M+

Mision Salud

Bogota D.C., abril 19 de 2018

Doctor

ALEJANDRO GAVIRIA

Ministro

Ministerio de Salud y Proteccion Social
Ciudad

Asunto: Comentarios al Proyecto de decreto que modifica el Titulo 12 de la
Parte 8 del Libro 2 del Decreto 780 de 2016, Unico Reglamentario del Sector
Salud y Proteccion Social, en relacion con la evaluacion de tecnologias para
propositos de control de precios de medicamentos nuevos

Respetado Sefior Ministro:

Atentamente presentamos a continuacion nuestros comentarios con respecto al proyecto de
decreto citado.

1. Lasentencia C-620 de 2016 ya habia sido atendida plenamente en el Decreto 433
de 2018 por lo que encontramos injustificado el citado proyecto normativo.

Las consideraciones del proyecto de decreto citado indican que su propoésito es “aclarar que
el proceso de evaluacién del valor terapéutico y la evaluacion econémica que realiza el
Instituto de Evaluacién Tecnoldgica en Salud - IETS es simultaneo a la competencia del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA para expedir
registros sanitarios, pero no puede constituirse en una barrera para el acceso a los nuevos
medicamentos”, con miras a atender lo dictado por la Corte Constitucional en su Sentencia
C-620 de 2016, mediante la cual declaré como “exequible condicionado el inciso primero (1)
del articulo 72 de la Ley 1753 de 2015, “Por la cual se expide el Plan Nacional de Desarrollo
2014-2018 "Todos por un nuevo Pais’, en el entendido que el tramite previsto no lesione los
elementos de disponibilidad y acceso a medicamentos y dispositivos médicos de la
poblacion”

No obstante, tal proposito lo encontramos ya atendido de manera suficiente por el Decreto
433 de 2018, que adiciond “el Titulo 12 de la Parte 8 del Libro 2 del Decreto 780 de 2016,
Unico Reglamentario del Sector Salud y Proteccion Social, en relacion con la evaluacion de
tecnologias para propdsitos de control de precios de medicamentos nuevos ”, al aclarar en su
“Articulo 2.8.12.16. Independencia de los procesos” que: “Trascurridos 180 dias sin que
hubiera concepto definitivo del IETS sobre la evaluacion de que trata el articulo 2.8.12.7, se
entendera surtido el requisito de Ley. Por lo tanto, la evaluacion adelantada por el IETS no
podra constituir una barrera para el ejercicio de las funciones propias del INVIMA en
relacion con el otorgamiento de registros sanitarios.
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La Comision Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos debera aplicar
la metodologia vigente en forma simultanea con el trdmite del registro sanitario ante el
INVIMA. No obstante, el ejercicio de su competencia no podra ser condicion para el
otorgamiento del registro sanitario por parte de esa entidad.”

De aqui que no encontremos una justificacion juridica ni técnica para las modificaciones de
procedimiento que incorpora el nuevo proyecto normativo.

2. Necesidad de corregir las faltas de claridad procedimental incorporadas en el
citado proyecto normativo

En el supuesto de que el Gobierno decida continuar con este proyecto normativo,
consideramos indispensable que se corrijan las faltas de claridad procedimental que en él
identificamos.

En la siguiente tabla se sefiala en rojo el texto que al ser suprimido en el Decreto en consulta
introduce falta de claridad procedimental y la claridad que por ende se hace necesario atender
en la redaccion particular de cada articulo:

Articulo segun Decreto Articulo en proyecto de Claridad requerida
433 de 2018 Decreto en consulta
Articulo 2.8.12.10. | Articulo 2.8.12.10. | Indicar en el articulo
Radicacion de la | Ventanilla ~ Gnica  de | 2.8.12.10 del proyecto de
informacion  para  la | radicacién. Para facilitar y | Decreto el plazo de tiempo
evaluacion del Instituto agilizar el trdmite de | en el que serd remitida la

de Evaluacion Tecnoldgica | evaluacion del 1ETS, el | documentacion desde el
en Salud -IETS. El |interesado deberd radicar la | INVIMA al IETS

interesado  en  obtener | informacion a que alude el
registro sanitario de | articulo anterior junto con la

medicamentos nuevos, | solicitud de Evaluacion
debera radicar la | Farmacologica ante el
informacion a que alude el | Instituto ~ Nacional  de
articulo anterior, ante el | Vigilancia de
Instituto  Nacional  de | Medicamentos y Alimentos
Vigilancia de | -INVIMA.

Medicamentos y Alimentos

-INVIMA.

Dicha documentacion

debera radicarse junto con la
solicitud de Evaluacién
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Farmacoldgica, y el
INVIMA la remitird dentro
de los cinco (5) dias al
Instituto de  Evaluacion
Tecnologica en Salud -
IETS, con el propoésito de
que  éste realice la
evaluacion de la que trata el
articulo 2.8.12.7, de manera
simultadnea a la Evaluacion
Farmacoldgica.

Articulo 2.8.12.14 Re-
evaluacion. Una vez
obtenido el registro
sanitario, y cuando surja
nueva evidencia, tanto el
solicitante como el
Ministerio de Salud vy
Proteccion Social, podran
solicitar al IETS la
reevaluacion del
medicamento.

La solicitud de re-
evaluacion debera radicarse
ante el Instituto Nacional de
Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos
-INVIMA, quien enviara la
documentacion al IETS para
que realice la
correspondiente evaluacion.

