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INTRODUCCION

Este trabajo recoge los resultados de la investigacién que se realizé con el
objetivo de cumplir con la totalidad de las exigencias para optar al titulo de
abogados. Eltema escogido es de gran importancia sise tiene en cuenta que se
refiere a un problema que hace parte de la crisis actualdel sistema de salud: el
alto costo de los medicamentos que se traslada al Estado y a los usuarios del
servicio de salud con efectos graves en ambos casos y en beneficio de las

empresas farmacéuticas.

El problema no es reciente, pues puede decirse que desde 2006, cuando los
precios se som etieron alsistema de libertad controlada, que en realidad consisti6
en la libertad absoluta para fijarlos, fue cuando se afecté notoriamente elservicio
de salud. El alto precio de los medicamentos se caracterizé en 2013 como “uno
de los grandes dolores de cabeza de los usuarios del sistema de salud y del
Estado” (Quevedo en el Espectador, 2013) ya que, en 2006, la Comisién
Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos M édicos estableci6 una
forma de intervencion, filando los precios de acuerdo alvalorcomparado con los
precios en 17 paises, y se determindé que si al comparar dicho precio, el que
regia en el pais era superior, la Comision lo fijaria. Lo que en la realidad se dio
fue la libertad de precios para la venta de medicamentos que, cuando se trata de
los que no figuran en el Plan Obligatorio de Salud — POS- se adquieren porlos
usuarios o se formulan con cargo al FOSYGA, como lo afirmo6 Carlos Francisco
Fernandez (Caracol Radio, 29/09/2015), generando inequidades, en el primer

caso, y en el segundo una carga econd6mica tan cuantiosa para el Estado que

los servicios de salud se afectan.

Para disminuir el impacto delcosto de los medicamentos, el Ministerio de Salud
ordendé en 2015 el control sobre el precio de 195 medicamentos, lo que ha
generado la protesta de los laboratorios y de las com pafiias internacionales que
los suministran en Colombia. No obstante, esta decisién y la reglamentacién de
la politica farm acéutica, elasunto no se define a favor de la disminucién e incluso
se ha discutido, recientemente, acerca de si procede o no la declaraciéon de la

utilidad publica de un medicamento para el tratamiento de la leucemia, elcualse



produce y vende al amparo de la patente concedida al fabricante. La situacion
se torndé grave e incluso el Congreso de los Estados Unidos amenazé con retirar
elapoyo financiero a Colombia, en ciertos casos y en elevento de que se diera
esta declaracién; el Ministro de Salud estaria inclinando su decisién hacia la
garantia incondicionala la salud, mientras que mantener la autorizacién para que
el laboratorio cobre el precio estimado comercialmente por el medicamento
implicaria decidirse por el respeto incondicional a la libre empresa. De darse la
declaratoria, se cuestionaria el sistema legal de las patentes, y en especial lo
consagrado en el TLC con Estados Unidos, en el capitulo 16, en la parte que
corresponde a la propiedad intelectual. Por ende, se cuestionaria, en ciertos
casos, elderecho a la libre empresa, alinclinar las decisiones hacia la proteccién

delderecho fundamental a la salud.

Eltema es profundo, porque la tensién entre el derecho fundamental a la salud
y la proteccion a la libre empresa tiene diversos aspectos que considerar: el
acceso a los medicamentos es parte fundamental del derecho a la salud, tal
como establecenla Ley 100 de 1993 y la Ley 1751 de 2015 y su alto costo tiene
varios componentes legales y de politica econémica que, en gran medida,
contribuyen a que se les nieguen los medicamentos a los pacientes, con grave
deterioro de su situacion de salud; pero la regulacién econdmica tiene
componentes que impiden el desarrollo industrial y comercial, lo que puede
representar un perjuicio para el logro de mejores niveles de vida, optimizar el

empleo y conseguir el desarrollo econémico.

Los autores de este trabajo tienen pleno conocimiento de que se trata de un
problema complejo, con varios ambitos de estudio y que cualquiera de ellos
puede ser abordado académicamente con resultados importantes. En este
trabajo se ha fijado como objeto de estudio el andlisis de la tensi6on existente
entre elderecho ala salud, los altos costos de los medicamentos en Colombiay
el derecho a la libre competencia econémica de que disfrutan los laboratorios
farm acéuticos, con la pretensiéon de dar respuesta al interrogante que se suscita
en el sentido de afirmar ¢el Estado efectivamente <controla la actividad

farm acéutica, con el fin de garantizar elderecho fundamentala la salud?



Para los fines propuestos, eltrabajo se divide en tres capitulos: en el primero se
trata el tema de los altos costos de los medicamentos en Colombia y los
componentes que los determinan; en el segundo se pretende identificar las
consecuencias de los altos costos y en eltercero se analiza la libertad econdémica

de los laboratorios.

M etodolégicamente, se aborda el tema a partir de las normas constitucionales,
la Jurisprudencia de la Corte Constitucionaly la doctrina constitucional con el fin
de arribar a conclusiones que aporten al conocimiento sobre este problema del
precio de los medicamentos, el derecho a la libertad econdémica y a la libre
iniciativa con el fin de establecer en la tensién creada, como han sido
solucionados los casos pertinentes y se resolverad, teniendo en cuenta la
Jurisprudencia de la Corte Constitucional en cuestiones relacionadas con el

derecho a la salud y en particular sobre eltema delderecho alos medicamentos.



TENSION ENTRE EL DERECHO A LA SALUD Y LA ACTIVIDAD ECONOMICA

DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA: UN ESTUDIO NECESARIO

¢ Cudles fueron las razones para considerar la situacién que plantea elalto costo
de los medicamentos? Era necesario justificarla elecciéon deltrabajoy la ruta a
seguir, para im prim irle asi validez factica y hermenéutica; se partié, entonces, de
la tesis de que dicho costo estd intimamente relacionado con un efectivo
ejercicio del derecho fundamental a la salud (Ley 1751, 2015), siendo este un
factor que, si se incrementa en porcentajes altos, actia en contra de la
preservacion de esta, en especial para la poblaciobn de menos recursos y para
los afiliados y beneficiarios que padecen enfermedades catastréficas o crénicas,

asicomo las denominadas enfermedades raras.

Un efectivo goce delderecho a la salud incluye elderecho a los medicamentos
gue en muchos casos no son costeables porlos usuarios y que en elcaso de los
afiliados al Sistema Generalde Salud corren porcuenta delFondo de Solidaridad

y Garantia - FOSYGA- '

,con elagravante de que en muchos casos los tram ites
gue el usuario tiene que realizar superan las posibilidades de supervivencia y
sucede que la muerte ocurre esperando las autorizaciones o los medicamentos,
como lo relata la prensa. Pero también ocurre la muerte en personas que no
tienen el servicio de salud y no pueden costearse los medicamentos; en estos
casos la muerte es frecuente presentandose en consecuencia una violacion
grave del derecho a la vida. Y, en los casos en que los tramites culminan, se

generan erogaciones muy cuantiosas para el Estado, que afectan el

funcionamiento del servicio en su conjunto.

Ahora bien, en el sistema implantado desde 2006 elcosto de los medicamentos
los fija cada productor, como sucede con cualquier producto, industrial o

artesanaly para ello existe libertad. Esta libertad se enm arca dentro delderecho

'!De acuerdo con elarticulo 218 de la ley 100 de 1993 y elarticulo 1 del Decreto 1283 del 23 de julio de

1996 elcualreglamentoé el funcionamiento delFondo de Solidaridad y Garantia delSistema Generalde
Seguridad en Salud, este consiste en unacuenta adscrita alMinisterio de Salud vy Proteccién Social
manejada porencargo fiduciario,sin personeria juridicaniplanta de personalpropia,cuyosrecursos se
destinan ala inversion en salud.Tiene varias subcuentas:de compensacion internadelrégimen
contributivo;de solidaridad delrégimen de subsidios en salud;de promocién dela salud;delseguro de
riesgos catastroficosy accidentes de transito.Ministerio de Salud (2015) FOSYGA-Fondo de solidaridad y
garantia -. [En linea]

<http://www .fosyga.gov.co/AcercadelFOSYGA/Qu%C3%A9eselFOSYGA/tabid/103/Default.aspx



de propiedad que tiene el fabricante sobre su producto y que la Constitucion
Politica garantiza como actividad econdémica. EIl articulo 333 establece que la
actividad econdémica y la iniciativa privada son libres, pero enfatiza en que debe
estar dentro de los limites del bien comun; la libre competencia econdémica es
un derecho que exige a quien lo detenta que sea estricto con las
responsabilidades que dicho derecho acarrea; pero el mismo articulo considera
gue este derecho tiene limites y estos estdan dados por la facultad que se ha
reservado el Estado de evitar y controlar las actividades de los em presarios que
contradigan los derechos de los ciudadanos y cuando el interés social, el

ambiente y el patrimonio culturalde la Naciéon lo exijan.

Lo anterior significa que la libertad consagrada en elmencionado articulo 333 no
es absoluta, sino que, por el contrario, deberéd consultar la funcién socialque la
misma Constitucion le asigna. En la sentencia de la Corte Constitucional C-803
de 2010 se establece claramente lo que significa la libertad de empresa en el
sentido de que no envuelve una UGnica vision de su actividad: en esta pieza
constitucional se afirma que la libertad econdmica permite adecuary orientar los
recursos privados para desarrollar intereses que son colectivos de tal manera

gue se armonicen elinterés privado con elinterés general.

Para efectos de armonizarlos mencionados intereses, la misma sentencia C-803
de 2010 precisa los requisitos para que proceda validamente la intervencion

estatalen los asuntos econémicos: la intervencién serd adm isible segun la Corte

sise cumplen los siguientes requisitos: “i) necesariamente debe llevarse a cabo
por ministerio de la ley; ii) no puede afectar el nGcleo esencialde la libertad de
empresa; iii) debe obedecer a motivos adecuados y suficientes que justifiquen

la limitacién de la referida garantia;iv) debe obedecer al principio de solidaridad;
y v) debe responder a criterios de razonabilidad y proporcionalidad”. Los
requisitos dos y cinco de la anterior enumeraciéon refieren a la necesidad de
efectuar un juicio de razonabilidad y proporcionalidad entre el ejercicio de las
libertades econdémicas y la garantia de los principios y valores constitucionales

defendidos por la medida de intervencion.

Este dGltimo punto es fundamental para abordar el tema de la tension

constitucional planteada; indagar acerca de los extremos de ella y aplicar un



sano razonamiento constitucional que permita esclarecer el problema que se
plantea, es para los autores un ejercicio profesional de importancia y que han
asumido con el fin de esclarecer elproblema juridico y socialde la relacién costo
de los medicamentos y derecho a la salud, un tema de la actualidad. Formular

una propuesta sera también un tema que se derivarad de esta reflexion.

1.1. CUESTIONES PRELIMINARES

Para abordar eltema se incluyeron las herramientas tedéricas necesarias para la
consideracion del asunto, y descartar o confirmar la tesis propuesta; se incluyen
entonces unos lineamientos conceptuales y un marco tedrico que se definen a

continuacién:

Dentro del primero se considera el derecho a la salud, ala luz de lo preceptuado
en: los articulos 44, 45 y 48 de la Constitucion Politica; igualmente, lo que
establece la Ley 100 de 1993 en los articulos:1562que caracteriza el Sistem a
General de Seguridad Social en Salud, 162° qgue establece el régimen de
beneficios de la Seguridad Social, 172 que determina las funciones del Consejo
Nacional en Seguridad Social en Salud, el cual estd facultado para definir los

medicamentos esenciales y genéricos que determine elPlan de Salud, el articulo

245, que cre6 el INVIMA y la Comision Nacionalde precios de medicamentos.

También se tienen en cuenta las normas contempladas porla Ley 1438 de 2011,
en elcapitulo IV, articulos 86 a 91, pero mas especificamente el articulo 90 por
medio del cual se garantiza la competencia efectiva para la producciéon, venta,
comercializacién y distribucién de medicamentos, insumos y dispositivos
m édicos para lo cual podra realizar o autorizar la importacion paralela de los

medicamentos, insumos y dispositivos médicos que se comercialicen en elpais.

2 Ley 100 de 1993. Articulo 156. Caracteristicas basicas del sistema general de seguridad social en salud. E|

sistema general de seguridad socialen salud tendra las siguientes caracteristicas: [Jc) Todos los afiliados al sistem a
general de seguridad social en salud recibirdn un plan integral de proteccién de la salud, con atencién preventiva,

m édico-quirGrgica y medicamentos esenciales, que serd denominado el plan obligatorio de salud;

3Ley 100 de 1993. Articulo 172 [...] Para los afiliados cotizantes segln las normas delrégimen contributivo, el contenido
del plan obligatorio de salud que defina el consejo nacional de seguridad social en salud sera el contemplado por el
Decreto-Ley 1650 de 1977 y sus reglamentaciones, incluyendo la provisién de medicamentos esenciales en su
presentacién genérica. Para los otros beneficiarios de la familia del cotizante, el plan obligatorio de salud serda similar al
anterior, pero en su financiacién concurriran los pagos moderadores, especialmente en el primer nivel de atencién, en

los términos del articulo 188 de la presente ley.



Normas y conceptos incluidos en la Ley 1751 de 2015 tales como: articulo 24que
establece la irrenunciabilidad del derecho a la salud; el articulo 5° gue consagra
las obligaciones del Estado en m ateria de salud y que, en consecuencia, autoriza
al Gobierno para intervenirel mercado de medicamentos y elarticulo 23 que fija
la politica farm acéutica; igualmente se considera el derecho a la libre actividad
econdémica y a la iniciativa privada de acuerdo con el articulo 333 de la
Constitucién Politica. Se acudird a la jurisprudencia constitucional y a los
convenios internacionales sobre el derecho a la salud que son obligatorios en el

pais por expresa decisién del articulo 93 de la Carta Constitucional:

Elderecho a laintegridad fisica comprende elrespeto a lacorporeidad
del hombre de forma plena y total, de suerte que conserve su
estructura naturalcomo ser humano. Muy vinculado con este derecho
-porque también es una extensiéon directa delderecho a la vida- esta
el derecho a la salud, entendiendo por tal la facultad que tiene todo
ser humano de mantener lanormalidad organica funcional, tanto fisica
como en elplano de la operatividad mental,y de restablecerse cuando
se presente una perturbaciéon en la estabilidad orgéanica o funcionalde
su ser. Implica, por tanto, una accién de conservaciéon y otra de
restablecimiento, lo que conlleva a la necesaria labor preventiva
contra los probables atentados o fallas de la salud. Y esto porque la
salud es una condicién existencial de la vida humana en condiciones
de plena dignidad: alhombre no se le debe una vida cualquiera, sino
una vida saludable. La persona humana requiere niveles adecuados
de existencia, en todo tiempo y en todo lugar, y no hay excusa alguna
para que a un hombre no se le reconozca su derecho inalienable a la

salud. (Corte Constitucional, 1993).

