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Doctor

ALEJANDRO GAVIRIA URIBE
Ministro de Salud y Proteccién Social
BOGOTAD.C.

Asunto: Resolucion de transparencia de relaciones de farmacéuticas con profesionales de la salud

Respetado Sefior Ministro:

Con fecha 28 de septiembre, los presidentes de seis organizaciones médicas, en representacion de la Gran
Junta Médica Nacional, enviaron una carta a su despacho (ver) expresando el interés de las organizaciones
que la GJM representa, en la concertacion de la Resolucion de "transparencia en las relaciones de los
agentes del sector salud y la industria farmacéutica” (ver). Ante la falta de una respuesta oficial sobre el tema,
le expresamos por este medio, algunos conceptos que teniamos previsto exponer en el debate con todas las
organizaciones médicas:

1. Fundamentacion débil del proyecto de Resolucién

En nuestra opinion, el proyecto de Resolucion no contextualiza adecuadamente la norma. Los
‘considerandos” se refieren basicamente a las disposiciones legales que facultan al gobierno para intervenir
sobre "diferentes interacciones entre la industria farmacéutica y el sector de la salud, algunas de las cuales
contribuyen al desarrollo de la innovacion y a diseminar el conocimiento cientifico, mientras que otras pueden
tener efectos nocivos en la autonomia médica". Nocivos sobre la autonomia médica... iy sobre el sistema de
salud?

No se mencionan los hechos que justifican la Resolucion. No existe una explicacion clara del “por qué” y
“para qué” de las disposiciones que se introducen y su relacién con los problemas concretos que afectan el
sistema de salud colombiano.

Cuando menciona que "existe una tendencia mundial a adoptar mecanismos de divulgacién de la informacion
sobre los pagos y transferencias de valor realizadas por el sector farmacéutico con el fin de transparentar
estas relaciones y permitir que los decisores y la ciudadania valoren de manera objetiva los potenciales
sesgos", tampoco dice por qué es necesario hacer lo mismo en Colombia y para qué objetivos finales.

Como puede suponerse por la carta de la Gran Junta Médica mencionada en el primer parrafo, los médicos
nos sentimos excluidos del debate de una norma que afecta directamente nuestra profesion, reclamamos
mayor participacion y exigimos grandes consensos en temas que consideramos vitales para la salud publica.
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En ese contexto, al no quedar explicitos los fundamentos facticos y objetivos estratégicos de la norma,
resulta dificil para el cuerpo médico, entender correctamente la pertinencia y proporcionalidad de las
medidas que se nos ordena cumplir.

Pero, partiendo del supuesto de que lo anterior no implica una falla deliberada y que, este proyecto,

- Hace parte de las medidas que adelanta su administracién para detener el crecimiento incontenible de los
recobros al FOSYGA'y

- Busca identificar posibles practicas de induccién a la demanda para preservar la viabilidad financiera del
sistema de salud y por esa via defender el derecho fundamental a la salud de todos los colombianos...
Consideramos pertinente poner en su conocimiento las siguientes reflexiones y recomendaciones:

2. Elsistema de salud colombiano si necesita transparencia en la interaccion de sus agentes

En recientes publicaciones de OBSERVAMED como el Boletin sobre impacto de los Biofarmacos (ver) y el
Informe sobre medicamentos contra el VIH-SIDA (ver) venimos sugiriendo la existencia de practicas de
induccién a la demanda y litigio inducido como explicacion de la dinamica de crecimiento de los recobros
al FOSYGA, que de “exponencial”’ paso a ser “incontrolable”.

2.1.Posibles practicas de induccion a la demanda
Tomando el ejemplo de RITUXIMAB (MABTHERA® de Roche), es evidente que, pese a medidas de
intervencidén como su inclusion en el POS (que neutraliza una parte de posibles practicas de
induccion a la demanda por las EPS) y la nueva regulacion de precios, el afio 2013 las ventas de este
producto Biotecnoldgico tuvieron un incremento de +63% en unidades y +22% en valores (ver gréfico
de ventas en unidades segun reportes de Roche a SISMED. En valores, las ventas reportadas con
este producto pasaron de COP 93.446 millones el 2012 a 113.586 millones el 2013).

