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INTRODUCCION

El presente trabajo titulado RECOMENDACIONES PARA EL CONTROL DE
PRECIOS DE MEDICAMENTOS E INSUMOS DEL SGSSS, tiene como objetivo
generar recomendaciones de acuerdo a la descripcién y analisis de la problematica
actual en cuanto a la variacién de precios de los medicamentos e insumos que los
diferentes laboratorios farmacéuticos cobran a libre albedrio a las EPS e IPS y éstas a
su vez al FOSYGA, teniendo un impacto negativo directo sobre la sostenibilidad
financiera del SGSSS y la implicacién directa en la mala prestacion de los servicios de

salud a los usuarios, generando detrimento en la calidad de vida de los colombianos.

Se tuvo en cuenta para el andlisis, la historia de la Seguridad Social en el pais y las
disposiciones de Organismos Internacionales (OMS — OPS) para resolver la crisis en la
salud, teniendo como marco de referencia “Los Objetivos De Desarrollo Del Milenio”
relacionados en promover la equidad en salud, combatir la enfermedad, mejorar la

calidad y prolongar la duracién de la vida de todos.

Desde el afno 2010, se identific6 como una necesidad apremiante revisar y sugerir la
implementacion de mecanismos para el manejo eficiente, oportuno y pertinente de los
recursos financieros del Sistema General de Seguridad Social en Salud (SGSSS),
especialmente en el comercio de los medicamentos e insumos, ya que representa el

segundo rubro mas importante en el gasto.



Disminuyendo asi, las consecuencias en la cadena de abastecimiento como son las
demoras o la no entrega de los medicamentos, las cuales son parte de miles de casos

que a diario reportan los usuarios del SGSSS.

El Estado a través del Ministerio de Salud y Proteccién Social ha generado diversas
modificaciones y actualizaciones legislativas en diferentes temas como son los
recobros ante el FOSYGA, actualizacién y unificaciéon del POS, la universalidad del
aseguramiento y la garantia de portabilidad o prestacion de los beneficios en cualquier

lugar del pais, en un marco de sostenibilidad financiera.

Para el dltimo trimestre del 2012, se emitieron las circulares 01, 02, 03 y 04 del 2012,
de la COMISION DE PRECIOS DE MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS
(CPMDM), a través de las cuales se incorporan 8600 medicamentos tanto POS como
NO POS al régimen de control directo, lo cual evitara cobros excesivos de los
laboratorios a las EPS/IPS y por ende mejorar los recobros ante el FOSYGA, éstas
medidas han sido indispensables pero siguen siendo insuficientes para asegurar la

sostenibilidad financiera del SGSSS.
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1. MARCO CONSTITUCIONAL Y LEGAL

(Orden Cronologico)
LEY 9 DE 1979
Por la cual se dictan Medidas Sanitarias.
El Congreso de Colombia
TITULO VI
DROGAS, MEDICAMENTOS, COSMETICOS Y SIMILARES

Objeto

Articulo 4282.- En este titulo la Ley establece las disposiciones sanitarias sobre:

a. Elaboracion, envase o empaque, almacenamiento, transporte y expendio de drogas
y medicamentos, estupefacientes, sicofarmacos sujetos a restriccion y otros
productos que puedan producir farmacodependencia o que por sus efectos
requieran restricciones especiales;

b. Cosméticos y similares, materiales de curacion y todos los productos que se
empleen para el diagndstico, el tratamiento ola prevencién de las enfermedades del
hombre y de los animales, y

c. Los alimentos que por haber sido sometidos a procesos que modifican la
concentracion relativa de los diversos nutrientes de su Constitucion o la calidad de
los mismos, o por incorporacion de sustancias ajenas a su composicion, adquieran

propiedades terapéuticas.

Disposiciones generales.
Articulo 429°2. E|l Ministerio de Salud reglamentara las normas sobre drogas,

medicamentos, cosméticos y similares.
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De los establecimientos farmacéuticos.

Articulo 4304 Los edificios en que funcionen laboratorios farmacéuticos deberan
cumplir con las especificaciones que para el efecto determine el Gobierno Nacional.
Articulo 4312, El funcionamiento de los laboratorios farmacéuticos no debera constituir
peligro para los vecinos ni afectarlos en su salud y bienestar.

Articulo 432°. Desde el punto de vista sanitario todo laboratorio farmacéutico debera
funcionar separado de cualquier otro establecimiento destinado a otro género de
actividades.

Articulo 433°. El Ministerio de Salud o la entidad que éste delegue controlara la
elaboracién, importacién, conservacién, empaque, distribucion y aplicacién de los
productos biolégicos incluyendo sangre y sus derivados.

Articulo 434°. Los laboratorios farmacéuticos deberan tener equipos y elementos
necesarios para la elaboracién de sus productos, de acuerdo a la reglamentacion que
establezca el Ministerio de Salud.

Articulo 435°. Las normas establecidas para los laboratorios farmacéuticos se
aplicaran a todos los establecimientos que utilicen medicamentos, drogas y materias

primas necesarias para la fabricacién de productos farmaceéuticos.

Seccion de control
Articulo 4362. Los laboratorios farmacéuticos efectuaran un control permanente de la
calidad de sus materias primas y productos terminados, cumpliendo la reglamentacion

del Ministerio de Salud expedida al efecto.
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Paragrafo. Los laboratorios farmacéuticos podran contratar el control de sus productos
con laboratorios legalmente establecidos y aprobados por el Ministerio de Salud.
Articulo 4374. Todos los productos farmacéuticos de consumo seran analizados por el
laboratorio fabricante de acuerdo con las normas legales.

Articulo 438°. EIl Ministerio de Salud reglamentara lo relacionado con la importacion y

exportacién de los productos farmacéuticos.

De los productos farmacéuticos: Medicamentos y cosméticos.

Articulo 4392. El Ministerio de Salud reglamentara el funcionamiento de depésitos de
drogas, farmacias-droguerias y similares.

Articulo 440°. Los depodsitos de drogas no podran elaborar, transformar o reenvasar
ningun medicamento.

Articulo 441¢. Toda farmacia-drogueria debera tener como minimo las existencias de
productos y elementos que senale el Ministerio de Salud.

Articulo 442°. Las farmacias-droguerias funcionaran en edificaciones apropiadas que
reunan los requisitos minimos fijados por el Ministerio de Salud.

Articulo 443°. Toda farmacia-drogueria que almacene o expenda productos que por su
naturaleza requieran de refrigeracién deberan tener los equipos necesarios.

Articulo 444°. El Ministerio de Salud reglamentara la venta de drogas y medicamentos
en farmacia-droguerias.

Articulo 445°. E| Ministerio de Salud determinara los establecimientos, distintos a

farmacias-droguerias donde puedan venderse medicamentos al publico.
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Articulo 446°. Los medicamentos en dareas especiales carentes de facilidades de
acceso a los recursos ordinarios de salud seran reglamentados por el Ministerio de

Salud.

De los rétulos, etiquetas, envases y empaques.

Articulo 447°. El Ministerio de Salud reglamentara la utilizacién de rotulos, etiquetas,
envases y empaques para productos farmacéuticos.

Articulo 448°. El envase para productos farmacéuticos debera estar fabricado con
materiales que no produzcan reaccidn fisica ni quimica con el producto y que no alteren
su potencia, calidad o pureza.

Articulo 4492. Cuando por su naturaleza los productos farmacéuticos lo requieran, el
envase se protegera de la accion de la luz, la humedad y de todos los agentes
atmosféricos o fisicos.

Articulo 450°. Los embalajes destinados al transporte de varias unidades de productos
farmacéuticos, deberan estar fabricados con materiales apropiados para la
conservacion de éstos.

Articulo 4512, Todo producto farmacéutico debera estar provisto de un rétulo adherido
al envase en el cual se anotaran las leyendas que determine el Ministerio de Salud.
Articulo 452°. Las indicaciones acerca de la posologia y las posibles acciones
secundarias y contraindicaciones de los productos farmacéuticos deberan incluirse en

un anexo que acomparie al producto.
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Articulo 4532. Los nombres de los medicamentos deberan ajustarse a términos de
moderacion cientifica y no seran admitidos en ningun caso las denominaciones
estrambdticas y otras que determine la respectiva reglamentacion.

Articulo 454°. El Ministerio de Desarrollo no podra registrar una marca de un producto
farmacéutico sin informe previo permisible del Ministerio de Salud sobre su aceptacion.
Asi mismo debera cancelar todo registro que solicite éste.

Articulo 455°. Es responsabilidad de los fabricantes establecer, por medio de ensayos
adecuados, las condiciones de estabilidad de los productos farmacéuticos producidos.
El Ministerio de Salud reglamentara el cumplimiento de esta disposicion.

Articulo 4562. Se prohibe la venta y suministro de medicamentos con fecha de
caducidad vencida.

Articulo 457°. Todos los medicamentos, drogas, cosméticos, materiales de curacion,
plaguicidas de uso doméstico; detergentes y todos aquellos productos farmacéuticos
que incidan en la salud individual o colectiva necesitan registro en el Ministerio de

Salud para su importacién, exportacion, fabricacidén y venta.

De la publicidad.
Articulo 458°. El Ministerio de Salud reglamentara lo referente a la publicidad y

prevencion de productos farmacéuticos y demas que requieran registro sanitario.

Del almacenamiento y transporte.
Articulo 4594, En el transporte y almacenamiento de productos farmacéuticos deberan

tomarse las precauciones necesarias de acuerdo con la naturaleza de los productos,
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para asegurar su conservacion y para evitar que puedan ser causa de contaminacion.

El Ministerio de Salud reglamentara la aplicacién de este articulo.

De las drogas y medicamentos de control especial

Articulo 4609°. Los estupefacientes, sicofarmacos sujetos a restriccion, otras drogas o
medicamentos que puedan producir dependencias o acostumbramiento, y aquellas
drogas o medicamentos que por sus efectos requieran condiciones especiales para su
elaboracién, manejo, venta y empleo, se sujetaran a las disposiciones del presente
titulo y sus reglamentaciones.

Paragrafo. Las drogas y medicamentos de control especial de que trata este articulo,
quedan bajo el control y vigilancia del Gobierno y estaran sujetas a las
reglamentaciones establecidas en las convenciones internacionales que celebre el
Gobierno.

Articulo 4612.- Para efectos de esta Ley se consideran como sicofarmacos, sujetos a
restriccidén, las sustancias que determine el Ministerio de Salud, sus precursores y
cualquier otra sustancia de naturaleza andloga.

Articulo 462°. El Ministerio de Salud elaborara, revisara y actualizara la lista de drogas
y medicamentos de control especial.

Para la elaboracién de la lista de drogas de control especial, el Ministerio de Salud
tendra en cuenta los riesgos que estas sustancias presenten para la salud.

Articulo 4632 Queda sujeto a control gubernamental: La siembra, cultivo, cosecha,

elaboracién, extraccion, preparacion, acondicionamiento, adquisicion, posesion,



16

empleo, comercio, almacenamiento y transporte de cualquier forma de estupefacientes,
drogas, y medicamentos o sus preparaciones, sometidos a control especial.

Articulo 464°. Unicamente el Gobierno Nacional podra exportar productos
estupefacientes, de acuerdo con los tratados y convenciones internacionales y las
reglamentaciones que se dicten al respecto.

Articulo 4654. El Gobierno Nacional podra autorizar la instalaciéon y funcionamiento de
laboratorios destinados a la extraccion o fabricacién de estupefacientes, de acuerdo a
las normas de esta Ley y las reglamentaciones que se dicten al respecto. Estos
laboratorios estaran en la obligacion de vender su produccién al Gobierno Nacional. En
todo caso, la produccién de estos laboratorios debe ajustarse a la programacion que
elabore el Gobierno Nacional.

Articulo 466°. Los laboratorios farmacéuticos que retnan los requisitos legales podran
preparar productos farmacéuticos a base de estupefacientes, de acuerdo con las
disposiciones que para estos casos dicte el Ministerio de Salud.

Articulo 4674. El Ministerio de Salud podra vender a los laboratorios farmacéuticos las
materias primas que necesiten para la preparacion de sus productos, de acuerdo con la
programacion que aprobara previamente el Ministerio.

Articulo 4682. Los laboratorios farmacéuticos legalmente autorizados podran comprar
solamente las cantidades destinadas a la elaboracién de sus preparados y en ningun
caso podran revender los estupefacientes puros.

Articulo 469°. El Ministerio de Salud podra eximir de la obligacién de que trata el
articulo anterior para aquellos productos que estime conveniente, en cuyo caso debera

reglamentar el control de la venta de los mismos.



17

Articulo 470¢°. El Ministerio de Salud en ningln caso podra suministrar estupefacientes
a los establecimientos que en la fecha de la solicitud correspondiente, tengan una
existencia superior a la que necesiten para su consumo normal durante tres meses.
Articulo 47192, Los laboratorios que elaboren estupefacientes o sus preparaciones,
llevaran una contabilidad detallada en la que consignaran las materias primas
recibidas, los productos obtenidos y las salidas de éstos. Deberan, ademas, remitir
mensualmente al Ministerio de Salud una relacién juramentada del movimiento que
comprenda las entradas, los productos elaborados, las mermas naturales por
manipulaciones, muestras para analisis y las pérdidas justificadas, las salidas y las
existencias.

Articulo 472°. Todos los establecimientos que utilicen, expendan o suministren al
publico, con fines médicos, productos estupefacientes o sus preparaciones, estan
obligados a llevar un libro oficial de registro de productos estupefacientes, conforme al
modelo aprobado por el Ministerio de Salud. Quedan incluidas en esta obligacion las
instituciones de salud oficiales y particulares, cualquiera que sea su naturaleza.
Articulo 4732. La venta o suministro de productos que contengan estupefacientes, los
sicofarmacos sometidos a restriccion y los productos similares, s6lo podra hacerse
mediante prescripcion facultativa, conforme a la reglamentacion establecida por el
Ministerio de Salud para tal efecto.

