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Bogota D.C., veintiséis (26) de marzo de dos mil diecinueve (2019).

La Sala Especial de Seguimiento a la Sentencia T-760 de 2008 designada por la
Sala Plena de la Corte Constitucional, para llevar a cabo la verificacion del
cumplimiento de las directrices generales impartidas, integrada por los magistrados
Alejandro Linares Cantillo, Antonio José Lizarazo Ocampo y José Fernando Reyes
Cuartas, quien la preside, en ejercicio de sus competencias constitucionales y
legales, procede a dictar el presente auto con base en los siguientes:

I. ANTECEDENTES.

1. Con ocasion del analisis de los casos concretos acumulados en la sentencia T-
760 de 2008, esta Corporacion dictdo a las autoridades del Sistema General de
Seguridad Social en Salud!, 16 mandatos generales con tendencia correctiva, a fin
de que adoptaran las medidas necesarias para conjurar las fallas identificadas.

2. En esa providencia se consideré que no es factible cubrir las necesidades
médicas de la poblacion si el sistema de salud no cuenta con los recursos suficientes
para financiarlas. En concreto sefialo:

“Asi pues, en la medida que la capacidad del Sistema de Salud para garantizar el
acceso a un servicio de salud depende de la posibilidad de financiarlo sin afectar la
sostenibilidad del Sistema, el que no exista un flujo de recursos adecuado para
garantizar el acceso a los servicios de salud que se requieran con necesidad, no
incluidos dentro de los planes de servicio, obstaculiza el acceso a dichos servicios. ”

3. Por lo anterior, resalt6 la importancia de lograr un apropiado flujo de recursos
para asegurar la prestacion de los servicios y bajo esa perspectiva profiri6 la orden

I'SGSSS.
2 Sentencia T-760 de 2008. Numeral 2.2.5.1 del acapite que plantea los problemas juridicos identificados.
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vigésimo cuarta:

“Ordenar al Ministerio de la Proteccion Social y al administrador fiduciario del
Fosyga® que adopten medidas para garantizar que el procedimiento de recobro por
parte de las Entidades Promotoras de Salud ante el Fosyga, asi como ante las
Entidades Territoriales respectivas, sea agil y asegure el flujo oportuno y suficiente de
recursos al sistema de salud para financiar los servicios de salud, tanto en el evento
de que la solicitud se origine en una tutela como cuando se origine en una autorizacion
del Comité Técnico Cientifico.

Para dar cumplimiento a esta orden, se adoptaran por lo menos las medidas
contenidas en los numerales vigésimo quinto a vigésimo séptimo de esta parte
resolutiva.”

4. Con posterioridad a la providencia, la Sala solicitdé informacion a algunas
autoridades gubernamentales* y emitié varios autos de tramite en relacion con el
cumplimiento de la directriz vigésimo cuarta’.

5. Recopilada la documentacion y elevados algunos interrogantes a diferentes
actores del sistema, la Corte a través del auto 078 del 9 de abril de 2012 convoco a
una rendicion de cuentas a los drganos encargados de la regulacion y control de la
politica publica en salud, sobre el acatamiento de las 6rdenes vigésimo cuarta y
vigésima séptima de la sentencia estructural. El evento tuvo lugar mediante
audiencia publica de fecha 10 de mayo de 2012.°

6. Por medio del auto 263 de 20127 este Tribunal efectud la primera valoracion
del mandato vigésimo cuarto®, declarando su incumplimiento parcial por parte de
las entidades obligadas’ e identificando unas problematicas concretas que impedian
superar la falla estructural que dio lugar a su expedicion, entre los que se encuentran
los sobrecostos a los medicamentos.!°

En consecuencia, con ocasion de cada obstaculo reconocido requirié al Ministerio
de Salud y Proteccion Social'! para que en lo atinente a la sostenibilidad financiera
del SGSSS, junto con la Contraloria General de la Republica!? adoptara “las
medidas necesarias para controlar y recuperar los recursos malversados y

* Fondo de Solidaridad y Garantia del SGSSS de Colombia. A partir del 1 de agosto de 2017 la Administradora de
los Recursos del Sistema de Seguridad Social en Salud - Adres reemplazé al Fosyga en sus funciones. Fue creada
por la Ley 1753 de 2015. Para efectos de la valoracion del mandato en estudio, la Corte hard referencia, al Fosyga
siempre que a ella se hubiera dado la orden conforme a la sentencia T-760 de 2008 y al auto 263 de 2012.

4 Autos de fecha 13 de julio de 2009 y 28 de junio de 2010.

5 Autos 246, 247, 248 de 2010.

® Las intervenciones de quienes fueron citados a la audiencia se tuvieron en cuenta para proferir valoracion de la
orden 24 en auto 263 de 2012, que también examin6 el mandato 27. Esta audiencia publica estuvo relacionada con
los obstaculos que afectaban la sostenibilidad financiera y el flujo de recursos al interior del sistema, al tiempo que
ocasionaban una limitacion al acceso a los servicios de los usuarios.

" Expedido el 16 de noviembre de 2012.

8 La Sala aclara que en el auto 263 de 2012 también se valord el mandato vigésimo séptimo, que no serd evaluado
en este proveido.

® “Segundo. DECLARAR el incumplimiento parcial de la orden vigésimo cuarta de la Sentencia T-760 de 2008, por
parte del Ministerio de Salud y Proteccion Social, por los motivos expuestos en la parte motiva de este auto.”

10 Ademas, la malversacion y dilapidacion de los dineros de la salud, la corrupcién y las practicas defraudatorias que
entre otras afectan el adecuado flujo de recursos.

' En adelante MSPS, Ministerio de Salud, Ministerio, cartera de salud, Minsalud.

12 En adelante Contraloria.
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dilapidados en el SGSSS, conminando a reinvertir tales dineros en la atencion en
salud de los colombianos " y en conjunto con la Comision Nacional de Precios de
Medicamentos'* expidiera la regulacion necesaria “para conjurar la critica

situacion de sobrecostos de precios de medicamentos POS y no POS”."

Asi mismo, invocé la intervencion de la Superintendencia Nacional de Salud!®, la
Superintendencia Financiera, la Superintendencia de Industria y Comercio, la
Procuraduria General de la Nacion!’, la Contraloria General de la Republica y la
Fiscalia General de la Nacion!® para que iniciaran “las actuaciones
correspondientes en relacion con las presuntas faltas administrativas,
disciplinarias, fiscales y/o penales por las irregularidades y practicas
defraudatorias, malversacion de recursos, dilapidacion de fondos, sobrecostos en
medicamentos y corrupcion que afectan actualmente al sector salud [...]”.

7. En esa ocasion, aunque la Corte considerd que la formulacidon de una politica
solida en materia de fijacion y control de costos de medicamentos en el sector salud
constituia un avance significativo, también sefiald6 que no bastaba con la adopcion
de tales lineamientos, por cuanto se requeria la materializacion de las acciones alli
determinadas para superar la crisis existente.

Resalté de forma positiva que la problematica no se circunscribia a la falta de
recursos dirigidos al sector salud, sino a que la inversion de dineros en esta materia
era inocua por cuanto el sistema se habia convertido en un “saco roto”'°, como
resultado de la indebida destinacion de los dineros, la malversacion de fondos y la
inoperancia de los 6rganos de inspeccion, vigilancia y control del sistema.

Adicionalmente, al evaluar la situaciéon sobre la inflacion de precios de
medicamentos y las practicas defraudatorias evidenciadas, afirmé que la ausencia
de regulacion de estos estimulaba las actividades perversas en cuanto a los recobros,
“que al finalizar el ario 2010 ascendieron a 2 billones 936.120 millones de pesos”.

8. En concreto, respecto a este tltimo componente?’, la Corte indicod que, si bien
la formulacion de politicas solidas sobre fijacion y sobrecostos de los fArmacos?!
constituyd un progreso significativo, era necesario precisar las acciones para

13 Orden quinta de la parte resolutiva del auto 263 de 2012.

14 El paragrafo unico del articulo 245 de la Ley 100 de 1993, otorgd a la Comision la facultad para la formulacion
de la politica de regulacion de precios de los medicamentos de que gozaba el anterior Ministerio de Desarrollo
Econémico hoy Ministerio de Comercio Industria y Turismo, de acuerdo con la Ley 81 de 1988. Ver boletin Sismed
de agosto de 2018 el cual reza: “El numeral 2 del Articulo 3 del Decreto 1071 de 2012 establece que una de las
funciones de la Comision Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos es el monitoreo del
comportamiento de los precios de los medicamentos y los dispositivos médicos a nivel nacional.”

15 Mandato sexto de la parte resolutiva del auto 263 de 2012.

16 En adelante Superintendencia de Salud o Supersalud.

17 En adelante la Procuraduria.

18 En adelante la Fiscalia o FGN.

1% Con anterioridad esta Corte ya habia hecho referencia a la sostenibilidad financiera del Sistema de Salud. En la
sentencia C-252 de 2010 por ejemplo, sefiald que “deben atacarse las causas que propician el desequilibrio
financiero antes que sus efectos. De lo contrario, seria realizar grandes esfuerzos fiscales para tratar de llenar un
“saco roto”, como lo sostuvo uno de los intervinientes. La filtracion de las arcas de la Nacion tiene que ser
combatida con los principios que inspiran la funcion administrativa, bajo politicas estables y cuidadosamente
disefiadas y razonadas.”

20 Sobrecostos de medicamentos, sobre el cual recaerd el anélisis de esta providencia.

2 Documento Conpes 155 de 2012.



Auto de Seguimiento a la sentencia T-760 de 2008, orden 24 sobrecostos de medicamentos

superar la crisis existente. En este sentido, anoté que uno de los principales focos
de corrupcion del sistema, recaia en la inflacion de costos de medicamentos y, por
ello se requeria que la actuacion de los 6rganos de control fuera operante y eficaz,
y que la normativa desarrollada efectivamente eliminara este abuso a través de la
vigilancia tanto de los valores maximos de recobro como de los fArmacos incluidos
en el plan de beneficios.

Asi, la Sala precisd que el gasto por medicamentos®? constituia gran parte de los
egresos del sistema y que los valores excesivos ocasionados por la malversacion de
fondos, podrian “estar siendo invertidos” en una ampliacion del catalogo de
servicios o en la consecucion de una cobertura universal real y efectiva. En el
referido auto se concluyo:

“De conformidad con lo expuesto en este acapite, se declara el incumplimiento parcial
de la orden vigésimo cuarta de la Sentencia T-760 de 2008, como quiera que, a pesar
de la suficiencia de recursos para la atencion de las necesidades en salud de la
poblacion colombiana, estos son dilapidados, destinados a intereses de particulares o
perdidos en la cadena de intermediacion. En este punto, la Corte llama la atencion
acerca de los sobrecostos en medicamentos POS y no POS, lo cual sugiere una grave
inactividad tanto de las entidades regulatorias del sistema, como de los organismos de
inspeccion, control y vigilancia.

Aunado a lo anterior, en los ultimos dias se ha hecho publico que al interior del sistema
se estan investigando hechos de corrupcion que le han costado al SGSSS varios
billones de pesos, frente a lo cual la Sala destaca que la falta de flujo de recursos
impide conservar la sostenibilidad financiera del sector y, por ende, la atencion de las
necesidades en salud de la poblacion colombiana.”*

9. Posteriormente, mediante auto 104 de 2014, esta Sala ordeno a la Procuraduria
General de la Nacion, Superintendencia Nacional de Salud y Fiscalia General de la
Nacion que, en el término de diez dias siguientes a la comunicacion de dicha
providencia, rindieran el informe de que trataba la consideracion niumero 14 de ese
proveido, atendiendo a que no habian cumplido con la obligacion periddica de
comunicar sobre los avances de las érdenes emitidas en el auto 263 de 2012.

También recordd la importancia del seguimiento al cumplimiento de las 6rdenes
impartidas y sefalo que: “la actividad de las autoridades que tienen funciones de
control es vital para conjurar las fallas estructurales advertidas” y afirmd no
encontrar justificacion a la desatencion por parte de las entidades responsables®* de
los mandatos proferidos por la Corte. No obstante, en la referida decision judicial
resaltd que la Controlaria General de la Republica habia entregado oportunamente
hasta esa fecha, la totalidad de los reportes trimestrales.?

10. A través del auto de febrero 8 de 2018, la Corte solicitd al Ministerio de Salud
que respondiera algunos interrogantes y lo requirio junto con otras autoridades para

22 POS y no POS en ese entonces.

23 Pag. 99 del auto 263 de 2012.

24 La Superintendencia de Salud, la Procuraduria General de la Nacion y la Fiscalia General de la Nacion.

% Informes que se relacionan mas adelante cuando al exponer las actuaciones desplegadas y reportadas por esta
entidad.
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que obedecieran lo ordenado y allegaran un documento consolidado,?® contentivo
de los avances obtenidos, a partir de la fecha del Gltimo que remitieron con ocasion
del acatamiento de los mandatos impartidos. Asi mismo, les record6 que lo anterior
no las eximia de seguir cumpliendo con la obligacion de entregar trimestralmente
los documentos pedidos en el auto 263 de 2012.%7

A continuacion, se describen?® los datos allegados a partir de la ultima valoracién?’,
que se relacionan directamente con el objeto de esta providencia, a saber, los
sobrecostos de los medicamentos.

11. Ministerio de Salud y Proteccion Social.

11.1. Mediante escrito radicado en esta Corporacion el 11 de enero de 20133° se
refirid a las acciones adoptadas en esta materia.

Puntualizé que a través del Decreto 4474 de noviembre 29 de 2010 implant6 el
mecanismo para determinar los valores maximos de recobro de medicamentos, la
cual derivd en la expedicion de siete resoluciones®' que “establecieron valores
maximos de recobro a los medicamentos de mayor impacto para el Fosyga”.

Asi mismo, indic6 que por medio de la Comision Nacional de Precios de
Medicamentos y Dispositivos Médicos*? se promulgaron las circulares 01 de 201133
y 0134033 y 043¢ de 2012 con las cuales se incorporaron al régimen de control
directo de precios®’ cerca de 8.000 medicamentos de alto impacto sobre la
sostenibilidad del SGSSS. Asi mismo, sefiald6 que esta medida habia permitido
reducir el valor recobrado por farmacos en los dos afios anteriores.

Manifest6 que desarrolld con la Comision una metodologia que ajustd el modelo
general de control de precios del mercado con la promulgacion de la Circular 02 de
diciembre de 2011. También puso de presente que continuaba con esta estrategia
de intervencion implementada, explicando que la misma se fundamenta en el

26 Con corte a diciembre 31 de 2017.

27 Con excepcion de la Superintendencia Financiera que fue autorizada mediante auto de 5 de agosto de 2015 a
presentarlos de manera semestral.

28 La Sala debe aclarar que, debido a la cantidad de datos entregados por las autoridades obligadas y los peritos
constitucionales, en este acapite de antecedentes unicamente se describira de manera breve la informacion relevante
para el desarrollo del tema objeto de estudio.

2 Auto 263 de 2012.

30 Cfr. AZ 1, orden XXIV folio 206 — 394, contintia en AZ J, folio 1-102.

31 Estas Resoluciones son las 5229,1020, 1697, 3026, 3470, 4316 y 2569, expedidas entre diciembre de 2010 y
septiembre de 2012.

32 En adelante la Comisién, Comisién Nacional.

33 Con la que fue modificada parcialmente la Circular 04 de 2006 y se dictaron otras disposiciones. En concreto se
modifico el pardgrafo del articulo 15 de dicha circular, se establecié que se incorporarian al régimen de control
directo los medicamentos con menos de tres oferentes que estando regulados hayan sido incorporados al POS y que
el precio maximo de venta al publico seria fijado por la Comision aplicando el Decreto 4474 de 2010.

34 Mediante la cual se incorporaron al régimen de control directo algunos medicamentos.

35 A través de la cual se retiraron los renglones 39 y 40 correspondientes al principio activo Rivastigmina, contenidos
en el articulo 3° de la Circular 01 de 2012.

36 “Por la cual se incorporan unos medicamentos al régimen de control directo”.

37 “En el cual la entidad responsable fija el precio mdaximo de venta al publico, en cualquiera de los niveles, que
productores 'y distribuidores  pueden  cobrar  por el bien o  servicio en  cuestion.”
https.://www.minsalud.gov.co/Lists/Glosario/DispForm.aspx?ID=111&ContentTypeld=0x0100B5A58125280A4704
38CI125863FF136F22.
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principio de eficiencia y se sostenia sobre dos pilares:

“La politica general de precios de medicamentos, que es competencia de la hoy
Comision Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos, y tiene como
alcance todos los medicamentos vendidos en el pais en los mercados institucionales y
comerciales.”

“El establecimiento de valores mdximos de recobro, cuya competencia se ubico en el
Ministerio de Salud y Proteccion Social aplicando una metodologia acordada con
Ministerio de Hacienda y Crédito Publico de acuerdo con el mencionado decreto
4474.”

11.2. En documento del 11 de diciembre de 2013 el Ministerio sefialo que con el
Decreto 4474 de 2010 y las resoluciones 5229 de 2010, 005, 1020, 1697, 3470 y
4316 de 2011 y 2569 de 2012, adopt6 los valores maximos de recobro para el
Fosyga y con las Circulares 04 de 2012 y 04 de 2013 la Comision regulo los precios
maximos de venta. 3

11.3. EI 13 de abril de 2016°° entre otros, hizo alusion al tema expresando que se
profirieron varias circulares con las cuales incluyd medicamentos al régimen de
control directo, teniendo en cuenta su principio activo y farmacos mediante del
Codigo Unico de Medicamentos*’. También sefialé que:

“la regulacion de precios inicia con la informacion reportada por las entidades
recobrantes a través del SISMED?' y [es] complementada con la adopcion de la
referenciacion internacional, contribuyendo no solo con la sostenibilidad financiera
del SGSSS y con la generacion de ahorros, sino que ayudo a frenar el crecimiento del
valor recobrado de las solicitudes presentadas ante el [Fosyga] por las entidades.”*

Precisoé que con la Circular 03 del 21 de mayo de 2013, se instaurd la metodologia
de inclusion de medicamentos al régimen de control directo mediante precio de
referencia internacional®* y nacional*, “en donde se incluyen la cadena
institucional y la cadena comercial”.