¢ Ley 1751 de 2015. Articulo 2° « Naturaleza y contenido del derecho fundamental a la salud. EIl derecho fundamental a

la salud es auténomo e irrenunciable en lo individual y en lo colectivo. Comprende el acceso a los servicios de salud de
manera oportuna, eficaz y con calidad para la preservacién, el mejoramiento y la promociéon de la salud. EIl Estado
adoptard politicas para asegurar la igualdad de trato y oportunidades en el acceso a las actividades de promocién,
prevenciéon, diagndéstico, tratamiento, rehabilitacion y paliacién para todas las personas. De conformidad con el articulo
49 de la Constitucion Politica, su prestacién como servicio publico esencial obligatorio, se ejecuta bajo la indelegable
direccién, supervisiéon, organizacién, regulacién, coordinacién y control del Estado.

° Ley 1751 de 2015.Articulo 5°. Obligaciones del Estado. El Estado es responsable de respetar, proteger y garantizar el
goce efectivo del derecho fundamental a la salud; para ello debera: [..] j) intervenir el mercado de medicamentos,
dispositivos médicos e insumos en la salud con el fin de optimizar su utilizacién, evitar las inequidades en el acceso,

asegurar la calidad de los mismos o en general cuando pueda derivarse una grave afectacién de la prestaciéon delservicio.
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Es necesario tener en cuenta los conceptos expresados en el documento del
Consejo Nacional de Politica Econémica y Social - CONPES - (2012) sobre
Politica Farm acéutica Nacionalen elcual se definen y precisan conceptos como:
politica farm acéutica, precios de medicamentos, situacién farm acéutica nacional,

uso adecuado de medicamentos, calidad de medicamentos.

En cuanto al derecho a la libre empresa, se ha entendido, de acuerdo con la
Corte Constitucional, como el qgque se reconoce a los ciudadanos para que
puedan destinar bienes y trabajo para la realizacién de actividades econd6micas
gue comprendan tanto la transform acién de m aterias primas como elintercam bio
de bienes y servicios, con el objetivo de generar ganancias. En este sentido el
derecho cubre, segun el pronunciamiento de la Corte, tanto la iniciativa como el
aspecto “instrumental’”, mediante la implementaciéon de una organizacion en
todos los aspectos que le conciernen como localizacién, dotacién y vinculacién
de personal. (Sentencia C-830 de 2010) En este orden de ideas, la libertad de
empresa hace parte de las libertades econdmicas, dentro de las cuales se
engloba también Ila libre iniciativa privada. Y es que, para la Corte, estas
libertades permiten que se dé elaprovechamiento de la capacidad creadora de
los individuos y de la iniciativa privada, consideradas por el organismo, a la luz
de la Constitucién Politica como valores colectivos que son objeto de proteccién.
En la misma forma, la libertad econdémica es el vehiculo para la circulacion de
los recursos privados, fuente de rigueza y de promocién de Ilos intereses
colectivos y expresién de la armonia existente entre estos y las necesidades de

igual indole.

La libre empresa hay que abordarla dentro delconcepto de “economia socialde
mercado” que definio la Corte Constitucional en la sentencia C-865 de 2004
como “elmodelo “(...) segun la cuallas reglas de la oferta y la demanda deben
estar al servicio delprogreso y desarrollo econdémico de la Nacién”. También en

la sentencia C-228 de 2010 donde elmé&aximo organismo constitucional afirmé

que:

Como se observa, el Estado Constitucional colombiano es
incom patible tanto con un modelo del liberalismo econdmico clasico,

en elque se proscribe la intervencién estatal, como con modalidades

11



de economia de planificacién centralizada en las que el Estado es el
Gnico agente relevante del mercado y la produccién de bienes vy
servicios es un monopolio publico. En contrario, la Carta Politica
adopta un modelo de economia socialde mercado, que reconoce a la
empresa y, en general, a la iniciativa privada, la condiciobn de motor
de la economia, pero que limita razonable y proporcionalmente la
libertad de empresa y la libre competencia econémica, con el Gnico
propdésito de cum plir fines constitucionalmente valiosos, destinados a
la proteccién del interés general.” Sobre el fundamento de este

modelo, la Corte en la sentencia C-352 de 2009 explicd: “(... )*elnuevo
derecho constitucional disefia un marco econémico ontolégicamente
cualificado, que parte del reconocimiento de la desigualdad social
existente (art. 13), de la consagracién de ciertos y determinados
valores como la justicia y la paz social, principios como la igualdad vy
la solidaridad, y derechos y libertades civiles, sociales, econdmicos y

culturales que conforman la razén de ser y los limites del quehacer

estatal.

1.2. EL CARACTER DE LOS DERECHOS INVOLUCRADO S

Ahora bien, los derroteros teéricos a seguir estan dados por la posicién que
atafie, en primer lugar, a los derechos fundamentales que, en ocasiones se
confunde con elconcepto de los derechos humanos siendo que para la doctrina
constitucional no son asimilables. Los derechos humanos fueron consagrados
en la Declaracién de 1948, de donde proviene su concepcién actual. La
positivizacién de la Declaracién se inspiré en las normas contenidas en la Bill of
Rights de 1689, la Declaracién de Derechos de Virginia de 1776 y la Declaraciéon

de los derechos del hombre y delciudadano de 1789.

También hay que tener en cuenta elcuerpo juridico que se cre6 a partirde 1948
y, mas especificamente, elque se incorpora al sistema universal de proteccidén
en 1966 por parte de la Comision de Derechos Humanos, que hace parte del
Pacto Internacional sobre Derechos Civiles y Politicos (PIDCP) y el Pacto
Internacional sobre Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales (PIDESC).

Segun se cita en Hum an Rights (2012), ambos pactos se convirtieron en norm as

12



internacionales en 1976. Junto con la Declaracién Universal de Derechos
Hum anos, estos dos pactos componen lo que se conoce como la “Carta
Internacionalde los Derechos Humanos”: el primero se centra en temas como el
derecho a la vida, la libertad de expresiéon, de religién y de voto, mientras que el
segundo en la alimentacién, educaci6én, salud y vivienda. Ambos pactos

proclaman estos derechos para todas las personas y prohiben la discriminacién.

Los regimenes constitucionales consagran los derechos fundamentales, pero al
enunciar algunas normas hacen referencia a los derechos humanos. Dentro del
sistema colombiano se consagra dentro del titulo Il — De los derechos, las
garantias y los deberes— un primer capitulo que corresponde a los derechos
fundamentales y en muchos de sus articulos se hace referencia expresa a los

derechos humanos: Arts. 20,67, 93, 94, 95,118, 214, 222,277 y 382.

Desde la filosofia juridica se considera que los derechos fundamentales
determinan la relacién necesaria entre los derechos y la igualdad de todos los
seres humanos en lo que tiene que ver con la libertad, nacionalidad, sexo,
lengua, religiobn, condiciones personales y sociales, y son los que, como dice
Ferrajoli(2012) “hacen de cada persona un individuo diferente a todos los dem &s
y de cada individuo una persona igual a todas las otras” (p. 118). Y agrega que
son también los que garantizan la reduccién de las desigualdades econdémicas y

sociales, podrian denominarse las “leyes delmas débil” (p. 118).

Para Aguilar (2009), la fuente de los derechos fundamentales es la Constitucién
o, al menos, son aquellos que estan consagrados positivamente en la
Constitucién, mientras que los derechos humanos, tienen como fuente de

produccién el derecho internacional (p. 4).

Desde la 6ptica del neo-constitucionalismo, los derechos fundamentales son
los que cobran una mayor importancia, porque en si mismos llevan implicito
el reconocimiento de las especiales condiciones del ser humano, su papel y
su condicién frente al Estado. A la luz de esta concepcién, también se
consideran los derechos de primera, segunda y tercera generacién. Los
derechos de primera generacién, tales como: el derecho a la vida, a la

igualdad, reconocimiento de la personalidad juridica; derecho a la intimidad,
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al libre desarrollo de la personalidad; prohibicion de esclavitud y libertad de
conciencia, de cultos, de opinién; derecho a la honra, a la libertad de
conciencia; derecho a la paz, derecho a la libre locomocién por el territorio,
derecho al trabajo, libertad de ensefianza, al debido proceso, libertad de
asociacion, libertad de elegir y ser elegido (U. de A, 2012); derechos de
segunda generacion qgue son aquellos derechos sociales civiles, politicos vy
econdémicos y los consagrados en el Art 42 de la Constitucion Politica vy
derechos de tercera generacion en los cuales se incluyen los derechos

colectivos y del medioambiente, talcomo los define Aguilar (2012).

Para Bernal Pulido (2010), los derechos humanos son definidos como una
especie de los denominados derechos subjetivos, cuyas propiedades esenciales
son desde el punto de vista formal: “que esté establecido en el texto de un
instrum ento internacional sobre derechos humanos o que la jurisprudencia lo
reconozca como un derecho humano” (p. 127); y desde elpunto de vista m aterial

considera Bernal que:

Un derecho juridico subjetivo ha de ser considerado como un derecho
hum ano siprotege alguna de las facultades basicas delconcepto liberalde
persona (su capacidad de serracionalo la de serrazonable), alguna de las
facultades basicas ligadas a la capacidad de discernimiento propia del
concepto democratico de persona o alguna de las necesidades basicas que
la teoria del Estado social atribuye al individuo, es decir, alguna de las
necesidades basicas que se satisfacen por el minimo vital la procura
existencial o alguna de las necesidades basicas indispensables para el
ejercicio de las libertades o de los derechos democraticos. Asimismo,
dentro de la concepciéon liberalde la persona aparece protegido elderecho
a la igualdad juridica, alpaso que la concepciéon de la persona del Estado

social protege elconcepto de igualdad factica. (p. 133)

Hecha la precisién conceptual, segun la cual, los derechos humanos son los
consagrados en las normas internacionales y los derechos fundam entales son

los contemplados en la Constitucién Colombiana, se hara referencia a estos

Gltimos y su aplicacién efectiva.
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Los derechos fundamentales en Colom bia tienen su soporte norm ativo, como ya
se dijo, en la Declaracién Universalde los Derechos Humanos (Naciones Unidas,
1948), en elPacto Internacionalde Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales
(Naciones Unidas, 1966), en los Estandares Internacionales sobre el derecho a
la salud en el Sistema de las Naciones Unidas (Naciones Unidas, 2015) y dem as
normas contempladas en los pactos internacionales y en las convenciones
internacionales sobre este tema, aprobados por Colombia. Estdan consagrados
en la Constitucién en el Titulo Il, Capitulo I, aunque existen otras normas que se
encuentran a lo largo del articulado constitucionaly que se aplican como ya se

indicé.

Alrespecto la Corte Constitucional afirmé en la Sentencia T-406 de 1992:

La carta de derechos, la nacionalidad, la participacién ciudadana, la
estructura del Estado, las funciones de los poderes, los mecanismos
de control, las elecciones, la organizacién territorialy los mecanismos
de reforma, secomprenden y justifican com o transmisién instrumental
de los principios y valores constitucionales. No es posible, entonces,
interpretar wuna institucibn o un procedimiento previsto por la
Constitucion por fuera de los contenidos m ateriales plasmados en

los principios y derechos fundam entales.

lIgualm ente afirm 6 la Corte Constitucionalen la Sentencia T-406 de 1992:

E xiste una nueva estrategia para el logro de la efectividad de los

derechos fundamentales. La coherencia y la sabiduria de la
interpretacion y, sobre todo, la eficacia de los derechos
fundamentales en la Constitucién de 1991, estan asegurados
por la Corte Constitucional. E sta nueva relacion entre

derechos fundamentales y jueces significa un cambio fundamental
en relacion con la Constitucién anterior; dicho cambio puede ser
definido como una nueva estrategia encaminada al logro de la
eficacia de los derechos, que consiste en otorgarle de manera
prioritaria aljuez, y no ya a la administracién o al legislador, la

responsabilidad de la eficacia de los derechos
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fundamentales. En el sistema anterior la eficacia de los derechos
fundamentales terminaba reduciéndose a su fuerza simbdlica. Hoy,
con la nueva Constitucion, los derechos son aquello que los jueces

dicen a través de las sentencias de tutela.

En cuanto a los principios fundam entales, dice la misma sentencia citada que:

“Los principios fundamentales que han sido definidos por la Corte como las
prescripciones juridicas generales que suponen una delimitacion politica vy
axiolégica reconocida y, en consecuencia, restringen el espacio de
interpretacién, lo cual hace de ellos normas de aplicacion inmediata, tanto por el
legislador como por elJuez Constitucional” (Sentencia T-406 de 1992, M P

Ciro Angarita Barén).