Articulo 474°. Las prescripciones que contengan estupefacientes en cantidades
superiores a las dosis terapéuticas, no podran despacharse sino con la presentacion de

una autorizacién expedida por el Ministerio de Salud o su entidad delegada.
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Articulo 4752 En ningln caso podran suministrarse al publico estupefacientes puros;
solamente se podran despachar productos farmacéuticos que los contengan.

Articulo 4762. El Ministerio de Salud reglamentara la elaboraciéon, manejo y venta para
drogas y medicamentos que por sus efectos requieran restricciones especiales.
Articulo 4772 Los productos que contengan estupefacientes, los sicofarmacos
sometidos a restriccion, los productos mencionados en el articulo anterior y los demas
productos que por su toxicidad o actividad y condiciones de empleo lo requieran, seran

guardados bajo adecuadas medidas de seguridad.

LEY 715 DE 2001
TITULOIN
SECTOR SALUD
CAPITULO I
Competencias de la Nacién en el sector salud

Articulo 42. Reglamentado parcialmente por el Decreto Nacional 2193 de 2004.
Competencias en salud por parte de la Nacion. Corresponde a la Nacién la direccion
del sector salud y del Sistema General de Seguridad Social en Salud en el territorio
nacional, de acuerdo con la diversidad regional y el ejercicio de las siguientes
competencias, sin perjuicio de las asignadas en otras disposiciones:

42.1. Formular las politicas, planes, programas y proyectos de interés nacional para el
sector salud y el Sistema General de Seguridad Social en Salud y coordinar su

ejecucién, seguimiento y evaluacion.


http://www.alcaldiabogota.gov.co/sisjur/normas/Norma1.jsp?i=14136#0
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42.2. Impulsar, coordinar, financiar, cofinanciar y evaluar programas, planes y
proyectos de inversion en materia de salud, con recursos diferentes a los del Sistema
General de Participaciones.

42.3 Expedir la regulacion para el sector salud y el Sistema General de Seguridad

Social en Salud.

Ver el Decreto Nacional 633 de 2012

42.4. Brindar asesoria y asistencia técnica a los departamentos, distritos y municipios
para el desarrollo e implantacion de las politicas, planes, programas y proyectos en
salud.

42.5. Definir y aplicar sistemas de evaluacién y control de gestion técnica, financiera y
administrativa a las instituciones que patrticipan en el sector y en el Sistema General de
Seguridad Social en Salud; asi como divulgar sus resultados, con la participacion de las
entidades territoriales.

42.6. Definir, disenar, reglamentar, implantar y administrar el Sistema Integral de
Informacién en Salud y el Sistema de Vigilancia en Salud Publica, con la participacion
de las entidades territoriales.

42.7. Reglamentar, distribuir, vigilar y controlar el manejo y la destinacion de los
recursos del Sistema General de Participaciones en Salud y del Sistema General de
Seguridad Social en Salud, sin perjuicio de las competencias de las entidades
territoriales en la materia. Ver el Decreto Nacional 1281 de 2002, Ver el Decreto

Nacional 1965 de 2010.


http://www.alcaldiabogota.gov.co/sisjur/normas/Norma1.jsp?i=46701#0
http://www.alcaldiabogota.gov.co/sisjur/normas/Norma1.jsp?i=5354#0
http://www.alcaldiabogota.gov.co/sisjur/normas/Norma1.jsp?i=39779#0
http://www.alcaldiabogota.gov.co/sisjur/normas/Norma1.jsp?i=39779#0
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42.8. Reglamentado parcialmente por el Decreto Nacional 3557 de 2008. Establecer
los procedimientos y reglas para la intervencion técnica y/o administrativa de las
instituciones que manejan recursos del Sistema General de Seguridad Social en Salud,
sea para su liquidacion o administracion a través de la Superintendencia Nacional de
Salud en los términos que sefale el reglamento. El Gobierno Nacional en un término
maximo de un afno debera expedir la reglamentacion respectiva.

42.9. Establecer las reglas y procedimientos para la liquidaciéon de instituciones que
manejan recursos del sector salud, que sean intervenidas para tal fin.

42.10. Definir en el primer ano de vigencia de la presente ley el Sistema Unico de
Habilitacion, el Sistema de Garantia de la Calidad y el Sistema Unico de Acreditacién
de Instituciones Prestadoras de Salud, Entidades Promotoras de Salud y otras
Instituciones que manejan recursos del Sistema General de Seguridad Social en Salud.
42.11. Establecer mecanismos y estrategias de participacién social y promover el
ejercicio pleno de los deberes y derechos de los ciudadanos en materia de salud.
42.12. Definir las prioridades de la Nacion y de las entidades territoriales en materia de
salud publica y las acciones de obligatorio cumplimiento del Plan de Atencion Basica

(PAB), asi como dirigir y coordinar la red nacional de laboratorios de salud publica, con

la participacion de las entidades territoriales. Ver art. 10, Ley 691 de 2001

42.13 Adquirir, distribuir y garantizar el suministro oportuno de los biologicos del Plan
Ampliado de Inmunizaciones (PAl), los insumos criticos para el control de vectores y
los medicamentos para el manejo de los esquemas basicos de las enfermedades

transmisibles y de control especial.


http://www.alcaldiabogota.gov.co/sisjur/normas/Norma1.jsp?i=33195#0
http://www.alcaldiabogota.gov.co/sisjur/normas/Norma1.jsp?i=4454#1
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42.14. Definir, implantar y evaluar la Politica de Prestacion de Servicios de Salud. En
ejercicio de esta facultad regulara la oferta publica y privada de servicios, estableciendo
las normas para controlar su crecimiento, mecanismos para la libre eleccion de
prestadores por parte de los usuarios y la garantia de la calidad; asi como la promocién
de la organizacion de redes de prestacion de servicios de salud, entre otros.

42.15. Establecer, dentro del afio siguiente a la vigencia de la presente ley, el régimen
para la habilitacidén de las instituciones prestadoras de servicio de salud en lo relativo a
la construccion, remodelacién y la ampliacion o creacién de nuevos servicios en los ya
existentes, de acuerdo con la red de prestacion de servicios publica y privada existente
en el ambito del respectivo departamento o distrito, atendiendo criterios de eficiencia,
calidad y suficiencia.

42.16. Prestar los servicios especializados a través de las instituciones adscritas:
Instituto Nacional de Cancerologia, el Centro Dermatolégico Federico Lleras Acosta y
los Sanatorios de Contratacién y Agua de Dios, asi como el reconocimiento y pago de
los subsidios a la poblacion enferma de Hansen, de conformidad con las disposiciones
legales vigentes.

La Nacion definird los mecanismos y la organizacion de la red cancerolégica nacional y
podra concurrir en su financiacion. Los Sanatorios de Agua de Dios y Contratacion
prestaran los servicios meédicos especializados a los enfermos de Hansen.

Los departamentos de Cundinamarca y Santander podran contratar la atencién
especializada para vinculados y lo no contemplado en el POS-Subsidiado con los

Sanatorios de Agua de Dios y Contratacion.
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42.17. Expedir la reglamentacion para el control de la evasion y la elusion de los
aportes al Sistema General de Seguridad Social en Salud y las deméas rentas
complementarias a la participacion para salud que financian este servicio. Ver Decreto

Nacional 1703 de 2002.

42.18. Modificado por el art. 1, Ley 1446 de 2011. Reglamentar el uso de los recursos

destinados por las entidades territoriales para financiar los tribunales seccionales de
ética médica y odontolégica;

42.19. Podra concurrir en la financiacién de las inversiones necesarias para la
organizacion funcional y administrativa de la red de instituciones prestadoras de
servicios de salud a su cargo.

42.20. Concurrir en la afiliacion de la poblacion pobre al régimen subsidiado mediante

apropiaciones del presupuesto nacional, con un cuarto de punto (0.25) de lo aportado

por los afiliados al régimen contributivo. Texto subrayado declarado INEXEQUIBLE

por la Corte Constitucional mediante Sentencia C-040 de 2004

42.21. Adicionado por el art. 32, Ley 1176 de 2007

1.1 CONSTITUCION POLITICA DE COLOMBIA 1991

1.1.1 Articulo 2. Son fines esenciales del Estado. Servir a la comunidad, promover la
prosperidad general y garantizar la efectividad de los principios, derechos y deberes
consagrados en la Constitucién; facilitar la participacion de todos en las decisiones que

los afectan y en la vida econdémica, politica, administrativa y cultural de la Nacion;


http://www.alcaldiabogota.gov.co/sisjur/normas/Norma1.jsp?i=5540#1
http://www.alcaldiabogota.gov.co/sisjur/normas/Norma1.jsp?i=5540#1
http://www.alcaldiabogota.gov.co/sisjur/normas/Norma1.jsp?i=42939#1
http://www.alcaldiabogota.gov.co/sisjur/normas/Norma1.jsp?i=13189#0
http://www.alcaldiabogota.gov.co/sisjur/normas/Norma1.jsp?i=28306#32
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defender la independencia nacional, mantener la integridad territorial y asegurar la

convivencia pacifica y la vigencia de un orden justo.

1.1.2 Articulo 11. El derecho a la vida es inviolable. No habra pena de muerte.

1.1.3 Articulo 44. Son derechos fundamentales de los nifios: la vida, la integridad

fisica, la salud y la seguridad social, la alimentacién equilibrada...

1.1.4 Articulo 48. La Seguridad Social es un servicio publico de caracter obligatorio
que se prestara bajo la direccion, coordinacién y control del Estado, en sujecién a los
principios de eficiencia, universalidad y solidaridad, en los términos que establezca la
Ley. Se garantiza a todos los habitantes el derecho irrenunciable a la Seguridad Social.
El Estado, con la participacidn de los particulares, ampliara progresivamente la
cobertura de la Seguridad Social que comprendera la prestacion de los servicios en la
forma que determine la Ley. La Seguridad Social podra ser prestada por entidades
publicas o privadas, de conformidad con la ley. No se podran destinar ni utilizar los
recursos de las instituciones de la Seguridad Social para fines diferentes a ella. La ley
definira los medios para que los recursos destinados a pensiones mantengan su poder

adquisitivo constante.

1.1.5 Articulo 49. La atencién 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 Promocidn, proteccion y recuperacién de la salud.



24

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 y solidaridad. También, establecer las politicas para la
prestacion de servicios de salud por entidades privadas, y ejercer su vigilancia y

control.

Asi mismo, establecer las competencias de la Nacion, las entidades territoriales y
los particulares y determinar los aportes a su cargo en los términos y condiciones
sefialados en la ley. Los servicios de salud se organizaran en forma descentralizada,
por niveles de atencion y con participacion de la comunidad. La ley sefalara los
términos en los cuales la atencién basica para todos los habitantes sera gratuita y
obligatoria. Toda persona tiene el deber de procurar el cuidado integral de su salud y la

de su comunidad.

1.2 LEY 100 DE 1993

La Seguridad Social Integral es el conjunto de instituciones, normas vy
procedimientos, de que disponen la persona y la comunidad para gozar de una calidad
de vida, mediante el cumplimiento progresivo de los planes y programas que el Estado
y la sociedad desarrollen para proporcionar la cobertura integral de las contingencias,
especialmente las que menoscaban la salud y la capacidad econdémica, de los
habitantes del territorio nacional, con el fin de lograr el bienestar individual y la

integracién de la comunidad.
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1.2.1 Articulo 1o0. Sistema de Seguridad Social Integral. El sistema de seguridad
social integral tiene por objeto garantizar los derechos irrenunciables de la persona y la
comunidad para obtener la calidad de vida acorde con la dignidad humana, mediante la

proteccion de las contingencias que la afecten.

El sistema comprende las obligaciones del Estado y la sociedad, las instituciones y
los recursos destinados a garantizar la cobertura de las prestaciones de caracter
econdémico, de salud y servicios complementarios, materia de esta Ley, u otras que se

incorporen normativamente en el futuro.

1.2.2 Articulo 90. Destinacion de los Recursos. No se podran destinar ni utilizar los

recursos de las instituciones de la seguridad social para fines diferentes a ella.

ARTICULO. 245. El Instituto de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.
Reglamentado Parcialmente por el Decreto Nacional 374 de 1994, Reglamentado
Parcialmente por el Decreto Nacional 677 de 1995, Reglamentado Parcialmente por el
Decreto Nacional 3770 de 2004, Reglamentado por el Decreto Nacional 4444 de
2005. Créase el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos Invima,
como un establecimiento publico del orden nacional, adscrito al Ministerio de Salud,
con personeria juridica, patrimonio independiente y autonomia administrativa, cuyo
objeto es la ejecucion de las politicas en materia de vigilancia sanitaria y de control de

calidad de medicamentos, productos biolégicos, alimentos, bebidas, cosméticos,


http://www.alcaldiabogota.gov.co/sisjur/normas/Norma1.jsp?i=14541#0
http://www.alcaldiabogota.gov.co/sisjur/normas/Norma1.jsp?i=9751#0
http://www.alcaldiabogota.gov.co/sisjur/normas/Norma1.jsp?i=9751#0
http://www.alcaldiabogota.gov.co/sisjur/normas/Norma1.jsp?i=5248#0
http://www.alcaldiabogota.gov.co/sisjur/normas/Norma1.jsp?i=5248#0
http://www.alcaldiabogota.gov.co/sisjur/normas/Norma1.jsp?i=18350#0
http://www.alcaldiabogota.gov.co/sisjur/normas/Norma1.jsp?i=18350#0
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dispositivos y elementos médico-quirurgicos, odontologicos, productos naturales
homeopéaticos y los generados por biotecnologia, reactivos de diagndstico, y otros que

puedan tener impacto en la salud individual y colectiva.

El Gobierno Nacional reglamentara el régimen de registros y licencias, asi como el
régimen de vigilancia sanitaria y control de calidad de los productos de que trata el
objeto del INVIMA, dentro del cual establecera las funciones a cargo de la Nacion y de

las entidades territoriales, de conformidad con el régimen de competencias y recursos.

PARAGRAFO. A partir de la vigencia de la presente ley, la facultad para la formulacién
de la politica de regulacion de precios de los medicamentos de que goza el Ministerio
de Desarrollo Econdémico, de acuerdo con la Ley 81 de 1987, estara en manos de la

comisién nacional de precios de los medicamentos.