RITUXIMAB (MABTHERA® Roche)Ventas Unidades 2011-2013

45.000 |
40000 -
35.000
30.000 :
2000 _ SR 5
15.000
10.000 [~
5000 |

0 = - — - o~

| 2012 2013

2011
= RITUXIVAB (MABTH 19898 | 2505 | 40818 0
Roche) Unidades 2013 vs 2012 +63 /0

Es urgente investigar si ese 63% de incremento de ventas en unidades, ciertamente corresponde a
una mejor deteccion y atencién de casos de LINFOMA NO HODKING y ARTRITIS REUMATOIDEA
MODERADA A SEVERA o si —como sugerimos- puede atribuirse en parte importante a practicas de
induccion a la demanda o errores de prescripcion (especialmente en casos de Artritis donde este
recurso no constituye la primera eleccion).
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Segun nuestro informe, debe estudiarse también el caso de TRASTUZUMAB (HERCEPTIN® Roche)
que el 2013 mostr6 un incremento del +41% en unidades y +22% en valores. Pasé de COP 75.332
millones a COP 91.999 millones (ver grafico de ventas en unidades segun reportes de Roche a
SISMED)

TRASTUZUMAB (HERCEPTIN® Roche)Ventas Unidades2011-13
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¢ Corresponde ese fenémeno a mejor deteccion y tratamiento de casos de “CANCER DE MAMA
TEMPRANO CON SOBRE EXPRESION DE HER2+ Y CANCER DE MAMA METASTASICO CON
SOBREEXPRESION DE HER2+, PREVIA CONFIRMACION DEL ESTADO HER 2+"2.

Y asi sucesivamente, con la gran mayoria de productos biotecnolégicos de alto impacto en los
recobros al sistema, por tecnologias no incluidas en el plan de beneficios POS (hoy Mi Plan).
Resulta obvio que datos tan prominentes deben ser objeto de investigacion, para definir —por
ejemplo- la existencia de cobros irregulares como los que el propio Ministerio comprobé en la revision
de los recobros con biotecnoldgicos (que esta adelantando por accién de tutela de la FMC y orden de
la Sala de Casacion Civil de la Corte Suprema de Justicia).

2.2.Posible existencia de practicas de “litigio inducido”
Ya en el campo de relaciones entre actores del sistema de salud, consideramos que la dinamica de
crecimiento de los recobros al FOSYGA -que insistimos, de “exponencial” pasé a “incontrolable’-
en parte esta relacionada con el desarrollo del derecho a la salud o “litigio licito”, pero también -en
parte que tememos sea muy importante- con practicas perversas de “litigio inducido” orquestado
por actores poderosos del sistema (algunas farmacéuticas, algunas EPS, intermediarios,
prescriptores y algunas asociaciones de pacientes) que montaron redes de “concierto para recobrar”
y que extraen cuantiosos recursos del sistema de salud, para sus intereses comerciales o de lucro.

En este contexto, coincidimos con la intencidn de la Resolucidn de transparencia, cuando busca visibilizar las
relaciones de las farmacéuticas, tanto con administradores, prestadores, prescriptores y recobrantes del
sector institucional, como con prescriptores y “lideres de opinién” que actuan en el canal comercial (aquel que
afecta directamente el gasto de bolsillo de los pacientes).
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Sin duda, existen relaciones de las farmacéuticas con actores del sistema de salud, que se consideran licitas
y de buena fe, las cuales no tienen por qué afectarse —por el contrario, se benefician- con reglas y practicas
de transparencia maxima. Pero, es innegable que existen también relaciones perversas de algunas
farmacéuticas con actores que se beneficiaron de la politica publica de desregulacion a ultranza de la anterior
administracion, que permanecen enquistados en puntos criticos del sistema y que siguen drenando
impunemente los recursos publicos de la salud y el gasto de bolsillo de los pacientes.