38 Cfr. AZ K, orden XXIV folio 1 — 37. Ademas, el Ministerio manifesté que el documento en cuestion “consolida
los resultados obtenidos por las diferentes medidas aplicadas, bien sea para salvaguardar los recursos que son
ejecutados por [ese] Ministerio a través del Fosyga o para obtener su recuperacion (...)".

3 Cfr. AZ O, orden XXIV folio 390-439. En este reporte también allegd datos sobre el cumplimiento de otras
ordenes, no obstante, solo se hard mencién a los relacionados con el componente de control de precios de
medicamentos.

40 CUM.

4! Sistema de Informacion de Precios de Medicamentos.

42 Cfr. AZ O, orden XXIV folio 434.

43 PRI: Es aquel que resulte de referenciar internacionalmente el precio del medicamento objeto de control directo
en los paises de referencia definidos en el articulo 3, teniendo en cuenta los precios de todos los medicamentos que
contengan el principio activo del medicamento referenciado y fijando el menor precio de los paises de referencia.
Asi las cosas, debe haber precio de referencia del medicamento objeto de control directo para que un pais pueda
ser considerado.” Circular nimero 03 de 2016, articulo 2.

4 PRN. Circular 03 de 2013: “drticulo 8. Precio de referencia por comparacion nacional (PRN). El cdlculo del
PRN para un mercado relevante se realizard tomando el promedio ponderado, por participacion en las ventas
totales, medidas en valor, del precio de todos los medicamentos incluidos en el respectivo mercado normalizado por
unidad minima de concentracion. Tal promedio constituird el precio de referencia para el respectivo mercado
relevante. Este calculo se hara utilizando precios observados en un mismo nivel de la cadena de suministro y canal.
Se excluiran del calculo aquellas observaciones que correspondan a extremos atipicos”.
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De igual manera sefiald que con ocasion del establecimiento de valores maximos
de recobros y de venta, entre el afio 2011 y 2015 se generaron ahorros por
aproximadamente 2.1 billones.

11.4. Por otra parte, en virtud del requerimiento realizado con el auto del 8 de
febrero de 2018, el MSPS* comunic6 sobre las acciones desplegadas para conjurar
la critica situacion de sobrecostos de medicamentos y expuso sobre la reciente
regulacion expedida en la materia.

Recapituld que entre los afios 2010 a 2012 publico varias resoluciones*® a través de
las cuales establecid el valor maximo de recobro*’ de 163 medicamentos.
Posteriormente el Consejo de Estado bajo el argumento de que la competente para
emitir dicha regulacion era la Comision, suspendié su aplicacién*®, no obstante,
dicha entidad mediante Circular 04 de 2012 nuevamente sefial6 el precio maximo
de venta* a todos los farmacos que contenian las resoluciones del Ministerio de
Salud referidas.

El MSPS también manifestd que la Comision ha realizado un control sistematico y
sostenido a los valores de los medicamentos, basado en una metodologia de precios
internacionales de referencia, de acuerdo con la Circular 03 de 2013, y
adicionalmente, que:

“La regulacion de precios de medicamentos, ha permitido el control directo a 1025,
traduciéndose en una reduccion aproximada del 42% en los precios que tenia cada
medicamento y un ahorro al sistema de salud colombiano estimado de 1,35 billones de
pesos, lo que evidencia que la regulacion de precios de medicamentos se ha convertido
en una estrategia esencial para la contencion del gasto y para la sostenibilidad
financiera del Sistema e indudablemente a la poblacion Colombiana.”

12. La Superintendencia de Industria y Comercio, alleg6 los siguientes datos:

12.1. El 13 de diciembre de 2012°! el Superintendente Delegado para la Proteccion
de la Competencia de la Superintendencia de Industria y Comercio, enlisto las

4 Cfr. AZ P, Orden XXIV, folio 205-262. Fueron archivadas en el expediente dos copias del mismo informe con
radicado No. 201811000222731.

46 E] ente ministerial no especifico cuales, no obstante la Sala constat6 en el fallo del Consejo de Estado se dejaron
sin efecto las siguientes resoluciones: No. 5229 de 2010 y 05 de 2011 por medio de las cuales “se establecen unos
valores mdximos para el reconocimiento y pago de recobros por medicamentos no incluidos en los planes de
beneficios con cargo a los recursos del Fondo de Solidaridad y Garantia —-FOSYGA ”; No. 1020 de 2011 con la que
“se modifica el articulo 1° de la Resolucion 5229 de 2010, modificado por el articulo 1° de la Resolucion 005 de
2011”; No. 1697 de 2011 a través de la que “se modifica parcialmente la tabla contenida en el Articulo 1° de la
Resolucion 5229 de 2010 modificada por el Articulo 1° de la Resolucion 005 de 2011 y el Articulo 1° de la
Resolucion 1020 de 2011 . Estos actos administrativos a su vez, fueron derogados expresamente por la Resolucion
3026 de 2011, dejada sin efectos por la nimero 3470 de 2011. Esta ultima fue reemplazada por la 4316 de 2011 y
finalmente esta por la 2569 de 2012.

47 VMR. Resolucion 3056 de 2018: “Es el valor resultante de la aplicacién de la metodologia establecida en el
presente acto administrativo. El valor resultante de dicha aplicacion, se entendera como el valor maximo por la
unidad definida que la ADRES debera reconocer y pagar por los servicios y tecnologias no financiados con la
Unidad de Pago por Capitacion a las entidades recobrantes”.

48 Mediante el auto de fecha 8 de octubre de 2012.

4 Es el maximo precio posible para realizar transacciones. Por lo tanto, ninglin actor de la cadena del canal
institucional podra sobrepasar el precio maximo de venta en sus transacciones. Circular 03 de 2016, articulo 8.

50 Farmacos.

SUCfr. AZ 1, Orden XXV, folios 168-205.
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investigaciones administrativas que adelant6 por presunta violacion del régimen de
control de precios de medicamentos durante el 2012 en contra de los actores
econdmicos que segun lo consignado en las circulares 4 de 2006, 1 de 2007 y 1 de
2010 proferida por la Comision, no cumplieron con la obligacion de informar sobre
los valores de los farmacos al Sismed™.

Seguidamente, anotd que, con corte a noviembre de 2012, de un total de 2.187
actuaciones administrativas iniciadas durante ese afo, dicha delegatura impuso
sanciones por un valor de $3.453.271.300 contra 2007 agentes obligados y
relacion6 los nombres de las entidades multadas.

12.2. E130 de abril de 20133 remiti6 los reportes elaborados por el Superintendente
Delegado para la Proteccion de la Competencia y el Delegado para el Control y
Verificacion de Reglamentos Técnicos y Metrologia Legal, contentivos de las
investigaciones administrativas adelantadas contra agentes econdmicos que prestan
servicios de salud.

Sobre el tema objeto de estudio, esta Ultima indicd que, de un total de 301
actuaciones administrativas adelantadas durante el primer trimestre de 2013,
impuso 59 sanciones, resolvid 124 recursos y archivo 118 investigaciones
administrativas relacionadas con el reporte de precios de farmacos.
Adicionalmente, enlistdo las actuaciones ejecutadas dentro de las diligencias
administrativas iniciadas, enumerando principalmente las EPS involucradas, la
norma vigilada, la actividad preliminar y la actuacion pendiente.>*

12.3.  El 3 de abril de 2018 expuso que desde el afio 2013, en ejercicio de sus
facultades legales, ha adelantado investigaciones a los agentes que comercializan
medicamentos en el territorio nacional, y que los estarian vendiendo por encima de
los precios maximos fijados por ella, esto, con el propdsito de proteger la
sostenibilidad financiera del SGSSS y los derechos fundamentales a la salud y la
vida de los usuarios.Con ocasion de estas investigaciones encontrd que diferentes
actores del sistema de salud han vendido medicamentos pertenecientes al régimen
de control directo con precios que sobrepasan los limites sefialados afectando
directamente al usuario.

Enuncié que la Delegatura de Investigaciones para el Control y Verificacion de
Reglamentos Técnicos y Metrologia Legal de esa entidad ha contribuido con el
control de precios de los medicamentos en Colombia de la siguiente forma:

INVESTIGACIONES

2013 —2018%

52 Es una herramienta de apoyo a la politica de regulacion de precios de medicamentos, cuya funcion es controlar de
manera efectiva el incremento de los precios a través de la cadena de comercializacion. Esto con el fin de proteger a
los consumidores, garantizando la plena transparencia de la gestion, una alta eficiencia en los servicios prestados a
los ciudadanos y en las relaciones con el sector productivo. Cfr. documento del Ministerio de Salud.
http://zaphiro.co/wp-content/uploads/2018/05/SISMED_PreguntasFrecuentes V4.3 Generales.pdf.

53 Cfr. AZ J, Orden XXIV, folios 183-199.

54 Hizo alusion a 16 procesos en curso y el estado de los mismos.

55 Cfr. AZ P, Orden XXIV, folios 284-322. Superintendencia de Industria y Comercio.

56 Cuadro extraido del informe, pagina 4.
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Agentes Agentes Agentes No Valor Multas Total Multas
Investigados | Sancionados Sancionados
Cajas de compensacion 1 $737.717
familiar
207 150 Cooperativas 14 $631.905.859 $50.762.441.906
IPS 1 $244.180.546
Laboratorios 16 $6.474.218.164
Mayoristas 118 $43.411.399.620

13. Comision Nacional de Precios de Medicamentos

13.1.El 08 de julio de 2013 la Comision emitid respuesta a la funcion de
advertencia®’ de la Contralaria, en ella aludi6 y defendié la metodologia que debe
seguirse para el ejercicio del control de precios establecida en la Circular 03 de
2013 y comentd que en la misma hizo uso del control directo al precio de los
medicamentos, sin identificar el caracter de incluidos en el entonces no POS.>®

En concreto, dijo que la Circular 03 de 2013 propende por estandarizar e integrar
el control de precios. Explicd que en dicha normatividad dispuso cuatro etapas>’
que derivan en una sola metodologia, la cual constituye una buena practica
regulatoria por cuanto ofrece certeza y transparencia frente a los usuarios del
SGSSS. Afirm6 que la circular no divide entre medicamentos no POS y POS, toda
vez que fija de manera general los valores maximos de venta y establece las bases
para el control de precios en cualquier entidad.

13.2. El 15 de agosto de 2013 complement? el anterior documento® sefialando los
tres niveles decisorios en la regulacion®!, la forma en como se seleccionaron los
mercados relevantes®? y que la Circular 03 de 2013 comporta la hoja de ruta para
adoptar las futuras decisiones en materia de control de precios.

La Comision precisd que con ocasion de la orden emitida por la Corte en el auto
263 de 2012, en materia de regulacion de costos de medicamentos tuvo en cuenta
para la determinacion de los mismos la referenciacion internacional; la intervencion
de los mercados donde hay alta concentracion o monopolio; el control de
medicamentos POS y no POS; la regulacion en el punto mayorista con el fin de

57 Facultad concedida mediante numeral 7° del articulo 6° del Decreto 267 de 2000 y la Circular 005 del 21 de junio
de 2007 que establece como atribucion de la Contraloria, “advertir sobre operaciones o procesos en ejecucion para
prevenir graves riesgos que comprometan el patrimonio publico y ejercer el control posterior sobre los hechos asi
identificados (...)".

8 Cfr. AZ J, Orden XXI1V, folios 249-257.

59'1) La definicion del mercado relevante; 2) la medicion del grado de concentracion del mercado relevante; 3) el
establecimiento del precio de referencia; y 4) la fijacion administrativa del precio maximo de venta de los
medicamentos.

60 De fecha 5° de julio de 2013.

81 Personal técnico de la Direccion de Medicamentos y Tecnologias en Salud del Ministerio de Salud con funciones
para la regulacion de precios, Grupo Técnico Asesor y la Comision compuesta para esa época por los ministerios de
salud y comercio y una delegada del Presidente de la Republica.

2 Es un conjunto de medicamentos competidores entre si y entre los cuales existe sustituibilidad terapéutica y
econdmica. Su identificacion tiene el proposito de individualizar cada uno de los medicamentos que lo conforman,
identificados con su respectivo Cédigo Unico de Medicamentos (CUM). Un mercado relevante puede estar
conformado por uno 0 mas medicamentos. https://www.minsalud.gov.co/salud/Documents/
medicamentos%20y%?20tecnologias/Precios%20medicamentos/Concepto%20t%C3%A9cnico%20d%20conforma
¢i%C3%B3n%20de%20mercados%20relevantes%20ABATACEPT.pdf.

8 Cfr. AZ J, Orden XXI1V, folios 312-315.
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contener los sobrecostos derivados de la intermediacion y, la inclusion de los
regimenes especiales de manera que estos queden sujetos a los precios maximos de
venta que fije la comision.

13.3. El 18 de diciembre de 2013% la Comision aludié a que es competente en
materia de control directo de valores de medicamentos y dispositivos médicos, “no
frente a la fijacion de valores mdaximos de recobro u otros gastos del sistema”.

Manifest6 que en Colombia se han identificado algunas practicas de uso
inadecuado de medicamentos influyendo en los costos de estos e incrementando los
gastos del SGSSS. Asi, por ejemplo, del 2005 a 2010 se sefial6 que las dosis de los
13 farmacos con el costo mas alto, aument6 en un 600% y su valor en un 87%.

De igual modo, comunicdé que en el 2012 se inicid la implementacion de una
politica de precios en cumplimiento del compromiso consignado en el documento
Copes 155 del 30 de agosto de 2012, lo que derivo en la metodologia planteada en
la Circular 03 de 2013 de la Comision.

Se refirio a la regulacion en la materia basandose en referencias internacionales.
Recordo la importancia de la nueva normatividad sobre la intervencion de precios
de medicamentos que fue establecida desde la expedicidon de la mencionada circular
e indicd que a partir de esta ultima comenzaron a incorporarse principalmente
medicamentos de alto costo al régimen de control directo.

Senalo entre los criterios orientadores de la regulacion de la Comision propenden
por fijar valores mas competitivos sin que se desincentive la dinamica de mercado,
a saber: (i) regular los precios de los medicamentos cuando existan distorsiones en
el mercado, (ii) control del punto mayorista, (iii) amplia seleccion de paises®, (iv)
razones para establecer si hay concentracion, (v) eliminacion del régimen de
libertad regulada®® evitando las barreras administrativas de la anterior normatividad
y (vi) el precio maximo de venta serda el “percentil 25 de todos los precios
observados en los paises de referencia” entre otros.%’

13.4. El 8 de agosto de 2014% 1la Comisidn envid escrito al que anex6 la Circular
07 de 2013 mediante la cual “se incorporan unos medicamentos al régimen de
control directo con fundamento en la metodologia de la Circular 03 de 2013 de la
Comision Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos y se les
fija su precio mdximo de venta”.

A su vez, comunicé que desde la publicacion de la Circular 03 de 2013 comenzaron

4 Cfr. AZ X, orden XXIV folios 38 — 51. Fue radicado el mismo documento allegado en copia y posteriormente en
original.

65 Respecto de los cuales se estudian los precios.

% Es uno de los 3 regimenes de regulacion de precios de medicamentos y abarca a todos los que se comercialicen en
Colombia y que cuenten con un registro sanitario vigente.
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/MET/abece-regulacion-precios-
medicamentos.pdf. Los medicamentos autorizados por el Invima para venta bajo formula médica, que se consideren
necesarios para proteger la salud publica, en especial cuando se requieran para tratar enfermedades como sida,
tuberculosis, malaria y otras epidemias.

7 Cfr. AZ K, orden XXIV folio 41 vuelto.

% Cfr. AZ K, orden XXIV folios 331 —332.
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a incorporarse principalmente fArmacos de alto costo al régimen de control directo,
y que el sistema de salud obtuvo cuantiosos ahorros por cuenta de los no POS
regulados. Asegurd que proferiria la Circular 02 de 2014 para reemplazar la 04 de
2012 y unificar las regulaciones por la metodologia de valores maximos de
recobro® con la referenciacion internacional.

Aseverd que el ahorro estimado con la norma referida seria de $230 mil millones y
en total de aproximadamente $832 mil millones. Adjunté la Circular 07 de 2013, Ia
cual incorpor6 algunos medicamentos al régimen de control directo y fijo los
precios maximos de su venta.

13.5. A través de documento del 26 de noviembre de 20147° comunic6 nuevamente
que promulgaria la Circular 02 de 2014. Sefialé que entrarian a control directo
nuevos medicamentos con sus respectivas presentaciones comerciales, asi como un
dispositivo médico’".

Ademas, comentd que fueron realizadas 8 capacitaciones en diferentes ciudades
para que los actores del sector salud tuvieran en cuenta sus obligaciones legales
sobre los precios de los medicamentos y de los reportes de la informacion periddica
que debe remitirse al Sismed. Afirmo6 que a esa fecha habian sido capacitadas 271
personas y que con dichas medidas buscé tener herramientas para fijar los valores
de los farmacos y evitar los sobrecostos en los mismos.

13.6. E127 de febrero de 2015 puso en conocimiento de la Sala la Circular 01 de 2
de febrero de 20157> por la cual “interviene en los mercados de dispositivos
médicos, se establece un régimen de libertad vigilada” para estos productos y se
someten unos estenos coronarios a control directo”.’

13.7. El 13 de octubre de 20157 alleg6 la Resolucion 718 de 2016 por medio de la
cual el Ministerio de Salud autoriz6 el ajuste por IPC para los precios de los
medicamentos regulados en las circulares 04, 05, 07 de 2013 y 01 de 2014 por la
Comision.

14. La Contraloria General de la Reptblica.”®

8 VMR: “Es el valor resultante de la aplicacion de la metodologia establecida en el presente acto administrativo.
El valor resultante de dicha aplicacion, se entenderd como el valor maximo por la unidad definida que la ADRES
deberd reconocer y pagar por los servicios y tecnologias no financiados con la Unidad de Pago por Capitacion a
las entidades recobrantes”. Resolucion 3056 de 2018, Capitulo I, disposiciones generales, articulo 3, definiciones.

0 Cfr. AZ N, Orden XXIV, folios 204-205.

"1 No sefial6 cuales.