El sustrato ideoldgico que se encuentra en el articulado constitucional, perm ite
caracterizar los principios, de acuerdo con la Comisién Colombiana de Juristas

(2013) por ser:

. Preexistentes
. Prevalentes

. Vinculantes

. Condicionantes
. Universales

. O bligatorios

De esta manera garantizan de manera firme y verdadera la igualdad entre todos
los ciudadanos que es uno de los pilares de los derechos fundam entales en

razén a que:

Cada principio fundamental representa el Gltimo y supremo criterio de
interpretacioén de la Carta Politica, entendida no simplemente como norm a
normarum - norma juridica suprema —-como ordenaciéon ‘'béasica de la vida
social que adopta el sistema de valores apropiado para el logro de la
convivencia entre los miembros de la comunidad nacional. (Comisién

Colombiana de Juristas, 2013, p. 26)

16



En maltiples oportunidades elm aximo organismo constitucionalha resaltado que
elrespeto y efectividad de los derechos fundamentales como eje principalisimo
en la axiologia que inspira la Carta de 1991. Al respecto, la Sentencia 026 de

1993 de la Corte Constitucional dice lo siguiente:

Previene el articulo 1o0. que Colombia es un Estado Socialde Derecho, con
lo cual se quiere significar que el objeto de la atencién del Estado es la
persona humana, por su caracteristica trascendental de poseer una
dignidad que habra de reconocerse y respetarse. Es entonces con esta
nueva Optica que el Estado debe ponerse alservicio delser humano y no
estar éste al servicio y disposicion de aquél. Se coloca asi en pedestal
especial a la persona y a partir de ello se instituyen expresamente a su
favor, derechos fundamentales que han de serobservados. Elarticulo 20.
Ibidem reafirma que los fines del Estado son: servir a la comunidad,
promover la prosperidad general y garantizar la efectividad de los
principios, derechos y deberes consagrados en la Constitucién. A las
autoridades se les encomienda la tarea de velar por la proteccién de todas
las personas residentes en Colombia en su vida, honra, bienes, creencias
y dem as derechos y libertades y para asegurar el cumplimiento de los
deberes sociales del Estado y de los particulares. Reconoce el Estado, sin
discriminaciéon alguna, la primacia de los derechos inalienables de la
persona y ampara a la familia com o institucién basica de la sociedad (art.

90.). (Sentencia 026 de 1993 MP Simén Rodriguez).

Otro de los elementos ted6ricos tiene que ver con la salud como derecho
fundamentalen el contexto de la Constitucion de 1991. En esta perspectiva,
es necesario considerar gqgué se entiende por salud en un contexto de
derechos constitucionalmente consagrados, tema que por lo dem as aparece
histé6ricamente y se afianza en los paises de América Latina, siguiendo los
lineamientos de la administracion de la salud en los paises industrializados.
En este sentido es importante sefialar que la salud ha sido considerada
histéricam ente bajo diversas O6pticas, tanto médicas como legales, tal como

lo documentan Herndndez, Obregé6n et al (2002) en un extenso estudio del
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cual solo se haréa referencia a lo ocurrido en Colom bia, a partir de 1993 y las

razones de cambio en el sistema que introdujo la Ley 100 de 1993.

Segun elestudio de Hernadndez, Obregé6n etal (2002) la crisis delservicio publico
de salud, hasta el afio 1993, que en Colombia era administrado por el Instituto
de los Seguros Sociales — ISS - presentaba sefiales claras de inviabilidad — la
cual se manifestaba en la demora para la atencién y en la baja calidad de los
servicios, adem s de la administracion pensional que se pronosticaba como
préoxima alcolapso financiero. Dicha situacién y la dificultad para que las fam ilias
asumieran los gastos de la atencion médica, generdé una propuesta del Banco
Mundial consistente en “proteger el riesgo econd6mico” por medio del
aseguramiento (p. 294) que los trabajadores del sector formal de la economia
debian asumircomo obligatorio, pero también ser voluntario para las personas y
las familias que pudieran pagar. De esta manera podria haber inversiéon de
capital privado, atender la salud sin afectar el patrimonio de Estado y perm itir el
ingreso a la actividad de operadores que competirian en condiciones de

igualdad, facilitando la calidad en los servicios.

De esta manera se proponia un servicio tnico de saludy a élempezaron aunirse
los distintos sectores, en especial el sector financiero y de seguros que, bajo la
teoria neoliberaly la apertura de la economia propusieron que la atenci6én a la
salud recibiera un subsidio por demanda que seria pagado por el Estado y un
pago que cada usuario tendria que asumir. Estas propuestas coincidieron en
Colombia con el impulso de la reforma constitucional de 1991: mientras los
sectores que la impulsaron pensaban en un Estado que pudiera intervenir en
favor de los ciudadanos y de las personas, el Gobierno pensaba en la
adecuacion del servicio de salud a las nuevas tendencias que proponian la
separacion de este servicio de la 6rbita del Estado — vy el ejemplo a seguir era
Chile que lo habia implementado desde los afios 80. (Herndandez & Obregén et

al, 2002, p. 303).

Se propuso con la reforma extender los servicios a la familia deltrabajador sobre
la base de un esquema comercialy de mercado que garantiza que el usuario
podia escoger entre varias empresas prestadoras de salud, quien atenderia el

servicio para ély su familia. Las personas mas pobres tendrian un sistema de
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subsidio de demanda, pero el Estado se reservaba la facultad de escoger

guienes serfan los usuarios. Alrespecto dicen Herndndez y Obregén et alque:

Armando Montenegro, Director del DNP, registr6 en una frase el
proyecto politico de la apertura: “El Gobierno ha reconocido, como lo
hizo la opinién publica, que, en lo econémico, como en lo politico, la
edad de la tutela paternalista habia pasado a la historia, para ceder el
paso a una nueva era, donde la iniciativa de cada uno encuentre su
espacio y su atm o6sfera” (Colombia, PR/DNP, 1991: s.p.). De esta
manera, el plan de gobierno incorporaba algunos de los conceptos
claves del discurso neoliberal predominante en el am bito
internacional. Pero también, los grandes conglomerados o grupos
economicos nacionales, antes favorecidos por las medidas de
proteccion de la economia, impulsaron la apertura para buscarnuevos
mercados. De hecho, a las grandes em presas les fue cada vez mejor
y a las medianas y pequefilas cada vez peor (Misas, 2001: 217-8).

(Herndndez & Obregén et al, 2002, p. 303).

La dualidad de posiciones en la Asamblea Nacional Constituyente produjo
decisiones orientadas hacia un pacto social sobre los derechos y deberes
fundamentales, asi como la determinaciéon de derechos sociales, econdémicos y
culturales garantizados por el Estado, pero también mecanismos que tendian a
la disminuciéon de la intervencién estatalen muchos sectores, incluidos el de la
salud y la educacion. Es asi cé6mo, afirman los autores citados (Hernadndez &
O bregdén, 2002), que en la Comision de salud que discutia la reforma se cambio
del concepto de “derecho” referido a aquella al de servicio publico, tal como
guedo6 plasmado en el articulo 49 de la Constitucién Politica. Pero la
reglamentaciéon de la salud queddé en manos de una comisién que no la adelanté
y por eso fue la Ley 100 de 1993 la que planted6 la reforma a la salud y la Corte

Constitucional la que fundamentdé su naturaleza como derecho fundam ental.

En este contexto constitucional es que deberd analizarse el derecho a la salud:
desde su consideracién como un derecho fundamental, la Jurisprudencia

Constitucional que se ha inclinado por soluciones que armonicen elderecho a la
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salud con el derecho a la propiedad y a la libre empresa, tema dentro delcualse

considera el derecho a la salud y las patentes.

Otro de los aspectos teoricos tiene que ver con el concepto de salud en la
evolucion jurisprudencial, la cual tiene un momento importante en 2003,

importante de destacar, porque se precisa la naturaleza especialde lo que es un

derecho fundamental: esta dirigido a lograr la dignidad hum ana y busca que esta
se traduzca en un derecho subjetivo. Asi lo dijo la Sentencia T-227 de 2003 al

sefialar que:

Sera fundamental todo derecho constitucional que funcionalmente
esté dirigido a lograr la dignidad humana y sea traducible en un
derecho subjetivo. Es decir, en la medida en que resulte necesario
para lograr la libertad de eleccion de un plan de vida concreto y la
posibilidad de funcionar en sociedad y desarrollar un papel activo en

ella.

Los derechos que estan funcionalm ente dirigidos a lograr la dignidad hum ana no
estdn en manos de los jueces, como lo afirma Cardenas (2013), sino que se
encuentran sujetos alas normas yr reglas delderecho positivo, a los precedentes
jurisprudenciales 'y que tendréan gue tenerse en cuenta los tratados
internacionales sobre derechos humanos; en este orden de ideas lo estipulado
por el Comité de Derechos Econdémicos, Sociales y culturales de las Naciones
Unidas, como interprete autorizado del pacto sobre la m ateria, hace parte del

denominado blogue de constitucionalidad y es aplicable en todo lo que define

sobre elderecho a la salud.

Y sobre este tema se dijo en la Sentencia T-859 de 2003 de la Corte

Constitucional que:

Elderecho ala salud, enlos términos de la Observacién GeneralN°14
del Comité de Derechos Econdémicos, Sociales y Culturales, se

entiende como el derecho al méaximo nivel posible de salud que le
permita vivir dignam ente. Lo anterior supone una clara orientacién

finalista de este derecho, lo que impone la adopcién delmism o criterio
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para efectos de interpretar las disposiciones que regulan la materia.
Sise busca garantizar el mayor nivel de salud posible, autorizar un
procedimiento im plica autorizar los elementos requeridos para realizar
el procedimiento, salvo que sea expresamente excluido uno de tales

elementos.

Elderecho a la salud tiene este caracter, independientemente del sistema que lo
haga eficaz, en términos de acciones que produzcan beneficios para los seres
hum anos. Dijo la Corte en la referida Sentencia T-859 de 2003 que aladoptarse

un sistema de salud:

-no interesa que sea a través delsistema nacionalde salud o a través
del sistema de seguridad social- en el cual se identifican los factores
de riesgo, las enfermedades, males, medicamentos, procedimientos
y, en general, los factores que el sistema va a atender para lograr la
recuperacién y el disfrute del m aximo nivel posible de salud en un
momento histdérico determinado, se supera la instancia de
indeterminacién que impide que el propé6sito funcional delderecho se
traduzca en un derecho subjetivo. Es decir, se completan Ilos
requisitos para que el derecho a la salud adquiera la naturaleza

fundamental, en los términos de la sentencia T-227 de 2003.

Lo anterior significa que el derecho a la salud tiene naturaleza de derecho
fundamental, de acuerdo con el Plan Béasico de Salud, el Plan O bligatorio de
Salud y el Plan subsidiado, por cuanto se han definido los contenidos de dicho

derecho para las personas que hacen parte de tales subsistem as.

La salud, adem &s, es necesario concebirla, tal como lo conceptudé la Carta de
O ttawa (1986)y que Gafian (2013) define, en armoniacon esta, como una visién
integral e integradora delser humano, de tal manera que tenga la posibilidad de
desarrollar su personalidad y capacidad, no solo desde lo biolégico, sino tam bién
de acuerdo alambiente y a las condiciones sociales y culturales. (p.3). En este

sentido la definié6 la Corte Constitucional en la Sentencia T-307 de 2006 en la
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que se determinéd que “la salud es un concepto integral que incluye no solo

aspectos fisicos, sino también aspectos psiquicos, emocionales y sociales”.

En la perspectiva de lograr la salud integral, los lineamientos legales para
dispensarla se apoyan en principios fundamentales como son: la eficiencia, la
universalidad, la solidaridad, la obligatoriedad, la continuidad, la regularidad, la
disponibilidad, tal como Ilo especifica el Pacto Internacional de Derechos
Econdmicos, Sociales y Culturales (2000) —-PIDESC-. En cuanto al principio de
la disponibilidad, afirma Gafian (2013) qgue hace referencia a la disposicion de
instalaciones suficientes y adecuadas para la atencién y servicios de salud, asi
como para promociébn y prevencién de la enfermedad; a la existencia de
establecimientos, bienes y servicios, como factores primordiales de la atencion
y un manejo adecuado de los residuos hospitalarios, asi como su disposici6on.
También es necesario contar con dotaciéon especial para atencién, los insum os
basicos, el personalnecesario e idéneo, si como “los medicamentos esenciales

para el tratamiento” (p. 29).

En cuanto se refiere ala Ley 100 de 1993, la 1122 de 2007 y la 1438 de 2011,
estas contem plan unos principios generales delderecho a la salud, como son la
universalidad, la integralidad, solidaridad, participacién, unidad y eficiencia, asi
como los principios especificos del SGSS. Y en todos los instrumentos se
contemplan los medicamentos como componentes esenciales. Entre estos
principios se considera que se aplica especificamente en el campo de los

medicamentos, el de la integralidad que se verda a continuacién.

De acuerdo con dicho principio, el derecho a la salud debe prestarse de manera
integra, es decir, cum pliendo con lo preceptuado en elarticulo 156 de la Ley 100
de 1993 en el cual se ordena que “todos los afiliados al Sistema General de
Seguridad Social en Salud recibiran un Plan Integral de proteccién de la salud,
con atencion preventiva, médico-quirdrgica y medicamentos esenciales (...)". Asi
lo estableci6 la Corte Constitucional en la Sentencia T-418 de 2013 donde
adem as se dijo que la integralidad en la prestacion del servicio de salud tiene
gue ver con que no se afecte el derecho a la vida y a que esta transcurra en

condiciones de dignidad y, por lo tanto, comprende: el “cuidado, sum inistro de
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medicamentos, intervenciones gquirdrgicas, practicas de rehabilitaciéon,
exadmenes para el diagndéstico y elseguimiento, asi como todo otro componente
gue el médico tratante valore como necesario para el pleno restablecimiento de
la salud delpaciente o para mitigar las dolencias que le impiden llevar su vida en
mejores condiciones; y en taldimensién, debe ser proporcionado a sus afiliados
por las entidades encargadas de prestar el servicio publico de la seguridad social

en salud”.

Se tuvieron en cuenta, adem as los lineamientos constitucionales del derecho a
la libertad y a la participacién que, de acuerdo con la Corte Constitucional, tienen
una posicion preferente con respecto a las libertades que son puramente

econdmicas.

Por eso, el juez constitucional debe actuar de manera prudente al
analizar la legitimidad constitucional de una determinada regulacién de
las libertades econdmicas, por cuanto la Constituciobn consagra la
direccién de la economia por el Estado. EIl juez constitucional debera
entonces respetar en general las razones de conveniencia invocadas
por los 6rganos de representacién politica. La Corte considera que en
esta materia se impone el llamado criterio de la inconstitucionalidad
m anifiesta, por lo cual, s6lo si de manera directa la norma vulnera
derechos fundamentales, o viola claros mandatos constitucionales, o
incurre en regulaciones m anifiestamente irrazonables o]
desproporcionadas, deberéd eljuez declarar la inconstitucionalidad de la
norma. Es decir, si la ley que regula la actividad de sociedades de
contenido patrimonial no vulnera claramente la carta fundamental o
establece regulaciones m anifiestam ente irrazonables debe ser
considerada constitucional, por cuanto hay clausulas generales que

autorizan la intervenciéon estatalen la economia.”

