salud y a que su prestacién sea eficiente y
oportuna

» Los derechos colectivos de los consumidores y usuarios

Con el proposito de garantizar la proteccion de los derechos colectivos, se pretende que
el Honorable Tribunal establezca plazos para la ejecucion de las siguientes 6rdenes:

1. Ordene al Ministerio de Salud y Proteccién Social y a la Comisién Nacional de
Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos:

. Establecer una Mesa de Trabajo a la que se convoquen a los representantes
de las farmacéuticas; mayoristas; entidades promotoras de salud: instituciones
prestadoras de servicios de salud; representantes de los usuarios; de los
establecimientos de comercio que expenden medicamentos y de Ia
Procuraduria General de la Nacién, con el propésito de establecer las bases
de una nueva politica farmacéutica orientada a la garantia del acceso con
equidad a los medicamentos, mediante el control de precios.

. Reformular la politica de control de precios de medicamentos y dispositivos
medicos y las metodologias y procedimientos que posibiliten implementar un
régimen de control de precios que en el marco del estado social de derecho,
de la libertad de empresa y del respeto y garantia de los derechos colectivos,
asegure el acceso universal a los medicamentos con equidad, resguardando
los derechos de los consumidores y usuarios, los derechos al acceso al
servicio publico de salud; el patrimonio publico y la seguridad y salubridad
publicas el cual debe comprender como minimo:

o Establecer un sistema de control directo de precios para el 100% de los
principios activos de los medicamentos esenciales en el mercado de
venta directa al publico a través de droguerias y farmacias.

o Establecer el control directo de precios de medicamentos para el 100%
de los principios activos adquiridos con recursos publicos bien sea .
/"'4“4
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financiados con la UPC o con recursos publicos de ADRES o de las
DTS.

o Establecer un sistema de control electronico de la facturacion en todos
los eslabones de la cadena de comercializacion y venta de
medicamentos mediante el analisis de big data.

o Establecer un sistema obligatorio de compras pulblicas de
medicamentos.

Ordene a la Superintendencia de Industria y Comercio:

. Fortalecer la infraestructura administrativa y tecnolégica de la Direccién de
Investigaciones para el control y verificacién de reglamentos técnicos vy
metrologia legal a efectos de garantizar el efectivo control del marco
regulatorio del sistema de control de precios de medicamentos y dispositivos
medicos, asi como la revision de la politica sancionatoria que posibilite la
imposicién de multas que cumplan con el objetivo de disuadir a los vigilados
de cometer infracciones.

Ordene a la Superintendencia Nacional de Salud:

) Adelantar las investigaciones respecto del 100% de las compras de
medicamentos efectuadas por Entidades Promotoras de Salud durante la
vigencia 2018 y adelantar los procesos de revocatoria de la habilitacion en los

casos en los que se compruebe la desviacion de recursos de la seguridad
social en salud.

. Adelantar auditorias a las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud —
IPS- en las cuales tengan participacion accionaria superior al 50% entidades
promotoras de salud, con el fin de establecer si se les han efectuado pagos
por parte de sus accionistas (EPS) por concepto de suministro de
medicamentos con precios superiores al precio maximo de venta y con base
en los resultados, adelantar los procesos administrativos correspondientes.

Ordene a PFIZER SAS NIT. 860.039.561-1; Cooperativa de Hospitales de
Antioquia- Cohan NIT: 890.985.122-6; Droguerias y Farmacias Cruz Verde
S.A.S NIT: 800.149.695-1; Inversiones Romero S.A. NIT: 800.233.307;
Representaciones Médicas Alcost Pharmaceutical S.A.S. NIT: 900.330.656-1;
Adarme Jaimes Belisario NIT: 91289960; Cooperativa Emssanar Servicio
Farmacéutico NIT: 900.062.612; Distrimeq Ltda NIT: 820.002.654-0; Eticos
Serrano Gomez Ltda NIT: 892.300.678; Eve Distribuciones S.A.S. NIT:
891.409.291; Fundacion Cardiovascular de Colombia Zona Franca S.A.S. NIT:
890.212.568-0; Fundacion Oftalmolégica de Santander Foscal NIT:
890.205.361; IPS Medicamentos & Equipos Colombia S.A.S. NIT: 802.024.817-