Para tal efecto, créase la comision nacional de precios de medicamentos compuesta,
en forma indelegable, por los ministros de Desarrollo Econémico y Salud y un delegado
del Presidente de la Republica. El gobierno reglamentara el funcionamiento de esta

comision.

Corresponde al Ministerio de Desarrollo hacer el seguimiento y control de precios de

los medicamentos, segun las politicas fijadas por la comision.



27

Corresponde al Ministerio de Salud el desarrollo de un programa permanente de
informacién sobre precios y calidades de los medicamentos de venta en el territorio

nacional, de conformidad con las politicas adoptadas por la comision.

ARTICULO. 246. Difusion y capacitacion para el desarrollo de la ley. El Ministerio
de Salud organizara y ejecutara un programa de difusion del nuevo sistema general de
seguridad social en salud y de capacitacion a las autoridades locales, las entidades
promotoras e instituciones prestadoras, trabajadoras y, en general, los usuarios que
integren el sistema general de seguridad social en salud. Este programa incluira
acciones especificas para capacitar y apoyar a los profesionales de la salud en el
proceso de adecuacion a las modalidades de organizacion, contratacion, remuneracion
y prestacién de servicios, que requiere el nuevo sistema de salud con base en la

universalizacion solidaria de la seguridad social.

ARTICULO. 247.-Del ofrecimiento de programas académicos en el area de salud
por parte de las instituciones de educacion superior. Para desarrollar programas de
pregrado o posgrado en el area de salud que impliquen formacién en el campo
asistencial, las instituciones de educacién superior deberan contar con un centro de
salud propio o formalizar convenios docente-asistenciales con instituciones de salud
que cumplan con los tres niveles de atencion médica, segun la complejidad del
programa, para poder realizar las practicas de formacién. En tales convenios se

estableceran claramente las responsabilidades entre las partes.
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Los cupos de matricula que fijen las instituciones de educacidén superior en los
programas académicos de pregrado y posgrado en el area de salud, estaran
determinados por la capacidad que tengan las instituciones que prestan los servicios de

salud.

Los convenios mencionados en el inciso primero deberan ser presentados ante el
Ministerio de Educacion Nacional por intermedio del ICFES, con concepto favorable del
consejo nacional para el desarrollo de los recursos humanos en salud al momento de

notificar o informar la creacién de los programas.

Los programas de especializaciones médico quirurgicas que ofrezcan las
instituciones universitarias y las universidades, tendran un tratamiento equivalente a los
programas de maestria, conforme a lo contemplado en le Ley 30 de 1992, previa

reglamentacion del consejo de educacion superior.

ARTICULO. 248. Facultades extraordinarias. De conformidad con lo previsto en el

ordinal 10 del articulo 150 de la Constitucion Politica, revistase al Presidente de la

Republica de precisas facultades extraordinarias por el término de seis (6) meses,

contados desde la fecha de publicacion de la presente ley para:

1. Reestructurar al Instituto Nacional de Salud, y al Ministerio de Salud de acuerdo con
los propdsitos de esta ley.

2. El Gobierno Nacional podrd modificar la estructura y funciones de la

Superintendencia Nacional de Salud con el exclusivo propésito de efectuar las
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adecuaciones necesarias para dar eficaz cumplimiento a lo dispuesto en esta ley. En
el evento de que deban producirse retiros de personal como consecuencia de la
modificacién de la estructura y funciones de la superintendencia, el Gobierno
Nacional establecera un plan de retiro compensado para sus empleados, el cual
comprendera las indemnizaciones o bonificaciones por el retiro y/o pensiones de
jubilacién.
. Determinar la liquidacién de la cajas, fondos o entidades de seguridad o previsidon
social del orden nacional que presten servicios de salud que por su situacién
financiera deban ser liquidadas por comprobada insolvencia.
. Expedir un régimen de incompatibilidades e inhabilidades y las correspondientes
sanciones para los miembros de junta directiva u organismos directivos y para los
representantes legales y empleados de las entidades prestadoras y promotoras de
servicios estatales y las instituciones de utilidad comun o fundaciones que contraten
con el Estado la prestacidén de servicios o las que reciban aportes estatales.
INEXEQUIBLE. Expedir un estatuto orgénico del sistema de salud, de numeracion
continua, con el objeto de sistematizar, integrar, incorporar y armonizar en un solo
cuerpo juridico las normas vigentes en materia de salud, asi como las que
contemplen las funciones y facultades asignadas a la Superintendencia Nacional de
Salud. Con tal propédsito podrd reordenar la numeracion de las diferentes
disposiciones, incluyendo esta ley, sin que en tal caso se altere su contenido. En
desarrollo de esta facultad podra eliminar las normas repetidas o superfluas. Corte

Constitucional Sentencia C-255 de 1995.


http://www.alcaldiabogota.gov.co/sisjur/normas/Norma1.jsp?i=15076#0
http://www.alcaldiabogota.gov.co/sisjur/normas/Norma1.jsp?i=15076#0
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6. Facultase al Gobierno Nacional para que en el término de seis meses, contados a
partir de la fecha de la presente ley, organice al sistema de salud de las fuerzas
militares y de policia y al personal regido por el Decreto Ley 1214 de 1990, en lo
atinente a:

a) Organizacién estructural;

b) Niveles de atencion médica y grados de complejidad;

c) Organizacion funcional;

d) Régimen que incluya normas cientificas y administrativas, y

e) Régimen de prestacidon de servicios de salud.

7. Precisar las funciones del INVIMA y proveer su organizacién basica. Facultase al
Gobierno Nacional para efectuar los traslados presupuestales necesarios que
garanticen el adecuado funcionamiento de la entidad.

8. Reorganizar y adecuar el Instituto Nacional de Cancerologia, los sanatorios de
contratacién y de Agua de Dios y la Unidad Administrativa Especial Federico Lleras
Acosta, que prestan servicios de salud para su transformacion en empresas sociales
de salud. Para este efecto facultase al Gobierno Nacional para efectuar los traslados

presupuestales necesarios.

1.3 ULTIMAS REFORMAS AL SISTEMA DE RECOBROS

Resolucion 2851-2012 2851-2012 modificacion r 3099 recobros

Pos recobros - resolucion 1865 de 2012 divergencias recurrentes en recobros
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Pos recobros_ resolucion 2569 de 2012 tope maximo de precios medicamentos no pos
Resolucién 2492 de 2012 transitorio 4 meses para subsanar glosas
POS y SOAT —

Decreto 1377 de 2012 reclamacién recobros fosyga glosados

Circular 021 de 2012 cumplimiento fallos de tutela Pos —

Resolucién 1153 de 2012 derogatoria res.782_12 requisitos recobros

Circular 0019 de 2012 MSPS atencién no pos en situacion de urgencia

Resolucién 782 de 2012 adiciona resolucion 3099 de 2008 recobros

Resolucién 65 de 2011 pagos recobros a EPS a través de giros a IPS

Decreto 4023 de 2011 reglamentacion proceso de compensacion y reglas recaudo
Resolucién 4216 topes maximos recobros medicamentos no pos

Resolucién 4475 de 2011 radicacion recobros Fosyga octubre de 2011

Resolucién modificatoria anexo res.3047 y 4747 pago a IPS

1.4 ACUERDO NUMERO 029 DE 2011

La actualizaciéon y aclaraciéon del Plan Obligatorio de Salud de los Regimenes
Contributivo y Subsidiado es parte de un proceso dinamico, sistematico, participativo,
continuo y permanente para el cual se han establecido metodologias y procesos
técnicos que garantizan que los planes obligatorios de salud respondan a las

necesidades de los afiliados, teniendo en cuenta su financiaciéon con la Unidad de Pago
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por Capitacion, la sostenibilidad financiera del Sistema y los recursos existentes en el

pais.

El presente Acuerdo tiene como objeto la definicion, aclaracion y actualizacion
integral del Plan Obligatorio de Salud de los regimenes Contributivo y Subsidiado, que
deberd ser aplicado por las entidades promotoras de salud y los prestadores de
servicios de salud a los afiliados. El Plan Obligatorio de Salud se constituye en un
instrumento para el goce efectivo del derecho a la salud y la atencién en la prestacion
de las tecnologias en salud que cada una de estas entidades garantizara a través de su
red de prestadores, a los afiliados dentro del territorio nacional y en las condiciones de

calidad establecidas por la normatividad vigente.

Unificacion de los beneficios para personas afiliadas mediante el esquema de
subsidios parciales. EI Plan Obligatorio de Salud es el conjunto de tecnologias en
salud a que tiene derecho, en caso de necesitarlo, todo afiliado al Sistema General de
Seguridad Social en Salud y cuya prestacion debe ser garantizada por las entidades

promotoras de salud.

1.5 LEY 1438 2011

Reforma al Sistema General de Seguridad Social en Salud (SGSSS).
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1.5.1 Articulo 10. Objeto de la ley. EI fortalecimiento del Sistema General de
Seguridad Social en Salud, a través de un modelo de prestacién del servicio publico en
salud que en el marco de la estrategia Atencién Primaria en Salud permita la accion
coordinada del Estado, las instituciones y la sociedad para el mejoramiento de la salud
y la creacién de un ambiente sano y saludable, que brinde servicios de mayor calidad,
incluyente y equitativo, donde el centro y objetivo de todos los esfuerzos sean los

residentes en el pais.

Se incluyen disposiciones para establecer la unificacién del Plan de Beneficios para
todos los residentes, la universalidad del aseguramiento y la garantia de portabilidad o
prestacion de los beneficios en cualquier lugar del pais, en un marco de sostenibilidad

financiera.

1.5.2 Articulo 20. Orientacion del sistema general de seguridad social en salud.
Generar condiciones que protejan la salud de los colombianos, siendo el bienestar del
usuario el eje central y ndcleo articulador de las politicas en salud. Para esto
concurrirdn acciones de salud publica, promocion de la salud, prevencion de la
enfermedad y demas prestaciones que, en el marco de una estrategia de Atencion
Primaria en Salud, sean necesarias para promover de manera constante la salud de la

poblacion.
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Para lograr este propoésito, se unificara el Plan de Beneficios para todos los
residentes, se garantizara la universalidad del aseguramiento, la portabilidad o
prestacion de los beneficios en cualquier lugar del pais y se preservara la sostenibilidad

financiera del Sistema, entre otros.

Los indicadores estaran basados en criterios técnicos, que como minimo incluiran:

Prevalencia e incidencia en morbilidad y mortalidad materna perinatal e infantil.

e Incidencia de enfermedades de interés en salud publica.

e Incidencia de enfermedades crénicas no transmisibles y en general las precursoras
de eventos de alto costo.

e Incidencia de enfermedades prevalentes transmisibles incluyendo las

inmunoprevenibles.

e Acceso efectivo a los servicios de salud.

Cada cuatro (4) anios el Gobierno Nacional hara una evaluacion integral del Sistema
General de Seguridad Social en Salud con base en estos indicadores. Cuando esta
evaluaciobn muestre que los resultados en salud deficientes, el Ministerio de la
Proteccion Social y la Superintendencia Nacional de Salud evaluaran y determinaran

las medidas a seguir.

1.5.3 Articulo 30. Principios del sistema general de seguridad social en salud.
Modificase el articulo 153 de la Ley 100 de 1993, con el siguiente texto: “Son principios

del Sistema General de Seguridad Social en Salud


http://www.secretariasenado.gov.co/senado/basedoc/ley/1993/ley_0100_1993_pr004.html#153

35

1.5.3.1 Universalidad: El SGSSS cubre a todos los residentes en el pais, en todas las

etapas de la vida.

1.5.3.2 Solidaridad: Es la practica del mutuo apoyo para garantizar el acceso y

sostenibilidad a los servicios de Seguridad Social en Salud entre las personas.

1.5.3.3 Igualdad: El acceso a la Seguridad Social en Salud se garantiza sin
discriminacion a las personas residentes en el territorio colombiano, por razones de
cultura, sexo, raza, origen nacional, orientacion sexual, religion, edad o capacidad
econOmica, sin perjuicio de la prevalencia. La prestacion de estos servicios
correspondera con los ciclos vitales formulados en esta Ley, dentro del Plan de

Beneficios.

1.5.3.4 Obligatoriedad. La afiliacién al Sistema General de Seguridad Social en Salud

es obligatoria para todos los residentes en Colombia.

1.5.3.5 Prevalencia de derechos. Es obligacion de la familia, el Estado y la sociedad
en materia de salud, cuidar, proteger y asistir a las mujeres en estado de embarazo y
en edad reproductiva, a los nifios, las nifias y adolescentes, para garantizar su vida, su
salud, su integridad fisica y moral y su desarrollo arménico e integral. La prestacién de
estos servicios correspondera con los ciclos vitales formulados en esta ley, dentro del

Plan de Beneficios.
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1.5.3.6 Enfoque diferencial: El principio de enfoque diferencial reconoce que hay
poblaciones con caracteristicas particulares en razén de su edad, género, raza, etnia,
condicién de discapacidad y victimas de la violencia para las cuales el SGSSS ofrecera
especiales garantias y esfuerzos encaminados a la eliminacién de las situaciones de

discriminacion y marginacion.

1.5.3.7 Equidad: El SGSSS debe garantizar el acceso al Plan de Beneficios a los
afiliados, independientemente de su capacidad de pago y condiciones particulares,
evitando que prestaciones individuales no pertinentes de acuerdo con criterios técnicos
y cientificos pongan en riesgo los recursos necesarios para la atencioén del resto de la

poblacion.

1.5.3.8 Calidad: Los servicios de salud deberan atender las condiciones del paciente
de acuerdo con la evidencia cientifica, provistos de forma integral, segura y oportuna,

mediante una atencién humanizada.

1.5.3.9 Eficiencia: Es la 6ptima relacion entre los recursos disponibles para obtener los

mejores resultados en salud y calidad de vida de la poblacién.