En este sentido hay que afirmar que el concepto de libertad econémica, com o

facultad para realizar actividades de naturaleza econémica, debe operar dentro
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de los limites que le impone elinterés general, de acuerdo con el articulo 1 de la
Constitucién Politica que adem &s estan determinados por las competencias de
intervencion y regulaciéon que tiene el Estado, de acuerdo con los articulos 333,
334 y 335 de la Constitucion politica. Asi lo dijo la Corte Constitucional en la

Sentencia C-333 de 1999:

Por ende, sibien la libertad de em presa, la libre com petencia y la libre
iniciativa privada encuentran amparo constitucional, la Carta no se
circunscribe a asegurarlas “de manera absoluta, sino que pretende
igualmente otorgar al Estado y a la comunidad, mecanismos para
prevenir abusos y garantizar la equidad en las relaciones
econd6micas. Porello, la busqueda de transparencia, la solidaridad, la
interacciéon de los diferentes agentes y unidades econdmicas dentro
de esquemas que promuevan la prosperidad general, la limitacién en
el ejercicio del poder monopolistico y del abuso de la posicion
dominante en elmercado, entre otros, son elementos que perm iten
limitar la libertad econdémica y de empresa” y son potestades que no
pueden ser ajenas al servicio publico de television en los términos
prescritos en la norma demandada, en virtud de su impacto social y

trascendencia naturaldelmencionado servicio.

En la perspectiva de la libertad econdémica, se considerdé el derecho a la libre
competencia, al cual se ha referido la Corte Constitucional afirmando que se
trata de un derecho individualque supone responsabilidades — articulo 333; pero
también como un derecho colectivo en defensa de los consumidores de bienes
y servicios. Se trata de un derecho que no tiene elcaracter de fundam ental, sino
un derecho econémico cuyo caracter no absoluto ya que esta limitado por el
bien comdn y por la funcién social de la propiedad y la responsabilidad del

ejercicio de la libre empresa y la necesidad de proteger la competencia mism a.

En consecuencia, no excluye la intervencion del Estado, cuando este deba
cumplir fines que son esenciales como son las de subsanar las fallas del

mercado, promover la equidad o garantizar el ejercicio de los fundam entales.

Su nulcleo esencial “consiste en la posibilidad de acceso almercado por parte de

los oferentes sin barreras injustificadas.” (Sentencia C-228/10); su garantia
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efectiva depende del equilibrio entre las acciones individuales de las empresas
e individuos participantes en el mercado.” y, que por talmotivo, “la satisfaccién
de la misma depende delejercicio de funciones de inspeccién, vigilancia y control
de las actuaciones de los agentes que concurren al mercado, con el objeto de
evitar que incurran en comportamientos abusivos que afecten la competencia o,
una vez acaecidos estos com portamientos, imponerlas sanciones que prevea la

ley.” (Sentencia C-228/10)

Es importante citar lo dicho por la Sentencia C-535 de 1997 de la Corte

Constitucional cuando afirmé que:
La libre competencia, desde el punto de vista subjetivo, se consagra
com o derecho individual que entraffia tanto facultades com o
obligaciones. En una perspectiva objetiva, la libre competencia
adquiere el caracter de pauta o regla de juego superior con arreglo a
la cualdeben actuar los sujetos econémicos y que, en todo momento,
ha de ser celosamente preservada por los poderes publicos, cuya
primera misién institucionales la de mantenery propiciar la existencia
de mercados libres. La Constitucién asume que la libre competencia
economica promueve de la mejor manera los intereses de los
consumidores y el funcionamiento eficiente de los diferentes

mercados.

La conservacién de un sano clima agonal entre las fuerzas
econd6micas que participan en el mercado, redunda en enormes
beneficios para el consumidor que podrd escoger entre diversas
cantidades y calidades de productos, y gozar de mejores precios y de
las daltimas innovaciones. Por su parte, los empresarios, si los
mercados son abiertos y transparentes, se ponen a cubierto de
conductas abusivas y encontraradn siempre un incentivo permanente
para aumentar su eficiencia. La competencia, como estado perpetuo
de rivalidad entre quienes pretenden ganar el favor de los
compradores en términos de precios y calidad, al mediatizarse a
través de las instituciones del mercado, ofrece a la Constitucién

econdOmica la oportunidad de apoyarse en ellas con miras a propugnar
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la eficiencia de la economia y el bienestar de los consumidores.”

(subrayado fuera de texto)

Por su estrecha relacion con eltema de los medicamentos y con el de la libre
empresa, se consideran las patentes y los derechos que ellas confieren.
Alrespecto hay que decir que la Organizacion Mundialdel Comercio - OMC -
(2016) alreferirse a las patentes dice que:

Las invenciones farmacéuticas — de 'productos o de procedimientos - son
patentables cuando cumplan criterios como son: la novedad, la actividad
inventiva y la aplicaciéon industrial. Existen tres exclusiones expresas para

la patentabilidad de un producto farmacéutico y que son importantes en el

campo de la salud publica:

. las invenciones cuya explotacién comercial deba impedirse
necesariamente para proteger el orden publico o la moralidad, inclusive
para proteger la salud o la vida de los animales o para preservar los
vegetales;

. los métodos de diagndstico, terapéuticos y quirdrgicos para eltratamiento
de personas o animales; vy

. determinadas invenciones para la producciéon de plantas o animales.

Los derechos minimos que debe conferir una patente en el marco del Acuerdo
sobre los ADPIC corresponden en gran medida a los que se pueden encontrar
en casitodas las leyes sobre patentes, a saber,elderecho deltitular de la patente
a impedir que personas no autorizadas utilicen el proceso patentado y realicen
actos de fabricacién, uso, oferta para la venta o importacién del producto
patentado o de wun producto obtenido directamente por medio de dicho

procedimiento patentado.

En Colombia las patentes estan reglamentadas por la Decision 486 de la
Comunidad Andina de Naciones y siguen las reglas de la Organizacién Mundial

para la propiedad Intelectual —-OMPI-y de la Organizacién MundialdelComercio

-OMC-.
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Y, finalmente, como planteamiento tedrico y fundamentalpara abordar la tensién
existente entre los derechos, se tendrdn en cuenta los lineamientos de la
ponderacién, como forma de resolver la incom patibilidad entre normas,
considerada por Bernal Pulido (2007) como una nocién general que establece
el debido equilibrio entre elmedio y el fin, que se ha difundido dentro delderecho
publico y lo ha llevado a convertirse en un criterio para controlar la observancia
de los derechos fundamentales por parte de los poderes puUblicos estatales.
Igualm ente dice Bernal Pulido en su texto El Derecho de los derechos (2008)
gue la aplicacion del principio de proporcionalidad tiene como supuesto que la
libertad y los derechos fundamentales deben aplicarse de manera amplia,
teniendo en cuenta que elobjeto de estos es su realizaciéon é6ptima en la medida
en que tengan preponderancia frente a los hechos e interpretaciones que

jueguen en sentido contrario.

CAPIiTULO PRIMERO. DETERMINACION DE LO S COSTO S DE LO S

MEDICAMENTOS EN COLOMBIA.

2.1. LOS COSTO S

José Félix Patiio Restrepo (2005), ex presidente de la Academia Nacional de
M edicina y académico, afirma que el nuevo modelo de atencién de la salud
creado en Colombia por la Ley 100 de 1993, convirti6 el cuidado m édico en un
bien de mercado que se maneja en tal forma, por parte de las aseguradoras,
porque la salud se ha convertido en una industria, mas lucrativa que cualquiera
otra, atn la de los seguros. Los resultados son desconsoladores, segun elautor,

tanto en la aplicacion de la medicina como en la atencién a los pacientes.

Por su parte el Ministro de Salud, Alejandro G aviria (2014), aunque destaca los
avances que en salud tiene el pais en lo que tiene que ver con la cobertura
universal, sefiala que el éxito tiene fragilidades, entre ellas las que se derivan del
costo de los medicamentos, en especial los no incluidos en los planes de
prestaciones no cubiertas por las aseguradoras que comenzaron a pagarse con

fondos publicos. “Las empresas farmacéuticas, los proveedores y los médicos
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rapidamente entendieron que el Estado estaba dispuesto a pagar por casi todo
(a casicualquier precio). Los pagos para nuevos medicamentos aumentaron y
también los problemas financieros. Las deudas frente a los proveedores
crecieron rapidamente y se deteriord la confianza del publico en el sistema”. (p.
1). Los desembolsos por estos medicamentos pueden verse en la siguiente

grafica:

G rafica 1.

Desembolsos regresivos

La mayor parte de los pagos realizados por el
Gobierno de Colombia para nuevos medicamentos
no incluidos en los planes de segur convencionales
beneficiaron a las personas de mayores ingresos.
(papos pam nuevos medicamentos, porcentaje del total)
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Fuente- Fondo Colembiano de Salud, FOSYGEA

Botr Daios comespondientes a 2012, Los gnepos beneficianios
aharcan emtre o 2% de las nentes mis bajes (T1) y el 20% de s
remias mas aitas (T5).

Fuente: Elcosto del progreso.

http://www .im f.org/external/pubs/ft/fandd/spa/2014/12/pdf/gaviria.pdf

Sobre este problema de la atencién a la salud afirma el Ministro G aviria (2014)
gue el pago por tecnologias utilizadas en el plan de salud, tiene un efecto
regresivo, porcuanto menos del1% de los pagos totales realizados se distribuy¢
entre el 20% de las personas mas pobres, mientras que el 40% se distribuyé
entre las personas de mayores ingresos, mejor informaciény acceso mas facila
la medicina especializada. Los costos de la salud son cada vez mas altos, como
lo afirma el estudio de Uruefa, Salazar Ojeda y Mantilla (2014), quienes
demuestran, al referirse a los medicamentos para el tratamiento del VIH/SIDA,
gue el Estado pagaba aproximadamente USD$1683 anuales por paciente,
teniendo en cuenta que en las instituciones puUblicas ese costo es mas bajo, ya

gue en las privadas hay que estimar unos USD$4449 anuales por paciente. Si
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se calculan estos valores y se tienen en cuenta las personas que utilizan los
antirretrovirales, los desembolsos le cuestan al sistema de salud colombiano
USD$2.144.633. Esto significa, de acuerdo con los calculos de las autoras,
$3.792.847.799, con la tasa representativa del mercado para la época
($1.768,53 por délar, frente cifras que oscilan alrededorde los $3.000 a la fecha).
Eltratamiento antirretroviralestd considerado como elm as efectivo para prevenir

las infecciones que puede afrontar el paciente con VIH/sida. (p.58)

De acuerdo con Nifio (2007, citado por Uruefia etal. 2014), haciendo un balance
general de las diferentes inversiones, el principal gasto de las entidades
promotoras de salud, frente al manejo del VIH/sida, corresponde a los
antirretrovirales, con $43.187.900.000 anuales; seguido de $17.770.900.000 en
atenciéon hospitalaria, y finalmente $2.374.400.000 de gastos en monitoreo.

Los medicamentos antirretrovirales (ARV) representan el 48,7% del gasto total
del pais en elcampo delVIH/sida, seguidos de un 19,5% en gasto hospitalario y
del 5% de manejo ambulatorio de pacientes; 2% en pruebas diagno6sticas
(prueba de Elisa y Western Blot como prueba confirm atoria) y 3,6% en pruebas

de monitoreo (lo cuales un poco mas de una prueba alafio por cada uno de los

8500 pacientes atendidos) (p. 59)

Sobre el costo de los medicamentos se han citado publicaciones diversas en

este trabajo, pero es importante consignar algunos datos divulgados en Finanzas

Personales (edicion digital del 04/10/2016):

La situacion en Colombia es bastante dram atica. Los precios de los
medicamentos son los mas costosos del mundo, asilo demuestra un

estudio realizado por Health Action International (HAI) elafio pasado.

Después de recoger datos en 93 paises para comparar el precio del
Ciprofloxacino, un antibiético sin patente y de uso comudn, se encontré
que éste oscila entre una media de US$31 en China hasta US$131 en
Colombia. En el pais “la marca original es 60 veces el precio del

genérico de menor precio. Un paciente colombiano paga 200 veces
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m as el precio que pagaria en cinco paises asiaticos donde el precio

de los genéricos era inferior, una diferencia de casiel20.000% ”.

En la Drogaria Minas-Brasil, por ejemplo, una caja de Aprovel (150
M G con 28 comprimidos) de Sanofi-aventis, que se utiliza para tratar
pacientes con tensién arterial alta, cuesta 78,97 reales, mas o menos
$85.000, mientras en Drogas la Rebaja se consigue en $169.900. Es
decir que los colom bianos pagamos $84.900 m&s que los brasileros,

monto que alcanzaria para comprar otra caja.

Una tableta de Bonviva de Roche, tratamiento de la osteoporosis
posmenopausica, para reducir el riesgo de fracturas, se consigue en
Colombia a $160.050, en Perd a $114.500 (149,79 soles) y en
Argentina a $88.000 (177,03 pesos argentinos). Esto indica que los
precios de este medicamento son 28,5% y 45,5% m&s costosos acé

que en Perd y Argentina, respectivamente.

2.2. FIJACION DE LOS PRECIOS

El desarrollo cientifico ha contribuido a que la medicina que se practica en
Occidente alcance niveles altos de &efectividad en el diagné6stico de las
enfermedades y en el tratamiento. Se trata de un modelo médico que utiliza las
ayudas diagnésticas y que trata las enferm edades con farmacos que produce la
industria farmacéutica. Este desarrollo ha elevado las expectativas de vida del
ser humano, lo que significa un mayor gasto en salud; la gran mayoria de los
medicamentos han sido producidos, luego de varios afios de investigacién y
experimentacién,y estan protegidos porpatentes de invencién que, sibien tienen
término de duraci6on, sustrae a los dem s productores farmacéuticos de su

fabricacién y comercializacién y encarece su precio.