/’l:’
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3; Laboratorios Synthesis NIT 860.000.760; IPS Fundacién Valle de Lili NIT:
890.324.177; IPS Universidad de Antioquia IPS Universitaria NIT: 811.016.192:

. Reintegrar al tesoro nacional el 100% de los recursos percibidos ilegalmente
como ingresos por las diferencias de precios respecto del 100% de los
contratos de compraventa de medicamentos facturados con precios
superiores al precio maximo de venta tal como fue probado dentro de las
investigaciones adelantadas por la Superintendencia de Industria y Comercio.

VL.  COMPETENCIA

El Tribunal Administrativo de Cundinamarca es competente, de conformidad con lo
previsto en el articulo 16 de la Ley 472 de 1998%

ViIl. PRUEBAS

1. Solicitamos a su Despacho que se tenga como pruebas las que se adjuntan a la
presente demanda:

(i) Copia del expediente de la investigacién que en ejercicio de la funcion de
control ha adelantado la Superintendencia de Industria y Comercio en contra
del laboratorio farmacéutico Pfizer S.A.S.

(ii) Copia del reporte de la Secretaria Técnica de la Comisién Nacional de
Medicamentos y Dispositivos Médicos de las presuntas violaciones del
réegimen de control directo de precios de medicamentos correspondiente al
primer trimestre de 2019 basado en la informacion reportada en el SISMED, y
remitidos a la Superintendencia de Industria y Comercio.

(i)  Listado de investigaciones adelantadas por la Superintendencia de Industria y
Comercio y las correspondientes sanciones en ejercicio de la funcion de
control.

(iv)  Reporte de Principios Activos recobrados a ADRES vigencia 2017.
(v) Informe de la Procuraduria Delegada para Salud, Proteccion Social y Trabajo
Decente de la Actuacion Preventiva a la ADRES, sobre el recobro y pago por

medicamentos NO PBS no sometidos a control de precios.

2. Solicitamos a su Despacho que se decreten, practiquen y se tengan como pruebas
dentro del tramite de la presente demanda, las siguientes:

% ARTICULO 16. COMPETENCIA. De las Acciones Populares conoceran en primera instancia los jueces administrativos y los
jueces civiles de circuito. En segunda instancia la competencia corresponderé a la seccién primera del Tribunal Contencioso
Administrativo o a la Sala Civil del Tribunal de Distrito Judicial al que pertenezca el Juez de primera instancia. Sera competente ¢l
Jjuez del lugar de ocurrencia de los hechos o ¢l del domicilio del demandado a eleccion del actor popular. Cuando por los hechos ,//
sean varios los jueces competentes, conocerd a prevencion el juez ante el cual se hubiere presentado la demanda '
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Oficiar a la Comisiéon Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos
Medicos que certifique con destino al proceso:

a. Relacion de medicamentos que se comercializan en el pais.

b. Relacion de medicamentos sometidos a control directo de precio
c. Relacion de medicamentos en libertad vigilada con PRI

d. Relacion de medicamentos en libertad vigilada sin PRI

e. Relacion de valores de facturas de medicamentos reportadas al SISMED
en las cuales se haya registrado precios de venta de medicamentos que
superan el precio maximo permitido desde

Oficiar a los laboratorios farmaceuticos accionados el reporte magnético de la
totalidad de las ventas efectuadas desde el 07 de agosto de 2018, fecha de
expedicion de la Circular 07 de 2018 y el 07 de agosto de 2019, con el
proposito de establecer los reales precios de comercializacion de los
medicamentos sometidos a control directo de precio, es decir, aquellos a los
cuales se les ha fijado un precio maximo de venta.

Oficiar a la DIAN para que remita el reporte de facturacion de las ventas de
medicamentos por parte de los laboratorios farmacéuticos con el propodsito de
cruzar con los reportes efectuados en el SISMED vy la informacion remitida a
solicitud del Tribunal.