Por lo tanto, apoyamos la Resolucidn de transparencia, en la medida en que se constituya en un instrumento
que permita diferenciar las relaciones que pueden ser “beneficiosas” para el sistema de salud, de las que son
‘perniciosas” y se establecen para apropiarse de recursos publicos del sistema y/o privados del bolsillo de los
pacientes, mediante corrupcion o practicas mercadotécnicas cuestionables.

Apoyamos esta Resolucién de transparencia, siempre y cuando no constituya otra forma de constrefiimiento a
nuestro ejercicio profesional y se cumpla en el marco de la Ley Estatutaria, para que los correctivos que se
adopten sean focalizados y afecten Unicamente las practicas perversas, sin comprometer las relaciones licitas
beneficiosas para el sistema y -mucho menos- afectar el derecho fundamental a la salud.

3. LaResolucion de transparencia debe acompanarse de medidas urgentes e indispensables

Apoyamos esta Resolucién, conscientes de que se trata de una medida complementaria que daré frutos en el
mediano y largo plazo. Por lo tanto, consideramos que su expedicion aislada (que puede deducirse del
borrador publicado) resulta a todas luces parcial e insuficiente, si no viene acompafiada de otras medidas
claramente méas urgentes e indispensables, tales como:

3.1. La publicacion de la informacion de recobros que esta en poder del Ministerio

Como es de publico conocimiento, la FMC adelanté y aiin adelanta un largo litigio para que se haga publica y
transparente la informacién del destino de dineros publicos del sistema de salud, tal como puede verse en los
siguientes ejemplos (relacionados solo con medicamentos, no con parafiscalidad de los recursos de la salud):

- Por accién de tutela, el Consorcio FIDUFOSYGA debi6 entregamos la informacion de recobros al
FOSYGA durante su gestion. Finalmente recibimos 4 entregas de archivos con inconsistencias
graves que fueron reconocidas por dicho Consorcio y el propio Ministerio, pero nunca fueron
corregidas, con el argumento de que las inconsistencias eran responsabilidad de las EPS
recobrantes y que nada se podia hacer al respecto, por limitaciones de la normatividad vigente.

- Por accién de tutela (que culmind con la Sentencia T-487 de 2011 de la Corte Constitucional) se
ordend el Ministerio de Salud entregar a la FMC los documentos de la negociacién con Roche para
que sus productos fueran excluidos de la lista de importaciones paralelas (Resolucion 1662 de 2010).
Este caso concluy6 con el reconocimiento por parte del Ministerio de la inexistencia total de archivos
de dicha documentacion correspondiente a la administracidn de Diego Palacio.
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- Por accién de tutela (que culmind con Sentencia de la Sala de Casacion Civil de la Corte Suprema de
Justicia) se orden6 al Ministerio a su cargo la entrega de informacion verificada de recobros pagados
de 21 principios activos de medicamentos Biotecnoldgicos y otros de alto impacto seleccionados por
la FMC. A la fecha, su administracidn aun no entreg6 el informe final de la revisién de recobros con
RITUXIMAB y dice tener prevista la revision de recobros con ADALIMUMAB y BEVACIZUMAB.

Estos ejemplos muestran que el camino de la transparencia en el manejo de dineros publicos del sistema de
salud, por via del litigio promovido desde la sociedad civil, es dificil, oneroso en tiempo y recursos, ademas de
muy poco fructifero, porque en mas de 4 afios de litigio, solo logramos que:

- Se corrigieran los datos de solo 21 recobros de RITUXIMAB cuyo costo unitario dijimos superaba los
COP 130 millones (hoy su precio regulado a nivel mayorista es de COP 2,9 millones) y 171
recobros cuyo costo unitario superaba los COP 100 millones,

- Sereconocieran COP 22.000 millones de los 35.000 millones que estimamos de recobros con
Factores Anti-Hemofilicos VIl y IX que siendo POS fueron recobrados como No-POS

- Se revisara la documentacion fisica solo de los recobros de RITUXIMAB y se programara la revision
de recobros de ADALIMUMAB y BEVACIZUMAB, dejando en el aire nuestra denuncia de “catastrofe
informatica” por inconsistencias de la informaciéon magnética aportada por las EPS que -en un
numero indeterminado de casos- no coincide con la documentacién fisica que respaldé los pagos.