1.5.3.10 Participacion social: Es la intervencion de la comunidad en la organizacién,

control, gestidn y fiscalizacién de las instituciones y del sistema en conjunto.

1.5.3.11 Progresividad: Es la gradualidad en la actualizacion de las prestaciones

incluidas en el Plan de Beneficios.
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1.5.3.12 Libre escogencia: EI SGSSS asegurard a los usuarios libertad en la
escogencia entre las Entidades Promotoras de Salud y los prestadores de servicios de

salud dentro de su red en cualquier momento de tiempo.

1.5.3.13 Sostenibilidad: Las prestaciones que reconoce el sistema se financiaran con
los recursos destinados por la ley para tal fin, los cuales deberan tener un flujo agil y
expedito. Las decisiones que se adopten en el marco del SGSSS deben consultar
criterios de sostenibilidad fiscal. La administracion de los fondos del sistema no podra

afectar el flujo de recursos del mismo.

1.5.3.14 Transparencia: Las condiciones de prestacion de los servicios, la relacién
entre los distintos actores del SGSSS y la definicién de politicas en materia de salud,

deberan ser publicas, claras y visibles.

1.5.3.15 Descentralizacion administrativa: En |la organizacién del SGSSS la gestién

sera descentralizada y de ella haran parte las direcciones territoriales de salud.

1.5.3.16 Complementariedad y concurrencia: Se propiciara que los actores del
sistema en los distintos niveles territoriales se complementen complementen con

acciones y recursos en el logro de los fines del SGSSS.

1.5.3.17 Corresponsabilidad: Toda persona debe propender por su autocuidado, por
el cuidado de la salud de su familia y de la comunidad, un ambiente sano, el uso

racional y adecuado de los recursos el SGSSS y cumplir con los deberes de
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solidaridad, participacion y colaboracion. Las instituciones publicas y privadas

removeran la apropiacion y el cumplimiento de este principio.

1.5.3.18 Irrenunciabilidad: El derecho a la seguridad social en salud es irrenunciable,

no puede renunciarse a €l ni total ni parcialmente.

1.5.3.19 Intersectorialidad: Es la accién conjunta y coordinada de los diferentes
sectores y organizaciones que de manera directa o indirecta, en forma integrada y

continua, afectan los determinantes y el estado de salud de la poblacion.

1.5.3.20 Prevencion: Es el enfoque de precaucion que se aplica a la gestion del

riesgo, a la evaluacién de los procedimientos y la prestacion de los servicios de salud.

1.5.3.21 Continuidad: Toda persona que habiendo ingresado al SGSSS tiene vocacion
de permanencia y no debe, en principio, ser separado del mismo cuando esté en

peligro su calidad de vida e integridad.

CAPITULO IV
Medicamentos, insumos y dispositivos médicos
Articulo 86. Politica farmacéutica, de insumos y dispositivos médicos. El
Ministerio de la Proteccién Social definira la politica farmacéutica, de insumos vy
dispositivos médicos a nivel nacional y en su implementacion, establecera y
desarrollara mecanismos y estrategias dirigidas a optimizar la utilizacién de

medicamentos, insumos y dispositivos, a evitar las inequidades en el acceso y asegurar
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la calidad de los mismos, en el marco del Sistema General de Seguridad Social en

Salud.

Articulo 87. Comision Nacional de Precios de Medicamentos y 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 denominard Comision Nacional de
Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos, y tendra a su cargo la formulacién y

la regulacién de la politica de precios de medicamentos y dispositivos médicos.

Articulo 88. Negociacion de medicamentos, insumos y dispositivos. El Ministerio
de la Proteccién Social establecera los mecanismos para adelantar negociaciones de

precios de medicamentos, insumos y dispositivos.

El Ministerio de la Proteccién Social establecera los mecanismos para adelantar
negociaciones que generen precios de referencia de medicamentos y dispositivos de
calidad. En el caso que los mismos no operen en la cadena, el Gobierno Nacional
podra acudir a la compra directa. Las instituciones publicas prestadoras del servicio de

salud no podran comprar por encima de los precios de referencia.

Articulo 89. Garantia de la calidad de medicamentos, insumos y dispositivos
médicos. El INVIMA garantizara la calidad, eficacia y seguridad de los medicamentos,
insumos y dispositivos meédicos que se comercialicen en el pais de acuerdo con los

estandares internacionales de calidad, reglamentacion que hara el Gobierno Nacional.
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Paragrafo transitorio. El Gobierno Nacional tendra un (1) afo para expedir

reglamentacion para la aprobacidén de productos biotecnolégicos y biolégicos.

Articulo 90. Garantia de la competencia. E| Gobierno Nacional debera garantizar la
competencia efectiva para la produccién, venta, comercializacion y distribuciéon de
medicamentos, insumos y dispositivos médicos podra realizar o autorizar la importacion
paralela de estos, establecer limites al gasto y adelantar las gestiones necesarias para
que la poblacién disponga de medicamentos, insumos y dispositivos médicos de buena

calidad a precios accesibles.

El Gobierno Nacional, las entidades publicas y privadas podran realizar compras
centralizadas de medicamentos insumos y dispositivos médicos dentro y fuera del pais
y desarrollar modelos de gestion que permitan disminuir los precios de los
medicamentos insumos y dispositivos médicos y facilitar el acceso de la poblacién a

estos.

Articulo 91. Codificacion de insumos y dispositivos médicos. Modificado por el

art. 117, Decreto Nacional 019 de 2012. El Ministerio de la Proteccién Social, expedira

en un plazo maximo de 6 meses, la norma que permita la codificacion de los insumos y
dispositivos médicos a los cuales el INVIMA haya otorgado registro sanitario y los que

en el futuro autorice.


http://www.alcaldiabogota.gov.co/sisjur/normas/Norma1.jsp?i=45322#117
http://www.alcaldiabogota.gov.co/sisjur/normas/Norma1.jsp?i=45322#117
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1.6 CIRCULAR NUMERO 01 DE 2012

La Comisién Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos
(CNPMDM) realiz6 un monitoreo del comportamiento de los precios de los
medicamentos; identific6 medicamentos no incluidos en el Plan Obligatorio de Salud
(POS), demandados en el canal institucional y ofrecidos a precios superiores al Valor
Maximo de Recobro (VMR), identific6 medicamentos sobrepasaron dicho valor al ser
incluidos en el POS, la diferencia en la fuente de financiacién del medicamento usado
para la prestacion de servicios en el marco del SGSSS, no justifica diferencias en su

precio en el canal institucional.

El establecimiento de limites al gasto y el desarrollo de modelos de gestion que
permitan disminuir los precios de los medicamentos es un interés de salud publica y

constituye un mandato de ley.

DECIDE: Los precios de los medicamentos que requieran control urgente, en razén de
su impacto sobre la sostenibilidad del SGSSS entraran a régimen de control directo.
Incorpora al régimen de control directo aquellos medicamentos no incluidos en el POS,
demandados en el canal institucional y ofrecido a precios superiores al VMR. ElI PMVP
indicado aplicara a las operaciones de compra y venta de medicamentos financiados
con recursos del Sistema de Seguridad Social en Salud y corresponde al maximo valor
de reconocimiento y pago de recobro con cargo a los recursos del Fondo de

Solidaridad y Garantia (Fosyga).
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1.7 CIRCULAR NUMERO 02 DE 2012

Trata sobre las disposiciones sobre transparencia y divulgacion publica de
informacién relacionada con medicamentos, el programa debera ser permanente sobre
informacién de precios y calidades de los medicamentos de venta en el territorio

nacional

1.8 CIRCULAR NUMERO 03 DE 2012

Modificacion a la Circular N. 1 Recalculo de valores maximos de venta de

medicamentos incluidos en ésta circular.

1.9 CIRCULAR NUMERO 04 DE 2012

El Ministerio de Salud y Proteccién Social en su calidad de administrador de los
recursos del Fosyga ha establecido los “Valores Maximos de Recobro” que
corresponden a los valores maximos para el reconocimiento y pago de medicamentos
no incluidos en los planes de beneficio, razén por la cual, estos valores limitan el valor
que puede reembolsar el Fosyga por tales medicamentos. Esta medida busca evitar
cobros excesivos al Fosyga por medicamentos no incluidos en el plan obligatorio de
salud y por tanto unicamente obliga al fondo a limitar los reembolsos a los actores del

sistema.
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El Ministerio de Salud y Proteccion Social expidio la reglamentacién sobre valores
maximos de recobro cuando el monto alcanzado por los recobros, en su momento
desregulados, alcanzaron $2.4 billones en el 2010 luego de crecer a tasas injustificadas

del orden del 66% anual, poniendo en riesgo la sostenibilidad del sistema de salud.

Mediante las resoluciones del Ministerio de Salud y Proteccion Social que
establecian los valores maximos de recobro, durante 2011 se detuvo el crecimiento de
los recobros y se logré una reduccion de los mismos en comparacion con los

registrados en el afno anterior correspondiente.

Esa reduccion ha sido indispensable, pero insuficiente para asegurar la
sostenibilidad del Sistema de Salud, por lo cual es necesario persistir en la contencion

del gasto en medicamentos.

El Consejo de Estado resolvi6 la suspensién provisional del Decreto 4474 de 2010 y
de las resoluciones expedidas al amparo de dicho decreto, actos administrativos
mediante los cuales el Ministerio de Salud y Proteccién Social regulé los valores

maximos de recobro.

La Ley 100 de 1993 faculta a la hoy Comisién Nacional de Precios de Medicamentos
y Dispositivos Médicos para formular la politica de regulacion de precios de los

medicamentos.


http://www.noticieroficial.com/entes/ministerios/MINPSD4474-2010.pdf
http://www.noticieroficial.com/secCodigos.php/LEY_100_%20DE_1993.htm
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El establecimiento de limites al gasto en salud y el desarrollo de modelos de gestion
que permitan disminuir los precios de los medicamentos es un interés de salud publica

y constituye un mandato de la ley.

Régimen de control directo. Incorporar al régimen de control directo aquellos

medicamentos cuyo principio activo y forma farmaceéutica

Articulo 2°. Precio maximo de venta. El precio maximo de venta registrado en la
Tabla N°1 esta expresado en unidades de principio activo. Para efectos de facturacion,
debera ser convertido a la correspondiente presentacién comercial del medicamento,

de conformidad con la descripcion técnica que soporta el registro sanitario respectivo.

CONPES SOCIAL NO. 155
Consejo Nacional de Politica Econdmica y Social
Republica de Colombia
Departamento Nacional de Planeacién
Bogota D.C., 30 de agosto de 2012
Politica Farmacéutica Nacional

Este documento presenta a consideracion del Consejo Nacional de Politica
Econdmica y Social - CONPES Social — la Politica Farmacéutica, en el marco de los
principios constitucionales asociados al derecho a la salud y al desarrollo del sector
industrial farmacéutico. La Politica se encuentra articulada y responde a los objetivos

planteados en el Plan Nacional de Desarrollo 2010-2014 “Prosperidad para Todos”.
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ANTECEDENTES: En la Década de los setentas: La Politica farmacéutica fue
orientada a la racionalizacion econdémica y terapéutica. El ISS adoptdé un listado de
medicamentos, modelo de compras centralizadas y mecanismos excepcionales para

financiar patologias de alto costo.

Finales de los ochentas: Promociéon de medicamentos genéricos (Decreto 709 de
1991).

Ley 100 de 1993: Seleccibn de medicamentos esenciales, promocién de la
competencia y creacion de la Comision Nacional de Precios de Medicamentos e
INVIMA. Divulgacién de lista de medicamentos esenciales, Formulario Terapéutico y
Catalogo Farma (alternativas de medicamentos, genéricas y de marca, ordenadas por

precio).

Politica Farmacéutica Nacional 2003: Seleccidn de medicamentos esenciales y
promocion de la competencia. Referente para el desarrollo de la regulacion sectorial y
la gestidén de los servicios farmacéuticos; sin embargo, no fue adoptada oficialmente y

no incorporé mecanismos de seguimiento y control.

Capitulo IV de la Ley 1438 de 2011: Definir una politica farmaceéutica nacional.
Elementos a incorporar a la politica: Mecanismos para la negociacién de precios y las
importaciones paralelas; garantia de calidad y competencia, fortalecimiento de la

vigilancia sanitaria y reglamentacién para biotecnoldgicos y biolégicos.
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Plan Nacional de Desarrollo 2010-2014: Define la necesidad de regular el uso
medicamentos y del fortalecimiento de la Agencia Sanitaria.
Difieren en la jerarquizacién de sus objetivos
Se consideran complementarios en el planteamiento integral de la politica.
Adquieren relevancia en estrategias especificas.
Enfoque:
e Componentes: Acceso, calidad y uso racional
e Cadena del Medicamento: Investigacion, fabricacion, distribucion y disposicidén
final de residuos
e Derecho a la Salud: Acceso a medicamentos parte integral del derecho

fundamental a la Salud

Los medicamentos son bienes meritorios: * Producen externalidades positivas, el
beneficio social es mayor al beneficio individual de quien lo produce
Es necesario intervenir para conciliar los intereses de quienes producen medicamentos
con los intereses en salud publica
A Corto Plazo: Intervenir precios donde se observen distorsiones
Promocién de la competencia
A Largo Plazo: Afectar el comportamiento de los agentes

Controlar la induccion indebida a la demanda

Estudio descriptivo de seguimiento sobre utilizacién de Medicamentos de Alto Costo
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a la cohorte de una poblacién expuesta de 1.674 .517 personas en Colombia afiliadas
al RC. A partir de la base de datos de suministro de medicamentos que emplea
(Audifarma S.A.)
e 2010: 32,5% de quienes acudieron al sistema y le fueron recetados
medicamentos no los recibieron
e Gasto promedio persona/afio en medicamentos No POS fue de 2.4 millones
(UPC RC: 547 mil )
e Consumo de medicamentos de alto costo aumentaron en mas de 600% (2005—

2010)*

El precio relativo, en Colombia con respecto al promedio de AL, fue entre 27% y
140% mayor para 4 de 6 medicamentos monopdlicos de alto recobro.

