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CENTRO DE INVESTIGACIONES FARMACOECONOMICAS, DOCUMENTACION Y COMUNICACIONES
Carrera 47 A No. 114A – 39 Tel. 2132421 Telefax: 2132260 Bogotá – Colombia
      E-mail: observamed.fmc@gmail.com WebSite: www.observamed.org

Bogotá 1 de mayo de 2018
Doctores
Gran Junta Médica Nacional
Comité Redactor de 
PROPUESTA DE POLITICA PUBLICA PARA LA REFORMA AL SISTEMA DE SALUD
BOGOTA D.C.
Agradeciendo la invitación enviada por intermedio de la Dra. Carolina Corcho a la Vicepresidencia de Política Farmacéutica Nacional de la Federación Médica Colombiana y la Dirección del Observatorio del Medicamento OBSERVAMED, con mucho gusto enviamos nuestros comentarios al Documento llamado “PROPUESTA DE POLITICA PUBLICA PARA LA REFORMA AL SISTEMA DE SALUD EN COLOMBIA”.
1. Punto 9 del "DECÁLOGO: POLÍTICA PÚBLICA DE SALUD"
Este punto, como toda mención al tema de medicamentosa, dice simplemente: “9. Implementar una fuerte y decidida política pública para el control del precio de los medicamentos”. Es decir, reduce toda la “propuesta de política pública para la reforma del sistema de salud en Colombia”, de este tan importante documento, al tema de regulación de precios. Se trata –sin duda- de un punto débil del Decálogo.
2. Punto 10 del resumen ejecutivo “BASES PARA EL CAMBIO DEL MODELO DE SALUD”
De igual forma, el punto 10 del resumen ejecutivo “Bases para el Cambio del Modelo de Salud” dice: “10. En cuanto a medicamentos, tecnologías y dispositivos médicos, se trabajará positiva y efectivamente en ello, y particularmente en: a) el fortalecimiento de una Política de control de precios de medicamentos en todos los niveles de la cadena, b) el establecimiento de un sistema de vigilancia de la calidad de las patentes farmacéuticas y c) la profundización del uso de las flexibilidades del ADPIC. d) La autorregulación entre la industria y los prescriptores, mediante los mecanismos establecidos en la ley 23 de 1981 y otros” (cursivas nuestras). Este listado de prioridades mejora en algo el tratamiento que se da al tema de medicamentos y tecnologías en el Decálogo, pero sigue siendo incompleto e insuficiente.
3. Otras menciones al tema de medicamentos

En el documento, se hace referencia al tema de medicamentos, en la páginas 12° “desfalco al Fosyga por el recobro con sobrecostos de medicamentos", 18° “una industria farmacéutica que se lucra de la venta de medicamentos oncológicos de alto costo”, 20° “gasto en salud mediado por el mercado acabó privilegiando el consumo de medicamentos”, “desproporcionado incremento del gasto de las EPS del régimen contributivo, centrado en el rubro de medicamentos”, “ganancia de los negocios derivados integrados verticalmente, como capitación con entidades propias, compra de medicamentos o insumos”, 25° y 26° “sistemas intensivos en facturación de mercancías resultan ideales los medicamentos”, “casi 3 billones en recobros de medicamentos No Pos del régimen contributivo”, “corrupción, las fallas de regulación y la incorporación desordenada de nuevos medicamentos”, 32° “regulación de los precios de medicamentos en todos los eslabones de la cadena de producción y comercialización” y 36° “solo permite la trazabilidad de medicamentos y tecnologías que no hacen parte del Plan Obligatorio de Salud (POS), es decir, el No Pos”. Es decir, existen múltiples menciones que sugieren la importancia del tema medicamentos y su relación, tanto con prácticas perversas de apropiación de los recursos del sistema de salud, como con el gran tema de su viabilidad financiera. Por lo anterior, resulta evidente que el tema de medicamentos y demás tecnologías debe tratarse en forma más diferenciada y mejor estructurada.