La situaciéon que se plantea a partir de las patentes de productos farmacéuticos
es que estas constituyen uno de los factores de elevacion del precio y lo que
genera la tensién entre los derechos conferidos por la patente, el caracter

esencial de los medicamentos y el derecho a la salud. Se trata de un hecho
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generalizado que tiene que hacer pensar a las autoridades en lareglamentacion
de una politica publica que enfrente el desafio existente y armonizar el fomento
econdémico y la investigacién cientifica con la atencién a los seres humanos que

sufren diversas dolencias.

Como afirman AtehortGa, Restrepo y Rua (2014) “elgasto en medicamentos es
un indicador de la importancia delmercado, tanto dentro delgasto en salud com o
en el producto agregado de los paises.” (p.3). Pero, 4Como se determinan los

precios que deben tener los medicamentos que salen almercado?

De acuerdo con la Organizacién Mundial de la Salud (2008), el precio que se
paga por un medicamento comprende como componentes del precio los

siguientes, clasificados por elorganismo por etapas:

Etapa 1

Precio de Venta del Fabricante (PVF) equivale a lo que esté cobra por un
medicamento; en este estan incluidos los valores que se pagan las patentes.
En esta etapa se incluyen los seguros y fletes, costo en que se incurre cuando
los productos llegan de paises diferentes a aquellos en los cuales se
comercializan. En el caso de los medicamentos fabricados localmente estos
costos no se contabilizan. Los costos por envio se tasan de acuerdo con la
modalidad comercial que se utiliza: EXW (Exfabrica), FOB (franco a bordo), CIF

(Costo, seguro, flete), DDU (entrega de derechos no pagados).

El precio de venta del fabricante tiene costos que provienen de diversos
conceptos como los gastos de transporte, aranceles recaudados porelgobierno,
impuestos y margenes de venta al detalle recogidos por los intermediarios para
satisfacer sus gastos y procedimientos de adquisicion ineficientes. Estos cargos
son, generalmente elevados, constituyendo norm almente entre 30% y 45% del
precio del medicamento en la dispensacion, pudiendo incluso superar el 100%
(1-3). Los componentes del precio son un motivo de preocupacién para todos
los actores involucrados en la salud publica y el acceso a los medicamentos;
desde los gobiernos, organizaciones no gubernamentales (ONG'’'s) vy los planes

de seguro social, hasta los prescriptores y pacientes.
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Etapa 2

Precio en tierra o precio desembarcado corresponde al costo del medicamento
una vez ha llegado al pais, e incluye todos los componentes que hay que
contabilizar en la compra y distribucién de medicamentos, tales como gastos
bancarios las tasas de inspeccién (tanto pre- como post-embarque), tasas
portuarias (derechos de atraque, almacenamiento, gestién, seguro portuario),
despacho de aduanas, tasa de importacion y margen del importador. Cualquier
tarifa im puesta a nivel central se debe incluir aqui, por ej., los honorarios del
Departamento de Farmacia. EIl precio en tierra también incluye el coste de
transporte hasta elalmacén centralde medicamentos, elalmacén delimportador
o del mayorista, pero no incluye el almacenamiento dom éstico nilos costes de

distribuciéon cuando los medicamentos salen delalmacén delcomprador.

Etapa 3

Precio de venta al distribuidor privado o a la oficina de medicamentos publicos.
Parte del precio del producto en tierra, incluye los gastos del mayorista, los
gastos operacionales del almacén, el control de calidad, almacenamiento,
gestion, seguros, salarios, seguridad, gastos de localizacién, margen de utilidad

y transporte.

Etapa 4.

Precio de venta alpublico en farm acias parte delprecio del distribuidor e incluye
los gastos de la farmacia o dispensario, tales como almacenamiento, gestion,

gastos generales y margen de utilidad.

Etapa 5
Precio de dispensaciéon que incluye el precio de venta, bien sea en farmacias
incluye los honorarios por esta actividad e impuestos sobre las ventas, en caso

de que se causen.
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Otros costos, no incluidos en la relacién anterior son:

Las tasas de registro que cobra la autoridad reguladora, asi como las tasas de
renovacion.

Tarifas por servicio al paciente

Copagos

G astos inform ales

Descuentos o reembolsos. (OMS, 2008, PAG . 172)

2.3. LOS PRECIOS Y EL CONSUMO DE MEDICAMENTOS

Segun la OMS (2004, citada por Atehortta et al 2014) solo un 15% de la
poblacién puede consumir el 90% de los productos farmacéuticos, no obstante
gue la Agenda Global de Desarrollo se ha propuesto como objetivo el que las
personas puedan acceder a los medicamentos esenciales, ya que si se
incrementan las intervenciones farmacéuticas en patologias en las cuales se
requiere este tipo de medicamentos, se reduciria en diez millones el nitmero de

muertos alaffio. Y agregan los autores, citando a la OMS (2013):

Los factores que explican esta falta de acceso son varios, destacadndose la falta
de recursos para promover la investigacion y el desarrollo de principios activos
destinados a atender las enfermedades propias del mundo en desarrollo, pues
la industria farm acéutica concentra sus esfuerzos en medicamentos
correspondientes a las enfermedades mas prevalentes en las economias de
altos ingresos: solo el 1,3% de los principios activos desarrollados entre 1975 vy
2004 se destind al tratamiento de enfermedades padecidas en los paises de

ingresos bajos (OMS, 2013).

O tro factor gue se ha considerado que tiene incidencia alta en la falta de acceso
a los medicamentos por su alto costo se centra en los medicamentos genéricos,
en muchos paises con barreras de entrada y resistencia a su formulacién, com o
ha sido el caso de Colom bia, situacién que ha pretendido cam biarse impulsando
su formulacién. Sin embargo, el bajo consumo de ellos esta relacionado con la

existencia de patentes o a las estrategias de las empresas farmacéuticas que
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alientan el consumo de medicamentos de marca que los visitadores m édicos
promueven entre los médicos, muchas veces mediante campafias de
desprestigio de los genéricos, como lo documenta Holguin (2004, citado por

Atehortia et al. 2014, p.3)

Los medicamentos esenciales, segun la OMS (2015) tienen un nivel de
disponibilidad mayoren elsector privado. Para ciertos medicamentos genéricos,
la disponibilidad en el sector publico en paises de medianos y bajos ingresos es
de 46% y 37,7% , respectivamente. En el sector privado de los paises con bajos
ingresos existe una disponibilidad de 71,7% , y en los de medianos ingresos del
70% . Rusia es el pais con mayor disponibilidad de genéricos con un 100% tanto
en el sector publico como en el privado. Brasil, no dispone de ellos en el sector
publico, pero en el privado supera el promedio con un 76,7% , Colombia se
encuentra por encima de la disponibilidad media con 87,9% vy 86,7% para el

sector privado y publico, respectivamente.

Segun informaciéon delIM S Institute for Healthcare Inform atics, (En Atehortia et
al, 2014, citando a Reuters, 2013) a finales de 2013 se pronosticaba que elgasto
mundial en medicamentos superaria en 2014 el bill6bn de do6lares, y que
aumentaria en los siguientes cinco afios a tasas de entre 3% y 6% anual,con un
crecimiento en 2014 de entre 1% y 4% para las economias desarrolladas y de
10% a 13% para las emergentes. Elgasto en medicamentos per capita mas alto,
en este grupo de paises, lo registra Estados Unidos con 1.010 délares de poder
de paridad de compra, seguido de Bélgica con 736 délares y de Alemania con
668 dolares per capita. En Gltimo lugar se encuentra M éxico con 70 délares, una
cifra bastante baja en comparacién con el resto de paises integrantes de la

OCDE (OCDE, 2014, en Atehortta et al, 2014).

2.4. SISTEMA DE PATENTES

Como ya se ha afirmado en este trabajo, “los mercados de medicamentos se
configuran en su mayoria como monopolios u oligopolios” (Observatorio, 2014),
ya que solo unas pocas firmas farmacéuticas producen la mayoria de los

medicamentos gqgue se consumen en el mundo. Y este bajo nimero de
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laboratorios se explica porque existen patentes de invencién que solicitan
quienes desarrollan el principio activo “dando asi la posibilidad de ser la Unica
productora en un lapso de tiempo y fijar un precio alto para recuperar los costos
asociados a la investigacion y obtener ganancias” (Atehortia et al, 2014). Son
productos cuya demanda es ineldstica, es decir, que varia poco su consumo,
aunque se modifiguen los precios, asi sea sensiblemente. Ante esta situaciéon se
afirma por parte de Atehortia et al (2014) que esta situaciobn no constituye
problema para las familias de pacientes que tienen altos ingresos, pero que en
elcaso de quienes no pueden comprarlos, pero estan afiliados a los sistemas de
salud con aseguramiento publico, elalto costo de los medicamentos recae sobre
el sector, como bien lo ha afirmado Alejandro G aviria, Ministro de Proteccién

Social (2014)

Como afirma Pinzén (2008), la concesién de patentes es una forma de excluir el
consumo de bienes esenciales a gran parte de la poblacion, bienes que deberian
ser de libre acceso. La industria farmacéutica expone, como argumento
fundamentalen defensa de las patentes, la necesidad de que existan ya que es

la Gnica manera de compensar los altos costos que tienen la investigacion y el

desarrollo.

En consecuencia, la industria farmacéutica, fundamental en el esquema actual
de la salud, exige que exista un entorno juridico que facilite eltramite y concesién

de las patentes, como estimulo para la innovacién. Afirma Pinzén (2008):

Es asi como, mediante el “Acuerdo sobre los Aspectos de los
Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio
(ADPIC)”, suscrito en la Ronda de Uruguay (1986- 1994) de la
Organizacién Mundial de Comercio (OMC), se adopté un Udnico
régimen internacional de propiedad intelectual en el sistem a
m ultilateral de comercio, extendiendo y unificando los criterios de
proteccién en todos los rincones del planeta, incluyendo aquellos
paises que no regulaban la materia. La estricta aplicacion de dicho
Acuerdo ha permitido una efectiva proteccién de los derechos de

propiedad intelectual, pero también ha generado dificultades en el
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acceso a algunas patentes de medicamentos de vitalimportancia para

paises en desarrollo y para los menos desarrollados. (p.141)

Sin embargo, aunque se destaque la importancia de la aplicacion de los
derechos de propiedad intelectual para que ellos se conviertan en el motor de
la innovaciéon, se debaten sus efectos negativos para el acceso a los
medicamentos en las poblaciones menos favorecidas y en enfermedades que
requieren medicamentos de este tipo,como es elcaso delcancer, lo que hace
el tratamiento dem asiado costoso, tanto para las familias (imposible de asum ir
en la mayoria de los casos), como para elsistema publico de Salud. Alrespecto
de este tema, en Colombia ha sido de mucha divulgacién el caso del
medicamento Im atinib, com ercialmente conocido como Glivec que de acuerdo

con la Resolucién 0 0 0 0 2 4 75DE 14 de junio de 2016 resolvi6:

Articulo 1. Declarar la existencia de razones de interés publico frente
al medicamento Im atinib, conforme al Capitulo 24 del Decreto 1074
de 2015, Unico Reglamentario del Sector Comercio Industria vy

Turismo.

Articulo 2. Solicitar a la Comisién Nacional de Precios de
M edicamentos y Dispositivos M édicos que considere someter al
medicamento Glivec® alrégimen de controldirecto de precios usando
una metodologia general que regule las situaciones de interés publico
talcomo se menciona en la parte motiva de la — Presente resolucion.

(Ver Anexo 1)

Sobre este tema, afirma Pinzén, que genera inquietud que solo 16 de las 1.393
nuevas medicinas patentadas entre 1975 y 1999 se refieran a enfermedades
tropicales; adem &s, suscita reflexién que estas patologias aflijan precisamente a
las regiones mas pobres del planeta. Esta realidad, aunada a las caracteristicas
del mercado farmacéutico mundial donde los paises en desarrollo han
incrementado su dependencia de importaciones del mundo desarrollado, y en el

cuallas grandes empresas de Estados Unidos, Reino Unido, Suiza, Alem ania y
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Francia concentran el50% delmercado productivo de medicamentos, determina

un panorama desolador para la salud publica mundial. (Pinzén, 2008)

Este tema de las patentes, incide de manera importante en el alto costo de los
precios, y esta directamente relacionado con eltema de la libertad de empresa
y por lo tanto su limitacién, como forma de reducirelimpacto de los altos precios,

se considera en el capitulo tercero.

CAPITULO SEGUNDO.CONSECUENCIAS DE LOS ALTOS PRECIOS DE LOS
MEDICAMENTOS EN COLOMBIA EN RELACION CON EL DERECHO A LA

SALUD.

De acuerdo con la jurisprudencia de la Corte Constitucional, la salud tiene una
doble consideracién: de un lado se le entiende como un servicio publico esencial
gue se orienta por los principios de universalidad, eficiencia y solidaridad, asi
como por la integralidad, unidad y participacion garantizados por el Estado. De
otra parte, la salud es un derecho fundam ental, garantizado mediante elservicio
publico a que se hizo alusién. (Sentencias T-164 de 1993, T-859 de 2003, T-760

de 2008, entre otras).

3.1. LA SALUD COMO SERVICIO PUBLICO

A partir de la Constitucion Politica de 1991, la salud es un servicio publico, de
caradcter obligatorio y que se presta bajo la direccioén del Estado. Como dicho
servicio, tiene caracteristicas fundamentales, entre las cuales esta la de poderse
prestar directa o indirectamente por los particulares. Se trata de un servicio
esencial, obligatorio, para el cual el Estado debe (i) organizar, (ii) dirigir y (iii)
regular la prestacion de los servicios de salud; (iv) establecer las politicas para
la prestacién de los servicios por parte de entidades privadas, y ejercer (v) su
vigilancia y (vi) control; (viii) establecer las competencias de la Naciéon, las
entidades territoriales y los particulares, y (ix) determinar los aportes a su cargo
en los términos y condiciones sefilalados en la ley, segin se establece en la

Sentencia T-760 de 2008.
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Dentro del Sistema Generalde Servicios y Seguridad de la salud existen, entre
otros componentes, los siguientes: la direccién y orientacién que radica en
cabeza del Gobierno Nacional, el Ministerio de Salud Proteccién Social y la
Comisibn de Regulacion; el financiamiento a través del FOSYGA; el
aseguramiento m ediante las Entidades Promotoras de Salud - EPS - y las
Entidades Promotoras de Salud del Régimen subsidiado, regimenes especiales

0o excepcionales en salud; y, las Instituciones Prestadoras de Salud - IPS.