2 Promulgada por la Comision Nacional de Precios de Medicamentos.

3 “Bajo esta modalidad los productores y distribuidores pueden determinar los precios de los bienes en cuestion,
bajo la obligacion de informar por escrito a la entidad responsable del control, las variaciones y determinaciones
de los precios de acuerdo con la metodologia que la entidad defina.”
https.://www.minsalud.gov.co/Lists/Glosario/DispForm.aspx?ID=113&ContentTypeld=0x0100B5A58125280A4704
38CI125863FF136F22

" Cfr. AZ N, Orden XXIV, folios 225-236.

5 Cfr. AZ O, Orden XX1V, folios 66-81.

76 En la mayoria de sus informes plante6 que los mismos dan cuenta de la gestion de la Contraloria “en la vigilancia
y control fiscal de los recursos publicos destinados a la prestacion de los servicios de salud, aplicando los procesos
y procedimientos definidos en la ley y la reglamentacion interna, y de acuerdo con lo reportado por cada una de las
dependencias con competencias en la materia. El informe se estructura en cuatro partes: 1) Auditorias; 2)
Actuaciones Especiales de Fiscalizacion, 3). Indagaciones Preliminares y Procesos de Responsabilidad Fiscal y 4).
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14.1. El 13 de diciembre 201277, explico que el control de precios no era suficiente
y adecuado y tampoco contaba con la capacidad de solucionar el grave problema
de sobrecostos de los medicamentos, permitiendo que diversos actores del mercado
siguieran defraudando al sistema. En este sentido afirmd que el valor de los
farmacos no regulados deberia ser fruto de las condiciones reales del mercado.

De este modo, aseverd que seria conveniente que el SGSSS dispusiera de la
“tecnologia, informacion, estandarizacion y verificaciones necesarias para que el”
Sismed sea una herramienta confiable y objetiva que permita un control de precios
eficaz y verdadero.”

14.2. El 18 de junio de 2013" aludi6 a su funcion de advertencia en virtud de la
cual llam¢ la atencion a las entidades respecto de las fallas que evidencio al interior
del SGSSS en cumplimiento de la orden emitida por esta Corte en la sentencia
estructural y el auto 263 de 2012.

Asi, en materia de medicamentos afirm6 haber encontrado “graves abusos”,
deficiencias, inconsistencias, fraudes, practicas completamente regresivas y
restrictivas del mercado, con las que inflaron los valores reales de varios farmacos
pagados con dineros de la salud, lo que gener6 detrimento patrimonial al Estado y
afecto la existencia y suficiencia de los recursos destinados a este sector.

Concluy6 que las actividades desplegadas por las autoridades encargadas de ejercer
un control de precios no eran suficientes.

14.3. El125 de junio de 2013*° remiti6 un complemento a la funcién de advertencia
sefialada en el numeral anterior, recordando que la entidad ya se habia pronunciado
en relacion con la falta de control de precios de los fArmacos, situacion que da lugar
al desvio de recursos del SGSSS. Asi mismo, se refirid a que la inactividad de los
organos de regulacion en la materia, ocasiona la pérdida de recursos, por cuanto los
usuarios pagan por los servicios suministrados valores que exceden su precio real.

14.4. El 15 de julio de 2013%envi6 documento con ocasién de la vigilancia y
control fiscal de los recursos de la salud, ejecutados por parte de diferentes
dependencias de la Contraloria. En el mismo consign6 un capitulo especial sobre
la intervencion de precios de los medicamentos en Colombia y reporto el estado de
procesos, investigaciones y funciones de advertencia.®?

Procesos de Jurisdiccion Coactiva.” Cabe advertir que partes de estos procesos de responsabilidad fiscal tuvieron
lugar con ocasion de acciones de los actores del sector salud que desconocieron el régimen de control de precios de
medicamentos.

77 Cfr. AZ 1, Orden XXIV, folios 63-167.

8 Cfr. AZ 1, Orden XXIV, folio 73, pag. 5 del informe.

7 Cfr. AZ J, Orden XXIV, folios 200-210.

80 Cfr. AZ J, Orden XXIV, folios 211-217.

81 Cfi. AZ J, Orden XXIV, folios 258-302. Informe trimestral de abril, mayo y junio de 2013.

82 Con posterioridad a este informe la Contraloria remitié cumplidamente los reportes trimestrales solicitados en la
orden vigésima cuarta impartida, no obstante, no se hace mencién de los mismos atendiendo a que en ellos no
desarroll6 a profundidad el tema en estudio, a saber, sobrecostos de medicamentos.
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14.5. En escrito de fecha 13 de marzo de 2014, al hacer alusién a los procesos de
responsabilidad fiscal, la Contraloria resaltd que el surtido en contra de Saludcoop,
permitio develar “ante la opinion publica, el polimorfismo presente en materia de
utilizacion indebida de recursos a propdsitos ajenos a la mision de garantizar el
derecho a la salud”. Advirtid que, entre otras, se trato el precio de medicamentos.

En sus conclusiones, resaltdé que sus denuncias en materia de “sobreprecios
pagados por medicamentos de alto costo entre ellos los denominados
biotecnologicos”, llamaron la atencion del Gobierno y permitieron por medio del
Ministerio y la Comision, formular medidas normativas dirigidas a establecer una
regulacion mas cientifica que diera lugar al control de los precios de dichas
tecnologias, asi, afirmd que encontré avances, que si bien no eran suficientes,
lograron quebrar la “tendencia alcista de los recobros”.

15. Procuraduria General de la Nacion.

En respuesta al auto 104 de 2014, mediante documento de 9 de mayo de 201433,
comunico que el Ministerio habia dado a conocer que el control de precios de
medicamentos y su regulacion en el procedimiento de los recobros, ha generado
ahorros, garantizado un mayor flujo de recursos y conservado el principio de
sostenibilidad financiera del SGSSS. También hizo alusion a la cantidad de
procesos disciplinarios en tramite por irregularidades de manejo de recursos y
medicamentos en salud desde 2008 con corte a mayo de 20143,

16. Fiscalia General de la Nacion®.

En comunicado de fecha 4 de mayo de 20183 (i) expuso las estrategias
investigativas y de analisis mas relevantes implementadas respecto a los delitos que
atentan contra el SGSSS%; y (ii) explicé los principales avances en las
investigaciones relacionadas con la presunta configuracion de conductas punibles
por "irregularidades y prdcticas defraudatorias, malversacion de recursos,
dilapidacion de fondos, sobrecostos en medicamentos y corrupcion que afectan
actualmente al sector salud™®. Cabe aclarar que no desarrolld a profundidad el
tema de sobrecostos de farmacos.

17. En auto de fecha 24 de abril de 2018 la Sala corri6 traslado de los informes de
cumplimiento entregados por el Ministerio de Salud, la Superintendencia
Financiera de Colombia, la Procuraduria, la Contraloria y la Superintendencia de

8 Cfr. AZ L, Orden XXIV, folios 188-227.

8 La entidad inicamente ilustré mediante un cuadro la cantidad de procesos por cada afio clasificando las quejas en
Fosyga, general salud y medicamentos.

85 Unicamente en el informe de fecha 4 de mayo de 2018 la Fiscalia aludié al tema de sobrecostos de los
medicamentos.

8 Cfr. AZ P, Orden XXIV, folios 328-343.

87 En concreto sobre (i) el sistema de investigacion en contexto y de priorizacion de casos; (7i) la creacion del grupo
de trabajo para la investigacion de delitos que afectan el SGSSS y; (iii) la estrategia adelantada en relacion con la
deteccion e investigacion de los delitos que atentan contra el sistema de salud del Chocoé.

88 Se efectiia una descripcion del estado del proceso y los avances obtenidos de la siguiente forma: por ejemplo, se
enuncia como avance que “se han desplegado varios actos investigativos con el fin de confirmar o descartar la
hipotesis delictiva”. Otro estado de la actuacion reportado es el archivo de esta. Etapa de analisis de informacion,
Etc.
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Industria y Comercio con ocasion del auto del 8 de febrero de 2018 a Acemi®, la
Comision de Seguimiento a la Sentencia T-760 de 2008%°, la Asociacion
Colombiana de Hospitales y Clinicas (ACHC)®!, la organizaciéon Asi Vamos en
Salud®?, Gestarsalud® y Asocajas’ las cuales remitieron los conceptos solicitados
en dicha providencia. A continuacion, se describen los que desarrollan el tema en
los siguientes términos:

17.1. Acemi reconocid los progresos introducidos al sistema de salud con la
adopcion de medidas como la intervencion en los valores de medicamentos. Asi
mismo, afirmé que el Ministerio “para garantizar mayor eficiencia en el manejo
de los recursos del sistema ha implementado una politica de control de precios de
medicamentos y compras centralizadas que salvaguardan de manera efectiva los
recursos del sistema de salud”.

17.2. La Comisiéon de Seguimiento a la Sentencia T-760 de 2008 y por una
Reforma Estructural al Sistema de Salud manifestdé que en el 2018 seguian
incrementandose desmedidamente los costos de los farmacos al punto de ser de los
mas altos en el mundo, lo que dio “lugar a sanciones por parte de la
Superintendencia de Industria y Comercio por valor de $850.762.441.906 entre los
que participaron la Industria Farmacéutica, las Cajas de Compensacion Familiar,
Las Cooperativas, las IPS, los Laboratorios (Audifarma) y los Mayoristas (POS
Dempos S.A, Audifarma S.A., Epsifarma).

17.3. La Organizacion Asi Vamos en Salud también allegd sus observaciones e
indic6 que apoyaba la implementacion de regulacion en materia de sobrecostos de
medicamentos y dispositivos médicos toda vez que en su parecer permitid
garantizar la oportunidad en el flujo de recursos.

18.  En respuesta al auto de fecha 5 de julio de 2018 a través del cual se pidid
reporte a varias autoridades en relacion con los avances obtenidos en el
cumplimiento de las érdenes emitidas en la sentencia T-760 de 2008, el Ministerio
de Salud®* aludi6 a los sobrecostos de los farmacos en los mismos términos del
informe contenido en el acapite 11.4 de los antecedentes de esta providencia.

Se refirid nuevamente a las resoluciones proferidas por la entidad entre los afios
2010 y 2012 que fueron dejadas sin efectos por el Consejo de Estado y a que con
ocasion de ese fallo la Comision recopild los medicamentos que habian sido
regulados en varias circulares. También expuso que la normatividad promulgada
en la materia ha permitido el control directo a 1.025 farmacos, traduciéndose en
una reduccion aproximada de 42% en los precios que tenia cada medicamento y un
ahorro al SGSSS de cerca de 1,35 billones de pesos, lo que refleja que la
intervencion del Estado en este campo se ha convertido en una “estrategia esencial

8 Reporte del 11 de mayo de 2018.

0 Concepto radicado el 15 de mayo de 2018.

! Concepto de fecha 17 de mayo de 2018.

°2 Documento allegado el 17 de mayo de 2018.

93 Comunicacion radicada el 24 de mayo de 2018.
94 Escrito de 29 de junio de 2018.

%5 Documento radicado el 15 de mayo de 2018.

% Informe de fecha 3 de agosto de 2018.
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para la contencion del gasto y para la sostenibilidad financiera del Sistema e
indudablemente a la poblacion Colombiana”.

AHORRO
2014 $1.391.578.723.972,48
2015 $1.419.014.158.032,39
2016 $808.795.253.971,75
2017 $396.639.616.475,68

El ente ministerial también sefialo que en el primer semestre del 2018 se inici6 un
proceso de control de precios en el cual se compararon los de 11.292 presentaciones
comerciales de medicamentos, agrupadas en 171 mercados relevantes®’.

19. Tras 10 afios de proferida la providencia estructural, la Sala Plena convoco a
una audiencia publica en el marco del seguimiento de la sentencia T-760%, que tuvo
lugar el 6 de diciembre 2018.

19.1. Aun cuando ninguno de los ejes tematicos desarrollaba puntualmente el tema
de control de precios de medicamentos, durante la audiencia, la Fiscalia y la
Contraloria enlistaron algunas causas que dan lugar al inicio de investigaciones en
el SGSSS en materia administrativa, disciplinaria y penal, respectivamente, entre
las que se encuentran los sobrecostos de los medicamentos, dejando al descubierto
que contintan teniendo lugar practicas de malversacion y dilapidacion de recursos,
actos de corrupcion y actividades fraudulentas al interior del sistema de salud.

19.2. El Vicedefensor manifestd que para superar las dificultades en el acceso a
los farmacos, y teniendo en cuenta lo establecido en la Ley Estatutaria en salud®,
se requiere la expedicion continua de regulacion en materia de precios de
medicamentos, intervenir los valores de los farmacos nuevos antes del inicio de la
venta en el pais, promover la estrategia de compras y negociaciones centralizadas
que incluyan las aseguradoras de ambos regimenes, incentivar una cultura del buen
uso, regular los conflictos de interés entre el médico y la industria y, de esta con las
universidades y las asociaciones de pacientes.

I1. CONSIDERACIONES DE LA CORTE CONSTITUCIONAL
Competencia
1. En atenciéon a las facultades otorgadas por la Sala Plena de la Corte

Constitucional, en sesion del 1° de abril de 2009; el articulo 86 de la Constitucion
Politica; el articulo 25, numeral 2, literal ¢)!°’ de la Convenciéon Americana sobre

97 Aunque no se dice con exactitud, con posterioridad a estos estudios se profiri¢ la Circular 7 de 2018.

% Auto 668 de 2018.

% En la que se determina la necesidad de una politica farmacéutica nacional basada en criterios de necesidad, entre
otras.

100“gyticulo 25. Proteccion Judicial: (...) 2. Los Estados Partes se comprometen: (...) c) a garantizar el
cumplimiento, por las autoridades competentes, de toda decision en que se haya estimado procedente el recurso”.
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Derechos Humanos!ly, el articulo 27 del Decreto Estatutario 2591 de 1991'%2, 1a
Sala Especial de Seguimiento es competente para proferir este auto.

Metodologia de la valoracion

2. La Corte estudiara el grado de acatamiento de uno de los asuntos desarrollados
en la orden vigésimo cuarta de la sentencia T-760 de 2008, concretamente el que
dispuso que el Ministerio de Salud y Proteccion Social en conjunto con la Comision
Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos expidiera la
regulacion necesaria “para conjurar la critica situacion de sobrecostos de precios
de medicamentos POS y no POS”.'%

Lo anterior, de conformidad con los niveles de cumplimiento que se han establecido
paulatinamente a partir del auto 411 de 2015'%, con fundamento en el acervo
documental que reposa en el expediente y en las intervenciones de las demas
entidades adscritas al tramite de supervision.

3. En lo atinente a lo descrito, la metodologia de evaluacion se desarrollara
teniendo en cuenta (i) la intervencion excepcional del juez de tutela en materia de
politicas publicas y los niveles de cumplimiento establecidos en el auto 411 de
2015; (ii) fijara el alcance del componente de sobrecostos de medicamentos al
interior de la orden vigésimo cuarta de la sentencia T-760 de 2008; (iii) expondra
las acciones ejecutadas para su acatamiento y; (iv) valorard el nivel de
cumplimiento del mismo.

Para determinar el grado de acatamiento del mandato en estudio la Sala considerara
si el Ministerio de Salud!'®® y la Comision Nacional de Precios de Medicamentos y
Dispositivos Médicos promulgaron la regulacion requerida en el numeral sexto de
la parte resolutiva del auto 263 de 2012 relacionada con el mandato vigésimo cuarto
de la sentencia T-760 de 2008, si es conducente para eliminar las fallas detectadas
y deriva en resultados!'® sostenibles, significativos y que permitan evidenciar que
se ha superado la problematica o tienden a superarla.

101 ey 16 de 1972 “por medio de la cual se aprueba la Convencion Americana sobre Derechos Humanos "Pacto
de San José de Costa Rica", firmado en San José, Costa Rica, el 22 de noviembre de 1969".

102 “Articulo 27. Cumplimiento del fallo. Proferido el fallo que concede la tutela, la autoridad responsable del
agravio debera cumplirlo sin demora.

Si no lo hiciere dentro de las cuarenta y ocho horas siguientes, el juez se dirigira al superior del responsable y le
requerira para que lo haga cumplir y abra el correspondiente procedimiento disciplinario contra aquél (sic).
Pasadas otras cuarenta y ocho horas, ordenara abrir proceso contra el superior que no hubiere procedido conforme
a lo ordenado y adoptara directamente todas las medidas para el cabal cumplimiento del mismo. El juez podra
sancionar por desacato al responsable y al superior hasta que cumplan su sentencia.

Lo anterior, sin perjuicio de la responsabilidad penal del funcionario en su caso.

En todo caso, el juez establecerd los demas efectos del fallo para el caso concreto y mantendra la competencia hasta
que esté completamente restablecido el derecho o eliminadas las causas de la amenaza.”

103 En adelante cuando la Sala haga referencia al cumplimiento del mandato en estudio se estara refiriendo al
acatamiento del componente de control de precios de medicamentos desarrollado en el auto 263 de 2012, relacionado
con la orden vigésimo cuarta del fallo estructural.

104 Proferido el 16 de septiembre de 2015, mediante €l cual se efectud el seguimiento a la orden décima novena de
la sentencia T-760 de 2008; reiterados entre otros en los autos 112 de 2016, 186 de 2018 y 549 de 2018.

105 Junto con las demas autoridades que también hayan sido obligadas en el cumplimiento de algin mandato.

106 Esta Sala no requerira que los resultados hayan sido acreditados por las entidades involucradas en atencion al
principio de buena fe, teniendo en cuenta que requerir soportes que respalden la informacion remitida podria
significar un desgaste innecesario para la administracion publica.

16



Auto de Seguimiento a la sentencia T-760 de 2008, orden 24 sobrecostos de medicamentos

Finalmente, atendiendo a los avances obtenidos en el analisis de los anteriores
aspectos, concluira si contribuyen a conjurar la situacion de sobrecostos de precios
de medicamentos que se evidencia en el SGSSS, en procura de mejorar la
sostenibilidad financiera del mismo.

Intervencion excepcional del juez constitucional en materia de politicas
publicas y niveles de cumplimiento

4. Conforme al articulo 2° del Pacto Internacional de Derechos Econdmicos
Sociales y Culturales'?’, los Estados partes deben desplegar acciones tendientes a
lograr la efectividad plena de los derechos reconocidos en tal compromiso.