El 67% de los expendedores de farmacias y droguerias de Bogota no cuentan con
formacion técnica o profesional.

En los dltimos 10 afios el gasto de medicamentos no POS crecié anualmente 68%.
En Bogota, la venta de antibidticos sin receta alcanzaria el 80%, sobre todo en las
localidades mas vulnerables.

Diagnostico:

Acceso inequitativo a medicamentos y deficiente calidad en la atencion
Uso irracional de Medicamentos Debilidades recurso humano

e Ausencia politica de formacion e informacién sin conflicto de intereses.
e Debilidad vigilancia de la publicidad farmacéutica

e Dispersion y crecimiento no controlado de Servicios Farmacéuticos de alto costo
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¢ Ineficiencia en el gasto

e Explosién del gasto No POS

¢ Informacion y monitoreo deficiente en el calculo de la UPC

e Politica de precios desajustada

e Debilidades en la seleccién de medicamentos del Plan de Beneficios

e Problemas de informacion

e Suministro y dispensacion insuficientes

e Debilidades en el sistema de rectoria y vigilancia

e Incumplimiento de las buenas practicas en cadena de comercializacién
e Adulteracién y falsificacion de medicamentos

e Deficiencia en la vigilancia post-Objetivo central

Objetivo central:
Contribuir al logro de los resultados en salud de la poblacién colombiana a través del
acceso equitativo a medicamentos efectivos y la prestacién de servicios farmacéuticos

de calidad, bajo el principio de corresponsabilidad de los sectores y agentes

10 Estrategias de la Politica Farmacéutica: Agenda explicita del cumplimiento de
compromisos internacionales y estandares armonizados y pertinentes

1. Informacién confiable, oportunay publica

2. Institucionalidad eficaz, eficiente y coherente

3. Adecuacion oferta y competencias de recurso humano

4. Instrumentos de regulacién del mercado
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5. Fortalecimiento rectoria y Sistema de vigilancia sanitaria
6. Sostenibilidad ambiental

7. Adecuacion de la oferta de medicamentos

8. Programas especiales de acceso

9. Redes de Servicios farmacéuticos

10.Promocién uso racional de medicamentos

1. Informacién confiable sobre precios, uso y calidad de medicamentos

Orientada a resolver los problemas de transparencia y asimetria de informacién de
precios, gasto, consumo, uso y calidad de medicamentos.

Vademécum Nacional del POS.

Mecanismo sistematico de valoraciéon del mercado farmacéutico y realizacidén periddica
de muestreo de precios de medicamentos a lo largo de la cadena de comercializacion.
Reporte de la informacion del gasto de la industria farmacéutica en promocion,
publicidad y de la financiacion de actividades educativas.

Sistema de informacién del INVIMA, que incluya las solicitudes de registro sanitario y
un Registro Nacional de Ensayos Clinicos.

Plan de mejoramiento del SISMED.

2. Institucionalidad eficaz, eficiente y coherente
Creacion de la Comisién de Seguimiento de la Politica Farmacéutica CSPF, Sistema

Nacional de Evaluacion de Tecnologias en Salud, Plan de Vigilancia Tecnoldgica de
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Innovaciones Farmacéuticas, Desarrollo y gestion de la diplomacia en salud y acceso
a medicamentos.
Sistematizar informacién sobre intereses y posiciones de pais, en temas relativos a

salud y medicamentos que se discutan en el exterior.

3. Adecuacion de la oferta y competencias del recurso humano

Establecimiento de un plan de actualizacion y ajuste curricular de los programas de
formacién, registro de droguerias, definicion de competencias en farmacia y
farmacologia.

Por ejemplo, en Colombia el indice de densidad de farmacéuticos es de 10,4 por
cada 100 mil habitantes. En Espania, es de 100,4 por cada 100 mil.

La formacién de droguistas en la formacion en el 52% de los casos proviene de
cursos cortos, la mayoria (mas del 75%) financiados directa o indirectamente por la

industria farmacéutica.

4. Instrumentos para la regulacion de precios.

Definicién de precios en aquellos segmentos en donde se requiera, uso de precios
internacionales de referencia, promocion de negociaciones centralizadas, establecer un
sistema publico de monitoreo a esta informacion, uso en Colombia de las flexibilidades
incluidas en el sistema de propiedad intelectual en el marco de los tratados

internacionales suscritos.
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La mayoria de los paises de la OCDE (incluyendo casi todos los europeos, Australia
y Canadd) han incorporado de forma progresiva el control de precios y diversas

medidas de racionalizacion y contencion del gasto farmacéutico.

No se conoce con precision el valor del mercado farmacéutico nacional y del gasto
de bolsillo. El estimado es de US$ 3.3 mil millones (International Marketing Services —
IMS). El estimado, segun SISMED, es de US$2,8 mil millones. EIl agregado de las
unidades vendidas de medicamentos genéricos, alcanza mas del 60% del mercado.

Esta cifra es similar al mercado europeo (65%- 70%).

5. Fortalecimiento de la rectoria y del sistema de vigilancia

Promover y asegurar la calidad en la produccion y la efectividad clinica de los
medicamentos.

Los analisis de mas de 3400 muestras de medicamentos han sido realizados por una
red de laboratorios del INVIMA y las Facultades de Farmacia. Las no conformidades
detectadas son inferiores al 3%, del total de muestras analizadas, la mayoria asociadas

a problemas de almacenamiento y estabilidad.

6. Compromiso con la sostenibilidad ambiental y el aprovechamiento de la
biodiversidad

Articulacién de la normatividad vigente de la gestidén post consumo y los procesos de
produccidén sustentables de medicamentos basados en el aprovechamiento de la

biodiversidad.
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De 58 politicas farmacéuticas analizadas, la presente para Colombia es la primera en

incorporar el componente de sostenibilidad ambiental.

7. Adecuacién de la oferta de medicamentos a las necesidades de salud nacional y de
las regionales.

Estimulo a la investigacion, el desarrollo y la produccion de medicamentos
estratégicos; promocion de la competencia (genéricos) y; la disponibilidad nacional de
medicamentos para enfermedades priorizadas.

Estimulo a la investigacion mediante convocatorias conjuntas entre COLCIENCIAS,

MSPS y el MICT.

Programa de desarrollo de productos de base biotecnolégica y fito-terapéutica
armonizado con el CONPES de biodiversidad y la Politica Nacional para la Gestion
Integrada de la Biodiversidad y los Servicios Ecosistémicos.

Estimulo al desarrollo de programas y proyectos de investigacion farmaco -

epidemiologica.

8. Desarrollo de programas especiales de acceso a medicamentos

Desarrollo de modelos que incorporen: negociacién centralizada de precios; logistica
moderna; programas de gestion de beneficios de medicamentos de alto costo y baja
prevalencia, para enfermedades priorizadas y de control especial administrados por el

FNE.
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Se ha presentado desabastecimiento para ciertas patologias (tuberculosis, cancer) y en

medicamentos de control especial.

9. Diseio de redes de servicios farmacéuticos

Incluye programas de acreditacion de centros de excelencia, Programa de incentivos a
la habilitacion y mejoramiento de la oferta de servicios farmacéuticos en zonas
periféricas, Fortalecimiento de los comités de farmacia y terapéutica de las Instituciones
Prestadoras de Servicios de Salud.

En la actualidad existen cerca de 4400 servicios farmacéuticos habilitados,
correspondientes a 2912 en IPS privadas, 1548 publicas y 9 mixtas.

Preocupa la proliferacion de servicios para la provisién de medicamentos oncoldgicos,

en contraposicion a la oferta existente en regiones apartadas.

10. Promocién del uso racional de medicamentos

Promover el uso de tecnologias de la informacién para el seguimiento de los resultados
en salud asociados al uso de medicamentos. Incluye prescripcidn electrénica,
informacién independiente y publica sobre uso y consumo, vigilancia del uso y la
resistencia de antibiéticos a nivel nacional.

La prescripcion de medicamentos en indicaciones no aprobadas por el INVIMA, puede
oscilar entre el 2 y el 30% del total de indicaciones analizadas para medicamentos

recobrados.
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2013: Establecido el sistema de monitoreo uso, calidad y precios.

2014: Reduccion sostenida en los precios por categorias farmacolégicas.

Reduccién del valor de las reclamaciones por medicamentos. NO POS < 0.5

billones 2010: 2.4 billones.

Reduccion del 50% en gasto medicamentos NO POS / POS 2010: 5:1

(Contributivo), 8:1 (Subsidiado).

100% de la poblacion tiene acceso oportuno a medicamentos POS. 2010:

66%.

2015: IPC Medicamentos varia menos que IPC.

La politica farmacéutica compromete recursos por $250.000 millones de pesos en un

periodo de 9 afos.

Tabla 1. Presupuesto politica farmacéutica por entidades (2012-2021)

Presupuesto Politica Farmacéutica Nadional por entidades | 2012-2021)

{5 millanes eorrientes)

Min. Super  COLCIEN. COLCIEM. Recursos
Estrategias MEPS MO INS Invima  SENA Tatal
Nmbiente " Salud (Convoct) (Becas)  de coop.
1 Inlnrmanf}n :nnluable_, upmuna-,r.pubhﬁmbre 11,580 11,000 22580
BcEsn, precios, usoy calidad de medicamentos
I Institucionalidad efica, eficiente y coherente 9.085 1500 5.000 1100 16665
3. Adecuacidn de la ofertay |as competencas del 1 E.000 E.000 3,000 373
recurso humano del sedor farmactutico
4. Reguladdn de predos 15932 5311 21243
5.\. .FEIrl.ﬁ.|EI:|I‘I'IIEI‘II£} de la rectoria 'fdﬂ sistema de 1704 0,000 PR
vigilandia
b Sostenibilidad ambiental y &l aprovechamiento
1103 100 00 1503
de la biodiversidad.
7. Adecuacion de la oferta de medicamentos a las
o ) o 3858 15.433 19.291
necesidades de salud nadonales y regionales
E De o & impl tacion d
5..“10 o & implemen .1.|:| i i programas 14553 L0 15653
eipecial es de sboeso o medicamentod
9 Disefode redes de servidos famaotuticns 12375 12375
10, Promecion del Lo Rational de Medicamentos, 12 800 10.000 E.OOD 300 EOD
Total por entidad 06,193 5311 100 10.000  1DEEOD £.000 5000 15433 3.000 1200  X50.087

Fuente: CONPES SOCIAL NO. 155 Consejo Nacional de Politica Econdémica y Social - Politica Farmacéutica

Nacional



55

9. Recomendaciones
1. Aprobar la Politica Farmacéutica Nacional presentada en este documento.
2. Solicitar al Ministerio de Salud y Proteccién Social:
a. Crear y poner en funcionamiento la Comision de Seguimiento de la Politica
Farmacéutica (CSPF) (31/12/2012).
b. Elaborar el Plan de Accién anualizado para la implementacion y el seguimiento de
la PF por la CSPF, que incluya un esquema de monitoreo y evaluacién del
cumplimiento e impacto de todas las actividades contempladas en este documento.
(31/12/2012).
c. Identificar las razones del bajo uso en Colombia de las flexibilidades incluidas en
el sistema de propiedad intelectual y, de ser el caso, desarrollar los marcos
regulatorios a los que haya lugar. (1/09/2013).
d. Disponer de un mecanismo de monitoreo del cumplimiento efectivo del acceso
universal a la prestacién de servicios farmacéuticos esenciales, con énfasis en las
enfermedades de prioridad (01/03/2013).
e. Realizar un estudio para determinar si el sistema de propiedad intelectual ha
influido en Colombia sobre los precios de medicamentos y establecer un sistema
publico de monitoreo periédico que permita hacer seguimiento a esta informacion
(1/09/2013).
f. Disefar el Sistema de Evaluaciéon de Tecnologias en Salud (SETS) e incluir en el
SETS, la formulacion e implementacion del plan de vigilancia de tecnoldgica de

innovaciones farmacéuticas (01/02/2013 — 01/02/2015).
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g. Incorporar, poner en marcha y hacer publico, el Sistema Nacional de Informacién
Farmacéutica, dentro del Observatorio Nacional de Salud (31/12/2015).
h. Disenar un plan de actualizacion y formacion continua del Talento Humano en
Salud basado en competencias con el acompafamiento del Ministerio de Educacién
Nacional y el SENA. (01/06/2013).
i. Establecer, en coordinacién con el DANE, un Plan Estadistico para: i) valorar
sistematica y periddicamente el mercado farmacéutico; ii) construir peridédicamente
un indice de precios de medicamentos representativo del mercado institucional y
comercial a lo largo de la cadena de comercializacion; vy iii) disefiar e implementar un
método de caracterizacidn y/o registro de droguerias, farmacias y servicios
farmacéuticos. (31/12/2013).
3. Solicitar a la Comisién Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos
Médicos: Desarrollar la politica de precios de medicamentos la cual debe entrar en
vigencia en el primer trimestre de 2013. Los lineamientos generales de esta politica
deberan publicarse en septiembre de 2012.
4. Solicitar al INVIMA: Disefiar e implementar un modelo de vigilancia con enfoque de
gestion de riesgos (31/12/2013).
5. Solicitar Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible
Elaborar las normas técnicas para reglamentar un sello ambiental colombiano en la
prestacion de servicios farmacéuticos y la industria (01/08/2013-01/08/2016).
6. Solicitar al Ministerio de Educacién Nacional:
Disenar y ejecutar un plan de actualizacion y ajuste curricular de los programas de

formacién del area de la salud, en conjunto con el Ministerio de Salud y Proteccion
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Social y de las Instituciones de Educacion Superior. Este plan debera articularse al
desarrollo del Observatorio Laboral para la Educacién y del Observatorio de Talento
Humano en Salud. (01/12/2013 — 01/12/2021)

7. Solicitar a COLCIENCIAS:

Ampliar el modelo de convocatorias de investigacién y de formacién doctoral en el
sector salud y el subsector farmacéutico (01/06/2013).