3.2. LA SALUD COMO DERECHO FUNDAMENTAL

Como se dijo, dentro de la funcién de direccién y regulacién se encuentran las
directrices del Consejo de Politica Econdémica y Social (CONPES, 2012). Este
organismo, de conformidad con la Constitucion y la ley, determindé la politica

farm acéutica en Colombia, la cualcomprende tres aspectos:

Eluso racionaly la calidad de los medicamentos;

El andalisis de la cadena de valor del medicamento desde cuando se fabrica,
hasta la com ercializacion y la disposicién de los residuos;

Concepcién de la salud y acceso a los medicamentos como un derecho humano
fundamentaly la consideracion de su disponibilidad, accesibilidad, aceptabilidad

y calidad;

En el disefio de estos tres ejes estan envueltos los componentes de la tensién
entre la salud como derecho, la salud como parte de una actividad econdémica
legal, bajo la direccién delEstado, y acerca de lacualeldocumento sobre politica
farm acéutica reconoce la existencia de “acceso inequitativo a medicamentos y
la deficiente calidad de atencién, asi como la debilidad en materia de politicas
para establecer usos adecuados y racionales de las medicinas”. (CONPES,
2012). Y para subsanar estas deficiencias, acoge los lineamientos
constitucionales y legales que consideran que elacceso a los medicamentos es
parte integral del derecho a la salud, como lo establecié la Corte Constitucional
en la sentencia T-736 de 2004 aldecir que sise imponen costos econémicos no
previstos en la ley para que una persona acceda al servicio “se afecta elderecho

fundamentala la salud”.
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Sin embargo, a pesar de la consagracion del derecho a la salud y de su
componente, el derecho a los medicamentos, esta garantia no tiene el caracter
de inmediata para el ciudadano a quien aqueja una enfermedad, porque,
sencillamente, en este punto es donde se manifiestan de manera tangible la
inequidad y la desigualdad del acceso para toda la poblacién, porque el
sum inistro de dichos medicamentos estd mediado por la disponibilidad y esta,

por la capacidad econd6mica del asegurador de la salud o del mismo paciente y

su familia.

3.3. LOS MEDICAMENTOS Y EL SERVICIO DE SALUD

Para el cumplimiento de las obligaciones constitucionales y de politica
farm acéutica, el servicio de salud en Colombia se presta mediante el Sistem a
General de Servicios y Seguridad en Salud - SGSSS- y este cuenta con un
Fondo denominado de Solidaridad y G arantia, FOSYGA, formado por cuatro
subcuentas independientes, como las describe Gafian (2013): de compensacion
interna del régimen contributivo, de solidaridad del régimen de subsidios en
salud, de promocion de la salud, y de seguro de riesgos catastroficos vy
accidentes de transito. Comprende, adem as, cinco planes: elPlan Obligatorio de
Salud del Régimen Contributivoe;por el Plan Obligatorio de Salud del Régimen

Subsidiado’; por el plan de atencién en accidentes de transito y eventos

2 . 8 .z . . . . 9
catastroficos y porla red de Atencién inicial de urgencias. .

Como conjunto basico de servicios de atencién en salud a que tiene derecho, en caso de necesitarlos,

todo afiliado al régimen contributivo que cumpla con las obligaciones establecidas para el efecto. Es
garantizado por las EPS y las Entidades Adaptadas de Salud - EAS - que son autorizadas por la
Superintendencia de Salud, para administrar los recursos

“que es un conjunto basico de servicios de atencién en salud a que tiene derecho, en caso de necesitarlos,
todo afiliado al régimen subsidiado y su obligacién de cumplimiento es con las EPS, las Empresas Solidarias
de Salud (en adelante ESS) y las Cajas de Compensacién Familiar, debidamente autorizadas por la
Supersalud, para administrar los recursos del Régimen Subsidiado

® El SGSSS garantiza a todos los habitantes del territorio nacional la atencién en salud derivada de
accidentes de transito con cargo a la aseguradora delvehiculo causante del siniestro o al FOSYGA, segun
sea elcaso. De igual manera, el SGSSS garantiza el pago a las IPS por la atencién en salud a las personas
victimas de catastrofes naturales, actos terroristas y otros eventos aprobados por el entonces CNSSS354,
asicomo el pago de las indemnizaciones, de acuerdo con la reglamentacién

9

El SGSSS garantiza a todos los habitantes del territorio nacional la atencién inicial de urgencias GANAN,

pag.
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Dentro de este sistema se encuentra previamente establecido el sistema para el
cubrimiento de los medicamentos necesarios para la prevencién, atencién vy

recuperacion de la salud.

3.4. LA SALUD COMO DERECHO FUNDAMENTAL Y LA PROBLEMATICA

DE LOS MEDICAMENTO S

La problem atica de los medicamentos tiene que ver directamente con aspectos
econdémicos de acceso a ellos y con elprecio de los productos relacionado, por
un lado, con los ingresos de las familias colombianas, y por otro, con la
disponibilidad de ellos por parte de las IPS y su inclusién o no en el Plan

O bligatorio de Salud, PO S.

En el primer caso mencionado en relacién con los ingresos de las familias,
sucede que no existe el medicamento y el paciente debe comprarlo, caso en el
cual debera tener los ingresos suficientes para adquirirlos a los precios de
comercializacién en Colombia, de los méas caros del mundo, como especifico la
fuente de informacién Finanzas personales (edicién digitaldel 04/10/2016) citada

en este trabajo.

Puede suceder, también, que el medicamento si exista, pero con una baja
calidad frente a los otros laboratorios que no sean proveedores del asegurador
de la salud que atiende al paciente. En este caso, el medicamento debera
aceptarse, sin que esta circunstancia excluya la compra del mismo por fuera del

sistema y se acceda a pagarlo, alcosto que tenga.

En el segundo caso, si no hay disponibilidad en la IPS y se trata de
medicamentos necesarios para garantizar la vida del paciente, pero que se
encuentran por fuera del POS, hasta la expedicién de la Resolucién 1328 de
2016, su prescripcion debia ser consultada con el Comité Técnico y, si este
negaba al suministro era necesario interponer un derecho de peticién y ante la
negativa entablar una accién de tutela. Resuelta esta, se debia esperar la

disponibilidad delmedicamento. Suministrado este, la EPS respectivarecobraba

40



el valor frente al FOSYGA y el Estado asumia el costo, liberando a la EPS de

hacerlo.

Pero,en relacién con este procedimiento, la Resolucién n°© 1328 de abrilde 2016,
con vigencia a partir del 1° de junio de 2016 varia el procedimiento con miras a
dar garantia delsuministro, verificaciéon, control, pago y andalisis de la inform acién
de servicios y tecnologias en salud no cubiertas por el Plan de Beneficios en
Salud con cargo a la Unidad por capitacion -UPC —.

El articulo 3° de la Resoluciéon, correspondiente a las definiciones, en elnumeral

5 establece:

Tecnologia en salud. De conformidad con Ilo establecido en la
Resolucién 5592 de 2015 o la norma que la modifigue, adicione o
sustituya, se entiende por tecnologia en salud todas las actividades,

intervenciones, insumos, medicamentos (subrayado fuera del texto),

dispositivos, servicios y procedimientos usados en la prestacion de
servicios de salud, asi como los sistemas organizativos y de soporte

con los que se presta esta atencién en salud.

Para hacer efectivos estos servicios, se eliminaron los Com ités Técnicos y estos
asuntos se deciden por el médico tratante. En el decreto se establecen los
requisitos para que elmédico tratante pueda autorizar, asi como las condiciones

para los recobros.

Como esta resoluciéon, solo lleva un tiempo corto de vigencia, no se conocen
todavia sus resultados en el tema de los medicamentos; sin embargo, al
establecerse un procedimiento mediante elcualelmédico obtiene la autorizacién
en linea para elprocedimiento, autorizaciéon con la cual se hacen los recobros, vy
deberd consultarse con una junta de profesionales, en los casos considerados
como complejos, se desconocen todavia sus efectos en relacion con el
sum inistro de medicamentos, por cuanto dicho médico deberda cumplir las
exigencias de los articulos 9 y 10 de la Resolucién. En especial, para los
medicamentos dice elnumeral 5 delarticulo 11 “En caso de que la tecnologia en

salud no cubierta en el Plan de Beneficios en Salud con cargo a la UPC
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corresponda a un medicamento, el profesionalde la salud tratante lo prescribira
de acuerdo a lo previsto en los articulos 16 y 17 del Decreto 2200 de 2005 o la
norma que los modifique, adicione o sustituya. Estos articulos se refieren a las

caracteristicas y contenido de las prescripciones

En cuanto a la responsabilidad del médico tratante dice el articulo 11 de Ila

Resoluciéon 1328:

Articulo 11. Responsabilidad de la prescripcion de servicios vy
tecnologias en salud no cubiertas en el Plan de Beneficios en Salud
con cargo ala UPC.Elprofesionalde la salud tratante que observando
los requisitos y criterios establecidos en los articulos 9 y 10 de la
presente resoluciéon, realice la prescripcién de servicios y tecnologias
en salud no cubiertas en el Plan de Beneficios en Salud con cargo a
la. UPC y consecuentemente, efectie el respectivo reporte en el
aplicativo de que trata este acto administrativo, asumira de form a
directa la responsabilidad de la prescripciéon efectuada en elmarco de
su autonomia para el diagnéstico y tratamiento del paciente,
autonomia que por disposicion expresa delarticulo 17 de la Ley 1751
de 2015, habra de ejercerse en el marco de esquemas de
autorregulacion, la ética, la racionalidad y la mejor evidencia cientifica
disponible. Pardagrafo. Cuando la prescripcioén de Ilos servicios vy
tecnologias en salud de que trata el presente acto adm inistrativo se
dé por un profesional de la salud que presta sus servicios a una
Institucién Prestadora de Servicios de Salud, esta sera igualmente
responsable de acuerdo con el marco norm ativo enunciado y, por lo
tanto, deberda cumplircon lo previsto en las guias de manejo de dicha

Instituciéon.

3.5. LAS FUNCIONES DEL FOSYGA

En cuanto a las funciones del FOSYG A, este organismo, que tiene fundamento
en el articulo 2188 de la ley 100 de 1993 y el articulo 1 del decreto 1283 del 23

de julio de 1996, tiene entre sus funciones “la compensacion interna delrégimen
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contributivo y solidaridad del régimen de subsidios en salud. Ante él se tram itan

los recobros por el suministro de medicamentos no incluidos en el PO S.

Es asi como, en el caso de los recobros, ha dado lugar a la crisis de la salud,
puesto que el FOSYGA debe hacer Ilos reintegros por suministro de
medicamentos, de acuerdo con los precios fijados por los laboratorios que, en
un régimen de libertad controlada, como se denominé6 la casi completa libertad
para fijarlos, son tan altos que, segun el Senador Jorge Enrique Robledo (2014),
en la carta dirigida al ministro de Salud, en 2014 afirma: “ocho de los diez
medicamentos mas recobrados al FOSYGA son biotecnolégicos y entre 2005 y
2010 los recobros totales de este organismo pasaron de 207.000 millones a 2.4
billones de pesos, un crecimiento de mas delmilpor ciento”. Desde el afio 2009
se encuentran diagndsticos acerca de la dificil situacién de este organismo

estatalque, como dice Robledo se ha vuelto cada vez mas grave.

Esta situacién, que era grave antes de 2003, pero que con elnombramiento del
M inistro Diego Palacio lo fue méas por elefecto causado porla circular 01 de junio
17, que como se afirmoé en este trabajo, flexibilizé las exigencias a los
laboratorios para la fijacién de los precios de los medicamentos y alivié la sanci6n
allaboratorio Roche impuesta durante el ministerio de Juan Luis Londofio. Este
hecho se convirti6 en libertad para estimar los precios. Luego con la circular N°
4 de 2006 se implanté elrégimen de “libertad vigilada” la cualtuvo com o requisito
el informar de las modificaciones como contraprestacién para determinar los
valores de venta a los distribuidores y los m argenes de utilidad de estos.

Es en este contexto temporalen elque los precios se elevan, hasta el punto de
gue, en Colombia, los medicamentos son muchisimo mas costosos que en
cualguier lugar del mundo, como lo han divulgado periodistas y comentaristas

gue se han citado también en este trabajo.

Los altos costos de los recobros han afectado financieramente al FOSYGA,y es
asicomo esta consecuencia es, a su vez, causa de la dificultad para el acceso
de los ciudadanos a ellos por la dificultad de su aprobaciéon por el consecuente

recobro y la demora en los pagos, debido alvolumen y alcosto delrecobro.
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3.6. EL DERECHO A LOS MEDICAMENTOS Y LA ACCION DE TUTELA

Sobre estos temas se ha pronunciado la Corte Constitucional y ha establecido
gue una EPS estd obligada a suministrar un medicamento, a pesarde que eluso

no esté aprobado por el INVIMA y se encuentre por fuera del PO S, porque:

“(i) toda persona tiene el derecho constitucional a acceder a los
servicios que requiera; (ii) el conocimiento cientifico, aplicado al caso
concreto del paciente, son los criterios minimos para establecer siun
servicio de salud se requiere; (iii) cuando el servicio de salud que se
requiera esun medicamento, éste deberserordenado de acuerdo con
su principio activo, salvo casos excepcionales y (iv) los medicamentos
qgue autn no han sido autorizados por el INVIMA deben ser
sum inistrados cuando se requieran, con base en la mejor evidencia

cientifica disponible.” (Sentencia T-180 de 2013)

En cuanto a los medicamentos genéricos y comerciales, la Corte ha dicho que
una EPS puede suministrar un medicamento genérico en reemplazo de uno
comercial, cuando media un concepto cientifico del médico tratante y Ila
aprobacién del Comité Técnico'® . Para que una EPS pueda remplazar un
medicamento comercial por uno genérico, se debe asegurar que el genérico
conserva la misma i) calidad, ii) seguridad, iii) eficacia y iv) comodidad para el
paciente que el medicamento comercial. Adicionalmente, la decisién de
remplazar un medicamento comercial por una genérico debe estar siempre
fundada en: i) La opinién cientifica de expertos de la respectiva especialidad ii)
La historia clinica del paciente, teniendo en cuenta los efectos que

concretamente puede tener el medicamento genérico sobre éste.