5. El seguimiento que la Sala Especial realiza al acatamiento de los mandatos
contenidos en la sentencia T-760 de 2008 tiene fundamento en la persistencia de
afectaciones sobre el goce efectivo del derecho a la salud, se desarrolla respetando
las competencias gubernamentales de manera que, lejos de interferir en el disefio
de las politicas publicas en el sector, busca generar de forma constructiva
soluciones oportunas y eficaces para la superacion definitiva del déficit en este
campo!'®. Por lo tanto en desarrollo de esa funcion, la Corte podré acudir a diversos
mecanismos como las sesiones técnicas para el vencimiento de obstéaculos,
solicitudes de informes, valoraciones progresivas de las 6rdenes e inspecciones
judiciales'®, entre otras!'°,

6. Es importante resaltar que el papel del Tribunal Constitucional se articula con
el disefio e implementacion de las politicas publicas, a través de una labor abierta y
deliberativa al momento de verificar el acatamiento de los mandatos emitidos, para
lo que tendra que calificar las medidas adoptadas y las acciones desarrolladas por
las autoridades encargadas. En esas condiciones, las valoraciones de las directrices
se efectuaran de manera general y especificamente sobre cada uno de sus elementos
constitucionalmente significativos.

7. Es necesario precisar que este Tribunal ha valorado el cumplimiento de la
mayoria de las 6rdenes generales durante los diez afios que han transcurrido desde
la expedicion del fallo estructural'!'. No obstante, el tiempo que ha acontecido a

107 “Articulo 2: 1. Cada uno de los Estados Partes en el presente Pacto se compromete a adoptar medidas, tanto por
separado como mediante la asistencia y la cooperacion internacionales, especialmente economicas y técnicas, hasta
el maximo de los recursos de que disponga, para lograr progresivamente, por todos los medios apropiados, inclusive
en particular la adopcion de medidas legislativas, la plena efectividad de los derechos aqui reconocidos.

2. Los Estados Partes en el presente Pacto se comprometen a garantizar el ejercicio de los derechos que en él se
enuncian, sin discriminacion alguna por motivos de raza, color, sexo, idioma, religion, opinion politica o de otra
indole, origen nacional o social, posicion economica, nacimiento o cualquier otra condicion social.

3. Los paises en desarrollo, teniendo debidamente en cuenta los derechos humanos y su economia nacional, podran
determinar en qué medida garantizaran los derechos economicos reconocidos en el presente Pacto a personas que
no sean nacionales suyos.”

108 T a sentencia T-080 de 2018 sefiald que: “El rol del juez constitucional, sin embargo, no debe ser pasivo. En
efecto, ante un legislador y una administracion inoperantes en materia de derechos sociales fundamentales, el juez
esta llamado a actuar como garante de los derechos constitucionales. Mas aun, si se trata de derechos sociales
llamados a satisfacer necesidades basicas radicales o sus titulares son personas en situacion de vulnerabilidad, el
margen de configuracion y accion de los organos competentes en esta materia se ve reducido y, por consiguiente,
los deberes y facultades del juez constitucional, son correlativamente ampliados”.

109 Cfr. autos 186 y 549 de 2018.

10 Cfr. autos 186 y 549 de 2018.

11 La sentencia T-760 fue proferida el 31 de julio de 2008.
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partir del momento en que fueron emitidas, exigen que su verificacion y valoracion
se muestre mas dinamico y refleje el contexto social en que se desenvuelve el
sistema de salud en Colombia, haciendo mas rigurosos el seguimiento
jurisdiccional para evitar que las providencias de la Corte no se cumplan. Ello sin
desconocer los avances significativos que paulatinamente se han registrado en el
goce efectivo del derecho a la salud a través de las medidas gubernamentales
adoptadas e implementadas.

8. De esta manera, el estudio de los actos acreditados por el Gobierno nacional
conlleva a que los logros conseguidos se midan no solo por la expedicion del acto
normativo, sino también desde la evidencia social y la materializacion de los
mismos, siempre en la blisqueda de la satisfaccion efectiva de las necesidades de
los usuarios del sistema de salud.''> Asi, esta Sala de Seguimiento valora el
cumplimiento material de las 6rdenes impartidas en la sentencia T-760 de 2008,
partiendo de la verificacion del avance en el goce efectivo de los derechos de los
usuarios del SGSSS, para evitar que el cumplimiento sea unicamente formal.

9. La Corte ha sostenido que para declarar el grado de observancia de una orden
como general no es necesario su satisfaccion plena, siempre que se evidencien
cambios significativos en el funcionamiento del sistema de salud, derivados de
actuaciones oportunas e idoneas que deriven en resultados y avances sostenibles
para que la Sala pueda suspender o entregar''® el seguimiento.

10. De conformidad con lo anterior, el cumplimiento se analizara atendiendo

principalmente tres puntos: las medidas, los resultados y los avances!!'“.

11. La valoracion inicia con la verificacion del primer aspecto, a fin de determinar
st son conducentes para la superacion de la falla estructural, y con base en ello,
declarar un nivel de cumplimiento!!’>, que puede ser bajo, medio, alto, general o
incluso incumplimiento general.

A grandes rasgos, puede decirse que este ultimo se decreta si, revisado el estado de

la orden, se constata que la autoridad obligada no adopt6 acciones para superar la
falla.

Se califica con cumplimiento bajo cuando los resultados evaluados pongan en
evidencia la implementacion de medidas por la autoridad obligada y concurra al
menos uno de los siguientes supuestos:

12 Cfr. auto 186 de 20109.

13 Cfy. auto 373 de 2016. Al desarrollar los “criterios para entender superadas las condiciones que dan lugar a la
intervencion excepcional del juez constitucional en la politica publica de desplazamiento forzado” sefiald que la
jurisprudencia constitucional permite identificar criterios “para efectos de analizar si la actuacion de las autoridades
es idonea y sostenible para asi entender por superadas las condiciones que dan lugar a la intervencion excepcional
del juez constitucional en la politica publica. Asi ocurre con los parametros definidos por esta Corporacion que
permiten evaluar el cumplimiento a las ordenes complejas dictadas por el juez constitucional por parte de las
autoridades responsables.” De esta manera permite establecer que si los resultados son sostenibles puede darse por
superada una falla general que dio lugar a la intervencion del juez.

114 Auto 411 de 2015.

15 Cfr. autos 411 de 2015 reiterados entre otros en los 186 de 2018 y 549 de 2018.
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(i) que sean inconducentes para cumplir con el mandato estructural, toda vez que
no son compatibles con los elementos del mandato, (ii) que sean conducentes para
la observancia de la disposicidon que se examine, por cuanto abordan acciones en
relacion con los requerimientos de la orden, pese a que la autoridad encargada no
acreditd resultados''®, (iii) aunque sean conducentes y los resultados hayan sido
informados a la Sala, no se advierten que estos tltimas sean reales'!”, por lo que no
es posible calificar el acatamiento con satisfaccion del mandato al no evidenciarse
que se haya superado la falla y, (iv) las labores desplegadas aun cuando son
conducentes concluyen en resultados que solo atienden al aspecto formal y no al
material de la orden.

El nivel de cumplimiento medio sera declarado cuando a pesar de haber ejecutado
acciones''® las mejoras no sean suficientes sino parciales en la superacion de la
falla estructural que dio origen a la orden. En estos casos la Sala otorgaréa un plazo
razonable para que la autoridad encargada trabaje en el acatamiento de la orden, al
final del cual se verificard nuevamente las actuaciones realizadas y los resultados
obtenidos.

Decretara el grado alto, cuando: (i) se hayan adoptado las medidas adecuadas para
cumplir con el mandato de que se trate; (ii) la autoridad obligada reporte los
resultados a la Sala; (7ii) se evidencien avances suficientes, progresivos, sostenibles
y significativos para el acatamiento del mandato en cuestion; y (iv) la problematica
que dio lugar a la orden valorada se pueda superar.

Finalmente, si la Corte concluye que las actividades desarrolladas son adecuadas
para cumplir con lo dispuesto en el mandato y que sus resultados son suficientes,
sostenibles, significativos, progresivos a tal punto que permiten concluir que se
super¢ la falla estructural que dio lugar a la expedicion de la orden, calificara con
cumplimiento general las actividades llevadas a cabo por la autoridad encargada.
Adicionalmente, se espera que el sistema haya recopilado herramientas suficientes
para enfrentar circunstancias similares a las que dieron origen a la sentencia T-760
de 2008 y que puedan presentarse en el futuro.

Si las entidades obligadas persisten en los niveles bajo, medio o incumplimiento
general, la Corte intervendra para hacer efectivas sus directrices, es decir, obtener
avances sostenibles y significativos. En este contexto podra ejercer un control y
seguimiento, tomando decisiones restaurativas, de reemplazo o cualquier otra que
pueda estimar apropiada, en la pretension de una mayor participacion democratica
y un empoderamiento ciudadano.!'!’

Sin embargo, cuando una orden sea valorada con incumplimiento, nivel de
cumplimiento bajo y medio, el tradmite de supervision puede cesarse si el mandato

116 Entiéndase por resultado la materializacion de las medidas formales adoptadas por la autoridad obligada en el
ambito de acatamiento de la orden examinada.

7 Entiéndase por avance el efecto de progreso que permita comparar, en un periodo de tiempo determinado, la
situacion existente antes de la adopcion de las medidas acreditadas y después de su implementacion, siempre que
reflejen cambios favorables en la superacion de la falla estructural en el sistema de salud.

18 Aunque el obligado haya implementado medidas conducentes, reportado los resultados y aquellos muestren
avances en la ejecucion de la politica.

119 Cfr. autos 186 y 549 de 2018.
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ha perdido los fundamentos de hecho o de derecho, que le dieron lugar o cuando se
haya agotado su vigencia temporal. Es decir, cuando el cumplimiento del mandato
estaba limitado en el tiempo y debia presentarse en una fecha especifica, siempre
que se permita determinar con claridad la superacion formal y material del motivo
que dio lugar a lo ordenado y no contintie produciendo efectos juridicos, dando
lugar a restablecer el goce efectivo del derecho.

Cuando se declare nivel de cumplimiento alto, la Sala Especial podra trasladar la
supervision del acatamiento de la orden a la Procuraduria General de Nacién o la
Defensoria del Pueblo , mediante la suspension del seguimiento, para que efectien
la verificacion final de la ejecucion de la politica publica dirigida a la observancia
del mandato estructural, mediante la presentacion de informes periddicos a la Sala
Plena hasta que se cumpla con la totalidad de los supuestos de la orden o este
Tribunal reanude el tramite que ha sido suspendido.

En el evento de que se decrete el nivel de cumplimiento general cesa el seguimiento
por parte de la Corte, con ocasion de que se ha conseguido el resultado pretendido
al interior de la orden analizada.

12. Por tltimo, se resalta que en favor de esta labor se cuenta con la Procuraduria
General de Nacion, la cual debera realizar un acompafiamiento con enfoque
preventivo'? a las autoridades obligadas en la ejecucion de los mandatos, desplegar
las actuaciones disciplinarias,'?! disponer de la potestad sin perjuicio de las
decisiones que continte profiriendo la Sala Especial mientras se mantenga el
incumplimiento de las disposiciones generales.

Alcance del componente de sobrecostos de medicamentos

13. En la sentencia T-760 de 2008, la Corte sefialo fallas de tipo regulatorio;
falencias en la observancia de mandatos de caracter legal que debian tenerse en
cuenta en las actuaciones de la politica ptblica y carencias en el desarrollo de las
funciones de control inspeccion y vigilancia en cabeza de algunas entidades, entre
otras, que afectaban el goce efectivo del derecho a la salud de los residentes en el
territorio nacional, y el flujo de recursos al interior del sistema.

14. En dicha providencia planteé que el Estado debia cumplir con ciertas
obligaciones para que efectivamente todas las personas accedieran a los servicios
de salud:

“4.1.3. Como se indico, para que efectivamente toda persona pueda acceder a los
servicios de salud, al Estado le corresponde, por mandato constitucional (art. 49, CP),

120 Cfr. Constitucion Politica art. 277.1: “El Procurador General de la Nacion, por si o por medio de sus delegados
v agentes, tendrd las siguientes funciones. 1. Vigilar el cumplimiento de la Constitucion, las leyes, las decisiones
Judiciales y los actos administrativos”. Decreto Ley 262 de 2000 art. 24.1: “Funciones preventivas y de control de
gestion. Sin perjuicio de lo dispuesto en la ley, las procuradurias delegadas tienen las siguientes funciones de
vigilancia superior, con fines preventivos y de control de gestion: 1. Velar por el cumplimiento de las disposiciones
constitucionales y legales, asi como de las decisiones judiciales y administrativas”. Y Resolucion 490 de 2008, por
medio de la cual se crea el Sistema Integral de Prevencion y se establecen los principios y criterios correspondientes
al ejercicio de la funcion preventiva a cargo de la Procuraduria General de la Nacion y se dictan otras disposiciones.
121 En virtud del articulo 277.6 Superior, corresponde al Procurador General de la Nacion ejercer la vigilancia
superior de la conducta oficial de quienes desempefien funciones publicas.

20



Auto de Seguimiento a la sentencia T-760 de 2008, orden 24 sobrecostos de medicamentos

cumplir las siguientes obligaciones: (i) organizar, (ii) dirigir y (iii) regular la
prestacion de los servicios de salud; (iv) establecer las politicas para la prestacion de
los servicios por parte de entidades privadas, y ejercer (v) su vigilancia y (vi) control;
(viii) establecer las competencias de la Nacion, las Entidades Territoriales y los
particulares, y (ix) determinar los aportes a su cargo en los términos y condiciones
senialados en la ley. Asi pues, es obligacion del Estado establecer el Sistema; definir
qué entidades y personas lo pueden integrar, y qué labores puede desemperiar cada
uno,; como pueden los particulares participar en la prestacion de los servicios y en qué
términos, asi como también, establecer quiénes aportan al Sistema y en qué
cantidades, esto es, definir el flujo de recursos del Sistema.” (Negrilla fuera del texto
original).'?

15. En relacion con el flujo de recursos, puso en evidencia la necesidad de
determinar el valor dinerario requerido para costear la atencion integral y universal
de cada usuario dentro del SGSSS. Esto, atendiendo al pago que en forma tardia
efectuaba el Fosyga a las EPS, de los valores gastados en la prestacion de servicios
y tecnologias en salud no presupuestados ni financiados por la UPC pero requeridos
con apremio por los usuarios.

Asi, determiné la necesidad de que los referidos dineros fueran reintegrados de
forma agil y oportuna, so pena de afectar la sostenibilidad financiera del sector y el
acceso a los servicios de salud.

16. Por lo anterior, emiti¢ la orden vigésimo cuarta en la sentencia estructural y
ordeno al Ministerio de Salud y al administrador fiduciario del Fosyga la adopcion
de medidas para garantizar que el procedimiento de recobro por las EPS fuera agil
y asegurara el flujo pertinente y suficiente de recursos al sistema de salud.
Adicionalmente, advirti6 que la observancia del mandato dependia del
cumplimiento de las ordenes 25 a 27; la directriz general se formuld en los
siguientes términos:

“Vigésimo cuarto.- Ordenar al Ministerio de la Proteccion Social y al administrador
fiduciario del Fosyga que adopten medidas para garantizar que el procedimiento de
recobro por parte de las Entidades Promotoras de Salud ante el Fosyga, asi como ante
las Entidades Territoriales respectivas, sea agil y asegure el flujo oportuno y suficiente
de recursos al sistema de salud para financiar los servicios de salud, tanto en el evento
de que la solicitud se origine en una tutela como cuando se origine en una autorizacion
del Comité Técnico Cientifico.

Para dar cumplimiento a esta orden, se adoptaran por lo menos las medidas
contenidas en los numerales vigésimo quinto a vigésimo séptimo de esta parte
resolutiva.”

17. Resalté que “la disponibilidad de los recursos necesarios para asegurar la
prestacion de los servicios de salud supone la obligacion de que tales [ ...] existan,
no se asignen a fines distintos al de asegurar el goce efectivo del derecho a la salud
y se destinen a la prestacion cumplida y oportuna de los servicios requeridos por

122 Sentencia T-760 de 2008. Numeral 4.1.3 del fallo estructural.
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las personas”'®, lo que implica entre otras cosas garantizar el adecuado flujo de
los dineros hacia los prestadores de los servicios.

18. En efecto, para evitar que los dineros del SGSSS se asignen a fines diferentes
al de asegurar el goce efectivo del derecho a la salud, la Constitucion Politica
consagrd en el articulo 48 que los mismos son de destinacion especifica'?*. Esta
disposicion propende porque los recursos no se destinen a otras finalidades y
consigna una garantia positiva de que serdn invertidos en la prestacion de los
servicios requeridos para asegurar el verdadero disfrute del derecho.!?®

19. Posteriormente, al evaluar los avances obtenidos en el acatamiento del
mandato, a través del auto 263 de 2012, la Sala Especial dio alcance al objeto del
mismo y precisé entre los presupuestos!?¢ el de emitir la regulacion requerida para
conjurar la critica situacion de sobrecostos de precios de medicamentos. En este
sentido, resolviod:

“Sexto: ORDENAR al Ministerio de Salud en conjunto con la Comision Nacional de
Precios de Medicamentos, que expidan la regulacion requerida para conjurar la
critica situacion de sobrecostos de precios de medicamentos POS y no POS por la que
atraviesa el SGSSS. Dicha normativa deberd contener disposiciones en relacion con
el regimen general de seguridad social en salud, asi como frente a los regimenes
especiales.”

20. Lo expuesto, toda vez que al efectuar la primera valoracion de la orden
encontrod que efectivamente el goce efectivo del derecho a la salud de la poblacion
se estaba viendo afectado directamente por el inadecuado flujo de recursos al
interior del SGSSS, entre otras cosas, por los abusos derivados de los sobrecostos
de los medicamentos.