2.8.12.14 Re-
evaluacion. Una  vez
obtenido el registro
sanitario, y cuando surja
nueva evidencia, tanto el
solicitante como el
Ministerio de Salud vy
Proteccion Social, podran
solicitar al IETS la
reevaluacion del
medicamento.

Articulo

Indicar a qué instancia
deben radicarse la solicitud
de re-evaluacion y la
documentacion respectiva y
cémo éstas llegaran al IETS
para su evaluacion

Avrticulo 2.8.12.16.
Independencia de los
procesos. Trascurridos 180
dias sin  que hubiera
concepto  definitivo  del
IETS sobre la evaluacion de
que trata el articulo 2.8.12.7,
se entenderd surtido el
requisito de Ley. Por lo
tanto, la evaluacion
adelantada por el IETS no
podra constituir una barrera

Articulo 2.8.12.16.
Independencia de los
procesos. ElI IETS debera
realizar la evaluacion de que
trata el articulo 2.8.12.7 en
forma simultanea con el
tramite del registro sanitario
ante el INVIMA. La
evaluacion del IETS no
podré ser condicion para el
otorgamiento del registro
sanitario por parte de esa

Indicar los plazos en los que
se espera el IETS realice la
evaluacion de que trata el
articulo 2.8.12.7.
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para el ejercicio de las
funciones  propias  del
INVIMA en relacion con el
otorgamiento de registros
sanitarios.

La Comision Nacional de
Precios de Medicamentos y

Dispositivos Médicos
debera aplicar la
metodologia  vigente en

forma simultanea con el
tramite del registro sanitario
ante el INVIMA. No
obstante, el ejercicio de su
competencia no podra ser
condicién para el
otorgamiento del registro
sanitario por parte de esa
entidad.

entidad, la cual podra
expedirlo una vez culmine
su propio procedimiento de
evaluacion.

La Comision Nacional de
Precios de Medicamentos y

Dispositivos Medicos
debera aplicar la
metodologia vigente en

forma simultanea con el
tramite del registro sanitario
ante el INVIMA. No
obstante, el ejercicio de su
competencia no podra ser
condicioén para el
otorgamiento del registro
sanitario por parte de esa
entidad.

Articulo 2. El presente
decreto rige desde su
publicacion y seré aplicable
nueve (9) meses después de
ésta.

Articulo 2. El presente
decreto rige desde su
publicacion y seré aplicable
al mes siguiente de la
expedicion de: i) el manual
metodoldgico IETS para la
evaluacion del valor
terapéutico; ii) el manual
metodologico IETS para la
evaluacion de la efectividad
y seguridad; y iii) la circular
con la metodologia para el
control directo de los precios
de los medicamentos objeto
del presente decreto, por
parte de la Comisién
Nacional de Precios. En
todo caso, no entrara a regir
antes del 5 de diciembre de
2018.

Indicar el plazo de tiempo en
el que se establece que seran
expedidos i) el manual
metodoldgico IETS para la
evaluacion del valor
terapéutico; ii) el manual
metodologico IETS para la
evaluacion de la efectividad
y seguridad; y iii) la circular
con la metodologia para el
control directo de los precios
de los medicamentos objeto
del presente decreto, por
parte de la Comision
Nacional de Precios.

Las 4 claridades requeridas

las encontramos indispensables con miras a darle a la

implementacion del titulo 12 de la Parte 8 del Libro 2 del Decreto 780 de 2016 un sentido
practico cuyos avances sean susceptibles de seguimiento y veeduria en el tiempo por parte

de los actores interesados.
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3. Articulo 2.8.12.7.

En el supuesto de que el Gobierno decida continuar con este proyecto normativo, seria
necesario que tanto en el articulo 1 como en el articulo 3 del mismo se indique dentro del
listado de articulos modificados el 2.8.12.7, en la medida que se le estan proponiendo
modificaciones y no se encuentra listado en estos dos articulos.

4. Solicitud de claridad con respecto a los plazos minimos de participacion
ciudadana

En la medida en que los plazos de esta consulta han sido extremadamente cortos, a la hora
de convocar una consulta publica para comentarios solicitamos al Ministerio dar a conocer
el reglamento en el cuél estan estipulados los plazos de participacion, ya que el numeral 8
del articulo 8 de la Ley 1437 de 2011 (C.P.A.C.A.) dice “8. Los proyectos especificos de
regulacion y la informacion en que se fundamenten, con el objeto de recibir opiniones,
sugerencias o0 propuestas alternativas. Para el efecto, deberan sefialar el plazo dentro del
cual se podran presentar observaciones, de las cuales se dejara registro publico. En todo caso
la autoridad adoptard autdnomamente la decision que a su juicio sirva mejor el interés
general.”.

Del Sefior Ministro, con el debido respeto,

3RS

GERMAN HOLGUIN ZAMORANO FRANCISCO ROSSI UENAVENTURA
Director General Mision Salud Director Fundacion Ifarma

ANDREA CAROLINAREYES ROJAS

Subdirectora Mision Salud

Correspondencia:

Misidn Salud: Carrera 23 #134A-66 Interior 1, Apto 202. Bogot4, Colombia.
direccion@mision-salud.org
subdireccion@mision-salud.org

Fundacion Ifarma: Kr. 13 # 32-51 Torre Il ofic. 11-16 Ed. Baviera. Bogota, Colombia.
frossi@ifarma.org
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