4. Medicamentos entre los elementos para una reforma a la salud

Finalmente, en la página 41°, como último punto de los “elementos para una reforma a la salud”, vemos el texto mencionado en el punto 10, con las siguientes propuestas adicionales: 

“El manejo de los medicamentos que se comercializan en el país se hará con base en un Formulario Nacional bajo la denominación común internacional (genérica) de los principios activos y las denominaciones comerciales correspondientes, elaborado por el Comité Nacional de Medicamentos, que es presidido por un funcionario del Ministerio de Salud y Protección Social, en el cual participarán las Facultades o los Departamentos de Química y Farmacia de las Universidades Publicas del país, con la participación de la Superintendencia Nacional de Salud a través de un Médico Farmacólogo y un Químico Farmaceuta”.

“Dicho manejo incluirá la promoción de la competencia de los genéricos con un debido y riguroso control a la publicidad y promoción de todos los medicamentos que sean comercializados en Colombia; se reforzará la detección, incautación y destrucción de medicamentos falsificados y de contrabando, así como la persecución, judicialización y penalización de los responsables de estos delitos”.

“Para garantizar la transparencia y protección de los recursos, los medicamentos de alto costo serán adquiridos por el sistema de salud a un precio fijado en subasta pública a través del Ministerio de Salud, teniendo como base referente los precios internacionales más bajos”.

“Los Tribunales de Ética Médica garantizarán la transparencia en las relaciones entre la industria y los prescriptores. Cualquier falta cometida en este sentido será sancionada acorde con la Ley 23 de 1981 y demás normatividad civil o penal vigente”. 
En resumen, las siguientes serían las propuestas del documento y las interrogantes que se generan:

a) El fortalecimiento de una Política de control de precios de medicamentos en todos los niveles de la cadena. ¿En qué consistiría el fortalecimiento? ¿más control o más regulación? Seriamente, ¿hay alguien considere viable un control en “todos los niveles de la cadena”?

b) El establecimiento de un sistema de vigilancia de la calidad de las patentes farmacéuticas. Sin duda algo importante, pero, el documento no menciona nada sobre la calidad de las patentes.
c) La profundización del uso de las flexibilidades del ADPIC. También importante, pero ¿dónde se mencionas los argumentos sobre la necesidad de esta medida?.

d) La autorregulación entre la industria y los prescriptores, mediante los mecanismos establecidos en la ley 23 de 1981. ¿A cuál industria se refiere? ¿Alguien considera que las multinacionales, que llevan años abusando de su posición dominante, pueden autoregularse? ¿y autorregularse con la Ley de ética médica?
e) El manejo de los medicamentos que se comercializan en el país… 
· Se hará con un Formulario Nacional bajo la denominación común internacional (genérica) de los principios activo y las denominaciones comerciales” ¿revivir el Formulario Terapéutico Nacional “con denominaciones comerciales”? ¿crear el primer Formulario Terapéutico de este tipo en el mundo?
· …Elaborado por el Comité Nacional de Medicamentos ¿una nueva instancia institucional? ¿organismo consultor o ejecutor? ¿con cuál nivel de relacionamiento con instancias creadas por Ley como INVIMA, IETS, ADRES, etc.? 
· …Presidido por un funcionario del Ministerio de Salud y Protección Social ¿cuál funcionario? ¿de cuál nivel? ¿algo así como un Zar de medicamentos?