Por lo tanto, si la Resolucion propuesta implica una apuesta de su administracion por la transparencia en las
relaciones entre los actores del sistema de salud, resulta a todas luces saludable, comenzar llevando esa
transparencia a las cuentas de recobros que ya estan en poder del Ministerio de Salud y Proteccion Social:

- Deben asignarse recursos a las investigaciones solicitadas por la FMC y ordenadas por los jueces,
en montos proporcionales a las recuperaciones previstas, la verdad y la justicia debida,

- Debe garantizarse la no repeticién, haciendo publica la informacion de recobros al FOSYGA, no con
datos como los muy poco Utiles que aparecen en la seccién “compras del informe de SISMED, sino
con datos serios, individualizados y periddicos, de montos y destinacion de los recobros
efectivamente pagados. El Administrador fiduciario debe publicar informes periddicos de su gestion.

- El'Viceministerio de Proteccion social debe fortalecerse con recursos y tecnologia suficientes para
analizar permanentemente las tendencias de prescripcidn, pertinencia e impacto epidemiologico, con
indicadores definidos por el Ministerio a su cargo.

Las organizaciones de la sociedad civil, academia, investigadores sociales y entidades de vigilancia y control
sin duda aplaudiriamos los avances de este tipo. Particularmente la FMC, ya no veria necesaria la serie de
derechos de peticion, tutelas, acciones de cumplimiento y de desacato que se programaron para el afio 2015.
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3.2. Publicacién de informacion para prescribir medicamentos y farmacovigilancia activa

Consideramos que la transparencia de las relaciones de las firmas farmacéuticas con los médicos no debe
limitarse al informe de los recursos econdmicos que éstas inyectan a sus prescriptores en el sistema.

Expedir solo esta Resolucion de transparencia, sin acompafarla de medidas que contribuyan a neutralizar la
captura que las farmacéuticas tienen de los sistemas de informacion y actualizacién sobre medicamentos,
constituye un contrasentido, que vuelve parcial e insuficiente la norma propuesta. Veamos por qué:

Las farmacéuticas -muchas de la cuales, funcionan basicamente como empresas de mercadeo y no como
empresas de investigacion y desarrollo de medicamentos- tienen copados todos los espacios de informacion
farmaco-terapéutica a los médicos y pacientes,

a) Distribuyen por miles y gratuitamente a los médicos que les interesan por su potencial de
prescripcion, dos voluminosos “vademécums” con informacion que estimula el uso de marcas
comerciales. Esas publicaciones pueden —o no- cambiar de colores en su portada y ser regalados o
vendidos a los expendedores o dependientes de puntos de venta al publico -que en Colombia no
reciben ninguna formacion académica- y pueden influir incluso mas que muchos médicos, en el uso
de dichas marcas comerciales (atn con productos que son de prescripcion médica) obviamente por
los precios elevados que contribuyen mejor a su cifra de negocios.

b) Cada prescriptor, es visitado regularmente con un ejército bien entrenado de visitadoras y visitadores
que les hablan de novedades terapéuticas, a veces entregan trabajos “cientificos”, les dejan
‘muestras médicas” gratuitas para que inicien tratamientos y finalmente les entregan todo tipo de
regalitos como recordatorio las marcas comerciales que se estan promocionando.

c) Cuando se “lanza” un producto, una nueva forma farmacéutica o una nueva indicacion, se organizan
reuniones, simposios o congresos, donde médicos “lideres” disertan sobre las ventajas de la novedad
que se promociona. Las farmacéuticas ofrecen invitaciones y agasajos -proporcionales al volumen de
ventas esperado- y luego vigilan el cumplimiento de los compromisos adquiridos con empresas de
investigaciones que llegan incluso a fotocopiar prescripciones para elaborar informes de mercado.