8. Solicitar al Ministerio de Relaciones Exteriores que en coordinacién con el Ministerio
de Salud y Proteccién Social:

Desarrollar una agenda de caracter interinstitucional, para el desarrollo y gestion de la

diplomacia en salud y acceso a medicamentos. (01/01/2013 — 31/12/2013).

2. ANTECEDENTES
HISTORIA DE LA SEGURIDAD SOCIAL

Figura N. 1 Diez Hitos en la historia del Sistema Colombiano de Salud

DIEz HITOS EN LA HISTORIA
DEL SISTEMA COLOMBIANC DE SALUD

1945  Creacién de la Caja Nacional de Previsién Social

1946  Creacién del Instituto Colombiano de los Seguros Sociales

1954  Creacion de las Cajas de Compensacién Familiar

1975  Creacién del Sistema MNacional de Salud

1990  Descentralizacion de la salud a nivel municipal

1991  Incerporacién a la Constituciéon Politica del derecho de todos
los colombianos a la atencién a la salud como un servicio publico
bajo la direccién, coordinacién y control del Estado

1993 Creacién del Sistema General de Seguridad Social en Salud (Ley
100)

2002  Creacidn del Ministerio de Proteccién Social mediante la fusion
del Ministerio de Salud y el Ministerio de Trabajo y Seguridad
Social

2006  Establecimiento del Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad

2007  Aprobacion de la Ley 1122 que introduce modificaciones al
SGSSS [ Plan Macional de Salud Publica 2007 — 2010

Fuente: (Revista Salud Publica, 2011, p. 144-155)
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Haciendo un recuento de la Historia de la Seguridad Social, la Constitucion Politica
de 1991 que establecidé el derecho de todos los colombianos a la atencién a la salud
como un servicio publico cuya prestacion se realiza bajo la direccion, coordinacion y
control del Estado con la participacién de agentes publicos y privados. La Ley 60 de
1993 dio impulso al mandato constitucional mediante normas que dieron origen a la
descentralizacion del sistema. La Ley 100 del mismo afio creé el actual SGSSS.

(Revista Salud Publica, 2011, p. 144-155).

Hay dos regimenes de aseguramiento que pretenden dar cobertura a toda la
poblacién: el régimen contributivo (RC) y el régimen subsidiado (RS), vinculado entre si
a través de un fondo de recursos llamado Fondo de Solidaridad y Garantia (FOSYGA).
Todos los asalariados o pensionados, al igual que todos los trabajadores
independientes con ingresos iguales o0 superiores a un salario minimo, tienen la
obligacién de afiliarse al RC. Para hacerlo, pueden elegir liboremente una EPS publica o

privada.

La contribucion obligatoria equivale a 12.5% de los ingresos laborales, pero en el
caso de los trabajadores asalariados o pensionados, estos s6lo pagan el equivalente a
4% de su salario, mientras que el empleador (o pagador de pensién) se encarga de
pagar el restante 8.5%. Los trabajadores independientes deben pagar la totalidad de la
contribucion. Las EPS se encargan de afiliar y registrar a los usuarios, recaudar las

cotizaciones, y organizar y garantizar la prestacion del POS. En 2010 la cobertura del
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RC fue de 39.4% de la poblacion. El RS, por su parte, se encarga del aseguramiento

de todas las personas sin capacidad de pago y no cubiertas por el RC.

La identificacion de dicha poblacion es competencia municipal y se lleva a cabo
mediante la aplicacion de la encuesta del Sistema de Identificacion y Clasificacion de
Potenciales Beneficiarios para los Programas Sociales (SISBEN). Los recursos para el
financiamiento del RS son reunidos a través del FOSYGA y equivalen a uno y medio
puntos porcentuales provenientes de 12.5% de la cotizacién del régimen contributivo
que se suman a fondos provenientes de otras fuentes fiscales y parafiscales. Los
beneficiarios del RS acuden a las EPS de dicho régimen. La cobertura del RS en 2010
alcanz6 a 51.4% de la poblacién. Ademas de los beneficiarios del SGSSS, existen
varios grupos que gozan de otros esquemas de seguridad social (4.9% de la poblacion

del pais) y que pertenecen a los regimenes especiales.

Tal es el caso del Magisterio, las Fuerzas Militares, la Policia Nacional, y quienes
laboran en las universidades publicas y en la Empresa Colombiana de Petréleos
(ECOPETROL). Adicionalmente se consider6 la participacion en el SGSSS de
personas que lo haran en forma transitoria mientras se logra la universalidad en la
afiliacion. Son aquellos que por incapacidad de pago y mientras logran ser beneficiarios
del régimen subsidiado tendran derecho a los servicios de atencién de salud que
prestan las instituciones publicas y aquellas privadas que tengan contrato con el

Estado.
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De acuerdo con los registros del sistema, en 2010 el total de beneficiarios de algun
tipo de aseguramiento en salud representaba 95.7% de la poblacion. EI SGSSS, a
través del RS, ha logrado afiliar y dar cobertura a los sectores empobrecidos. No
obstante, aun existe una porcién de la poblacién de ingresos medios que carece de
cobertura, ya sea porque se encuentra transitoriamente desempleada o porque,
tratdndose de trabajadores independientes, no alcanzan la estabilidad laboral necesaria
para pagar regularmente 12.5% de sus ingresos como cotizacion al SGSSS. En todo
caso, esta poblacion todavia se ve obligada a acudir a la consulta privada haciendo

pagos de bolsillo.

Figura 2. Seguridad social publico/privado

Sistema de salud de Colombia
Seguridad Social 2
Sector Pablico/privado| A
Contribuciones Impuestos Contribuciones | |Fondos petréleo Cuotas de Copagos Pagos
obligatorias de generales patronales y SOAT recuperacion ¥ cuotas de
Fuentes los afiliados del régimen moderadoras bolsillo
subsidiado
Y Y l
Fondos
Fondo de Solidaridad y Garantfa
FOSYGA
J v \J
Regimenes EPS del régimen contributivo Seguros
Compradores especiales EPS del régimen subsidiado privados
Ad Y Y Y Y Y Y Y
Proveedores Instituciones prestadoras de servicios
Proveedores | de regimenes IPS IPS
especiales Empresas sociales del estado
N R S -
Trabajadores Pell‘sonas sin ) Asal:‘lriados y u?baiadorgs Clase alta
; capacidad de pago independientes con ingresos iguales i
Himrics * régimen subsidiado o superiores a dos salarios minimos Lt
regimenes especiales gime P : Sl sin cobertura
y vinculados régimen contributivo

Fuente: (Revista Salud Publica, 2011, p. 144-155)
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SOAT: Seguro Obligatorio de Accidentes de Transito, Regimenes especiales:
fuerzas militares, Policia Nacional, Empresa Colombiana de Petrdleos, magisterio,
universidades

EPS: entidades promotoras de salud

IPS: instituciones prestadoras de servicios

2.1 DISTRIBUCION DE LA POBLACION COLOMBIANA EN EL SGSSS

El sistema de salud colombiano esta compuesto por un amplio sector de seguridad
social y un decreciente sector exclusivamente privado. Su eje central es el Sistema
General de Seguridad Social en Salud (SGSSS) con sus dos regimenes, el régimen

contributivo (RC) y el régimen subsidiado (RS).

El RC afilia a los trabajadores asalariados y pensionados y a los trabajadores
independientes con ingresos iguales o superiores a un salario minimo. El RS afilia a
todas las personas sin capacidad de pago. En 2010 las coberturas fueron de 39.7% y
51.4% de la poblacion total, respectivamente. Los Regimenes Especiales (RE) afilian a
los trabajadores de las Fuerzas Militares, la Policia Nacional, la Empresa Colombiana
de Petréleos (ECOPETROL), el Magisterio y las universidades publicas. En 2010 s6lo

4.3% de la poblacién permanecia fuera del sistema de seguridad social en salud.

El RC opera con base en una cotizacion de sus afiliados. EI RS opera con base en
un subsidio cruzado del RC maés otros fondos fiscales procedentes de impuestos

generales. La afiliacién al SGSSS es obligatoria y se hace a través de las entidades
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promotoras de salud (EPS), publicas o privadas, que se encargan de ofrecer, como

minimo, el Plan Obligatorio de Salud (POS) o bien el POS-S para los afiliados al RS.

Las EPS entregan los fondos reunidos de las cotizaciones al Fondo de Solidaridad y
Garantia (FOSYGA), el cual devuelve a las EPS el monto equivalente a la unidad de
pago por capitacion (UPC) ajustado por riesgo, de acuerdo con el nimero de afiliados
que tengan. El pago capitado en el RS es analogo (aunque no se ajusta por riesgo) y
se denomina UPC-S. Los proveedores de atencién son las instituciones prestadoras de
servicios (IPS), que pueden estar o no integradas a las EPS, pero que en todo caso

son contratadas por éstas.

El sector exclusivamente privado es utilizado preponderantemente por la clase alta
que, aun cotizando en alguna EPS, contrata seguros privados o acude a la consulta
privada. Una porcién de la poblacion de ingresos medios, por carecer de cobertura o
por no tener acceso oportuno al SGSSS, se ve obligada a acudir a la consulta privada

haciendo pagos de bolsillo.

2.2 SITUACION ACTUAL A NIVEL MUNDIAL

2.2.1 Falta de acceso a los medicamentos. Actualmente la falta de acceso a los
medicamentos constituye un problema social muy grave, mas del 80% de la produccién
mundial de medicamentos se consume en los paises desarrollados, paradojicamente

un tercio de la poblacion mundial carece de acceso a medicamentos esenciales. Segun
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la OMS en los paises ricos como Estados Unidos, las terapias antirretrovirales han
mejorado la calidad de vida de los enfermos de SIDA, reduciendo la mortalidad hasta
en un 70%, contrastando con la situacién de casi 20 millones de personas afectadas
por el SIDA en Latinoamérica y el caribe debido a que no poseen acceso a estas
terapias, como resultado de esta carencia, cada dia mueren en el mundo mas de
30.000 personas de enfermedades curables, mas del 90% de estas muertes ocurren en
los paises en desarrollo. Solamente la malaria ocasiona 3 muertes por minuto, 1500
muertes diarias, el SIDA tiene de ntro de sus cifras 3000 muertes al dia, segun informe
sobre la salud en el mundo de OMS, de los 10.3 millones de niflos menores de 5 afos
que murieron en el mundo, en el afio 2000, 8,6 millones, el 80% se hubiera podido
salvar con acceso regular a medicamentos esenciales. Latinoamérica no es la
excepcion debido a que mas de 121 millones de personas estan excluidas de los
bienes de la salud. En estos paises un rango entre el 50% y el 90% de los
medicamentos es pagado por el bolsillo del consumidor. En contraste con los paises
ricos, donde 2/3 de los medicamentos son pagados mediante los ingresos del gobierno
y los programas de salud social. Colombia no se salva, a pesar de los avances
logrados en la década pasada en materia de cobertura, cerca de 20 millones de
personas no tienen suficiente acceso a medicamentos porque no pertenecen al sistema
de seguridad social en salud y solo devengan uno o dos salarios minimos mensuales o
si pertenecen pero no pueden pagar los medicamentos que el sistema no suministra,
las cuales segun estudio reciente de la OPS (Organizacién Panamericana de la Salud)
representan alrededor del 40% de la prescripciones, Segun datos oficiales de 200 mil

afectados de SIDA en Colombia, solo se ofrece atencién con medicamentos a uno de
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cada diez y algo similar ocurre aunque en escala menos dramatica en la poblacion
infantil con los trastornos respiratorios y enfermedades infectocontagiosas intestinales,
en los adultos con el cancer, la malaria, el dengue y la tuberculosis y en el caso de
personas mayores con las enfermedades del corazdn, las cerebro vasculares y las
hipertensivas, la diabetes y las enfermedades crénicas de las vias respiratorias.
(Acceso a medicamentos esenciales en paises pobres, ¢Una batalla perdida? Tomado

de: http://www.escr-net.org/usr_doc/MSF_-_batalla_perdida_tcm3-1369.pdf).

Tabla 2. Diez principales causas de muerte en mujeres y hombres, Colombia, 2008

Sistemua de salud de Colomrbia

DIEr PRIMCIPALES CALISAS DE MUERTE EM MUIERES, CoLomMela, 2008

Momem Tasa* E

. Enfermedades kgudmicas del coraeon I BIT L6.94 15.2
i1 Enfermedades cerebrovasrulares ¥ 930 3519 9.4
3. Enfermedades cronicas de Be wia respiratorfas Inferfores 5 252 23.33 6.2
4. Diabetes mallibuz 4 | &5 18.52 4.9
5. Oires enfermedades del sictera digestha 3237 14.34 1.8
6. Enfermedades hipertenshas 3 101 13.78 ENy
7. Infescdones recpratorizs agudas I TED 12.35 33
B. FResiduc T 618 11.68 3.1
9. Enfsrmedades del sistema urinario T 453 1089 19
1. Ressdus de tumores malignos 1 444 10.87 19
Toal B4 354 374.95 00

*Taza por 100 000 mujeres
Fuente: Referenda 14

[hEx PRINCIPALES CAUFSAS DE MUERTE EN HOMERES, CoLomMaia, 2008

Momem Tasa* E

. Enfermedades mguamicas del coraeon £ 935 7162 14.33%
1 Agredones (homichdios) ¥ sus seouslas & 535 70.80 13.8%
1. Enfermedades cerebrovasrulares & 554 1987 5.B%
4. Enfermedades craonicas de e wias respiratortas inferfores § 253 28.50 L.6%
5. Accidentes de transporte temestre Incusive sus secueias L2219 23.83 4.6%
6. Orre= enfermedades del sioterra digestiv 3271 1491 2.9%
7. Drabetes mallimuez 3179 1449 2.5%
B. Infecdones respiretorizs agudas 3123 14.23 28%
9. Enfermedades del siktema urinario 1738 1248 2.4%
0. Tumaor maligno del estosmago 1730 1244 1.4%
Tozal 1IZ519 S 12.80 00

*Tasa por 100 (00 hombres

Fuente: Tomado Revista Salud Publica Méx 2011; Vol. 53(2):144-155.
Disponible en: http://bvs.insp.mx/rsp/articulos/articulo_e4.php?id=002618
http://bvs.insp.mx/rsp/_files/File/2011/vol%2053%20suplemento%202/10Colombia.pdf


http://www.escr-net.org/usr_doc/MSF_-_batalla_perdida_tcm3-1369.pdf
http://bvs.insp.mx/rsp/articulos/articulo_e4.php?id=002618
http://bvs.insp.mx/rsp/_files/File/2011/vol%2053%20suplemento%202/10Colombia.pdf
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Es el Estado quien tiene el deber de hacer todo cuanto esté a su alcance para
impedir que el problema sea grave y para convertir los medicamentos en un bien de
todos. Importantes estudios de organizaciones humanitarias como AIS, OXFAN y otras
muestran que el instrumento mas eficaz para doblegar el precio de los medicamentos y
mejorar el acceso es el fortalecimiento de la competencia. (disponible: http://www.alca-
ftaa.org/spcomm/soc/Contributions/Brazil/cscv108_s.asp), muestran que el instrumento
mas eficaz para doblegar el precio de los medicamentos y mejorar el acceso es el
fortalecimiento de la competencia. (Bogota y la region central en las negociaciones del

TLC Colombia - Estados Unidos, 2004).