· .. Participarán Facultades o los Departamentos de Química y Farmacia de las Universidades Públicas del país ¿existe una forma legal de excluir las Universidades Privadas?
· …Con la participación de la Superintendencia Nacional de Salud ¿reformada para este fin? ..a través de un Médico Farmacólogo y un Químico Farmaceuta ¿para garantizar qué?
f) Dicho manejo incluirá la promoción de la competencia de los genéricos con un debido y riguroso control a la publicidad y promoción de todos los medicamentos que sean comercializados en Colombia… ¿algo que hasta la fecha el INVIMA no pudo cumplir? ¿y no existen otras formas de promover la competencia? ¿y esto, con las mayores fabricantes de genéricos ya compradas por las multinacionales?
· …Se reforzará la detección, incautación y destrucción de medicamentos falsificados y de contrabando, así como la persecución, judicialización y penalización de los responsables de estos delitos ¿no es esto un asunto policial? ¿es ésta una propuesta de política pública?
g) Para garantizar la transparencia y protección de los recursos, los medicamentos de alto costo serán adquiridos por el sistema de salud a un precio fijado en subasta pública a través del Ministerio de Salud, teniendo como base referente los precios internacionales más bajos. Es decir se propone un mecanismo de “compras centralizadas” ¿similar al experimento fallido de Capremed o más recientemente el caso de tratamientos para Hepatitis C?. Esta propuesta ¿es de compra solamente? o incluye negociación centralizada de precios? ¿solo para medicamentos de “alto costo”, o incluye tecnologías de “alto impacto” en la sostenibilidad financiera del sistema de salud? ¿es algo superior a la normatividad existente para medicamentos, más la Resolución1 y Resolución2 en consulta pública para definir el valor máximo para el reconocimiento y pago de “servicios” y el reintegro de recursos apropiados sin “justa causa”, más el Decreto 852 de 2018, que faculta a la ADRES para adelantar la “compra directa” de medicamentos, insumos y dispositivos no cubiertos en el Plan de Beneficios en Salud con cargo a la UPC?
h) Los Tribunales de Ética Médica garantizarán la transparencia en las relaciones entre la industria y los prescriptores. Cualquier falta cometida en este sentido será sancionada acorde con la Ley 23 de 1981 y demás normatividad civil o penal vigente. ¿es una propuesta de política pública?

5. Propuestas concretas de OBSERVAMED-FMC
5.1. Respetar la integridad del documento inicial y su finalidad

Más allá de las observaciones anotadas sobre el tema de medicamentos, el documento inicial constituye un hito en la elaboración de consensos entre las organizaciones de la sociedad civil comprometidas con la defensa del interés general y la salud pública. Por lo tanto nuestras anotaciones al documento deben mantenerse con el carácter “cerrado” fijado para esta reunión y no deben ser de conocimiento público ni relacionarse con las propuestas planteadas a los candidatos presidenciales.
5.2. Reformular los contenidos relacionados con medicamentos para la 2ª vuelta

En la eventualidad de construirse un nuevo consenso para plantear a los candidatos presidenciales en la 2ª vuelta, incluir en el debate los planteamientos de la propuesta “MEDICAMENTOS Y REFORMA DEL SISTEMA DE SALUD” del final de esta comunicación.

5.3. Crear una instancia permanente de reflexión colectiva sobre reforma del sistema de salud 

El Observatorio del Medicamento OBSERVAMED nació en el proceso de reflexión colectiva adelantado por la Federación Médica Colombiana para generar propuestas en relación con el documento de Política Farmacéutica Nacional de 2003. Dichas propuestas no fueron incluidas en el documento final publicado por el Ministerio de Protección Social, pero los consensos logrados sirvieron para construir un Centro de Investigaciones, Documentación y Comunicaciones que proporciona un soporte técnico idóneo para la participación de la FMC en la definición de políticas públicas en este campo.

De la misma forma, proponemos que el consenso logrado por la Gran Junta Médica Nacional sobre este documento inicial, se proyecte hacia una instancia permanente de reflexión colectiva, investigaciones, documentación y comunicaciones para la reforma estructural del sistema de salud colombiano.

MEDICAMENTOS Y REFORMA DEL SISTEMA DE SALUD

1. Medicamentos y Consenso de Washington

Lo sucedido con el componente Medicamentos puede considerarse una “muestra de laboratorio” de lo sucedido en varios países de América Latina en el proceso de aplicación de los lineamientos del llamado “Consenso de Washington”.
Efectivamente, cinco de las 10 recomendaciones del Fondo Monetario Internacional-FMI, Banco Mundial, Banco Interamericano de Desarrollo-BID, el Departamento de Estado y Reserva Federal de EEUU (los principales actores del capital financiero) afectaron directa o indirectamente el tema de medicamentos.

