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Abstract This study analyzed the import appli-
cations for unavailable vital medicines (MVND)
submitted to INVIMA and the records of MVND
reimbursement requests submitted to the ADRES
in the 2016-2017 period. Approximately 76% of
the 2,321 MVND import applications were au-
thorized. Eighty-eight applicants, 73 therapeutic
subgroups, 195 active ingredients, and 368 diag-
noses were identified. Most of the patients regis-
tered in the import applications (66%) are linked
to the contributory regime, to a lesser extent to the
subsidized regime and the Special or exceptional
regimes. The total value of the reimbursement re-
quests related to MVND granted by lawsuits, was
USD 8,577,583, equivalent to 38,483 UPCs. The
results showed that the implementation of De-
cree N° 481/2004 has ensured access to medicines
for rare diseases. However, it is not alien to the
structural inequality of access to health services
and medicines of the Colombian Health System,
which impacts public health and the allocated bu-
dget, either because of the high cost of importing
MVND or because of the lack of MVND regula-
tion within the national market.

Key words Access to essential medicines and
health technologies, Rare diseases, Orphan drugs,
Drug costs, Colombia

Resumen En este estudio se analizaron las soli-
citudes de importacion de Medicamentos vitales
no disponibles (MVND) presentadas al INVIMA
y los registros de solicitudes de recobros presenta-
dos en la ADRES por MVND, en el periodo 2016-
2017. De las 2321 solicitudes de importacién de
MVND, el 76% fueron autorizadas. Se identifi-
caron 88 solicitantes, 73 subgrupos terapéuticos y
195 principios activos, asi como 368 diagnisticos.
El 66% de los pacientes registrados en las solici-
tudes de importacion se encuentran vinculados
al régimen contributivo, en menor proporcion al
régimen subsidiado y al régimen especial o ex-
cepcional. En solicitudes de recobros asociados a
MVND por via judicial, se observé que, el monto
solicitado por recobro fue de USD 8.577.583, equi-
valentes a 38483 UPCs. Los resultados mostraron
que la implementacién del decreto 481 de 2004 ha
sido util para garantizar el acceso a medicamen-
tos para enfermedades raras, aunque no es ajena
a la inequidad estructural de acceso a servicios de
salud y medicamentos del SGSSS y que generan
impacto, no solo en la salud piiblica, si no en el
presupuesto asignado, bien sea por el alto costo
que implica su importacion o por la falta de regu-
lacién de estos dentro del mercado nacionall.
Palabras clave Acceso a medicamentos esenciales
y tecnologias sanitarias, Enfermedades raras, Me-
dicamentos huérfanos, Costos de los medicamen-
tos, Colombia
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Introduccion

En Colombia, el Sistema General de Seguridad
Social en Salud (SGSSS)!, estd basado en el mo-
delo de aseguramiento y la afiliacién mismo es
obligatoria’. E1 SGSSS cuenta con dos regimenes,
dependiendo de la capacidad econémica de las
personas: contributivo y subsidiado'. Al régimen
Contributivo pertenecen los empleados, perso-
nas con ingresos mensuales iguales o superiores
a 1 salario minimo y personas pensionadas; quie-
nes mensualmente hacen un aporte a su Empre-
sa Promotora de Salud (EPS)**. En el régimen
Subsidiado se encuentran afiliados quienes no
tienen capacidad de pago!, personas con menos
recursos y en condiciones de vulnerabilidad que
no tienen la posibilidad de aportar al sistema de
salud*?, pero que, igualmente tienen acceso a los
servicios de salud. Ademas, existen regimenes es-
peciales o de excepcién que cubren grupos parti-
culares como las fuerzas militares®.