21. Ahora, acatar el mandato en cuestion, implica que las autoridades obligadas
ajusten sus actuaciones a las disposiciones consignadas en la Ley Estatutaria 1751
de 2015, de conformidad con las cuales el Estado tendra que respetar, proteger y
garantizar el goce efectivo a la salud, y para ello, adoptar la regulacion y las
politicas indispensables en la financiacion sostenible de los servicios de salud y
garantizar el flujo de los recursos requeridos en la atencion oportuna y suficiente
de las necesidades de la poblacion'?’. Asi mismo, “intervenir el mercado de
medicamentos, dispositivos médicos e insumos en salud con el fin de optimizar su
utilizacion, evitar las inequidades en el acceso, asegurar la calidad de los mismos

123 Acépite 6.2. de la sentencia T-760 de 2008.

124 “Articulo 48. La Seguridad Social es un servicio piiblico de cardcter obligatorio que se prestard bajo la direccion,
coordinacion y control del Estado, en sujecion a los principios de eficiencia, universalidad y solidaridad, en los
términos que establezca la Ley. Se garantiza a todos los habitantes el derecho irrenunciable a la Seguridad Social.
El Estado, con la participacion 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 podrad 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.” (Negrilla fuera del texto original).

125 Cfr. sentencia T-760 de 2008 acapite 6.2.

126 Dos de los presupuestos fueron: i) la adopcion de medidas para salvaguardar los recursos asignados al sector
salud y que tiendan eficazmente a proscribir los actos de corrupcion y las practicas defraudatorias, y ii) controlar y
recuperar los recursos malversados o dilapidados.

127 Articulo 5° literales I y J.
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o en general cuando pueda derivarse una grave afectacion de la prestacion del
servicio” 1?8

En este mismo sentido, la Ley Estatutaria consign6 en su articulo 6° los elementos
y principios del derecho fundamental a la salud, y estableci6!®, el principio de
sostenibilidad, de conformidad con el cual el Estado debe disponer, por los medios
que la ley estime apropiados, los recursos necesarios y suficientes para garantizar
continuamente dicho derecho, atendiendo a las normas constitucionales de
sostenibilidad fiscal, y el de eficiencia'®’, en virtud del cual el SGSSS debe procurar
por la mejor utilizacion social y econdmica de los dineros, servicios y tecnologias

disponibles para asegurar el goce efectivo del derecho.

Ademas, en el articulo 23 sefial6 que el Gobierno constituird una politica
farmacéutica nacional “programdtica e integral en la que se identifiquen las
estrategias,  prioridades, = mecanismos de  financiacion,  adquisicion,
almacenamiento, produccion, compra y distribucion de los insumos, tecnologias y
medicamentos, asi como los mecanismos de regulacion de precios de
medicamentos.” (Subrayado fuera del texto original). De este modo, el Ministerio
de Salud debe regular los precios de los medicamentos a nivel nacional para los
principios activos, basdndose en comparaciones internacionales y limitando los
precios de conformidad con los de los paises de referencia, de acuerdo con la
metodologia que defina.

22. En consecuencia, para determinar el acatamiento del componente de
sobrecostos, se verificara que el Ministerio de Salud junto con la Comision, hayan
expedido la regulacion requerida en el numeral sexto del auto 263 de 2012 y
realizado los ajustes necesarios en atencion a lo dispuesto en la Ley Estatutaria de
Salud, toda vez que la Sala no puede desconocer la legislacion vigente relacionada
con la politica farmacéutica y en concreto con el control de precios de
medicamentos, contenida en dicha normatividad, la cual trazara el marco de accion
de las entidades gubernamentales en esa materia.

Asimismo, se analizard si la regulacion proferida en cumplimiento del componente
que aca se estudia es conducente para evitar que el SGSSS pague valores elevados
por medicamentos y su implementacion ha representado avances en la eliminacion
de los sobrecostos de los farmacos y de esta forma contribuido con la sostenibilidad
financiera del SGSSS como propdsito principal de la orden vigésima cuarta.

Acciones ejecutadas para el acatamiento del componente en estudio.'’!
23. Como fue senalado en el acapite de metodologia de la valoracion, para

calificar el nivel de cumplimiento del precepto en estudio, la Sala analizara, si el
Ministerio de Salud y la Comision Nacional profirieron la regulacion dirigida a

128 Articulo 5° literal J.

129 En el literal i).

130 En el literal k).

131 Cabe advertir que, en virtud del principio de la buena fe, esta Sala Especial de Seguimiento tendra por ciertas las
afirmaciones emitidas por el Ministerio de Salud y de la Proteccion Social y por otras entidades, siempre y cuando
no sean desvirtuadas por terceros.

23



Auto de Seguimiento a la sentencia T-760 de 2008, orden 24 sobrecostos de medicamentos

conjurar la critica situacion de sobrecostos de precios de medicamentos evidenciada
en el auto 263 de 2012!32, en aras de garantizar el flujo oportuno de recursos y
financiar los servicios de salud!*.

24. Previo alarealizacion de esta labor, cabe precisar que en el afio 2006 mediante
la Circular 04, la Comision establecid las exigencias que debian cumplir los
farmacos para ser incluidos en los regimenes de libertad regulada, control directo y
libertad vigilada.

Ahora, aun cuando esta normatividad se promulgd para intervenir la industria
farmacéutica y controlar los precios del mercado, la inclusion de todos los
medicamentos que se comercializaban a nivel nacional al régimen de libertad
vigilada'**, conllevd al aumento exponencial de sus precios, afectando la
sostenibilidad financiera del pais y a los usuarios, por lo que fue necesario la
implementacion de una politica de regulacion que ejerciera un verdadero control en
el sector.

Regulacion para conjurar la critica situacion de sobrecostos de precios de
medicamentos

25. Entre los afios 2010 a 2012, con posterioridad a la sentencia T-760 de 2008,
la Sala evidencio actividad normativa en la materia por parte del MSPS, al expedir
varias resoluciones en las que estipuld el valor maximo de recobro a mas de 163
medicamentos'?®, cuyos efectos fueron suspendidos por el Consejo de Estado como
se menciono con anterioridad, y posteriormente recogidos en la Circular 04 de 2012
por la Comisién, que fijo el precio maximo de todos'3¢.

Ademas, el ente ministerial también elabor6 una metodologia a través de la cual
introdujo ajustes al modelo general de control del mercado mediante la Circular 02
de diciembre de 2011; sin embargo, solo entrd a regir hasta marzo de 2013 debido
a la dificultad para obtener los precios de referencia internacional de los
medicamentos monopolicos u oligopolicos, que constituye una variable importante
para lograr una intervencién mas efectiva que los ubique en niveles comparables
con los mercados mas baratos. Actualmente esta politica general de costos de
medicamentos y el establecimiento de valores maximos de recobro se encuentra a
cargo de la Comision.

e Adicionalmente profirié el Conpes Social 155 del 30 de agosto de 2012 con el
cual se introdujo una politica farmacéutica con el objetivo de “contribuir al logro
de los resultados en salud de la poblacion colombiana a través del acceso

132 Orden sexta del auto 263 de 2012.

133 Orden vigésimo cuarta de la sentencia T-760 de 2008.

134 En el cual los laboratorios se encuentran autorizados para fijar su precio con la unica obligacion de reportarlo a
la Comision. Solo algunas excepciones quedaron en los regimenes de libertad regulada o control directo.

135 Las cuales se enlistaron en el acéapite de antecedentes.

136 La Circular 04 de 2012 explica que toda vez que “el Consejo de Estado resolvié la suspension 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 Proteccion Social regulo los valores maximos de recobro. Que, dado que las
resoluciones han perdido fuerza vinculante por haberse declarado de manera provisional la falta de competencia
para expedirlas, es necesario expedir la siguiente circular como una medida provisional para garantizar la
sostenibilidad del sistema mientras el Consejo de Estado toma una decision definitiva.”
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equitativo a medicamentos efectivos y la prestacion de servicios farmacéuticos de
calidad, bajo el principio de corresponsabilidad de los sectores y agentes”.

Este documento identifico medicamentos que registraban precios en Colombia
superiores a los de otros paises que servian de referencia al nuestro, razén por la
cual instruyd a la Comision para desarrollar una politica de precios de estos
tendiente a detectar y resolver las distorsiones del mercado. A grandes rasgos,
puede decirse que este documento planted 10 estrategias de la politica farmacéutica
asi:

(i)  Informacion confiable sobre precios, uso y calidad de medicamentos con la
finalidad de resolver problemas de transparencia y datos asimétricos de
precios, gasto, consumo, uso y calidad de medicamentos.

(ii)  Institucionalidad eficaz, eficiente y coherente.!’

(iii) Adecuacion de la oferta y competencias del recurso humano mediante el
establecimiento “de un plan de actualizacion y ajuste curricular de los
programas de formacion, registro de droguerias, definicion de competencias
en farmacia y farmacologia”.

(iv) Instrumentos para la regulacion de valores. “Definicion 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”.

(v)  Fortalecimiento de la rectoria y del sistema de vigilancia, a través de la
promocion y aseguramiento de la calidad en la produccion y la efectividad
clinica de los medicamentos.

(vi) Compromiso con la sostenibilidad ambiental y el aprovechamiento de la
biodiversidad, por medio de la normatividad vigente de la gestion post
consumo y los procesos de produccion sustentables de farmacos con base en
el aprovechamiento de la biodiversidad.

(vii) Adecuar la oferta de farmacos a las necesidades en materia de salud
nacionales y regionales. Esto implica estimular la investigacion; el desarrollo
y produccion de medicamentos estratégicos; promover la competenciay; “la
disponibilidad nacional de medicamentos para enfermedades priorizadas”.

(viii) Desarrollo de programas especiales de acceso a medicamentos. “Desarrollo
de modelos que incorporen: negociacion centralizada de precios; logistica
moderna; programas de gestion de beneficios de medicamentos de alto costo

137 “Creacién de la Comision de Seguimiento de la Politica Farmacéutica CSPF, Sistema Nacional de Evaluacion
de Tecnologias en Salud, Plan de Vigilancia Tecnologica de Innovaciones Farmacéuticas, Desarrollo y gestion de
la diplomacia en salud y acceso a medicamentos”.
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y baja prevalencia, para enfermedades priorizadas y de control especial

administrados por el FNE .13

(ix) Disefio de redes de servicios farmacéuticos. Implica ejecutar programas para
acreditar centros de excelencia, incentivos para habilitar y mejorar la oferta
de servicios en zonas periféricas y fortalecer los comités de farmacia y
terapéutica de las IPS.

(x)  Promover el uso racional de medicamentos. Incluye realizar prescripciones
electronicas, “informacion independiente y publica sobre uso y consumo,
vigilancia del uso y la resistencia de antibioticos a nivel nacional ”.

e También emitio las Circulares 02 de 2012 a través de la cual se dictaron
disposiciones sobre transparencia y divulgacion publica de informacion relacionada
con medicamentos y la 04 de 2012 por la cual se incorporaron al régimen de control
directo algunas presentaciones comerciales.

26. Abhora, respecto al numeral sexto de la parte resolutiva del auto 263 de 2012,
la Sala hall6 que con posterioridad, se emitieron diferentes circulares!* por parte
de la Comision Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos y
diferentes normas por el Gobierno nacional, dirigidas a controlar los sobrecostos
de medicamentos.!*® A continuacioén seran explicadas cronolégicamente las mas
recientes y relevantes:

e Circular 01 de 2013 por medio de la cual se aclaro6 el sentido, interpretacion y
alcance del articulo 2° de la Circular 01 del 14 de abril de 2010 de la Comision.'*!

e Circular 03 de 2013 con la que se instaur6 una metodologia para la aplicacion
del régimen de control directo de precios para los medicamentos que se
comercializaran en el territorio nacional.

Esta metodologia fue creada para identificar los farmacos que ingresan al régimen

de control directo y consagrar su precio maximo de venta. Fue dividida en las etapas
de:

(i) mercado relevante,

(i7) medicion de su grado de concentracion

(iii) establecimiento de un precio de referencia y,

(iv) fijacion administrativa del precio maximo de venta de los medicamentos.

138 FNE: Fondo Nacional de Estupefacientes.

139 Entiéndase que todas las circulares fueron emitidas por la Comisién aun cuando no se haga la salvedad al
enlistarlas.

140 Normatividad que sera explicada mas adelante.

141 Este articulo modificaba el nimero 24 de la Circular 04 de 2006, modificado por el articulo 1° de la Circular 02
de 2007. Esta disposicion desarrollaba el reporte por parte de las entidades del SGSSS.
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ETAPAS METODOLOGICAS#2

1. Definicion del mercado | Conjunto de medicamentos competidores entre si y entre los cuales
relevante. (Articulo 3) existe sustituibilidad terapéutica y econdmica. - Proposito:
individualizar cada uno los medicamentos que lo conforman,
identificados con su respectivo Cédigo Unico de Medicamento (CUM)
- Puede estar conformado por uno o mas medicamentos.

2. Mediciéon del grado de | Se utilizan dos medidas: el nUmero de concurrentes y el indice de
concentracion del mercado | Herfindahl-Hirschman. - Se considera que un mercado relevante de
relevante. (Articulo 5) elevada concentracion es aquel cuyo nimero de concurrentes es
menor o igual a 3 o cuyo indice de Herfindahl-Hirschman sea superior
a 2500.

3. Establecimiento de un | Se dispuso un periodo de referencia del tltimo afio movil. - Precio de
precio de referencia. | referencia por comparacién nacional (PRN): se calcula para un
(Articulos 8 y 9) mercado relevante y corresponde a la media ponderada por las ventas
de acuerdo a lo estipulado en el articulo 82 de la Circular 03 de 2013.
- Precio de referencia por comparacion internacional (PRI): se
constituyd para un mercado relevante o subconjunto del mismo y su
calculo esta dado a partir del proceso de referenciacion internacional
en una canasta de 17 paises, segun lo sefialado en el articulo 92 de la
Circular 03 de 2013.

4. Fijacion administrativa, | Los medicamentos sometidos a control directo son aquellos cuyos
cuando corresponda, del | mercados relevantes son de elevada concentracion y cuyo precio de
precio maximo de venta de | referencia nacional se encuentra por encima del PRI

los medicamentos.

La norma no introdujo division entre medicamentos no POS y POS, toda vez que
consigno la metodologia general para la fijacion de los precios maximos de venta
y determind las bases para el control de los mismos en cualquier entidad o
institucidon. Teniendo en cuenta que, como lo manifest6d la Comisidn, los abusos en
la materia pueden originarse indistintamente frente a todos los fArmacos incluidos
o no en el plan de beneficios.

También explico que desde la expedicidon de la Circular 03 de 2013 comenzaron a
agregarse principalmente medicamentos de alto costo al régimen de control directo
y que el sistema de salud obtuvo ahorros significativos por cuenta de lo no POS
regulado.'®

Asi mismo, manifestd que dicha normatividad propendia por estandarizar e integrar
el control de precios y sefialo:

“En efecto, la definicion de una metodologia de esta naturaleza significa un avance
importante por cuanto se establecen criterios técnicos que deben cumplirse antes de
tomar cualquier decision sobre control de precios. Lo anterior es, en consecuencia, la
estandarizacion de la metodologia que debe seguirse para el ejercicio del control de
precios. Ademas, la fijacion de una unica metodologia puede catalogarse como una
buena practica regulatoria, por cuanto ofrece certeza y transparencia frente a los

M2http://www.camara.gov.co/sites/default/files/2018 10/RTA. IMINSALUD.PROPOSICI%C93N%20063.pdf
Tabla extraida de documento de fecha primero de octubre de 2018 mediante el cual el Ministro de Salud da respuesta
a la Camara de Representantes a la proposicion numero 063 de 2018.

143 Cfr. AZ K, orden XXIV folios 331 — 369. Se anexa la Circular 07 de 2013 por medio de la cual “por la cual se
incorporan unos medicamentos al régimen de control directo con fundamento en la metodologia de la Circular 03
de 2013 de la Comision Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos y se les fija su precio maximo
de venta.” Informe del 8 de agosto de 2014.
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regulados y usuarios del Sistema General de Seguridad Social en Salud.” '**

e Circular 04 de 2013 incorporé unos medicamentos al régimen de control con
fundamento en la metodologia creada en la Circular nimero 03 de 2013 también
proferida por la Comision, fij6 el precio maximo de venta en el territorio nacional,
consagro el valor limite en el punto mayorista, consignd el monitoreo de las
presentaciones comerciales no reguladas de medicamentos que si fueron objeto de
control directo en este acto administrativo y consagrd el mantenimiento del precio
regulado por intermediacion, entre otras disposiciones.

Para emitir la referida normatividad fueron analizados 240 medicamentos e
identificados 195 con un precio nacional mas alto que los internacionales. Se sefialo
que con ocasion de esta nueva disposicion el pais ahorraria alrededor de $ 375 mil
millones de pesos en el gasto de lo no incluido en el plan y en relacion con el POS,
incluso, que el valor por este concepto podria ser aun mas significativo.

e Circular 05 de 2013 por la cual se modificaron algunos de los precios maximos
de venta sefialados en la Circular 04 de 2013, con ocasion de las observaciones
elevadas por terceros interesados a esta ultima ante el Grupo Técnico Asesor de la
Comision, consistentes en realizar ajustes a dichos valores frente a algunas
presentaciones comerciales.

La Comisidn aceptd efectuar cambios tnicamente en relacion con la informacion
que no concordaba con sus decisiones generales, consideraciones y criterios
expresados en el documento de respuestas a las solicitudes y comentarios recibidos
a proposito de la consulta publica del proyecto de Circular 04 de 2013 y dentro del
periodo sefialado para ello.!#

e Circular 06 de 2013 que adicion¢ al régimen de control directo el medicamento

Kaletra el cual contiene los principios activos Lopinair y Ritonavir!'4°,

e Circular 07 de 2013 a través de la que se agregaron unos farmacos al régimen de
control directo con fundamento en la metodologia de la Circular 03 de 2013 fijando
su precio maximo de venta.