La liberalización del comercio, liberación de las importaciones, liberalización de barreras a la inversión extranjera directa, la privatización de las empresas estatales, desregulación o abolición de regulaciones que limiten la libertad de mercado o la seguridad jurídica para los derechos de propiedad, se tradujeron en el proceso de privatización de la Seguridad Social Pública, que luego del intento fallido de la Ley 50 de 1990, logró iniciarse con el Artículo 48 de la Constitución Política de 1991 que le abrió las puertas al manejo de la Seguridad Social Pública por el sector privado, se profundizó con la Ley 100 de 1993 que creó las Empresas Promotoras de Salud (EPS) y los Fondos Privados de Pensiones y Cesantías. Ej:
El Instituto de Seguros Sociales (ISS), Instituto Colombiano de Seguros Sociales, o Seguro Social, la entidad pública encargada de la seguridad social, principalmente de los empleados del sector privado con empleo formal, pasó a funcionar como 4 negocios de salud: Entidad Promotora de Salud (EPS) con una red de Clínicas y Centros de Atención Ambulatoria (CAA, es decir, Instituciones Prestadoras de servicios de Salud-IPS), Caja de Pensiones y Administradora de Riesgos Profesionales (ARP). Pero, en 2007 se privatizaron todas sus IPS en el país, en 2008 se privatizaron la EPS y la ARP, quedando sólo con el negocio de pensiones que se privatizó el 2012, cuando el ISS dejó de existir siendo sustituido por Colpensiones, en la administración de las pensiones de los afiliados en el régimen de prima media.
2. Libertad de precios, Desregulación y crecimiento exponencial de recobros
En 1997 se hizo efectivo el mecanismo del “No-POS” y se puso en marcha el mecanismo de “recobros” de beneficios no incluidos en el Plan de Beneficios. El año 1999 se decretó la Libertad de Precios de medicamentos en Colombia y se creó la Comisión Nacional de Precios de Medicamentos. Entre 1997 y 2000 los recobros llegaron a 4.244 millones. Solo el año 2001 llegaron a 5.311 millones, el 2002 a 56.741 millones. Los intentos de regulación del ministro Juan Luis Londoño fueron reemplazados por la política de desregulación a ultranza del octenio 2003-2010 (gestión Alvaro Uribe-Diego Palacio) y el 2003 pasaron los 113.000 millones para continuar su crecimiento hasta 2010, cuando llegaron a 2,2 billones (2.236.120 millones).
¿Incluir circunstancias de la expedición del Decreto 2085? Concepto de “Patente Express”?
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La liberalización de precios fue convirtiendo los precios de los medicamentos en los más exorbitantes de la región y del mundo, el sistema pagó los “recobros” a cualquier precio y se gestaron los actores más poderosos del sistema, cuyo dominio y prácticas perversas persisten hasta la fecha.
Definir aquí cuánto de la documentación disponible se incluye en el documento.
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3. La Circular 04 de 2006, Cámara Farmacéutica de la ANDI y TLC 

¿Incluir materiales del estudio de Econometría financiado por AFIDRO y ASINFAR?

¿Establecer la relación con las negociaciones del TLC con EEUU?

La Circular CNPM 04/2006 liberó los precios de TODOS los medicamentos:
1) Eliminó el Control Directo para monopólicos y regulación para marcas que abusando de su posición dominante fijaron precios superiores a países vecinos, USA y Europa;
2) Eliminó obligación (CNPM) de fijar precios públicos para monopólicos y regulados.

Por lo tanto, las farmacéuticas pudieron generar sobrecostos y las entidades pudieron RECOBRAR con precios exorbitantes. Varias farmacéuticas, EPS e IPS convirtieron los recobros en una “industria” y se multiplicaron prácticas perversas sin ningún control.
 ¿Incluir los intentos de rectificación en las postrimerías del gobierno Uribe?
¿Incluir la maniobra de las importaciones paralelas y la negociación con Roche?
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4. Regulación por Valores Máximos de Recobro (VMR) y Referenciación Internacional (PRI)

De la regulación por Resoluciones de MinSalud a la demanda de abogados halcones ante el Consejo de Estado. La Circular 04 de 2012. La regulación por VMR hasta la Circular 03 de regulación por PRI.

EN CONSTRUCCION – EN CONSTRUCCION – EN CONSTRUCCION

Atentamente,
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Oscar Iván Andia Salazar
Director Observatorio del Medicamento
Vicepresidente de Política Farmacéutica Nacional
FEDERACION MEDICA COLOMBIANA.
OBSERVAMED-FMC
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