Todas las personas afiliadas al SGSSS tienen
derecho a recibir los medicamentos incluidos
en el Plan de Beneficios en Salud (PBS), que se
divide en dos partes segtn el mecanismo de fi-
nanciaciéon. Existe una lista de medicamentos
que se financia con la Unidad de Pago por Capi-
tacion-UPCS, que corresponde al monto econd-
mico que reciben las EPS por cada afiliado’. Esta
lista se conoce como medicamentos PBS con car-
go a la UPC (PBS-UPC). No obstante, de acuer-
do con la ley estatutaria de salud, si un paciente
requiere algin procedimiento o servicio que no
es financiado con los recursos de la UPC, tiene
derecho al acceso’. Esta lista se conoce como me-
dicamentos No PBS-UPC. Cuando un paciente
requiere un medicamento No PBS-UPC cuenta
con dos caminos de acceso, la via administrativa
y la accién de tutela. La primera consiste en una
autorizacion por parte de la EPS para que el pa-
ciente tenga acceso al medicamento y lo suminis-
tra. En el caso de la segunda, el paciente frente a
la negativa de la EPS de entregar el medicamento
solicitado recurre a los tribunales para entablar
una accién de tutela, que si es fallada a favor, obli-
ga a que la EPS entregue el medicamento. En los
dos casos, la EPS puede solicitar reembolso. La
entidad que hace el reembolso depende el régi-
men al que esté afiliado el paciente, si estd afiliado
al régimen contributivo, el reembolso se solicita
a la Administradora de Recursos del Sistema de
Salud (ADRES); mientras que si el paciente esta
afiliado al régimen subsidiado, el reembolso lo
hacen las secretarfas de salud departamentales o
distritales’.

El acceso a los servicios de salud es un indica-
tivo de cdmo los Estados salvaguardan a sus ciu-
dadanos®, para el caso de los medicamentos, en
Colombia se han establecido politicas en torno a
la continuidad y oportunidad® directamente vin-
culado al proceso de dispensacion’?, a través de
los mecanismos mencionados previamente, sin
embargo, para que un paciente tenga acceso a los
medicamentos, estos deben contar con disponi-
bilidad, variable que depende a su vez de factores
como la investigacién y desarrollo, fabricacion,
autorizacion, distribucién y comercializacion del
mismo dentro del territorio nacional®.

La disponibilidad del 100% de los medica-
mentos, al depender de todas las variables ante-
riormente descritas, no siempre es posible, atin
méds cuando nos referimos a medicamentos para
tratar enfermedades de poca prevalencia'’, con-
virtiéndose en un problema de afectacién global.
En Colombia en 2004, con el fin de establecer me-
canismos que permitan oferta suficiente y acceso
a medicamentos no disponibles en el mercado
colombiano pero que se requieren para la aten-
cién en salud de pacientes en el pafis, el entonces
Ministerio de Protecciéon Social junto con el Mi-
nisterio de Comercio, Industria y Turismo emi-
tieron el Decreto 481 Por el cual se dictan normas
tendientes a incentivar la oferta de medicamentos
vitales no disponibles en el pais’, del cual, hasta la
fecha no se ha evaluado su implementacién en
términos de cudles medicamentos son solicitados
por esta via y qué costo econémico han tenido
para el SGSSS.

Segun el articulo 2 del Decreto 481 de 2004,
un Medicamento Vital no Disponible (MVND)
Es un medicamento indispensable e irremplazable
para salvaguardar la vida o aliviar el sufrimiento
de un paciente o un grupo de pacientes y que, por
condiciones de baja rentabilidad en su comerciali-
zacién, no se encuentra disponible en el pais o las
cantidades no son suficientes'. En este decreto se
establecen los criterios, modalidades y requisitos
que permiten la importacién y facilitan el acce-
so a este tipo de medicamentos indispensables e
irremplazables para un paciente o grupo de pa-
cientes, mediante la exencién de registro sanita-
rio, lo que ha significado un avance social frente
al acceso a medicamentos de dificil consecucion
o aquellos necesarios para tratar enfermedades
huérfanas !, definidas como aquellas graves, que
amenazan la vida y con una prevalencia menor
de 1 caso por cada 5.000 personas (13), y se con-
tribuye a salvaguardar el derecho a la salud decla-
rado en el afo 2015, mediante la Ley Estatutaria
No. 1751 Por medio de la cual se regula el derecho



fundamental a la salud y se dictan otras disposi-
ciones’.