Frente a estas y otras practicas de mercadeo altamente eficientes -de estimulo a la prescripcion de marcas
comerciales costosas- la capacidad institucional del sistema, para estimular el uso racional del
medicamento y las buenas practicas de prescripcion, muestra un panorama desolador:

a) EIINVIMA ain no publica informacion para prescribir
La base de datos de registros sanitarios del INVIMA solo deja ver un resumen de datos basicos de
cada registro. EI INVIMA no publica informacion completa para prescribir los medicamentos que
aprobo, tal como lo hacen agencias reguladoras como la FDA, EMA e incluso de los paises vecinos.
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En abril de 2012 la FMC interpuso una accion de tutela (ver) para que el INVIMA publique
informacion completa para la prescripcion de medicamentos y sus “defensores” se opusieron
argumentando que no existia una norma legal que les obligue. Hoy, la Politica Farmacéutica Nacional
(CONPES 155) y la Ley Estatutaria fijan esa obligacién, pero el INVIMA atin no cumple con ese
mandato, pese a que ese cumplimiento puede reducirse a una decisién administrativa y un par de
adecuaciones en su pagina de Internet.

b) EIINVIMA aun no corrige inconsistencias de su base de datos
Desde el 2010 en que por accion de la FMC y pese a la oposicion de AFIDRO (ver notas de
Portafolio y El Tiempo) se publicaron los reportes a SISMED de los afios 2006 a 2010, la FMC llamé
la atencién sobre inconsistencias técnicas de los informes SISMED que correspondian a errores
importados de la base de datos del INVIMA (ver). A la fecha, la mayor parte de dichos errores aun no
se han corregido, dando una imagen de desgrefio, que afecta la credibilidad de nuestra méxima
entidad regulatoria.

En efecto, todos los reportantes a SISMED —farmacéuticas, mayoristas y prestadores- conocen esas
inconsistencias y -aunque nadie se pronuncie publicamente al respecto- todos asumen el hecho
como una debilidad institucional persistente, lo cual interfiere con cualquier iniciativa regulatoria.

Reconocemos la existencia de médicos que aconsejan a sus pacientes preferir los productos por su
marca comercial (preferir los mal llamados “originales”) pero nos resistimos a aceptar que todos lo
hagan por una relacion venal con las farmacéuticas. Sin duda, pueden existir médicos de ética
irreprochable que hacen dicha recomendacion con base en alguna experiencia personal de fallo
terapéutico, sumada al desprestigio del INVIMA en el imaginario general, evidencia de gruesos
errores —por ejemplo en el manejo de principios activos y codigos ATC- y deficiencias graves como la
falta de compilacion de normas farmacolégicas desde el 2006 —que obliga a revisar indicaciones
aprobadas y demas decisiones de la Comision Revisora, en actas no compiladas desde ese afio- y la
mencionada falta de informacién oficial para prescribir medicamentos (donde se podrian corregir esas
falencias).

c) Nilafarmacovigilancia fue suficiente, ni existe vigilancia del uso racional de tecnologias
Cuando la situacién resumida en los puntos anteriores se concretd en practicas perversas para el
sistema de salud, traducidas en pacientes que adelantaron tutelas para que se les suministre el mal
llamado “producto original” (que pudo ser cualquier marca comercial, ordenada por los jueces sin
formacion farmacologica) y médicos que se prestaron a practicas de induccién a la demanda —sea
por error, falta de evidencia o falta de control- fue cuando llegamos a la mezcla toxica que resumimos
en esta comunicacion como consecuencia de fallas estructurales en el sistema de informacién, falta
de farmacovigilancia e inexistencia de vigilancia y control para el uso racional de tecnologias
recobradas.
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Por todo lo aqui expuesto, consideramos que los mayores depredadores del sistema de salud utilizan el
mecanismo de induccion a la demanda —en general- y el litigio inducido —en particular- para apropiarse de
sus recursos del sistema de salud. Por lo tanto, apoyamos la Resolucién de transparencia, pero con la
condicion de que sea concertada con el cuerpo médico y se acompaiie de medidas estructurales de
mayor calado.

Atentamente,

'\

e \\,/\1/& A /

Oscar Ivan Andia Salazar

Director Observatorio del Medicamento
Vicepresidente de Politica Farmacéutica Nacional
FEDERACION MEDICA COLOMBIANA.
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