La OMC y la OMS afirman que si el objetivo es alcanzar la accesibilidad, lo que

habra que hacer es garantizar la oferta de medicamentos para reducir la especulacion.

Esta comprobado que por cada competidor que entre al mercado, los precios caen
como minimo un 10%. En el ambito internacional un estudio de la IMS demuestra que
los precios de los genéricos son casi la tercera parte de los medicamentos que tienen
patentes. En lo que respecta a Colombia, analisis realizados por mision salud sobre
algunas de las sustancias de mayor venta en el pais demuestra que cuando hay
competencia, en el 80% de los casos los medicamentos “competidores” marca nacional

y genéricos) cuestan el 25% menos que los medicamentos de las multinacionales.

Un estudio de FEDESARROLLO demostré que al comparar los precios de compra del

seguro social con los precios promedio ponderado del mercado privado, revela que a


http://www.alca-ftaa.org/spcomm/soc/Contributions/Brazil/cscv108_s.asp
http://www.alca-ftaa.org/spcomm/soc/Contributions/Brazil/cscv108_s.asp
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medida que se fortalece la oferta de productos nacionales, los laboratorios
multinacionales mejoran las condiciones de venta. Asi es como entre 1999-2002 los
laboratorios nacionales otorgaron al seguro social un descuento promedio del 80%.
Como respuesta y para no perder el cliente. Los laboratorios multinacionales pasaron
de cobrarle un sobre precio del 6% en 1999, a darle un descuento promedio del 40%
en el 2002 con los ahorros consiguientes. (Estudios referenciados de “Impacto de la
competencia sobre los precios de los medicamentos en la seguridad social en
Colombia”, Abril de 2003. http://www.med-
informatica.com/OBSERVAMED/Propiedad_intelectual/BogotaTLCghd24ago04.pdf

http://www.alca-ftaa.org/spcomm/soc/Contributions/Brazil/cscv108_s.asp : asegurando
el acceso a medicamentos esenciales mayo 02 documento ais oxafam vso y save the
children ALCA - COMITE DE REPRESENTANTES GUBERNAMENTALES SOBRE LA
PARTICIPACION DE LA SOCIEDAD CIVIL GRUPO DE NEGOCIACION SOBRE

DERECHOS DE PROPIEDAD INTELECTUAL).

Algo similar ocurrié con las EPS en el mismo periodo, con la diferencia de que los
descuentos que ellas obtienen son sensiblemente menores. Es decir que la
competencia de los medicamentos es muy beneficiosa tanto para el consumidor
institucional como para el particular y para el estado, para fortalecer la competencia de
los medicamentos es indispensable impedir que en los escenarios internacionales
OMC, CAN, ALCA, TLC regionales y bilaterales, se establezcan barreras normativas

para los medicamentos nacionales de buena calidad y de bajo precio. (Tomado de:


http://www.med-informatica.com/OBSERVAMED/Propiedad_intelectual/BogotaTLCghd24ago04.pdf
http://www.med-informatica.com/OBSERVAMED/Propiedad_intelectual/BogotaTLCghd24ago04.pdf
http://www.alca-ftaa.org/spcomm/soc/Contributions/Brazil/cscv108_s.asp
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Acceso a medicamentos esenciales en paises pobres, ;Una batalla perdida?

Disponible en: http://www.escr-net.org/usr_doc/MSF_-_batalla_perdida_tcm3-1369.pdf).

No se trata de desconocer la propiedad intelectual que Colombia tutela plenamente a
través de patentes y procesos que cumplen con los requisitos legales y mediante la
proteccion de los secretos empresariales, tal como lo ordena la normativa de la OMC.
Se trata es de impedir de nuevos obstaculos al acceso, ideados por la industria
transnacional, con el Unico propdsito de fortalecer su posicion dominante en el mercado
e incrementar utilidades, sin importar el costo social para los paises pobres. Porque,
como se afirma en la actualidad se busca proteger la propiedad intelectual porque de lo
contrario no habra incentivos para las creaciones intelectuales, pero hasta donde
debera protegerse? Un impedimento para alcanzar el desarrollo de capacidades
tecnoldgicas para los paises principalmente los que se encuentran en desarrollo, no se
termine convirtiendo en una fuente de negacion de derechos fundamentales como el

derecho a la vida y segun la Sentencia T-760/08. (Derecho Fundamental a la Salud).

Segun la publicacién los medicamentos esenciales son la base para casi cualquier
programa de salud publica intencionado a reducir la morbilidad o mortalidad en los
paises en desarrollo y el gasto farmacéutico puede suponer una alta proporcién del

gasto total en salud de un pais.

Programas de salud publica importantes que se basen en medicamentos esenciales

incluyen programas de supervivencia infantil, cuidados prenatales, tratamiento de
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patdgenos entéricos y respiratorios, y control de tuberculosis y malaria. Existen otros
temas importantes de salud publica para los que no hay un tratamiento farmacéutico

eficaz.

Cuatro temas principales relacionados con la falta de acceso a medicamentos por
poblaciones con gran necesidad: (1) medicamentos de calidad deficiente vy
falsificaciones; (2) falta de disponibilidad de medicamentos esenciales debido una
producciéon fluctuante o a precios prohibitivos; (3) necesidad de desarrollar
investigacion sobre medicamentos basada en el terreno para determinar su utilizacién
oOptima y remotivar los programas de Investigacion Desarrollo para nuevos
medicamentos para paises en desarrollo; y (4) potenciales consecuencias de los
recientes acuerdos de la Organizacibn Mundial de Comercio (OMC) sobre la
disponibilidad de viejos y nuevos medicamentos. Para todos estos temas, se proponen
soluciones practicas para mejorar la situacién. (DANE, Disponible en: http:/
www.dane.gov.co/daneweb_V09/index.php?option=com_content&view=article&id=786

&ltemid=119, consultado 2 de septiembre de 2010).

La falta de acceso a medicamentos esenciales o vacunas por razones econdmicas
abre nuevas cuestiones sobre derechos humanos en un mundo que permanece
dividido entre paises ricos, paises en desarrollo, y el resto del mundo. Ademas, el
acceso econdmico a los medicamentos no implica necesariamente su correcto uso. La

formacién continta para profesionales de la salud, la difusion de datos farmacol6gicos


http://www.dane.gov.co/daneweb_V09/index.php?option=com_content&view=article&id=786&Itemid=119
http://www.dane.gov.co/daneweb_V09/index.php?option=com_content&view=article&id=786&Itemid=119
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2.3 SITUACION ACTUAL NACIONAL DE LOS DIFERENTES ACTORES DEL

SGSSS.

Los recursos economicos del Sistema Integral de Salud son limitados, por lo que
deben usarse de manera racional. El rubro de medicamentos ocupa el segundo renglén
dentro de la inversion en salud de nuestro pais, después de la remuneracion del

recurso humano del Sector Salud.

El medicamento es la respuesta tecnoldgica, de mayor utilizacién en el mundo, para
la prevencion y el tratamiento de las enfermedades. El surgimiento de nuevas
enfermedades y el crecimiento de los costos de las terapias imponen al pais la
necesidad de utilizar de manera racional los recursos del sistema, por lo que el uso

adecuado de los medicamentos se constituye una estrategia significativa.

Se detecté en el pais la existencia de un conjunto de problemas que inciden de
manera significativa en las finanzas del sistema, relacionado con la calidad, la
prescripcion, el uso y la administracion de los medicamentos, lo que trae como
consecuencia el impedimento a un mayor acceso a la seguridad social y al producto

mismo y los servicios inherentes a él.
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2.3.1 Desde el punto de vista del paciente. Debido a la fragmentacion de la
prestacion de los servicios de salud por el estilo de contratacién, donde las IPS son
quienes prestan la atencion asistencial en los niveles | y || de complejidad, su modelo
de prestacion de servicios no estan enfocadas hacia el ser humano y sus necesidades
sino hacia la contencién del gasto para generar las ganancias para las IPS.
Ocasionando con esto retrasos en el diagnéstico o maltratando a los pacientes hasta
presentar consecuencias que aumentan en la severidad, comprometiendo cada vez

mas la salud convirtiéndose en patologias de alto costo.

Los pacientes cuando asisten a la consulta no traen una sola causa, lo que conlleva
a que en muy poco tiempo no se resuelvan muchas necesidades, por falta de

oportunidad en las agendas.

No hay cultura del autocuidado en los colombianos siendo irresponsables con su
salud: comenzando por la higiene, la calidad del agua, el valor nutricional de la
alimentacion, se automedican, no asisten a control posterior del tratamiento y/o no se
realizan los examenes diagndsticos o las valoraciones con especialistas solicitados por
multiples razones o no se toman el tratamiento ordenado porque no habia el
medicamento en la farmacia, o la farmacia queda distante al sitio de atencién,
generando mayor costo para el paciente por desplazamiento de grandes distancias y
desmotivacién ya que si no hay el medicamento no se devuelven para la prescripcion
de otro medicamento generando como resultado que no se toman el tratamiento o

cuando se lo toman lo hacen con dosis equivocadas o definitivamente cuando asisten
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al médico es porque “ya no aguanto mas...” y es demasiado tarde y presenta las
consecuencias de una enfermedad mal tratada o diagnosticada tardiamente y es alli
donde requiere de un mayor nivel de complejidad en la atencién, opciones terapéuticas
costosas, con disminucion de la calidad de vida y los costos que a la familia del
paciente asciende dejando de percibir recursos econdmicos para el sostenimiento de

ése hogar.

Los pacientes que requieren la prestacién del servicio NO POS la gran mayoria son
pacientes con Enfermedades Catastréficas y son a ellos y a sus familiares cercanos a
quienes con la tramitomania: tienen que llenar formularios, esperar maximo 7 dias
segun la resolucion 3099 para que sea evaluado por el CTC (Comité Técnico
Cientifico) de la EPS y luego esperar mientras llega el medicamento, exponiéndolo asi
a tiempos de espera, lo cual va en detrimento de la calidad de vida y preservacion de la

salud.

2.3.2 Desde el punto de vista del médico. Hay mucha presién por parte de las IPS —
EPS con los médicos, para que no se sobrepasen en la solicitud de medicamentos,

examenes diagnosticos, valoraciones con especialistas.

La falta de oferta y la mala remuneracion de los profesionales de la salud en las

diferentes especialidades, genera baja disponibilidad para atender la totalidad de
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pacientes que demandan el servicio, lo que genera deficiencia en la calidad de la

atencion.

Son los laboratorios quienes definen “protocolos” debido a que son ellos quienes
traen la nueva tecnologia. La Etica médica vs. La influencia de los laboratorios, el
asedio por parte de los visitadores médicos a los médicos tratantes, para mostrarle las
grandes ventajas para su paciente con la nueva linea de tratamiento ofreciendo
beneficios inmediatos y acumulativos al cumplir con la metas dispuestos para tal

recompensa.

2.3.3 Desde el punto de vista de la Academia. No hay una unificacion en los
protocolos de atencién y manejo por parte de las academias de medicina, no hay

compromiso ni responsabilidad social.

2.3.4 Desde el punto de vista de las EPS. El Gobierno Nacional creé el CTC Comité
Técnico Cientifico: para el estudio de la pertinencia y justificacién de medicamentos,
insumos, examenes diagndsticos o procedimientos quirdrgicos NO POS, no obstante
este mecanismo, segun la Corte Constitucional, no es de caracter obligatorio para los
pacientes que requieren servicios no cobertura del POS, debiendo la EPS suministrar

todo aquello que requiera el usuario y que sea ordenado por su médico tratante.

Ante la falta de obligatoriedad del tramite del CTC para acceder a servicios NO POS

y la negativa de las EPS de suministrar dichos servicios sin la garantia de su reembolso
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por parte del Estado, los usuarios se ven obligados a acudir a la accién de tutela, para
que sea un juez de la republica quien ordene el suministro del servicio y asi la EPS
pueda efectuar el recobro al Estado del mismo, generando con ello no solo la
congestion en los despachos judiciales, sino el desbordamiento de la prestacion de

servicios NO POS.

Se ha implementado mejoras en la reglamentacion existente en el proceso de
recobros, pero persiste la solicitud de multiples condiciones para el reconocimiento del
gasto, generando una tramito mania, demorando el pago del FOSYGA a las IPS, lo
cual genera repercusiones negativas en las finanzas de las EPS/IPS. Pero la falta de
transparencia y claridad en los proceso de recobros, inseguridad juridica frente a los
recobros, evidenciando la exigencia de requisitos adicionales POR PARTE DEL
FOSYGA los cuales no estan reglamentados en las normas legales, encontrandose el

proceso de recobros al libre albedrio de los funcionario de dicha entidad.