El Instituto Nacional de Vigilancia de Me-
dicamentos y Alimentos (INVIMA), es la enti-
dad que determina cudndo un medicamento es
MVND con base en 3 criterios que se mencionan
en articulo 4°© del Decreto 481: a) Que no se en-
cuentre en fase de investigacion clinica; b) Que
no se encuentre comercializado en el pais o ha-
biéndose comercializado las cantidades no sean
suficientes para atender las necesidades; ¢) Que
no cuente con sustitutos en el mercado; Asimis-
mo, publica periddicamente el listado de MVND.
El INVIMA también recibe las solicitudes de im-
portacién de MVND, que pueden presentarse
bajo tres modalidades: autorizacién de importa-
cién para un paciente especifico, para uso exclu-
sivo en casos de urgencia clinica y para mds de un
paciente'>™.

Este estudio tiene por objetivo caracterizar
las solicitudes de importacién de los MVND re-
cibidas por el INVIMA en los afios 2016 y 2017,
asi como los costos de este tipo de medicamen-
tos solicitados por via judicial y recobrados a la
ADRES en el mismo periodo.

Materiales y métodos

Estudio observacional descriptivo de corte trans-
versal, retrospectivo. Para tener acceso a las bases
de datos de las solicitudes de MVND y de los va-
lores recobrados por MVND solicitados median-
te acciones de tutela, se solicitd tanto al INVIMA
como a la ADRES acceso a la informacion, par-
tiendo de lo estipulado en el Articulo 7 de la Ley
1712 de 2014%. Para la caracterizacién de las so-
licitudes de importaciéon de MVND durante los
afios 2016 y 2017 se obtuvieron los datos de tipo
de solicitud; decisién tomada frente a la solici-
tud; tipo de solicitante, si era persona natural o
juridica y en el segundo caso se identificé el tipo
de empresa y la actividad econémica a la que se
dedicaba. Adicionalmente, se caracterizaron los
médicos prescriptores, los diagndsticos del pa-
ciente y los principios activos solicitados, estos
ultimos partiendo de los codigos ATC registra-
dos en la base de datos. También se colectaron
datos de la vinculacién al SGSSS del paciente be-
neficiario (contributivo, subsidiado o excepcién)
mediante consulta en la Base de Datos Unica de
Afiliados- BDUAP. El periodo de estudio fue de-
finido por la disponibilidad de una Base de Datos
de las solicitudes de MVND en el INVIMA. Para
la caracterizacién de los costos para el SGSSS

asociados a las solicitudes de recobro de MVND
solicitados por via judicial en el régimen contri-
butivo, se tuvo en cuenta el nimero y fecha de
fallo de las tutelas recibidas por cada afio vs el
valor recobrado, los diagnésticos reportados vs
valor recobrado y el valor en el gasto en salud.
Los valores fueron convertidos a ddlares ameri-
canos usando una tasa de cambio de 1951 pesos
(valor promedio del dolar en 2017)".

Con relacidn a las consideraciones éticas, se-
gun lo establecido en el articulo 11 de la Reso-
lucion 8430 de 1993 este estudio se considera
una investigacién sin riesgo. Para salvaguardar
la identidad de los pacientes beneficiarios de las
solicitudes, la base de datos estuvo bajo custodia
de una investigadora en un dnico computador,
siguiendo lo estipulado en la Ley 1581 de 2012'.
Una vez se hizo la consulta de la afiliacion al sis-
tema de salud, la base de datos fue anonimizada
y fue con esta version de la base de datos del IN-
VIMA con la que se trabajé. La base de datos de
ADRES fue entregada anonimizada por la enti-
dad. Las variables fueron analizadas por estadis-
tica descriptiva, con el uso de software Microsoft
Excel ® 365.