El articulo 2° incorpor6 364 medicamentos a control directo y establecio su precio
maximo de venta en el nivel mayorista. En su articulo 4 enlisto 40 medicamentos
e indic6 que la Comision:

“para efectos del monitoreo constante de los precios de los medicamentos,
[establecio...] el valor sugerido por unidad minima de concentracion para cada
mercado relevante o subconjunto del mismo. En caso de observar que los precios de
presentaciones comerciales no sometidas a control directo o nuevas presentaciones de

144 Cfir. AZ J, Orden XXIV, folios 249-257. Se explica la metodologia que plantea la Circular 03 de 2013.

145 Se pueden presentar observaciones a las circulares emitidas por la Comision. Las acd mencionadas se refieren a
las que con posterioridad a su expedicion se plantearon a la Circular 04 de 2013, entre otras, con la finalidad de
ajustar algunas cifras incluidas en la ficha de regulacion de algunos medicamentos y corregir valores utilizados.

146 Combinacion de los medicamentos Ritonavir y Lopinair. Se emplea principalmente para tratar la infeccion por el
VIH.
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medicamentos que conforman los mercados relevantes regulados en la [esa] Circular
v las Circulares 04 y 05 incrementen o superen de manera injustificada el valor
sugerido por unidad minima de concentracion, la Comision adoptard, en el marco de
sus competencias, las medidas que sean del caso, con el fin de controlar practicas que
reduzcan los efectos de la regulacion en los ahorros.”

De igual manera establecio las sanciones por incumplimiento al régimen de control
de precios, que no incrementara el valor regulado por intermediacion, el margen
adicional para las IPS y que la circular aplicara para los regimenes especiales.

e Circular 01 de 2014 por la cual se agregaron medicamentos al régimen de control
directo con fundamento en la Circular 03 de 2013, se fijo su precio maximo de
venta y modificaron algunos de los ya consagrados en la Circular 07 de 201347,

e Circular 01 de 2015 con la que se intervino y crearon los pardmetros generales
de analisis en los mercados de dispositivos médicos y endovasculares coronarios,
se instaurd un régimen de libertad vigilada para estos productos y se sometieron
unos estents coronarios a control directo.

e Resolucion 718 de 2015 del MSPS con la que se autorizo el ajuste por IPC para
los valores de los farmacos contenidos en las Circulares 04, 05, y 07 de 2013 y 01
de 2014 de la Comision. Esta norma también sefiald que las IPS podran incrementar
el precio de los medicamentos con monto menor o igual a un millon de pesos hasta
un 7% y si es mayor a esta hasta un 3.5%.

Asi mismo, que el monto maximo establecido no debera superarse por ningin actor
de la cadena. Esta Resolucion buscd que el beneficio de las reducciones en los
valores de los medicamentos efectivamente se traslade a los consumidores finales.

e Decreto 705 de 2016 del 27 de abril “por el cual se [crearon] disposiciones
sobre el proceso de regulacion de precios de medicamentos a nivel Nacional”.
Reglament6 el articulo 72 de la Ley 1753 de 2015 y delegd en la Comision la
definicion de la metodologia y los mecanismos para dicha regulacion, asi como la
de los margenes de distribucion y comercializacion.

e Circular 01 de 2016 en virtud de la cual se autorizo el ajuste por la variacion del
Indice de Precios al Consumidor (IPC) para los valores de farmacos regulados en
la Resolucion 0718 de 2015 del MSPS. En este sentido se enlistaron los valores
maximos de venta fijados en dicha Resolucion aplicando la actualizacion frente al
2015 y los cuatro primeros meses de 2016 equivalente al 11.11%.

También se consagrd que las IPS pueden incrementar el monto regulado de acuerdo
con lo consignado en el articulo 5° de la Circular 01 de 2014. Para las
presentaciones comerciales de medicamentos con valor menor o igual a $1.000.000
hasta del 7% y con precio mayor hasta del 3.5% y, se conservo la disposicion

147 También consagro entre otras, que “los precios mdximos de venta de los medicamentos pertenecientes al mercado
relevante Toxina Botulinica establecidos en la Circular 07 de 2013 solo aplicaran para su uso terapéutico.
Cualquier uso de estos medicamentos en el canal institucional se entenderd como terapéutico y no podra exceder el
precio regulado. En el canal comercial, el precio regulado aplicara solo para el uso terapéutico.”
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referente a mantener el valor determinado por intermediacion, entre otras
disposiciones.

e Circular 03 de 2016 con la que se establecido una metodologia dirigida a regular
los precios de farmacos declarados en situacion de interés publico para los cuales
el Ministerio de Salud “haya considerado como alternativa para conjurar la
afectacion o superar la situacion que justifico la declaratoria de interés publico el
mecanismo de control directo de precios”.

Esta metodologia se enmarca dentro de los presupuestos de la proteccion a la
propiedad intelectual y las excepciones que dicha normatividad contiene y otorga
a los paises, asi mismo, busca precios mas eficientes que impacten positivamente
en el SGSSS y en el acceso a los medicamentos por parte de la poblacion.

También establecio que los montos tope de venta fijados con ocasion de esta norma,
se actualizaran anualmente por el mismo indicador que contemple la metodologia
general de control de precios de medicamentos de la Comision.

e Circular 04 de 2016 con la que se incorpor6 el medicamento Glivec!*®
de control directo y se fijo su valor maximo de venta.

al régimen

e Circular 01 de 2017 con la que se autorizo el ajuste por la variacion del IPC para
los precios de los farmacos consignados en la Circular 01 de 2016 y se dictaron
otras disposiciones.

e Circular 02 de 2017 con la que fueron introducidos al régimen de libertad
vigilada los anticonceptivos y se sustituyo el anexo técnico numero 1 de la Circular
01 de 2015 entre otras disposiciones. Con ocasiéon de las deficiencias en la
informacion de precios y cantidades de estos dispositivos en el pais, la Comision
encontro necesaria su inclusion en dicho régimen.

En consecuencia, este acto administrativo cre6 un nuevo anexo técnico para la
realizacion del reporte de precios de venta de dispositivos médicos para reemplazar
el de la Circular 01 de 2015 y estableci6 qué actores estarian obligados a ello en
relacion con cada uno de los dispositivos incorporados al régimen de libertad
vigilada, las ventas totales, unidades vendidas, valor y facturas del precio unitario
menor y mayor registrados durante el periodo.

e Circular 03 de 2017 “por la cual se incorporan unos medicamentos al régimen
de control directo con fundamento en la metodologia de la Circular 03 de 2013 de
la Comision Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos, se
[fijo] su Precio Mdximo de Venta y se [dictaron] otras disposiciones”, y Circular
04 de 2018 con las que se modifico la Circular 03 de 2017, al evidenciarse que esta

ultima contenia imprecisiones respecto de diversos aspectos'®.

148 Este medicamento se usa para tratamientos de cancer y otras enfermedades.
149 Titulares de los registros sanitarios, descripcion del principio activo, formas farmacéuticas, dosis, concentraciones
y otros.
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Mediante esta circular se trasladaron 225 farmacos del CUM™® al régimen de
control directo; se revisaron los precios controlados de 558; también se instauro el
valor méximo de venta de 137 mas regulados en aplicacion de metodologias
distintas a la de RIP.

e Decreto 433 de 2018 “por el cual se adiciono el Titulo 12 a la parte 8 del Libro
2 del Decreto 780 de 2016, Unico Reglamentario del Sector Salud y Proteccion
Social en relacion con la evaluacion de tecnologia para propdsitos de control de
precios de medicamentos nuevos”. Esta norma dispuso que los farmacos nuevos
serdn objeto de una evaluacion que comprende la clasificacion del valor terapéutico
de los mismos por el Instituto de Evaluacion Tecnoldgica en Salud’! y su
valoracion econdmica, la cual podré incluir un examen de costo efectividad y de
impacto presupuestal.

Adicionalmente, la referida evaluacion sera necesaria para pedir el registro
sanitario del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos!*?,
junto con la entrega de un documento técnico que contenga el analisis comparativo
de seguridad y eficacia o efectividad del nuevo farmaco en relacion con los que
usualmente se usan en Colombia. Este examen econdmico requiere sefialar el precio

que pretende cobrarse.

El MSPS indic6 haber trabajado alrededor de tres afios en la expedicion de la
referida norma para fijar los valores de los medicamentos con base en su utilidad
terapéutica comprobada.!'*3

e Decreto 710 de 2018 por el cual se modificaron unos articulos del titulo 12 de la
parte 8 del libro 2 del Decreto 780 de 2016, Unico Reglamentario del Sector Salud
y Proteccion Social en relacion con la evaluacion de tecnologias para propositos de
control de precios de medicamentos nuevos.'>*

e Circular 06 de 2018 “Por la cual se establece el nuevo anexo técnico para
realizar el reporte de informacion al Sistema de Informacion de Precios de

150 Codigo Unico Nacional de Medicamentos, adoptado por la Resolucidon 0255 de 2007. Articulo 2° definiciones:
“Es la identificacion alfanumérica asignada a los medicamentos por el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos Invima. El CUM esta conformado por el numero trazador, el cual permitira relacionar
los demds componentes del codigo como son la clasificacion anatomico terapéutica -ATC- hasta el quinto nivel;
forma farmacéutica,; unidad de concentracion del principio activo, via de administracion del medicamento y unidad
de medida de los medicamentos. Numero Trazador: Es el numero de expediente del medicamento bajo el cual se
tramito la solicitud de registro sanitario, seguido por un numero consecutivo asignado por el Invima a cada
presentacion comercial, el cual hace parte del CUM y sera de obligatorio uso por parte de quienes deben reportar
precios de medicamentos.”

BLIETS.

152 Invima.

153 http://www.eltiempo.com/opinion/editorial/un-decreto-polemico-decreto-433-de-2018-195114.

1534 “Es aquel cuyo principio activo no ha sido incluido en el Manual de Normas Farmacoldgicas o aquel que,
estando incluido en él corresponda a nuevas asociaciones o dosis fijas, o a nuevas indicaciones, o nuevas formas
farmacéuticas, modificaciones que impliquen cambios en la farmacocinética, cambios en la via de administracion
o en las condiciones de comercializacion. Incluye también las sales, ésteres, silbatos u otros derivados no
contemplados en los textos reconocidos cientificamente en el pais.” https://www.minsalud.gov.Co/
Lists/Glosario/DispForm.aspx?ID=103&Source=https%3 A%2F%2Fwww%2Eminsalud%2Egov%2Ec0%2FLists
%2FGlosario%2FM%2Easpx%3FView%3D%257Bcc548eb6%252D89ac%252D4b1d%252D8e93%252Dc336fc2
422a0%257D%26SortField%3DAttachments%26SortDir%3DAsc&ContentTypeld=0x0100BSA58125280A70438
C125863FF136F22&IsDlg=1.
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Medicamentos - Sismed y se dictan otras disposiciones”.

La norma entrard en vigencia en enero del afio 2020 y estipula, entre otras cosas,
que deberan entregarse datos trimestrales sobre los farmacos comercializados en el
pais, sin que ello sea necesario en relacion con las muestras médicas ni las
donaciones, aclarando que ‘“se considerardan muestras médicas aquéllas
identificadas como tales en el respectivo consecutivo asignado a la presentacion
comercial en el Registro Sanitario del listado de codigo unico de medicamentos
que publica el INVIMA'>”,

Calificdé como validos los reportes que se efectiien a través de la plataforma Pisis
de conformidad con el anexo técnico contenido en esta circular y se entendera
cumplida la obligacion, una vez el Sismed emita una notificacion manifestando que
los datos recibidos estdn completos y son consistentes.!>® Asi mismo estableci6 las
sanciones por incumplir este deber.

Ademas consagro que las facturas deberan guardarse en forma fisica o digital por
un periodo minimo de 3 afios para fines de verificacion y validacion de los datos;
especifico que los medicamentos objeto de reporte son todos los que se
comercialicen en el pais empleando el identificador unico de medicamentos'®’.

e Circular 07 de 2018 a través de la cual “se incorporan unos medicamentos al
régimen de control directo con fundamento en la metodologia de la Circular 03 de
2013 de la Comision Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos
Médicos, se fija su Precio Mdximo de Venta y se dictan otras disposiciones”.

En efecto, antes de su promulgacion, el Ministerio anunci6!>® el 18 de junio de
2018, que 1.645 presentaciones comerciales serian incluidas en el borrador de una
nueva circular sobre control de precios de medicamentos con la finalidad de reducir
en un 50% el valor de dichos farmacos y con ello generar un ahorro anual de
366.000 millones de pesos.'’

Senald que, “comparo los precios de 10.000 medicamentos en los 17 paises que
Colombia tiene como referencia. Una vez quede en firme la nueva circular, el
numero de presentaciones comerciales con precio controlado en Colombia
ascenderd a 2.624. En todos estos, el pais pasa de tener uno de los precios mas
altos a tener el tercero o cuarto mas barato. El total de ahorros generados por esta
politica ha sido de 4,5 billones de pesos entre 2014 y 2018 '%°, 1o que constituye
notorios avances en la materia.

155 Parggrafo del articulo 4° de la circular.

156 Articulo 7° de la circular.

157 JUM. Cfr. Resolucion 5161 de 2015. El Identificador Unico del Medicamento “permitird relacionar el
medicamento en su descripcion comun, con el medicamento comercial y la presentacion comercial, para lo cual se
establecieron unas condiciones en relacion con la descripcion 'y digitos del identificador”.
https://www.minsalud.gov.co/Paginas/Se-inicio-implementacion-de-Identificador-Unico-de-Medicament os.aspx.
158 https://www.minsalud.gov.co/Paginas/1645-medicamentos-a-control-de-precios.aspx.

159 Acemi sefial6 que el Ministerio “de manera complementaria para garantizar mayor eficiencia en el manejo de
los recursos del sistema ha implementado una politica de control de precios de medicamentos y compras
centralizadas que salvaguardan de manera efectiva los recursos del sistema de salud.” Cfr. documento de 11 de
mayo de 2018 AZ-P orden XXIV.

160 https://www.minsalud.gov.co/Paginas/1645-medicamentos-a-control-de-precios.aspx.
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Entre otras, la circular incluyé 902 farmacos a control directo y en concreto 64 de
anticonceptivos. Estos tltimos atendiendo a que tienen un especial interés de salud
publica, por cuanto es una de las estrategias del Plan Decenal de Salud Publica de
2012-2020. Por lo anterior, la Comision efectud un andlisis con el que detecté un
alto nivel de ventas en este mercado de conformidad con los criterios de la
metodologia de la Circular 03 de 2013 para su inclusion al régimen de control de
precios.

e Circular 08 del 2018 “Por la cual se modifica parcialmente la Circular 07 del
2018, principalmente, “en el sentido de excluir las presentaciones comerciales
del titular tecnoquimicas de los mercados relevantes 411,421,425,450,475 y 580"
Modificé el articulo 3° de la Circular 07 de 2018, “en cuanto al precio maximo de

venta, para los medicamentos que hacen parte del mercado relevante ID MR
1187191,

27. Adicionalmente, atendiendo al numeral 2° del articulo 3° del Decreto 1071 de
2012 que establece como una de las funciones de la Comision el monitoreo del
comportamiento de los precios de los medicamentos y los dispositivos médicos a
nivel nacional, a través de su Secretaria Técnica emitid el 6 de agosto de 2018 el
primer boletin Sismed dirigido a informar sobre el comportamiento del mercado
farmacéutico en Colombia.!6?

En dicho documento analiz6 los precios de los farmacos en Colombia para el
periodo 2008 a 2017 empleando como fuente los datos del Sismed, en el cual se
reportan las compras, ventas y recobros de fArmacos del pais.

En ¢l también se expone que la plataforma fue desarrollada a partir 2006, en el
momento en que los fArmacos del pais se habian incorporado al régimen de libertad
vigilada!®. Asi mismo, identificé cuales han sido los medicamentos con mayor
nivel de ventas en los Ultimos afios y sus titulares, los 5 méas comercializados, los
que tuvieron valor mas alto por presentacion comercial en €l 2016 y 2017 y aquellos
que aumentaron sus precios en estos dos afios, entre otras cosas.

28. El ministerio explico que la Comision ha seguido interviniendo en el tema a
través de un control sistematico y sostenido a los costos de los medicamentos
mediante la expedicion de regulacion, basandose en una metodologia de precios
internacional de referencia,'* que significa un ahorro al sistema de salud
colombiano estimado de 1,35 billones de pesos!®®. También afirmé que estas
acciones se convierten en una estrategia esencial para la contencion del gasto y la
sostenibilidad financiera del SGSSS y directamente para la poblacion del pais.!'®

161 D MR indica el codigo del mercado relevante, toda vez que los medicamentos que son competitivos y sustituibles
econdmica y terapéuticamente entre si, se clasifican en un mismo grupo.

162 En el boletin se lee que dichos reportes seran expedidos periddicamente por la Comision.

163 Circular 04 de 2006.

164 Circular 03 de 2013.

165 Cfr. AZ P, Orden XX1V, folio 205-262. Fueron archivadas en el expediente dos copias del mismo informe con
radicado No. 201811000222731.

166 _a siguiente tabla se extrae del informe del Ministerio de Salud de fecha 27 de febrero de 2018, pag. 9. Pag. 94
del informe de fecha 3 de agosto de 2018 remitido en respuesta al auto de 5 de julio de 2018.
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Ahorro 2014 | Ahorro 2015 | Ahorro2016 | Ahorro 2017
$1.391.578.723.972,48 $1.419.014.158.032,39 | $808.795.253.971,75 | $396.639.616.475,68

El ente ministerial dio a conocer como avance el nuevo proceso de control de
precios a medicamentos'®’ y sefiald que el equipo técnico de la Comisidon se
encontraba comparando los valores de aproximadamente 11.292 presentaciones
comerciales agrupadas en 171 mercados relevantes, en las bases de datos de 17
paises'®® en relacion con los cuales el 6 de agosto de 2018 profirié la Circular 07
contentiva de sus nuevos precios maximos.

Resaltdé que la Comision se hallaba construyendo una metodologia para aplicar a
los nuevos farmacos que se pretendan comercializar y cuyo precio serd fijado a la
entrada de la tecnologia, en concordancia con el articulo 72 de la Ley 1753 de
2015.169

La cartera de salud afirmé que se encontraba trabajando en conjunto con el Invima
y el IETS en la reglamentacion de la precitada Ley, en aras de instaurar los criterios
para la evaluacion que realiza el Instituto de Evaluacion Tecnologica en Salud “y
el procedimiento que se surta ante el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (Invima) y esa institucion, como requisitos para los
interesados en obtener el correspondiente registro sanitario de un medicamento
nuevo para su comercializacion” en Colombia. 17

Agregd que el establecimiento del valor terapéutico de los nuevos medicamentos,
al ingresar al pais, favorece la disminuciéon de las asimetrias de informacion!’!,
porque dicho examen permitird determinar si la nueva “molécula genera o no un
beneficio en salud al compararla con otras alternativas disponibles en el pais, lo
cual contribuira” en la toma de mejores decisiones por parte de los actores del

SGSSS.