Oficiar a la Superintendencia de Industria y Comercio para que remita copia de

los expedientes de las investigaciones que en ejercicio de la funcién de control
ha adelantado en contra de los accionados: PFIZER SAS NIT. 860.039.561-1;
Cooperativa de Hospitales de Antioquia- Cohan NIT: 890.985.122-6;
Droguerias y Farmacias Cruz Verde S.A.S NIT: 800.149.695-1; Inversiones
Romero S.A. NIT: 800.233.307; Representaciones Médicas Alcost
Pharmaceutical S.A.S. NIT: 900.330.656-1; Adarme Jaimes Belisario NIT:
91289960; Cooperativa Emssanar Servicio Farmacéutico NIT: 900.062.612;
Distrimeq Ltda NIT: 820.002.654-0; Eticos Serrano Goémez Ltda NIT:
892.300.678; Eve Distribuciones S.AS. NIT: 891.409.291: Fundacion
Cardiovascular de Colombia Zona Franca S.AS. NIT: 890.212.568-0:
Fundacién Oftalmolégica de Santander Foscal NIT: 890.205.361; IPS
Medicamentos & Equipos Colombia S.A.S. NIT: 802.024.817-3; Laboratorios
Synthesis NIT 860.000.760; IPS Fundacion Valie de Lili NIT: 890.324.177: IPS
Universidad de Antioquia IPS Universitaria NIT: 811.016.192

Oficiar a ADRES para que certifique los pagos efectuados por ADRES por
recobros de medicamentos sin regulaciéon de control directo de precio para los
afios 2015 a 2018.
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(v) Se designe un perito que analice las pruebas aportadas y las solicitadas y las
que ese Tribunal tenga a bien ordenar, con el propésito de determinar el
incumplimiento de las reglas de control de precios de medicamentos y los
sobrecostos y/o afectaciones al patrimonio publico causadas.

(vi)  Las demas que el Honorable Tribunal estime conducentes.

VIIl.  SOLICITUD DE MEDIDA CAUTELAR DE URGENCIA: SOMETIMIENTO A
REGULACION DE PRECIOS A UNOS MEDICAMENTOS

La Corte Constitucional ha sefialado que las medidas provisionales pueden ser
adoptadas en los siguientes casos:

«(i) cuando resultan necesarias para evitar que la amenaza contra el derecho
fundamental se convierta en una violacion o; (i) cuando habiéndose constatado Ia
existencia de una violacién, estas sean necesarias para precaver que la violacién
se torne més gravosa»®'.

Ha dicho ademas, que las medidas cautelares pueden ser adoptadas durante el tramite
del proceso o en la sentencia, pues «Unicamente durante el tramite o al momento de
dictar la sentencia, se puede apreciar la urgencia y necesidad de la medida»®2.

Sobre las medidas cautelares (que constituyen una categoria de las medidas
provisionales), se ha destacado®™ su a) Instrumentalidad (no tienen "per sé"
sustantividad propia y se justifican en razén de la existencia de un proceso); b)
Provisionalidad (sélo se mantienen mientras cumplen su funcién de aseguramiento); c)
Temporalidad (duracién limitada hasta la decision de fondo del proceso); d) Variabilidad
(pueden ser modificadas o sustituidas si cambian los presupuestos que las justificaron); y
se sefialan como presupuestos para su adopcion, ademas de que exista una situacion

tutelable, en funcion de la pretension que se esta ejercitando en el proceso:
1) Apariencia de buen derecho (fumus boni iuris):

2) Principio de prueba, constituida por cualquier elemento que crea la conviccion
sobre lo que se alega;

3) Peligro en la demora (periculum mora)
A este respecto, conviene precisar que, para determinar si se cumplen los presupuestos

anteriormente mencionados, inevitablemente se requieren valoraciones sobre la
pretension, asi como sobre la probabilidad de que el resultado del proceso sea favorable

! Autos A-040A de 2001 (MP: Eduardo Montealegre Lynett), A-049 de 1995 (MP: Carlos Gaviria Diaz). A-041A de 1995 (MP:

Alejandro Martinez Caballero) y A-031 de 1995 (MP: Carlos Gaviria Diaz).