Estas limitaciones, a su vez, dan lugar a la interposicién de tutelas que, segun el
informe de la Defensoria del Pueblo (2014), han crecido segun lo muestran las

tablas siguientes:

1 sz . . . . 4 PS . e
“Como este Comité fue eliminado,seglin se documentaunaslineas atras,la decisidon cientificamente

sustentada serd delmédico tratante,en lascondiciones que establece la Resolucidon.
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Tabla 1. Solicitudes m as frecuentes en

las tutelas de salud Periodo 2013

2014
Tratamientos 60.033 26,18 55.799 23,90 -7.05
Medicamentos 36510 15,92 37621 16,11 3,04
Citas médicas 26303 11,47 29.038 12,44 10,40
Pritesis, drtesis ¢ insumos médicos 20778 Q.06 23903 10,24 15,04
Cirugias 21.587 9,41 22,308 9,55 334
Imagenes diagndsticas 13.699 597 12654 5,42 -7.63
Examenes paraclinicos 11.001 4,80 10.716 4,59 -2,59
Procedimientos 3.355 146 2.841 1,22 -1532
Otras relacionadas con el sistema 29.438 12,84 31.830 13,63 8.13
Otras 6.596 2,88 6.763 2,90 2,53
Total solicitudes 229300 100,00 233473 100,00 1,82
Total tutelas en salud 115.147 118.281 272

Fuente: Corte Constitucional

Calculos: Defensoria del Pueblo

Fuente Defensoria del Pueblo (2014)

Tabla 2. Solicitudes m as frecuentes en

las tutelas de salud porrégimen.

Variacion

Solicitudes Solicitudes
Pos 127.001 69,96 118.745 65,74 -6,50
Mo Pos 54 528 30,04 61.892 34,26 13,50
Total 181.529 100,00 180.637 100,00 -0,49

Fuente: Corte Constitucional

Calculos: Defensoria del Pueblo

Fuente Defensoria del Pueblo (2014)

En elcaso de Medellin, segun el Boletin Inform ativo de

promedio cada dia los ciudadanos

m ala atencién médica, de las cuales el 65%

de servicio en tratamientos o medicamentos

interponen 326

tutelas

la Personeria (2015): en

relacionadas con la

corresponden a quejas pornegacién

incluidos en el PO S.

En elcaso de

los medicamentos, hay negaciéon del servicio cuando estos son de alto costo.
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3.7. EL CASO DE LAS ENFERMEDADES CATASTROFICAS Y EN

ESPECIAL EL CANCER

En este caso,los problemas son graves, precisamente porque los medicamentos
utilizados son costosos y los pacientes deben acudir a la interposicion de tutelas,
con riesgos graves para la salud debido altiempo que transcurre entre eltramite

y la efectividad delcum plimiento de las sentencias respectivas.

Sobre el derecho a los medicamentos, tomando como referente la enfermedad
del cancer, existe una voluminosa jurisprudencia consignada en las sentencias
siguientes, segun lo documenta la linea jurisprudencial realizada por la Facultad

de Derecho de la Universidad de Los Andes ((2015):

e T-246/10 ¢ T-314/10 ¢ T-477/10 ¢ T-563/101 e T-815/101 ¢ T-022/11 ¢ T-153/11

e T-627/11 o T-066/12 ¢ T-070/12 o T-286/12 o T-321/122 o T-519/12 o T-840/12

e T-858/12 e T-210/13 e T-345/13 ¢ T-539/13 ¢ T-610/13 ¢ T-706/13 ¢ T-054/14 »

T-160/14

De esta manera puede verse que elderecho alos medicamentos es desconocido
en muchisimos casos, con lo cual la violacioén del derecho a la salud es una

circunstancia persistente en Colom bia.
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CAPITULO TERCERO. LA LIBERTAD ECONOMICA Y EL ACCESO DE LAS

PERSONAS A LOS SERVICIOS DE SALUD.

4.1. LA LIBRE EMPRESA Y LA LIBRE COMPETENCIA COMO DERECHOS

CONSTITUCIONALES

Con relacibn a este tema, la Sentencia C-263 de 2011, defini6 puntos

importantes que son aplicables altema, entre los cuales se destacan:

La adopcion en la Constitucién de 1991 de un modelo de Estado Social de
Derecho introdujo el concepto de la economia social de mercado que considera
gue la empresa es el motor deldesarrollo social; por lo tanto, se le reconoce su
importancia decisiva y se asigna al Estado la facultad de intervenir, con el fin de
remediar las fallas del mercado y promover el desarrollo econémico y social, de
1

acuerdo con los articulos 333, 334 y 335 constitucionales.®

Es asi como afirma la Corte Constitucional:

La intervencién del Estado busca conciliar los intereses privados de la
actividad em presarial, con el interés general involucrado en el buen
funcionamiento de los mercados para lograr la satisfaccion de las

necesidades de toda la poblacion en condiciones de equidad.12 En

' A este tema se refieren las sentencias C-865 de 2004, M.P. Rodrigo Escobar Gil; C-352 de
2009, M .P. Maria Victoria Calle Correa; y C-228 de 2010, M .P. Luis Ernesto Vargas Silva. En la
sentencia C-865 de 2004, la Corte definié la “econom ia socialde mercado”, como elmodelo “(... )
segln la cuallasreglas de la ofertayla demanda deben estar al servicio del progreso y desarrollo
economico de la Nacién”. En el mismo sentido, en la sentencia C-228 de 2010, la Corporacioén
afirmé: “Como se observa, el Estado Constitucional colombiano es incom patible tanto con un
modelo del liberalismo econémico clasico, en el que se proscribe la intervencién estatal, com o
con modalidades de economia de planificacién centralizada en las que el Estado es el Unico
agente relevante del mercado y la produccién de bienes y servicios es un monopolio publico. En
contrario, la Carta adopta un modelo de econom ia socialde mercado, que reconoce a la empresa
y, en general, a la iniciativa privada, la condicién de motor de la economia, pero que limita
razonable y proporcionalmente la libertad de empresa y la libre competencia econdémica, con el
unico propo6sito de cum plir fines constitucionalmente valiosos, destinados a la protecciéon del
interés general.” Sobre el fundamento de este modelo, la Corte en la sentencia C -352 de 2009
explicé: “(... )*el nuevo derecho constitucional disefia un marco econdémico ontolégicamente
cualificado, que parte del reconocimiento de la desigualdad social existente (art. 13), de la
consagracion de ciertos y determinados valores como la justicia y la paz social, principios como
la igualdad y la solidaridad, y derechos y libertades civiles, sociales, econdémicos y culturales que
conforman la razén de ser y los limites del quehacer estatal”.

12 En este sentido las sentencias C-615 de 2002, M.P. Marco Gerardo Monroy Cabra; C-352 de

2009, M .P. Maria Victoria Calle Correa
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este sentido, el articulo 334 de la Carta dispone que el Estado

intervendrad en la economia para racionalizarla (...) con el fin de
conseguir el mejoramiento de la calidad de vida de los habitantes, la

distribucién equitativa de las oportunidades y los beneficios del

desarrollo y la preservacion de un ambiente sano”.

Uno de los elementos mas importantes de este modelo es el
reconocimiento de libertades econdémicas en cabeza de los individuos,
entendidas como “(.. ) la facultad que tiene toda persona de realizar
actividades de <caracter econdémico, seguUn sus preferencias o
habilidades, con miras a crear, mantener o incrementar su

patrim onio”*?.

En este sentido, el articulo 333 de la Constitucién
dispone (i) que la actividad econdmica y la iniciativa privada son libres
dentro de los Ilimites delbien com an, (ii) que “[lla libre com petencia es
un derecho de todos” y (iii) que para el ejercicio de estas libertades
“nadie podréd exigir permisos previos nirequisitos, sin autorizacion de
la ley”

Ahora bien, en esta misma sentencia, sostiene la Corte que en elarticulo 333 se

reconocen dos tipos de libertades: la libertad de em presa y la libre com petencia.

Y sobre estas afirma que:

La libertad de em presa comprende la facultad de las personas de
“(... ) afectar o destinar bienes de cualquier tipo (principalmente de
capital) para la realizacién de actividades econdémicas para la
produccién e intercambio de bienes y servicios conforme a las
pautas o modelos de organizaciéon tipicas del mundo econdmico
contemporaneo con vistas a la obtencién de un beneficio o
ganancia”. Esta libertad comprende, entre otras garantias, (i) la
libertad contractual, es decir, la capacidad de celebrar los acuerdos
gue sean necesarios para el desarrollo de la actividad econdémica;

(ii) la libre iniciativa privada.

En este sentido, las sentencias C-228 de 2010, M .P. Luis Ernesto Vargas Silva,

C-992 de 2006, M .P. Alvaro Tafur Galvis, C-616 de 2001, M .P. Rodrigo Escobar

13 lgualmente, la T-425 de 1992, M .P. Ciro Angarita Baroén.
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Gil; C-815 de 2001, M .P. Rodrigo Escobar Gil; y C-389 de 2002, M .P. Clara Inés
Vargas Herndandez. También la sentencia C-815 de 2001, M .P. Rodrigo Escobar

Gil; y C-389 de 2002, M .P. Clara Inés Vargas Hernandez.

[...]1]La libre competencia, por su parte, dijo tambiénla Corte consiste
en la facultad que tienen todos los empresarios de orientar sus
esfuerzos, factores em presariales y de producciéon a la conquista de
un mercado, en un marco de igualdad de condiciones.* Segln la
jurisprudencia constitucional, esta libertad comprende al menos tres
prerrogativas: (i) la posibilidad de concurriralmercado, (ii) lalibertad
de ofrecer las condiciones y ventajas comerciales que se estimen
oportunas, (iii) la posibilidad de contratar con cualquier consumidor
0 usuario. En este orden de ideas, esta libertad también es una
garantia para los consumidores, quienes en virtud de ella pueden
contratar con quien ofrezca las mejores condiciones dentro del
marco de la ley y se benefician de las ventajas de la pluralidad de
oferentes en términos de precio y calidad de los bienes y servicios,
entre otros. (Ver también la sentencia C-992 de 2006, MP. Alvaro

Tafur G alvis)

Para garantizar la libre competencia, el Estado es entonces
responsable de eliminar las barreras de acceso al mercado vy
censurar las practicas restrictivas de la competencia, como elabuso

de la posici6n dominante o la creacién de monopolios.

Pero, de acuerdo con la misma Constitucién en su articulo 333, las libertades
econdémicas no son absolutas, pues la empresa cumple una funcién socialy por
ello la ley puede fijar el alcance de la libertad econdémica, cuando asi “lo exijan el

interés social, elambiente y el patrimonio culturalde la Nacion.

Con base en esta disposicién de la Carta, la jurisprudencia

constitucional ha concluido que las libertades econdémicas son
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reconocidas a los particulares por motivos de interés publico. (Ver
sentencia C-615 de 2002, M .P. Marco Gerardo Monroy Cabra).

Por esta razéon, en reiterada jurisprudencia, esta Corporaciéon ha
aclarado que las Ilibertades econdémicas no son en si mismas
derechos fundamentales y en consecuencia pueden ser limitadas,
bajo diversas modalidades como lo establecié la Sentencia C-150 de
2003( Ver sentencias SU-157 de 1999, M .P. Alejandro M artinez
Caballero; C-352 de 2009, M .P. M aria Victoria Calle Correa; C-486 de
2009, M .P. M aria Victoria Calle Correa)

Las condiciones para limitar estas Ilibertades estdn dadas por
restricciones que tienen que ver con elinterés social, el ambiente y el

patrimonio cultural.

Adicionalm ente, en virtud de los principios de igualdad y
razonabilidad que rigen la actividad legislativa, la Corte ha sefalado
que cualquier restriccién de las libertades econdmicas debe (i)
respetar el ntcleo esencial de la libertad involucrada, (ii) obedecer al
principio de solidaridad o a alguna de las finalidades expresamente
seffaladas en la Constitucion, y (iii) responder a criterios de

razonabilidad y proporcionalidad.

Respecto acémo evaluarla razonabilidad y proporcionalidad de una medida que

lim ita las libertades econdédmicas, la Corte ha indicado los siguientes criterios:

En primer lugar, la Corte ha expresado que el Legislador debe tener en
cuenta el tipo de actividad que desarrollan las empresas a las que va
dirigida la regulacién, su estructura organizativa, el mercado en elque se
insertan, el tipo de financiamiento alque apelan, el servicio que prestan o

el bien que producen o distribuyen, etc.

En segundo lugar, la Corte suele apelar al juicio de proporcionalidad,
mediante el cual se examina la finalidad de la medida, la idoneidad del

medio elegido y su proporcionalidad en estricto sentido.
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4.2. EL CASO DEL MEDICAMENTO IMATINIB

Como antecedente de este caso hay que citar la Resolucion 07 de 2013 del
M inisterio de Salud que &estableci6 el control previo al precio de 334
medicamentos (Urna de Cristal, 2013) e incluydé 70 nuevos en elPOS. Se trata
de un antecedente de intervencion del Gobierno en Ilos precios de los

medicamentos, hasta entonces solo regulables por elmercado de la salud.

Sobre el caso del medicamento Im atinib, el Ministerio de Salud, con apoyo en
las autorizaciones constitucionales, intervino el mercado de este medicamento,
fundamental para el tratamiento de la leucemia, y mediante unas amplias
consideraciones que tuvieron en cuenta el articulo 2 de la Carta y los fines del
Estado que este consagra, elarticulo 49 que establece que la atenciéon en salud
y elsaneamiento ambientalson servicios publicos a cargo del Estado y este debe

garantizar el acceso a todos los servicios, para todas las personas.

lgualm ente, tuvo en cuenta, de acuerdo con el articulo 366, que el Estado debe
procurar el bienestar y mejoramiento de la calidad de vida de la poblacion. Asi
como los articulos 336 sobre el establecimiento de monopolios como arbitrio
rentistico, el 355 sobre impulso a programas y actividades, de acuerdo con el
Plan Nacionalde Desarrolloy en este se considera la politica farmacéutica com o
un objetivo claro al cual deben apuntar la politicas del Estado y la reduccién
sostenida de los precios de los medicamentos, como forma de promover la
sostenibilidad del sistema de salud. También consider6 la naturaleza publica de

los recursos del FOSYGA.