Valoracion del nivel de cumplimiento de la orden vigésimo cuarta de la
sentencia T-760 de 2008.

29. Transcurridos 10 afios de proferida la sentencia T-760 de 2008, la Corte
estudiara las acciones desplegadas por el Ministerio de Salud y Proteccion Social y
la Comisidén Nacional de Precios de Medicamentos, teniendo en cuenta los reportes
entregados por las demdas autoridades obligadas y los conceptos de los peritos
constitucionales.

167 Comunicacion del Ministerio de Salud de fecha 27 de febrero de 2018.

168 Bscrito del Ministerio de Salud de fecha 27 de febrero de 2018.

169 Indico: “La Ley 1751 de 2015 la cual tiene como objetivo garantizar el derecho fundamental a la salud, regularlo
y establecer sus mecanismos de proteccion, al igual que el Plan de Beneficios segun el cual todas las tecnologias
que cuenten con registro sanitario estan cubiertas, excepto las expresamente excluidas, representan desafios frente
a la cobertura de medicamentos y en especial de las nuevas tecnologias generado presion tecnologica en el pais. La
inclusion de estas tecnologias, con o sin valor terapéutico, implica una alta carga para la sostenibilidad del Sistema
General de Seguridad Social en Salud- SGSSS dado que, en general, se encuentran caracterizadas por ser de alto
costo.”

170 Informe del Ministerio de Salud de fecha 27 de febrero de 2018.

171 Entre los fabricantes, gobierno, profesionales de la salud y pacientes.
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Lo anterior, con la finalidad de establecer si se adoptaron medidas conducentes que
deriven en resultados'’? que permitan a su vez, verificar que los avances normativos
no comporten unicamente un cumplimiento formal sino que también atiendan a un
acatamiento material, que impacte positivamente en la sostenibilidad financiera del
SGSSS como proposito principal de la orden vigésima cuarta y, garantizar una real
y efectiva proteccion del derecho fundamental a la salud que permitan evidenciar
que sera superada la problematica.

30. En atencion a lo descrito, acorde con la metodologia de las matrices de
evaluacion fijadas paulatinamente a partir del auto 411 de 2015'7 y los hechos
expuestos, en primer lugar, la Sala establecerd que las autoridades obligadas hayan
implementado medidas conducentes para lograr avanzar en la superacion del
componente de la orden vigésimo cuarta objeto de esta valoracion.

31. En el afio 2006 la Comision emitio la Circular 04, a través de la cual incluy6
al régimen de libertad vigilada todos los medicamentos que se comercializaban en
el pais, desregulando los precios en este sector y permitiendo que las firmas
farmacéuticas dispusieran libremente los valores de venta de los farmacos,
situacion que desencadend en una grave crisis y puso al descubierto que este
mercado no funciona de conformidad con los modelos tedricos; aspecto que fue
identificado en la sentencia T-760 de 2008 como una de las fallas del SGSSS. Al
respecto el Ministerio sefialo que:

“en un mercado de competencia perfecta, el consumidor final de un producto evalua
las caracteristicas que le ofrece un bien o servicio que desea adquirir y elige pagar un
“precio” con base en sus preferencias, relacionadas con la utilidad en términos
economicos que le ofrece dicho producto. Sin embargo, el mercado farmacéutico es
imperfecto, debido a que es el financiador (el Sistema Nacional de Salud) el que paga
al administrador (Empresas Promotoras de Salud) quien a su vez paga a los hospitales
(Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud) y ellos a su vez al fabricante (la
industria farmacéutica), pero a pesar de ello, no decide cudnto consume ni decide qué
comprar, ya que es el médico o prescriptor que funge en nombre del paciente, como
decisor en cuanto a qué medicamento y cudnto utilizar, aunque tampoco lo consume
ni lo paga, siendo el paciente (consumidor final) quien acaba tomando el medicamento
pagando solo en algunos casos una pequeria parte de su totalidad.

Asi, una competencia insuficiente, los oligopolios en algunos subgrupos
terapéuticos o la informacion imperfecta que llega a los prescriptores, entre otras
causas, derivo en la necesidad de regular los precios en la industria.

32. Una de las medidas que la Sala identifico que fue implementada por el
Gobierno, recae en el documento Conpes Social 155 del 30 de agosto de 2012, con
el cual se introdujo una politica en la materia con el objetivo de lograr el acceso
equitativo a los medicamentos y prestacion de servicios farmacéuticos de calidad
por parte de la poblacion.

172 Esta Sala no requerira que los resultados hayan sido acreditados por las entidades involucradas y bastara con la
exposicion y explicacion de los mismos, en atencion al principio de buena fe, teniendo en cuenta que solicitar
soportes que respalden la informacion remitida podria significar un desgaste innecesario para la administracion
publica.

173 Cfr. Auto 411 de 2015, supra considerando 3.3.
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33. También observa que el Ministerio de Salud despleg6 acciones a traveés de la
expedicion de varios actos administrativos cuyos efectos, como se manifestdo con
anterioridad, fueron suspendidos por el Consejo de Estado, al considerar que la
competente para emitir dicha regulacion era la Comision, la cual con posterioridad
promulgd la Circular 04 de 2012, fijando el precio maximo de venta!™ a todos los
farmacos que habian sido incluidos en las resoluciones del ente ministerial,
iniciando asi una etapa de intervencion del Gobierno encaminada a cambiar las
politicas de desregulacion.

34. Luego, mediante la Circular 03 de 2013 se desarroll6 una nueva metodologia
e implementd por primera vez una referenciacion de precios internacionales,
dirigida a consignar el mecanismo para identificar los medicamentos que ingresan
al régimen de control directo de precios y determinar su valor maximo de venta.
Esta norma constituyd una variable importante por cuanto permitid una
intervencion mas efectiva al ubicar a los farmacos reglados en niveles comparables
con los mercados mas econdmicos.

35. Por esta misma linea, halld6 que los estudios realizados para emitir la
regulacion mas reciente, Circular 07 de 2018, simbolizan un arduo esfuerzo por
parte del Gobierno nacional que analizo6 cientos de presentaciones comerciales con
la finalidad de incluirlas en el régimen de control de precios.

En atencion a lo descrito, la Sala califica como un avance significativo en la materia
la emision de esta circular, toda vez que no solo incluyd 902 farmacos al régimen
de control directo de precios, sino que también actualizo el valor de otras 238.
Ademas, es preciso resaltar que, de acuerdo con los datos suministrados por el
Ministerio, para emitir esta norma se compararon 10.000 medicamentos en los 17
paises que tiene Colombia como referencia.

En concreto, encontr6 que los siguientes actos administrativos de la Comision, han

incluido farmacos a la regulacion partiendo de la metodologia de referenciacion

internacional, y que también se traducen en un gran avance en el sector!’:

Circular Cantidad de presentaciones

comerciales

04 de 2013 189
05 de 2013 23
06 de 2013 3

07 de 2013 358
01 de 2014 291
03 de 2017 225
07 de 2018 902

17* Es el maximo precio posible para realizar transacciones. Por lo tanto, ningin actor de la cadena del canal
institucional podra sobrepasar el precio maximo de venta en sus transacciones. Circular 03 de 2016, articulo 8.

175 En la actualidad se encuentran vigentes respecto al precio del medicamento Cymevene la Circular 04 de 2010 y
la Circular 01 de 2012 respecto al precio del medicamento Neulastim. Las Circulares 06 de 2013, 04 de 2016, 03 de
2017 y 04 de 2018 de conformidad con lo establecido en el ABECE de precios de medicamentos por del MSPS.
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36. A la anterior normatividad se suman los didlogos sostenidos por el Gobierno
con las farmacéuticas, que también constituyen medidas que han contribuido a
solucionar la falla estructural identificada alejando a Colombia de los primeros
puestos en la lista de los paises con medicamentos con valores mas altos en
comparacion con sus ingresos.!”®

37. En consecuencia, atendiendo a lo descrito se evidencia que el Gobierno
implement6 medidas conducentes para ayudar a superar la falla detectada en la
orden vigésimo cuarta, con las que incluydé medicamentos al régimen de control
directo, autoriz6 la revision y actualizacion de sus valores de venta de conformidad
con el IPC para no afectar a la industria, tuvo en cuenta los costos de la
intermediacion para establecer dichos valores, analizo los farmacos y los agrupo en
mercados relevantes diferenciandolos con un cddigo, consagrd su precio maximo
en el nivel mayorista, cred la obligacion de los actores del sector de indicar los
precios entregando las directrices para ello, recientemente introdujo algunos
farmacos de gran relevancia para la poblacidon como anticonceptivos,
antipsicoticos, y antihipertensivos y otros relacionados con enfermedades como el
cancer y el VIH, entre otras.

38. Ahora, la Sala también observdé como resultado, que la normatividad
implementada, constituy6 una reduccion en los precios de los medicamentos que,
en promedio, alcanza el 50.2% poniendo en evidencia avances que podrian
traducirse en mayores facilidades para adquirir los farmacos por parte de la
poblacidén, que como ha indicado esta Corporacidon, es uno de los elementos
esenciales del derecho a la salud y repercutir positivamente en la sostenibilidad
financiera del sistema.

39. Asipor ejemplo, para emitir la Circular 04 de 2013 se analizaron alrededor de
240 medicamentos y se logr6 identificar que 195 tenian precio nacional mas alto
que los internacionales, lo que condujo a su insercion en el régimen de control
directo y a un ahorro aproximado de $ 375 mil millones de pesos en el gasto no
POS'".

40. Con la Circular 06 de 2013 se introdujo al régimen de control directo el
farmaco Kaletra que contiene la combinacion de los principios activos de los
medicamentos Ritonavir y Lopinair, la cual se emplea principalmente en el
tratamiento del sindrome de inmunodeficiencia adquirida.

41. La Circular 01 de 2016 por su parte, autoriz6 el ajuste por la variacion del [PC
para los valores de farmacos regulados en la Resolucion 0718 de 2015 del MSPS,
enlistando los precios maximos de venta fijados en dicho acto administrativo y
aplicando el ajuste por variacion del IPC del afio 2015 y los cuatro primeros meses
de 2016 equivalente al 11.11%.

42. Con ocasion de la Circular 07 de 2018, se incluyeron 902 nuevas
presentaciones comerciales al régimen de control directo de precios, fueron

176 https://www.minsalud.gov.co/Paginas/1645-medicamentos-a-control-de-precios.aspx .
177 https://www.minsalud.gov.co/Paginas/regular-precios-medicamentos.aspx.
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actualizados los valores de otras 238 y se redujo en promedio un 50% los precios
de los medicamentos contenidos en esa normatividad. De conformidad con lo
expuesto por el Ministerio la elaboracion de la circular implico la comparacion de
10.000 medicamentos con los 17 paises que tiene Colombia como referencia.

43. De esta manera, la intervencion del mercado farmacéutico por medio de la
promulgacion de normatividad no solo constituye una medida conducente en
términos formales para controlar los sobrecostos de los medicamentos y contribuir
a proteger los recursos del SGSSS, sino que se materializa en resultados que
representan una mayor sostenibilidad financiera del sistema de salud y un ahorro
de bolsillo para los pacientes. Asi, como ejemplo, cabe mencionar que
medicamentos que costaban alrededor de $100.000 en el mercado redujeron sus
precios a menos de $10.000.!78

44. También se encontré que la Comision en uso de sus facultades efectué un
analisis con el que detectd un alto nivel de ventas en el mercado de los
anticonceptivos, lo que mostré la necesidad de evaluarlo de acuerdo con los
criterios de la metodologia de la Circular 03 de 2013 para su inclusion al régimen
de control de precios. Esto, atendiendo al Plan Decenal de Salud Publica 2012-
2021, el cual sefiala como estrategia la informacion, educacion y comunicacion
para el acceso y uso de servicios de salud, como un derecho y movilizacion social
para superar las barreras de acceso a los servicios de anticoncepcion, control
prenatal, prevencion del aborto inseguro, atencion de la IVE, parto y puerperio.

Y en efecto, para el 2019 fueron introducidos estos farmacos de uso masivo
(anticonceptivos), medidas que contribuyeron efectivamente con la salud publica
del pais, y reflejaron, entre otras, el especial interés de la Comision por eliminar
barreras de acceso a los servicios de salud sexual y reproductiva priorizando los
derechos de la poblacion sobre los intereses economicos de algunos actores del
sector salud.

45. El Ministerio sefiald6 que solo en anticonceptivos!”’, los ahorros que se
generarian con la nueva normatividad serian de aproximadamente 70.000 millones
de pesos al afio. Como ejemplo, resaltd que “el tratamiento mensual con las
pildoras Yasminiq —uno de los mas utilizados por las colombianas— bajara de

58.000 pesos a 25.500 pesos (56 por ciento menos) .13

El nimero de medicamentos con precio controlado ascendié a mas de 2.500 y se
materializO en un mayor acceso por parte de los pacientes a anticonceptivos €
hipertensivos con valores mas bajos (los cuales no se hallaban regulados).

46. Atendiendo al contenido de las normas enunciadas y lo descrito con
anterioridad, la Comision con ocasion de la orden emitida por la Corte en el auto
263 de 2012 tuvo en cuenta la determinacion de los precios de conformidad a la

178 Cfr. Circular 07 de 2018. https://www.eltiempo.com/vida/salud/medicamentos-con-control-de-precios-en-
colombia-para-2019-252588, https://www.portafolio.co/economia/la-lista-de-medicamentos-que-bajaron-de-precio
-en-2019-524959, https://conexioncapital.co/medicamentos-precios-controlados-2019/.

179 Categoria que incluy6 89 presentaciones comerciales.

130 https://www.minsalud.gov.co/Paginas/1645-medicamentos-a-control-de-precios.aspx.
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referenciacion internacional, la intervencion de los mercados donde hay alta
concentracion o monopolio, la de medicamentos POS y no POS, la regulacion en
el punto mayorista con el fin de contener los sobrecostos derivados de la
intermediacion y la inclusion de los regimenes especiales de manera que estos
queden sujetos a los valores maximos de venta que se fijen.!8!

47. Igualmente hallé que en esta materia la Comision manifestd haber efectuado
capacitaciones en diferentes ciudades para que los actores del sector salud tuvieran
en cuenta sus obligaciones legales respecto de los precios de los medicamentos y
los reportes periddicos que deben remitirse al Sismed. '3

48. Asi, la Sala verifico que se establecieron metodologias dirigidas a la
aplicacion del régimen de control directo de precios para los farmacos que se
comercialicen en el territorio nacional, se incluyeron disposiciones sobre
transparencia y divulgacion publica de informacion relacionada con medicamentos,
fueron incorporadas varias presentaciones al régimen de control directo, se
intervino el mercado de dispositivos médicos, se instauré un régimen de libertad
vigilada de estos productos, se sometieron estents coronarios a control directo y se
autoriz6 el ajuste por IPC para los precios de los medicamentos regulados, entre
otras cosas.

49. De esta manera, los resultados obtenidos con la politica de control
implementada por el Gobierno nacional, han significado para el SGSSS un ahorro
aproximado de 4,3 billones de pesos'®* entre los afios 2014 y 2018.!%4

50. Con fundamento en lo descrito, la Corte halla que la implementacion de las
medidas dio lugar a la obtencidon de resultados que simbolizan un avance en la
superacion de la problematica, relacionada con los sobrecostos de los
medicamentos y que impacta en la sostenibilidad financiera del SGSSS en
Colombia.

Lo anterior, atendiendo a que dichas medidas normativas y las acciones
desplegadas fueron adecuadas para el acatamiento de la disposicion examinada;
informaron resultados y estos se reflejaron en progresos que permiten afirmar que
las entidades a cargo han ejecutado los andlisis pertinentes para lograr regular
apropiadamente los valores de algunos medicamentos, gestion que ha contribuido
en el ahorro de recursos al SGSSS sobre la base de comparaciones internacionales,
y a una mayor sostenibilidad financiera del sistema.

51. En este sentido, lo expuesto pone en evidencia la constante actividad del
Ministerio y la Comision durante la Gltima década para reemplazar las politicas de
liberalizacion y desregulacion del mercado de farmacos que en su momento dieron
lugar a la apropiacion de recursos por parte de la industria farmacéutica.

18! Informe de fecha 14 de agosto de 2013 recibido el 15 de agosto. Cfi. AZ J, Orden XXIV, folios 312-315.

182 Cfi. AZN, Orden XXIV, folios 204-205. Informe de 26 de noviembre de 2014 de la Superintendencia de Industria
y Comercio — Comision Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos.

183 Concretamente $4.331.247.849.013,99.

134 http://www.camara.gov.co/sites/default/files/2018-10/RTA. IMINSALUD.PROPOSICI%C3%93N%20063.pdf.
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52. No obstante, de conformidad con lo descrito por las autoridades obligadas y
en atencion a las acciones desplegadas, esta Sala considera que los aspectos que se
expondran a continuacidon, ponen en evidencia que el control de precios de
medicamentos comporta un proceso que a la fecha contintia su desarrollo, que
requiere de las actuaciones del Gobierno y justifica el seguimiento por parte de esta
Corporacion para verificar su impacto en la sostenibilidad financiera del sistema de
salud.

53. En febrero de 2017 dos afios después de la entrada en vigencia de la Ley
Estatutaria, si bien el Ministerio de Salud comunico sus principales avances en
materia de salud de conformidad con lo estipulado en esa normatividad'®®, ninguno
de ellos se relaciond con la politica farmacéutica que el articulo 23 de la Ley
Estatutaria sefiala, debera ser establecida por el Gobierno, que incidira directamente
en el componente en estudio de sobrecostos de medicamentos.