52 Auto 035 de 2007.

% Cenizo Guardufio, siguiendo a Carnelutti v a Calamandrei: “Las medidas cautelares en general y la suspension del acto//
i

administrativo en singular en la nueva Ley de la Jurisdiccion Contencioso administrativa”, Leggio, 1998 o
5

Procuraduria Delegada para la Salud la Proteccion Social y el Trabajo Decente
Carrera 5 No. 15-80 Piso 19. PBX: 5878750 Ext. 11901 59



PROCURADURI

GENERAL DE LA NAGION

al actor (apariencia de buen derecho: (“fumus boni iuris”) y la existencia de un riesgo que
amenace la efectividad del proceso y de la sentencia (“periculum mora’). Sin embargo,
tales valoraciones, tienen también un caracter provisional, pues la decisién sobre la
medida cautelar no implica prejuzgamiento y los criterios adoptados en este momento
procesal son susceptibles de revaloracién o modificacion al proferir la sentencia
correspondiente.

Respecto a la oportunidad, el articulo 25 de la Ley 472 de 1998% dispone:

“(..) ARTICULO 25. MEDIDAS CAUTELARES. Antes de ser notificada la
demanda y en cualquier estado del proceso podrd el juez, de oficio o a
peticion de parite, decretar, debidamente motivadas, las medidas previas que
estime pertinentes para prevenir un dafio inminente o para hacer cesar el
que se hubiere causado’. En el mismo sentido, el pardgrafo 1° del citado
articulo prevé que “El decreto y prdctica de las medidas previas no
suspenderd el curso del proceso.”

El articulo 229 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo® a su vez, establece:

Articulo 229. Procedencia de medidas cautelares. En todos los procesos
declarativos que se adelanten ante esta jurisdiccién, antes de ser notificado,
el auto admisorio de la demanda o _en _cualquier estado del proceso, a
peticion de parte debidamente sustentada, podrd el Juez o Magistrado
Ponente decretar, en providencia motivada, las medidas cautelares que
considere necesarias para proteger y garantizar, provisionalmente, el objeto
del proceso y la efectividad de la sentencia, de acuerdo con lo regulado en
el presente capitulo.

La decision sobre la medida cautelar no implica prejuzgamiento.

Con relacién a los tipos de medidas cautelares, el mismo articulo 25 de la Ley 472 de
1998 enuncia, entre otras:

a)Ordenar la inmediata cesacion de las actividades que puedan originar el
dafio, que lo hayan causado o lo sigan ocasionando

b) Ordenar que se ejecuten los actos necesarios, cuando la conducta
potencialmente perjudicial o dafiina sea consecuencia de la omisién del

demandado.(...)

Los resultados de la actuacién preventiva adelantada por la Procuraduria Delegada para
la Salud, la Proteccion Social y el Trabajo Decente, que con plena prueba directa pudo
establecer sobrecostos por valor de $42.628.016.461 (CUARENTA Y DOS MIL
SEISCIENTOS VEINTIOCHO MILLONES DIECISEIS MIL CUATROCIENTOS SESENTA
Y UN PESOS) por el pago de recobros correspondientes a 12 medicamentos no
incluidos en el Plan de Beneficios en Salud —PBS- que no han sido objeto de imposicion

 “Por la cual se desarrolla el articulo 88 de la Constitucién Politica de Colombia en relacion con el gjercicio de las acciones
populares y de grupo y se dictan otras disposiciones”. {
63 Ley 1437 de 2011. “Por ia cual se expide el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo
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de medidas de control y/o regulacién de precio por parte de la Comision Nacional de
Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos: VPRIV; VIMIZIM 1MG/ML SOLUCION
CONCENTRADA PARA INFUSION; CARBAGLU 200 MG; ESBRIET CAPSULAS
DURAS 267 MG; TAGRISSO 80 MG (30 tabletas); NULOJIX 250 MG/ VIAL POLVO
LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE INTRAVENOSA: EPIPROT VIAL
(20022626-1) y (20022626-2); REPATHA 140 MG/ML AMPOLLAS (20087350-1),
(20087350-2), (20087350-3), (20087350-7); TRAYENTA; DUODART; SERETIDE
DISKUS 50/500 MCG y SYMBICORT TURBUHALER 320/9 MCG, derivados del pago,
en el primer cuatrimestre de 2018, de recobros