El FOSYGA aplica glosas que no son justificadas. Después de diversas solicitudes al
MPS éste las levanta, pero no establece el procedimiento legal para tal efecto,
generando ilegalidades objeto de investigaciones por parte de los érganos de
inspeccion, vigilancia y control y cuestionamiento a las EPS de adelantar recobros
improcedentes, para corroborar ésta problematica el Ministerio de la Proteccion Social

levanto glosas para pagarlas a las EPS al final del afio pasado.
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Las EPS generan el gasto de lo NO POS vy el tiempo que transcurre en el cobro de
la IPS a la EPS por temprano que se realiza a los 3 meses y el recobro de la EPS al
FOSYGA es minimo a los 2 meses. Pero puede ser mayor por ejemplo en casos de
estancias hospitalarias prolongadas. Es donde evidenciamos pérdidas por Costo /
Oportunidad, generando un incremento en el gasto para las EPS e IPS.

Figura 3. Tramite de recobros de medicamentos no POS y fallos de
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CONCLUSIONES

Dentro del andlisis realizado en el presente Ensayo Juridico, se concluye lo siguiente:

1.

Dia tras dia se evidencia la transformacion legislativa en Colombia lo cual ha creado
inseguridad juridica, entorpecimiento por la tramitomania de nuevos requisitos o
interpretaciones unilaterales e incertidumbre por el vacio normativo en el que nos
encontramos que al parecer hace incurrir reiteradamente en la improvisaciéon y que
dista la aplicabilidad de una coherente politica de Seguridad Social como fin del

Estado.

El Estado tendra a cargo la regulacion legal de los precios de venta (topes
maximos) de los medicamentos e insumos, realizando negociaciones a valores
razonables con los laboratorios farmacéuticos para suministrar la demanda del pais,
garantizando medicamentos e insumos con calidad, mejorando la oportunidad,

garantizando la calidad de vida y preservacion de la salud de los colombianos.

Teniendo en cuenta los objetivos de desarrollo del Milenio en las Américas donde
la salud tiene un papel preponderante: Ampliar el acceso a los medicamentos es
una prioridad mundial y debe verse dentro del contexto de la importancia del
derecho a la salud para todos y el reconocimiento que se le ha otorgado a este. La

optimizacién de los recursos financieros del SGSSS daria como resultado la
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reduccion del tiempo en que el paciente obtendra el beneficio, mejorando la

oportunidad, garantizando calidad de vida y preservacién de la salud.

RECOMENDACIONES

1. Se plantea que se realice la negociacién directa con los laboratorios farmacéuticos y
asi los sobrecostos se eliminen y sea sobre los costos de produccion, realizando

compras masivas para el consumo nacional, del ente que El Estado asigne para

éste fin, con las multinacionales y casas farmacéuticas, para que de ésta manera se
controlen los precios de los mismos y no haya especulacion en los precios.

2. Debido a que son los laboratorios farmacéuticos quienes imponen las nuevas
tecnologias y son los que generan la demanda, imponiendo precios con usura. Que
sea El Gobierno a través de un ente regulador de precios, como la C.N.P.M.D —
Comision Nacional De Precios De Medicamentos Y Dispositivos Médicos, que vigile
de manera eficaz, eficiente y efectiva, el rango de los precios establecidos evitando

asi sobre costos al SGSSS, de los medicamentos e insumos.

Teniendo conocimiento de los proyectos de ley que cursan en los cuales se pretende
modificar la legislacion en salud (ley 100), resaltamos la necesidad de fortalecer los
Organismos de Control de Precios de los Medicamentos e Insumos y NO prescindir de
la C.N.P.M.D — Comisién Nacional De Precios De Medicamentos Y Dispositivos

Médicos.
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También, como parte fundamental en el equilibrio de la representacion de los
diferentes actores del SGSSS, se requiere que la poblacion civil, usuaria del SGSSS
esté representada por un ente como la DEFENSORIA DEL PUEBLO, que emitiria
recomendaciones en la prestacion de los servicios, retroalimentando positivamente en

la calidad del SGSSS.

Por otra parte La Superintendencia de Industria y Comercio sea el Organismo de
Inspeccion Vigilancia y Control del ente regulador de los precios de los medicamentos
(C.N.P.M.D), el INVIMA sea el Organismo de Inspeccion Vigilancia y Control de la
calidad de los medicamentos, la Superintendencia Nacional de Salud se encargue de la

Inspeccion Vigilancia y Control del SGSSS.

Con el planteamiento de ésta estructura se asegure el cumplimiento de los valores
razonables acordados en la ley, con la posibilidad de sanciones por el incumplimiento
de éstas y podria llevar a multas econ6micas o sanciones como salir de los

proveedores para el SGSSS o salir del mercado.

3. Participacion activa y efectiva en la toma de decisiones legislativas de los entes
representativos de las academias (La Academia Nacional de Medicina, Federacion
Medica Colombiana FMC, Asociacion Colombiana de Facultades de Medicina
ASCOFAME, Asociacién Colombiana de Hospitales y Clinicas ACHC, Facultades de
Salud Publica) en conjunto con el Ministerio de Salud y Proteccidén Social que es el

Organismo que estaria a cargo de la Direccidn de las Politicas Farmacéuticas a nivel
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Nacional y son los entes idoneos teniendo en cuenta la medicina basada en la mejor
evidencia: se comprometan con la realidad nacional para la realizacion y
actualizacion de P.O.S. y protocolos de manejo que se deberan generalizar para el

cumplimiento por parte de los profesionales de la salud.

Definiendo los protocolos de manejo y revision anual de la cobertura POS de
acuerdo con estudios de farmaco economia en donde evidenciemos la eficiencia de un
tratamiento farmacolégico, comparando las diferentes estrategias de intervencion en
términos de su efectividad clinica como de los costos inherentes a su utilizacion,
integrando el conocimiento de la entidad clinica evaluada, métodos de investigacion

clinica y métodos de investigacién econdémica (relacién costo — efecto mas favorable).

Midiendo los efectos:

e Econdmicos: Costo — beneficio. ¢Se justifica la intervencién 6 tratamiento?

e Clinicos: costo _ efectividad. ;Cudl es el tratamiento ¢ intervencion mas efectiva
utilizando los recursos disponibles?

e (Calidad de vida: Costo — utilidad. ;Cémo afecta el tratamiento 6 intervencion a la
cantidad y calidad de vida del sujeto?

e Analisis de minimizacién de costos: costo — minimizaciéon ¢;Cual de los farmacos

empleados produce menores costos?

4. Se recomienda que anualmente al momento del vencimiento de la patente de los

medicamentos e insumos de nueva tecnologia avalados por nuestros entes de
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control ingresen al Plan Obligatorio de Salud como medicamentos o insumos
genéricos de calidad.

Teniendo en cuenta los estudios realizados por los entes iddéneos antes
mencionados, se den los avales por pertinencia y necesidad, limitando el ingreso de
nueva tecnologia y asi garantizar la sostenibilidad financiera del SGSSS, generando
el control del gasto, con limites a la cobertura de los servicios de manera que sea
respetada y acatada tanto por la comunidad médica y cientifica como por el sector
judicial.

Enfoque de la salud de las EPS e IPS hacia una medicina preventiva y de deteccién
precoz de la enfermedad, asi se disminuira la incidencia de nuevas enfermedades
de alto costo y crénicas y prestar atencion especial a la mortalidad materno infantil,
poblacién desplazada y al embarazo en los adolescentes.

Fortalecer el programa Salud a Su Casa. Creando la oportunidad para que los
profesionales de la salud realicen su Servicio Social Obligatorio conformando el
“Grupo de Atencion Médica por Cuadrantes” para la atenciéon de enfermedades de
bajo riesgo, hospitalizacién en casa y continuar con las acciones de promocién y
prevencion dentro del Sistema de Salud de la Secretaria de Salud Distrital, en
alianza con el sector privado y el sector educativo.

Generar en el colombiano, la cultura del auto cuidado: Buena alimentacion
promover los habitos de vida saludable:

El conjunto de pautas y buenos habitos cotidianos de comportamiento de una

persona.
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Lo saludable implica una serie de conductas que no influyen negativamente en la
salud, acorde con cada cultura y su entorno.
Eliminacién de habitos nocivos: Tabaquismo, Sedentarismo, Malnutricién,

Agresividad, consumo de alcohol y/o de sustancias psicoactivas.

Que el gobierno Nacional, Departamental y Municipal hagan realidad las politicas
que impactan positivamente la calidad de vida comenzando por servicios publicos
basicos, agua potable, alcantarillado, manejo adecuado de basuras, promover la
generacién de empleo y asi elevar el nivel de vida y el poder adquisitivo de los

colombianos.

10.Se propone que el Gobierno encabece un proyecto a los paises de la Regién donde

11

se establezca una sinergia en el campo de investigacion teniendo en cuenta
nuestros perfiles epidemiolodgicos y asi crear medicamentos conjugados que

disminuyan costos de produccion y distribucion.

.Debido al debilitamiento progresivo en el sostenimiento financiero del SGSSS, una

proyeccion de nuevas fuentes de financiacion estarian a cargo de las regalias de los
productos mineros energéticos explotados por multinacionales, y asi se garantizaria
el verdadero cumplimiento de la responsabilidad y justicia social obteniendo como

resultado la calidad de vida de la poblacién.

12.Con ésta propuestas se espera generar una politica social de estado que proteja los

intereses comunes, garantizando el acceso oportuno a los tratamientos que
requieran los pacientes en estados iniciales de la enfermedad y asi evitar la

progresividad a una enfermedad catastréfica, a través del suministro de los
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medicamentos y Financiando eficientemente los servicios que garanticen el
cubrimiento.

13.Recomendamos sea analizada la manera de blindar el sistema de salud frente a
reforma tributaria que rige a partir de enero de 2013, especialmente en lo que tiene
que ver directamente con el SGSSS, con los ajustes proyectados con la reforma
que entraria en vigencia el 01 de Enero de 2014, esto porque no es claro si las
empresas dejan de aportar el 8,5% a la salud, de donde se va a financiar el
sistema?, cual es el mecanismo que va a usar el gobierno para evitar el descalabro
total del sistema?, cuales son las estrategias concretas que se tienen definidas para

financiar el sistema?. (Reforma Tributaria 2013).

Estos interrogantes se basan en el documento generado por la Procuraduria General
de la Nacién: Financiamiento del Sistema General de Seguridad Social en Salud
Seguimiento y control preventivo a las politicas publicas: “El sistema o SGSSS alcanzé
el primer lugar en equidad financiera en el afio 2000. Este honroso lugar se dio gracias
a la solidaridad que presenta en su arquitectura fiscal. Sin embargo, hoy en dia el
sistema estd atravesando una de las mayores crisis financieras de toda su historia a
causa, segun el Gobierno nacional, de la insuficiencia de recursos que se manejan.
Otra hipdtesis que se construye a raiz de la presente crisis es que en el sector hay
suficiencia de recursos: circulan aproximadamente 40 billones de pesos, cifra que
parece significativa a la luz del gasto en salud en América Latina. Por lo tanto, los
actuales acontecimientos se atribuyen al manejo inadecuado de los recursos

financieros del sector, mas que a su escasez. Lo anterior se evidencia por los hechos
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de corrupciéon publicamente conocidos, que son la consecuencia de un ineficiente
sistema de inspeccion, vigilancia y control. En este sentido se requieren herramientas
de control preventivo con el fin de evitar el uso indebido de los recursos financieros del

sector salud”.
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La Superintendencia de Industria y Comercio sea el Organismo de Inspeccion Vigilancia y Control del ente regulador de los precios de los medicamentos (C.N.P.M.D), el INVIMA|

sea el Organismo de Inspeccion Vigilancia y Control de la Calidad de los medicamentos, la Superintendencia Nacional de Salud se encargue de la Inspeccion Vigilancia y
Control del SGSSS. Participacion activa y efectiva en la toma de decisiones legislativas de las academias junto con el Ministerio Salud y Proteccién Social que estaria a cargo
de la Direccion de las Politicas Farmacéuticas a nivel Nacional y son los entes idéneos teniendo en cuenta la medicina basada en la mejor evidencia: se comprometan con la

realidad nacional para la realizacion y actualizacién de P.O.S. y protocolos de manejo que se deberan generalizar para el cumplimiento por parte de los profesionales de la salud

Definiendo los protocolos de manejo y revisién anual de la cobertura POS de acuerdo con estudios de farmaco economia en donde evidenciemos la eficiencia de un tratamiento
farmacoldgico, comparando las diferentes estrategias de intervencién en términos de su efectividad clinica como de los costos inherentes a su utilizacion, integrando el
conocimiento de la entidad clinica evaluada, métodos de investigacion clinica y métodos de investigacién econdmica (relacion costo — efecto mas favorable) daria como
resultado la reduccién del tiempo en que el paciente obtendra el beneficio, mejorando la oportunidad, garantizando calidad de vida y preservacion de la salud.




1. Dia tras dia se evidencia la transformacién legislativa en Colombia lo cual ha creado inseguridad juridica, entorpecimiento por la tramitomania de nuevos requisitos o
interpretaciones unilaterales e incertidumbre por el vacio normativo en el que nos encontramos que al parecer hace incurrir reiteradamente en la improvisacién y que dista la
aplicabilidad de una coherente politica de Seguridad Social como fin del Estado.

2. El Estado tendrd a cargo la regulacion legal de los precios de venta (topes méximos) de los medicamentos e insumos, realizando negociaciones a valores razonables con los
laboratorios farmacéuticos para suministrar la demanda del pais, garantizando medicamentos e insumos con calidad, mejorando la oportunidad, garantizando la calidad de vida

13 |CONCLUSIONES. y preservacion de la salud de los colombianos.
3. Teniendo en cuenta los objetivos de desarrollo del Milenio en las Américas donde la salud tiene un papel preponderante: Ampliar el acceso a los medicamentos es una
prioridad mundial y debe verse dentro del contexto de la importancia del derecho a la salud para todos y el reconocimiento que se le ha otorgado a este. La optimizacion de los
recursos financieros del SGSSS daria como resultado la reduccion del tiempo en que el paciente obtendré el beneficio, mejorando la oportunidad, garantizando calidad de vida y
preservacion de la salud.
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