En concreto, la ley dispuso en dicho articulo!®® que el Gobierno “establecerd una
Politica Farmacéutica Nacional” basada en criterios de necesidad, calidad, costo
efectividad, suficiencia y oportunidad, que debe incluir mecanismos de control de
precios de medicamentos, no obstante, a la fecha no se ha proferido y se observa
que las directrices existentes fueron expedidas con anterioridad a la promulgacion
de dicho estatuto mediante el documento Conpes 155 de 2012.

Ahora bien, esto no significa que la Sala considere que las politicas actuales son
contrarias a la Ley Estatutaria en Salud, pero mal haria en valorar las acciones
desplegadas por las autoridades obligadas al cumplimiento de los mandatos
impartidos en la sentencia T-760 de 2008, sin tener en cuenta lo ordenado por esa
normativa, de conformidad con la cual la politica farmacéutica debe ser
programdtica e integral y contener “estrategias, prioridades, mecanismos de
financiacion, adquisicion, almacenamiento, produccion, compra y distribucion de
los insumos, tecnologias y medicamentos, asi como los mecanismos de regulacion
de precios de medicamentos” (subrayado fuera del texto original).

54. Por esta misma linea, atendiendo a que se desconoce el texto definitivo del
Plan Nacional de Desarrollo!®” 2018-2022, toda vez que el mismo no ha sido
aprobado y, no se cuenta con las disposiciones finales contenidas en ¢l y que
podrian incidir en el control de precios de medicamentos, la Sala considera que
debe continuar el seguimiento de las acciones ejecutadas por las autoridades
responsables de este asunto.

En este sentido, una vez aprobado y reglamentado el PND, la Sala analizara sus
disposiciones para establecer si su impacto genera resultados que constituyan

185 ] Adiés CTC, bienvenido Mipres, 2. Recursos publicos no pagardn tratamientos sin evidencia, 3. Menos
barreras para la afiliacion, 4. Sanciones por negacion de servicios, 5. Politica Integral de Atencion en Salud
(PAIS).” https://www.minsalud.gov.co/Paginas/Ley-Estatutaria-de-Salud-la-implementacion.aspx.

186 “Articulo 23. Politica Farmacéutica Nacional. El Gobierno Nacional establecerd una Politica Farmacéutica
Nacional, programdatica e integral en la que se identifiquen las estrategias, prioridades, mecanismos de
financiacion, adquisicion, almacenamiento, produccion, compra y distribucion de los insumos, tecnologias y
medicamentos, asi como los mecanismos de regulacion de precios de medicamentos. Esta politica estara basada en
criterios de necesidad, calidad, costo efectividad, suficiencia y oportunidad. (...)"

137 En adelante PND.

40



Auto de Seguimiento a la sentencia T-760 de 2008, orden 24 sobrecostos de medicamentos

avances en la superacion de la problematica analizada, esto es, los sobrecostos en
los medicamentos, y si estos avances son sostenibles en el tiempo o si por el
contrario comportan un retroceso frente a la orden en estudio.

55. Por otra parte, cabe mencionar que, si bien la Sala Especial de Seguimiento
no desconoce que el MSPS ha desplegado diferentes acciones, dirigidas a controlar
los precios de los medicamentos que historicamente se han visto reflejados en las
solicitudes de recobros, y ha buscado mitigar el impacto negativo de los sobrecostos
e incremento de precios de tecnologias no PBS UPC, con la finalidad de evitar que
el SGSSS se haga insostenible, estas atin no son suficientes.!®®

56. Vale mencionar que la Sala tiene conocimiento de que se han presentado
inconvenientes en la ejecucion del contrato de auditoria'® de las solicitudes de
recobro suscrito entre la Adres y la UT, y que a la fecha, la consultora se encuentra
efectuando la auditoria del paquete correspondiente a abril de 2018, situacion que
incide directamente en la valoracion del componente en estudio, por cuanto a través
del proceso de auditoria se confirma que proceda el reconocimiento y pago de la
solicitud de recobro por la Administradora, al establecer que la entidad recobrante
cumple con los requisitos esenciales consagrados en la norma, entre otros, que “el
valor recobrado se encuentra debidamente liquidado, soportado y conforme a la
regulacion vigente” '°.

En otras palabras, este proceso cobra importancia toda vez que mediante la
auditoria se verifica que los montos reclamados por un medicamento no excedan
los valores maximos establecidos con ocasion del control de precios ejercido por
parte del Gobierno.

Asi por ejemplo, en su momento, con ocasion de los medicamentos introducidos al
régimen de control directo mediante la Circular 04 de 2013 se obtuvo un ahorro
aproximado de $ 375 mil millones de pesos en el gasto no POS™!, lo que se logro
verificar, entre otras cosas, con las auditorias de las solicitudes de recobro que
permiten establecer el real impacto de los controles ejercidos sobre los valores de
los farmacos.

138 Esto, atendiendo a que no se evidencia que el impacto del control de precios de medicamentos sobre las solicitudes
de recobro radicadas, haya sido significativo, al punto de poder afirmar que se ha presentado una reduccion notoria
en los valores reclamados, de conformidad con lo expuesto por el Ministerio de Hacienda, el cual puso de presente
que en los afios 2016 y 2017 se pagaron por este concepto $2,8 billones y $3,0 billones, respectivamente, cifra similar
a la dispuesta para el afio 2018 de $2.8 billones. Documento remitido por el Ministerio de Hacienda el 11 de julio de
2018 con radicado: 2-2018-023811. Adicionalmente la Adres también manifest6 que la situacion a partir de 2017
pone en evidencia un crecimiento en los recobros, asi mismo un incremento anual de las “personas usuarias
beneficiarias de servicios y tecnologias no PBS”, atendiendo a que del “ario 2006 a 2017 los beneficiarios
aumentaron de 200.000 a 1.564.214”. En concreto apunt6 que “desde la vigencia 2010 hasta la vigencia 2018, los
recursos que se ejecutan con destino a la financiacion del aseguramiento en salud a través del entonces FOSYGA y
ahora la Adres, ha sido creciente presentando un incremento total 2010-2018 del 162% . Documento remitido por
la Adres en diciembre 11 de 2019. Radicado 0000021352.

139 Bl 31 de julio de 2017 se dispuso la apertura de concurso de méritos abierto con el proposito de contratar la
auditoria integral en salud, juridica y financiera a las solicitudes de recobro por servicios y tecnologias no incluidos
en el PBS con cargo a la UPC y a las reclamaciones por los eventos de que trata el articulo 167 de la Ley 100 de
1993 con cargo a los recursos del Fosyga (hoy Adres) del SGSSS; contrato que fue adjudicado el 12 de octubre de
2017 a la Union Temporal Auditores en Salud (UT).

190 Articulo 37 de la Resolucion 1885 de 2018.

1 https://www.minsalud.gov.co/Paginas/regular-precios-medicamentos.aspx.
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De este modo, si 11 meses después de radicado el paquete de abril de 2018 la UT
continta auditandolo, no es posible establecer respecto de las tecnologias PBS no
UPC, el acatamiento de los limites impuestos a los precios de los medicamentos y
el impacto que ha generado la normatividad implementada en la materia con
posterioridad a esa fecha'®?, lo cual implica que no haya sido posible verificar, entre
otras, si los precios de los 902 medicamentos incluidos al régimen de control con
la Circular 07 de 2018'° y que representan mas de la tercera parte de los
medicamentos regulados, se respetan o por el contrario se estdn cobrando valores
que sobrepasan los limites impuestos.

Adicionalmente, la Sala no puede desconocer que de acuerdo a la informacidn
suministrada por la Superintendencia de Industria y Comercio, diferentes actores
del sistema han vendido medicamentos por un valor superior al permitido, lo que a
3 de abril de 2018 generd la imposicion de sanciones en 150 investigaciones por un
valor de $50.762.441.906.1%4

En este sentido, aunque la Sala reconoce los avances en relacion con la regulacion
de sobrecostos de los medicamentos, evidencia que en el dmbito de tecnologias
PBS no UPC aun no se cuenta con resultados que permitan concluir que se esta
respetando el precio controlado y de esta forma contribuyendo a mejorar la
sostenibilidad financiera del SGSSS.

Ahora bien, sobre la problemadtica expuesta es preciso reiterar que la labor de
seguimiento que efectia esta Sala no es Obice para que los entes de control y las
entidades responsables en ejercicio de sus funciones adelanten las actuaciones
correspondientes para garantizar el acatamiento de las medidas de control de
precios.

57. Adicionalmente, teniendo en cuenta que no solo es posible incluir
medicamentos en el régimen de control de precios, sino también excluirlos, es
menester resaltar que tampoco se evidencian con claridad, mecanismos que
permitan afirmar a qué parametros atiende la desregulacion de los fairmacos con
valor controlado, si deriva del hecho de que ya no cumplan con los presupuestos
que dieron lugar a su inclusion en el régimen de control establecidos en la Circular
03 de 2013 o si ello depende de factores externos y cuales podrian ser estos.

Asi, se busca garantizar que el retiro de medicamentos del régimen de control
directo sea un proceso objetivo y ademas, verificar que la sociedad civil, en virtud
de lo consagrado en el articulo 12 de la Ley Estatutaria, sea tenida en cuenta en el

192 En mayo se expidio la Resolucion 1885 de 2018 “por la cual se establece el procedimiento de acceso, reporte
de prescripcion, suministro, verificacion, control, pago y andlisis de la informacion de tecnologias en salud no
financiadas con recursos de la UPC, de servicios complementarios y se dictan otras disposiciones”.

193 Mediante la cual “se incorporaron unos medicamentos al régimen de control directo con fundamento en la
metodologia de la Circular 03 de 2013 de la Comision Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos
Meédicos”.

194 Cfir. AZ P, Orden XXI1V, folios 284-322. Superintendencia de Industria y Comercio.

195 “Articulo 18. Medicamentos sometidos al Régimen de Control Directo. Se incorporardn al régimen de control
directo aquellos medicamentos de los mercados relevantes de elevada concentracion, cuyo precio de venta
observado en el mercado nacional durante el periodo de referencia, en la respectiva presentacion comercial, se
encuentre por encima del PRI, segun sea el caso, de acuerdo con lo establecido en el articulo 19"
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desarrollo del mismo a través de su participacion, atendiendo a que puede verse
afectada la economia de bolsillo y la sostenibilidad del sistema de salud.

58. Ademas, se hace necesario, analizar el correcto funcionamiento de la
notificacion y gestion de las alertas de desabastecimiento!®® de medicamentos que
fue trasladado al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —
Invima, y confirmar ademas, que la inclusion de farmacos en el régimen de control
de precios, no sea la causa de que este fendmeno se presente en el mercado
farmaceéutico.

59. Por otra parte, encuentra la Sala que siguen configurandose practicas
irregulares relacionadas con los costos de los medicamentos y que han dado lugar,
entre otras cosas, a la formacion de carteles, de conformidad con lo comunicado
por la Contraloria’®’, como el de la hemofilia en los departamentos de Bolivar,
Cérdoba, la Guajira y Sucre, que afectan directamente al SGSSS y a los usuarios
que padecen esta enfermedad.

Asi mismo, es menester vigilar y verificar que los elevados precios de algunos
medicamentos relacionados con enfermedades de alto costo no estén dando lugar a
acciones que atenten contra la salud de la poblacion y que las politicas de control
de precios se dirijan a atacar estas practicas irregulares.!*

60. En conclusion, pese a que se evidencian medidas conducentes, el reporte de
resultados y que estos muestran avances en la implementacion de la politica, la Sala
observa que las mejoras no son suficientes en relacion con la superacion de la falla
estructural que dio origen a la orden vigésimo cuarta que contiene el componente
de sobrecostos de medicamentos objeto de supervision, y tampoco permiten afirmar
que sean sostenibles, por lo cual continuaré con el seguimiento de las acciones que
desplieguen las autoridades obligadas para atacar las fallas identificadas en la
sentencia y recaudara la informacion necesaria para verificar avances en los
aspectos anteriormente referidos.

61. Por lo anterior de decretard el NIVEL DE CUMPLIMIENTO MEDIO de la
orden sexta impartida en el auto 263 de 2012.

62. En consecuencia, se solicitara al Ministerio de Salud y Proteccion Social y a
la Comision que contintien con las politicas de regulacion de sobrecostos de los
medicamentos y mantengan informada a la Sala Especial de Seguimiento mediante

196 E] desabastecimiento hace mencion a la falta de disponibilidad en el mercado de un medicamento, una dificultad
de acceso que se convierte en un problema.

%7 Documento de la Contraloria de fecha 7 de mayo de 2019 con radicado 2019EEQ8S2321.

198 También se ha identificado recientemente “el fendmeno de criminalidad en el suministro de medicamentos
falsificados a los usuarios del SGSSS, a través de las EPS, las IPS y los hospitales, particularmente de medicamentos
relacionados con el tratamiento de enfermedades de alto costo (CANCER y VIH) y los utilizados para la cura de
enfermedades que sufren los neonatos”. Documento de 3 de abril de 2019 remitido por la FGN. La situacion descrita
se presenta a través de la adquisicion de medicamentos vencidos y adulterados para enfermedades de alto costo para
luego ser ofrecidos a las EPS y hospitales como si se tratara de productos originales, lo que afecta directamente la
salud de los pacientes a quienes se les suministra dichos farmacos de dudosa procedencia. Recientemente se incautd
mas de media tonelada de estos productos farmacologicos para tratar enfermedades como la hemofilia, el cancer,
VIH/ SIDA, entre otras. https://www.fiscalia.gov.co/colombia/noticias/cae-monopolio-criminal-de-venta-y-
distribucion-de-medicamentos-para-enfermedades-catastroficas-y-de-alto-costo/.
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la remision de reportes trimestrales que permitan comparar en cada periodo los
datos registrados y evidenciar como minimo (i) la normatividad emitida en la
materia, (i) la inclusion de medicamentos al régimen de control de precios, (iii) la
exclusion de farmacos del control de precios, las razones para ello y la indicacion
de como particip6 la poblacion usuaria, (iv) los montos que ahorro el sistema de
salud en cada periodo reportado con las medidas implementadas (v) las acciones
desplegadas para garantizar la transparencia en la desregulacion de medicamentos
y (vi) sicon posterioridad a la inclusion de un medicamento en el régimen de control
de precios se presento el fenomeno de desabastecimiento del mercado farmacéutico
en relacion con el mismo.

63. Ademas, se ordenara a la Procuraduria General de la Nacion, a la
Superintendencia Nacional de Salud, a la Contraloria General de la Republica y a
la Fiscalia General de la Nacion, que continten desarrollando sus labores de
investigacion en relacion con las faltas disciplinarias, administrativas, fiscales y
penales segiin corresponda, en materia de sobrecostos de medicamentos, € informen
a la Sala Especial de Seguimiento a través de reportes trimestrales que permitan

comparar en cada periodo los datos registrados y evidenciar como minimo'®’:

(i) el nimero de investigaciones iniciadas y en curso, (i) la cantidad de fallos con
responsabilidad emitidos, (iii) cuantas personas o funcionarios fueron declarados
responsables (si procede), (iv) a qué valor ascienden los recursos involucrados en
las investigaciones (st procede), (v) qué valores han sido recuperados (si procede)
y (vi) el valor de las sanciones impuestas (si procede).

64 Los requerimientos minimos solicitados a las autoridades en los numerales 56
y 57 anteriores, no obsta para que las mismas entreguen datos adicionales que
consideren pertinentes para que esta Corporacion desarrolle la labor de verificacion
del cumplimiento de la orden.

En mérito de lo expuesto, la Sala Especial de Seguimiento
III. RESUELVE:

Primero: Declarar el NIVEL DE CUMPLIMIENTO MEDIO del numeral sexto
consagrado en el auto 263 de 2012 en relacion con la orden vigésimo cuarta de la
sentencia T-760 de 2008, por las razones explicadas en la parte considerativa de
esta providencia.

Segundo: SOLICITAR al Ministerio de Salud y Proteccion Social y a la Comision
Nacional de Medicamentos y Dispositivos Médicos que continten con las politicas
de regulacion de sobrecostos de los medicamentos y mantengan informada a la Sala
Especial de Seguimiento mediante la remision de reportes trimestrales que permitan
comparar en cada periodo los datos registrados y evidenciar como minimo (i) la
normatividad emitida en la materia, (ii) la inclusion de medicamentos al régimen
de control de precios, (iii) la exclusiéon de farmacos del control de precios, las

199 El reporte debera efectuarse seglin sus competencias, en este sentido, si la entidad no tiene a cargo la recuperaci no
de dineros no debe atender el numeral que solicita dicha informacion.
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razones para ello y la indicacion de como participo la poblacion usuaria, (iv) los
montos que ahorrd el sistema de salud en cada periodo reportado con las medidas
implementadas (v) las acciones desplegadas para garantizar la transparencia en la
desregulacion de medicamentos y (vi) si con posterioridad a la inclusion de un
medicamento en el régimen de control de precios se presentd el fendmeno de
desabastecimiento del mercado farmacéutico en relacion con el mismo.

Tercero: SOLICITAR a la Procuraduria General de la Nacion, a la
Superintendencia Nacional de Salud, a la Contraloria General de la Republica y a
la Fiscalia General de la Nacion, que continien desarrollando sus labores de
investigacion en relacion con las faltas disciplinarias, administrativas, fiscales y
penales segiin corresponda, en materia de sobrecostos de medicamentos, e informen
a la Sala Especial de Seguimiento mediante reportes trimestrales que permitan
comparar en cada periodo los datos registrados y evidenciar como minimo:

(i) el nimero de investigaciones iniciadas y en curso, (i) la cantidad de fallos con
responsabilidad emitidos, (iii) cuantas personas o funcionarios fueron declarados
responsables (si procede), (iv) a qué valor ascienden los recursos involucrados en
las investigaciones (st procede), (v) qué valores han sido recuperados (si procede)
y (vi) el valor de las sanciones impuestas (si procede).

Cuarto: Proceda la Secretaria General de esta Corporacion a librar las
comunicaciones correspondientes, remitiendo copia integral de este proveido.

Notifiquese, comuniquese y cimplase.

JOSE FERNANDO REYES CUARTAS
Magistrado Sustanciador

ANTONIO JOSE LIZARAZO OCAMPO
Magistrado

ALEJANDRO LINARES CANTILLO
Magistrado

MARTHA VICTORIA SACHICA MENDEZ
Secretaria General
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