Por lo expuesto y de conformidad con lo previsto en los articulos 231% y 234% del
Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, y con el
proposito de dar inmediata proteccion de los derechos colectivos amenazados y
vulnerados, en particular al derecho colectivo al patrimonio publico, respetuosamente se
solicita la adopcion de medida cautelar de urgencia consistente en ordenar a la Comision
Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos, adelantar los
procedimientos previstos en el régimen de control de precios de medicamentos que
permitan regular de manera inmediata los precios de los siguientes medicamentos:
VPRIV; VIMIZIM 1MG/ML SOLUCION CONCENTRADA PARA INFUSION; CARBAGLU
200 MG; ESBRIET CAPSULAS DURAS 267 MG; TAGRISSO 80 MG (30 tabletas);
NULOJIX 250 MG/ VIAL POLVO LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE
INTRAVENOSA; EPIPROT VIAL (20022626-1) y (20022626-2); REPATHA 140 MG/ML
AMPOLLAS (20087350-1), (20087350-2), (20087350-3), (20087350-7); TRAYENTA;

DUODART; SERETIDE DISKUS 50/500 MCG y SYMBICORT TURBUHALER 320/9
MCG.

Asi mismo, de conformidad con lo establecido en el articulo 229% del Codigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, se solicita al Honorable

% Articulo 231. Requisitos para decretar las medidas cautelares. Cuando se pretenda la nulidad de un acto administrativo, la

suspension provisional de sus efectos procedera por violacion de las disposiciones invocadas en la demanda o en la solicitud que se

realice en escrito separado, cuando tal violacion surja del anélisis del acto demandado y su confrontacién con las normas superiores

invocadas como violadas o del estudio de las pruebas allegadas con la solicitud. Cuando adicionalmente se pretenda el

restablecimiento del derecho y la indemnizacion de perjuicios debera probarse al menos sumariamente la existencia de los mismos.

En los demas casos, las medidas cautelares seran procedentes cuando concurran los siguientes requisitos:

1. Que la demanda esté razonablemente fundada en derecho.

2. Que el demandante haya demostrado. asi fuere sumariamente, la titularidad del derecho o de los derechos invocados.

3. Que el demandante haya presentado los documentos, informaciones, argumentos v justificaciones que permitan concluir,

mediante un juicio de ponderacién de intereses. que resultaria méas gravoso para el interés publico negar la medida cautelar que

concederla.

4. Que, adicionalmente, se cumpla una de las siguientes condiciones:

a) Que al no otorgarse la medida se cause un perjuicio irremediable, o

b) Que existan serios motivos para cousiderar que de no otorgarse la medida los efectos de la sentencia serian nugatorios.

7 Articulo 234. Medidas cautelares de urgencia. Desde la presentacién de la solicitud y sin previa notificacion a la otra parte, el

Juez 0 Magistrado Ponente podra adoptar una medida cautelar, cuando cumplidos los requisitos para su adopcion, se evidencie que

por su urgencia, no es posible agotar el tramite previsto en el articulo anterior. Esta decision sera susceptible de los recursos a que

haya lugar.

% Articulo 229. Procedencia de medidas cautelares. En todos los procesos declarativos que se adelanten ante esta jurisdiccion, antes

de ser notificado, el auto admisorio de la demanda o en cualquier estado del proceso. a peticién de parte debidamente sustentada,

podra el Juez o Magistrado Ponente decretar. en providencia motivada, las medidas cautelares que considere necesarias para

proteger y garantizar, provisionalmente. el objeto del proceso y la efectividad de la sentencia. de acuerdo con lo regulado en el

presente capitulo.

La decision sobre la medida cautelar no implica prejuzgamiento.

Pardgrafo. Las medidas cautelares en los procesos que tengan por finalidad la defensa y proteccion de los derechos e intereses

colectivos y en los procesos de tutela def conocimiento de la Jurisdiccién de lo Contencioso Administrativo se regiran por lo /

dispuesto en este capitulo y podran ser decretadas de oficio. S
/"A‘:?
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Tribunal considerar la adopcion de otras medidas cautelares orientadas a proteger de
forma inmediata los derechos colectivos amenazados.