En relacion con la propiedad intelectualsobre elmedicamento, se tuvo en cuenta
lo dispuesto por el articulo 65 de la Decisién Andina de 2000 que establece el
procedimiento para la declaratoria de interés publico y se recogen las exigencias

del Decreto 4302 de 2008, modificado por el Decreto 4966 de 2009.

En concordancia con las razones legales, técnicas y de equidad, mediante la

resolucion 2475 de 2016 resolvié:

Articulo 1. Declarar la existencia de razones de interés publico frente

al medicamento Im atinib, conforme al Capitulo 24 del Decreto 1074
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de 2015, Unico Reglamentario del Sector Comercio Industria vy

Turismo.

Articulo 2. Solicitar a la Comisién Nacional de Precios de
M edicamentos y Dispositivos M édicos que considere someter al
medicamento Glivec® alrégimen de controldirecto de precios usando
una metodologia generalque regule las situaciones de interés publico

talcomo se menciona en la parte motiva de la — Presente resolucién.

Dada la importancia que para eltema tiene la Resolucion 2475 de 2016, se
incluye como anexo de este trabajo, y se resalta el hecho de los
copresidentes de las Naciones Unidas apoyan las decisiones tomadas por
el Ministro G aviria en su lucha por reducir el valor del medicamento, cuyo
tratamiento “cuesta 100.000 ddélares anuales, una cifra impagable para el
gobierno de Colombia” (Revista Semana, 15 de septiembre de 2016). Se

anexa la copia del articulo.
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ANALISIS PERTINENTE

Eltem a tratado significé una labor de blisqueda y lectura juiciosa que abrio
a los autores a que se aproximaran al problema del costo de los
medicamentos y su incidencia en el tema de la salud, ya no desde el
enfoque de la prensa que detalla el amplio contraste entre los precios
locales y los precios en el mercado de otros paises, sino desde una form a

de abordarlos, a la luz de la reglamentacion constitucionaly legal.

Hay que decir que el tema es tan amplio como importante, por cuanto
involucra no solo el derecho fundamental a la salud, sino que pone en
cuestién elderecho a la libre empresa y,de alguna manera, ataca elntcleo
excluyente que introducen las patentes, en un tema tan decisivo para la
conservacion de la salud, en la cual, ademas, la especie humana se ha
hecho tan vulnerable a enfermedades que, como elcancer, transmutan el

perfil genético.

Eldesarrollo del tema llevo a los autores a la conviccion de que mediante
los instrumentos constitucionales y legales, puede el Estado disefar
politicas incluyentes y de importancia en términos de salud, para todos los

asociados.

Sise tiene en cuenta que la salud es una de las fortalezas principales para
el ser humano, fundamentales para la sociedad y para la producciéon vy
conservacion de la riqueza, todas las herramientas que se utilicen para

conservarla seran importantes.

En este sentido hay que destacar el caso de la declaratoria de 334
medicamentos como de control directo con fundamento en la metodologia
de la Circular 03 de 2013, segun la Resoluci6én numero 07 del 20 de
diciem bre del mismo afio y la inclusién de 70 nuevos medicamentos PO S
dentro delcontrol de precios; este fue uno de los primeros pasos hacia una
intervencién, constitucionalmente fundada, con el objetivo de beneficiar y
propiciar el acceso de todos a la salud. y mas recientemente la Resolucion
gue declara el medicamento Imatinib como de utilidad publica, en una

medida que restringe la capacidad del titular de la patente y dellaboratorio
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para establecer el precio, sin interferir el derecho legitimamente concedido
por la Superintendencia de Industria y Comercio, a la luz de normas
protectoras del derecho de propiedad intelectual, representa un paso
fundamental. Y es que no cualquier asunto estaba de por medio: elinterés
social frente alinterés particular validado por la Constitucién, defendido por
la Jurisprudencia y acatado en este caso por el Ministerio de Salud vy

Proteccion Social.

Sise armonizan los capitulos de este trabajo, se encontrard que el Sistem a
de Salud propuesto y desarrollado ala luz de una mayor cobertura (que de
hecho la consagré, incluyendo en él no solo a la persona cotizante, sino a
la familia) tenia como objetivo hacer accesible condiciones de salud de alta
calidad, con respaldo cientifico, con el fin de beneficiar a todos los
ciudadanos. Pero, muestra también que la intervencién estatal tiene que
existir en un mercado que, actuando solo a la luz del beneficio econdédmico,
puede llegar a excesos que perjudican notablemente a gran parte de la

poblacion.

Y es que como se muestra en el primer capitulo, la fijaciobn de precios no
tiene en cuenta las exigencias de igualdad e inclusién, sino las exigencias
de rentabilidad econdémica que la cadena productiva exige, configuradndose
un mercado en condiciones monopdlicas u oligopodlicas, como lo afirma el
O bservatorio de Salud, por la naturaleza misma de la investigacién, en

poder de grandes em presas por los altos costos que demanda.

Este aspecto econdémico contrasta con los resultados que genera en los
recursos de la salud y en los efectos para la salud de los colom bianos que
han tenido que acudir al mecanismo de la tutela para obtener |los

medicamentos, cobrados al FOSYGA a precios de mercado cerrado.

Entre estas dos tensiones, la de las em presas que reivindican y ejercen sus
derechos econdémicos vy la de los ciudadanos que requieren los
medicamentos, se abre paso la limitacién que a la libre em presa introduce
el Ministerio de Salud aldeclarar el controlde precios a los medicamentos

y la utilidad publica del Im atinib conocido com ercialmente como GLIVECF.
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En la ponderacion entre un derecho subjetivo y un derecho fundam ental,
opta por la defensa de este, sin que ello signifique la transformacién de la
economia, nidel Estado, sino la interpretacion igualitaria e incluyente de las

normas constitucionales, en armonia con la jurisprudencia.

Adem as, de lo anterior, la Resolucion 13 que elimina el Comité Técnico y
deja las decisiones sobre medicamentos sometidas a la decision del
m édico tratante y autorizadas por el Ministerio en forma directa y en linea,
con la opcién de consultar la denominada Junta de especialistas y que fue
anunciada como un logro para los pacientes, tiene que ejecutarse para
poder analizarla, pero, por el momento, hay que decir que es clara en su
enunciacion, pero que aleja mucho mas alpaciente de las decisiones que,
en la realidad, no dependen del médico tratante, sino del Ministerio de

Salud.
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CONCLUSIONES

Varias son las conclusiones qgue pueden extraerse de este trabajo:

En primer lugar, el sector de los medicamentos es sensible para los paises que
no han desarrollado una infraestructura investigativa amplia y que deben, en
consecuencia, importarlos en forma de producto terminado o de m ateria prim a
para su procesamiento en el pais, en condiciones restrictivas porque estan
sometidos a los beneficios de las patentes. Sensible también porque afecta la
economia yla estructura financiera de los organismos encargados de adm inistrar
los recursos para la salud; afecta, adem as, la efectividad delderecho a la salud,
en la medida en que obliga a los pacientes a la adquisicién de los medicamentos

0 a someterse a las decisiones estatales sobre la entrega de los mismos.

Sin embargo, es también claro que un asunto es el qgue tiene que ver con la
estrategia comercial y otro el del disfrute de la salud donde rigen principios
constitucionales, derechos y valores asociados, que no pueden someterse a los
lineamientos comerciales y en los cuales debe primar la salud, con todos sus

componentes, incluido el derecho a los medicamentos.

Es precisamente en este punto, donde se establece la tensiéon entre un derecho
y otro, situacién que obliga a acudir a las fuentes jurisprudenciales que han
aplicado la ponderacién como instrumento, para considerar que, alinterpretary
aplicar la teoria del nucleo esencial de los derechos fundamentales, las
decisiones se han tomado utilizando la escala de valores constitucional que
impide priorizar un bien juridico por encima de un derecho fundamental. Como
afirma la Corte Constitucional en la Sentencia T-422 de 1992, con ponencia del
M agistrado Eduardo Cifuentes Mufoz, “en la ponderacién de valores
constitucionales requerida en cada caso, es necesario garantizar una especial
“fuerza de resistencia” a los derechos fundamentales, representada en la teoria

del nucleo esencial, frente a otros valores juridicos consagrados en la

Constitucion”.

Ahora bien, como se ha consignado en este trabajo, las libertades econdmicas
no son absolutas y tampoco son, en si mismas, derechos fundamentales; en

consecuencia, pueden ser Ilimitadas, bajo diversas modalidades como Ilo
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estableci6o la Sentencia C-150 de 2003 con apoyo en decisiones anteriores ( Ver
sentencias SU-157 de 1999, M .P. Alejandro M artinez Caballero; C-352 de 2009,
M .P. Maria Victoria Calle Correa; C-486 de 2009, M .P. Maria Victoria Calle

Correa).

Para efectos de la decisién en torno a la tension derecho a la salud y libertad
empresarial (en este caso de la industria farm acéutica, nacionalo extranjera) hay
gue sefialar que algunos de los criterios de ponderacién que la Corte
Constitucional ha desarrollado, para los casos en que es necesario proteger
derechos fundamentales, fueron decisivos para que el Gobierno Nacional, en
cabeza del Ministerio de Salud, tomaré la decisién de declarar el medicamento

Im atinib de utilidad publica.

Dichos criterios que la Corte enumera como aquellos que debe tener en cuenta
el Juez Constitucional son, entre otros : la existencia de conexidad entre la
vulneracién del derecho colectivo y la amenaza de vulneracion de un derecho
fundamental, vulneracién que deberd ser real y no hipotética, de manera que
m ediante su accién pueda darse el restablecimiento del derecho fundamental
afectado; estos criterios se aplican alamparo delprecedente jurisprudencialque
le imprime a la decision la capacidad de obligar a los ciudadanos y al mismo

Estado.

Se afirma lo anterior, porque los valores y los principios representan el catalogo
axiolégico a partirdelcualse deriva el sentido y la finalidad de las dem as norm as
delordenamiento juridico que pueden tener o no consagracién explicita. Todos
ellos establecen fines a los cuales se quiere llegar. Dicho catadlogo axiolégico se
ha integrado con las normas constitucionales y esencialmente con los Principios
generales que ella ha incorporado: ésta ha sido la opcién que la Constitucién
consagré al establecer la aplicacion inmediata de los derechos fundamentales
de los ciudadanos, y el Gobierno lo aplicé, considerando que debia respetarse
elderecho ala salud que emana de la propia Constitucién, porque su supremacia
es indiscutible; asi se dijo desde la Sentencia C-131 del993, MP. Alejandro

M artinez, que las normas de inferior categoria deben ser acordes con las
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superiores y desarrollarlas de manera que el sistem a juridico tenga coherencia,

como un todo que es.

En elsentido expuesto es que las resoluciones del Ministerio de Salud muestran
gue, siguiendo la orientacién jurisprudencial de preponderancia de los derechos
fundamentales, es posible legislar en beneficio de los ciudadanos, incluidos
todos los pacientes, bien que sus dolencias pertenezcan al rango de
enfermedades catastréficas o no. Hay que considerar que cualquier ciudadano
estd en potencia de sufrir dolencias que pueden ser controlables si dispone de

los medicamentos indicados.

Es necesario pensar, desde las politicas publicas mismas, que hay que construir
sistem as de salud que sean un estimulo econdmico paralos agentes que pueden
participar en ellos, pero que no deben convertirse en nichos de ganancias,
despreciando el valor de la vida humana y desconociendo el sentido de la

Constitucién Politica.

ElEstado Socialde Derecho debe estar presente en creaciéon de la norm atividad,
porque pertenece a su funcion, pero debera estarlo también en el control y la
vigilancia, con el objetivo de que, una vez fijadas las reglas para el ejercicio de
las actividades industriales y comerciales, estas son susceptibles de adecuacion

a los intereses generales.

No es conveniente eliminar elrégimen de patentes, porque sin estas muchos de
los medicamentos no existirian, pero es necesario pensar que no deben
constituir un poder exorbitante frente a las necesidades de la poblacién; en
consecuencia, deben ser una forma licita para la explotacion de un producto
pero, ejercida en un d&m bito com ercialfijado por las autoridades, de talforma que

se garanticen las utilidades bajo condiciones de control.

Podria suponerse que la asignacion de responsabilidad al médico y a Ila
Institucion prestadora de salud podria llegar a convertirse en un obstaculo para
ordenar medicamentos y el asignar la facultad para impartir dicha orden al
sistem a respectivo, aleja aun mas las decisiones favorables a los pacientes, en

el asunto de los medicamentos. Sin embargo, es necesario esperar que
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transcurran varios meses, tal vez hasta 24, para establecer sila medida tiene

bondades o sisimplemente se cambia de sede la decision.

RECOMENDACIONES

Por tratarse de asuntos que se encuentran dentro del &m bito de decisién de las
autoridades centrales, una recomendaciéon importante seria la de la vinculacion
de la investigaciéon universitaria en esta area, donde no solo en la parte de
formulacién y produccion de medicamentos es importante, sino donde otros

saberes y otras ciencias pueden hacer su aporte a este tem a.

En este sentido se recomienda a las facultades de Derecho la conformacién de
comunidades académicas orientadas hacia la investigacién para la asesoria y
consultoria para los organismos rectores de la salud en Colombia. Indagar,
estudiar, discutir es un medio fundamental para que poco a poco el sistema se

ajuste, de conformidad con los lineamientos de la Corte Constitucional.

La implementacion de semilleros y grupos de investigacién sobre estos temas,
pueden llegar a am pliar la polé mica, en beneficio de los derechos protegidos por

la Constitucién, pero desconocidos en la realidad.
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Anexo 1. Resolucién del Ministerio de Salud
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