IX. ANEXOS

Se allegan un original de la demanda en 64 (sesenta y cuatro folios) y de las pruebas en

143 folios (Ciento cuarenta y tres folios) y 04 CD y 20 copias de la demanda y de las
pruebas.

X. NOTIFICACIONES

1. AL ACCIONANTE:

El accionante recibira notificaciones en la Procuraduria General de la Nacioén,
Carrera 5% No. 15-80 de la ciudad de Bogota.

2. A LOS ACCIONADOS:
Los accionados podran ser notificados en las siguientes direcciones:

1. Ministerio de Salud y Proteccion Social: Carrera 13 No. 32-76 piso 1. Bogota, D.C.

2. Ministerio de Comercio, Industria y Turismo: Calle 28 No. 13A-15. Bogota D.C.

3. Comision Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos:
Secretaria Técnica: Direccion de Medicamentos y Tecnologias en Salud del
Ministerio de Salud y Proteccién Social: Carrera 13 No. 32 - 76 piso 13. Bogota,
D.C.

4. Superintendencia de Industria y Comercio: Carrera 13 No. 27-00 Bogota, D.C.

5. Superintendencia Nacional de Salud: World Bussines Center, Avenida Carrera 86
No. 51 - 66, Bogota, D.C.

6. Cooperativa de Hospitales de Antioquia —Cohan-: Carrera 48 #24-104. Medellin —
Antioquia.

7. Droguerias y Farmacias Cruz Verde S.A.S-: Calle 97 No. 13 -14. Bogota, D.C.

8. Inversiones Romero S.A.: Carrera 43 No. 74-155. Barranquilla, Atlantico.

9. Representaciones Médicas Alcost Pharmaceutical S.A.S.: Carrera 65 No. 32 D —
35. Medellin — Antioquia.

10.Adarme Jaimes Belisario: Carrera 32 W No. 71 — 20. Bodega 25 Barrio Provincia
de Soto 1. Bucaramanga — Santander.

11.Cooperativa Emssanar Servicio Farmacéutico: Calle 11 A / Carrera 33 Esquina
Barrio La Aurora. Pasto — Narifio.

12. Distrimeq Ltda: Calle 120 No. 54 — 55. Bogota, D.C.
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13.Eticos Serrano Gémez Ltda: Via 40 No. 71 — 124. Barranquilla — Atlantico.

14.Eve Distribuciones S.A.S.: Calle 22 No. 9 - 63 Centro. Pereira — Risaralda.

15.Fundacion Cardiovascular de Colombia Zona Franca S.A.S.: Carrera 5 No. 6 - 33
Bucaramanga ~ Santander.

16.Fundacion Oftalmolégica de Santander —~Foscal-: Avenida El Bosque No. 23 — 60
Bucaramanga - Santander.

17.1IPS Medicamentos & Equipos Colombia S.A.S.: Calle 58 No. 44 — 45 Barrio
Boston. Barranquilla — Atlantico.

18.Laboratorios Synthesis: Carrera 44 No. 20 C 73. Bogota, D.C.

19.1PS Fundacién Valle de Lili: Carrera 98 No. 18-49, Cali - Valle del Cauca

20.1PS Universidad de Antioquia -IPS Universitaria-: Calle 69 No. 51C - 24. Barrio
Sevilla. Medellin - Antioquia

3. ALOS MIEMBROS DE LA COMUNIDAD

De conformidad con lo previsto en el articulo 21 de la Ley 472 de 1998%°
respetuosamente solicitamos se informe a los miembros de la comunidad a través de un
medio masivo de comunicacion.

Del Honorable Tribunal Atentamente

?L “DEMA/{\IDA. En el auto que admita la demanda el juez
de}lﬁl comunidad se les podra informar a través de un medio
'7&ue 1ta de lofé eventuales beneficiarios. Para este efecto, el juez

69 v icsit , \\V{
ordenaré su notificacion perst c%zl’demandado. Alos ]
masivo de comunicacion o de.clalquier mecanismo eﬁc,éz. h

podra utilizar simultdnegmefite diversos medios de comyhnic;

A
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