Resultados

Distribucién por tipo de Solicitud y
resultado del estudio técnico de la solicitud

En las bases de datos de las solicitudes de
MVND del INVIMA durante los afios 2016 y
2017 se identificaron en total 2321 solicitudes:
1342 en el afio 2016 y 979 en el afio 2017. Del
total, 11% (n=250) correspondian a trdmites
para més de un paciente, 68% (n=1572) para un
paciente especifico y 21% (n=499) para urgen-
cia clinica. El 76% (n=1754) fueron autorizadas,
el 18% (n=427) negadas por no cumplir con los
criterios establecidos en el Decreto, 6% (n=132)
se resolvio mediante desistimiento tacito, el cual
se concede cuando el usuario, vencidos los térmi-
nos frente a un requerimiento, no presenta res-
puesta y el 0.3% (n=8) por desistimiento expre-
so, otorgado a solicitud del peticionario. Ademas,
de las 1754 autorizaciones concedidas en los dos
anos de estudio, al menos el 2% (n=35) fueron
concedidas en atencién a un fallo judicial, es de-
cir, acciones de tutela donde el juez ordenaba al
INVIMA autorizar la solicitud, independiente-
mente de si el trdmite cumplia o no con los re-
quisitos estipulados en el Decreto 481 de 2004.
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Caracteristicas de los solicitantes

Se identificaron en total 88 solicitantes, de los
cuales, 5 (5,7%) correspondian a pacientes y los
83 (94,3%) restantes eran empresas, cuya acti-
vidad econémica principal en la mayoria de los
casos (n=57; 69,5%) fue “Comercio al por mayor
de productos farmacéuticos, medicinales, cosmé-
ticos y de tocador” En general (n=80 ; 97.6%),
las empresas solicitantes desarrollaban activida-
des relacionadas con la prestacion de servicios de
salud o fabricacién y comercializacién de medi-
camentos; solamente, en un par de casos (2.4%)
se evidencié actividades econémicas poco rela-
cionadas con el dmbito farmacéutico y medico.
Las 5 empresas que presentaron mds solicitudes
de importacion en los dos afios de estudio con-
centraron mds de la mitad (n=1.275; 54.9%) de
todas las solicitudes radicadas en el INVIMA.

Subgrupos terapéuticos y principios activos
mas solicitados

En las 2321 solicitudes se identificaron 195
principios activos que pertenecian a 73 subgru-
pos terapéuticos (nivel 3 del cédigo ATC). Del
total de principios activos, 135 (68,05%) no esta-
ban incluidos en la lista de MVND definida por
el INVIMA. Los 10 subgrupos terapéuticos mds
solicitados corresponden al 64% (n=1493) del
total de solicitudes (Tabla 1). Los grupos de prin-
cipios activos mads solicitados corresponden a
otros agentes antineopldsicos, es decir, principios
activos utilizados para el tratamiento del cancer
(n=535; 23,0%) y en segundo puesto se encuen-

tran los antivirales de accién directa (n=208;
8,9%), que estdn indicados para el tratamiento
de la infeccién crénica por el virus de la hepatitis
C. En la Tabla 2 se detallan los 10 activos mas so-
licitados segun el tipo de solicitud.

Tipo de vinculacién en el SGSSS de los
pacientes beneficiarios

Este andlisis se pudo realizar en las 2071 so-
licitudes que correspondian a paciente dnico
o urgencia clinica. Se identificé que el 66,6%
(n=1547) de los pacientes se estaban vinculados
al régimen contributivo, y en menor proporcion
al régimen subsidiado (15%; n= 347) y al régi-
men especial o de excepciéon (8%; n=177). Las
250 solicitudes restantes correspondian a trami-
tes para varios pacientes, es decir solicitudes en
las cuales no se recibe informacion clinica de los
pacientes de acuerdo con los requisitos estable-
cidos en el articulo 10 del Decreto 481 de 2004.

Cantidad de médicos prescriptores

En las 2321 solicitudes de MVND se identi-
ficaron 700 médicos prescriptores que han pres-
crito al menos una vez MVND. Se observé que,
29 profesionales habian prescrito més de 10 ve-
ces este tipo de medicamentos. Los médicos con
mayor numero de prescripciones de MVND (por
encima de 20), estaban asociados a la especiali-
dad de genética clinica (n=30; 1.4%), seguida
por genética humana (n=26; 1.3%), Inmunolo-
gfa -alergologia (n=24; 1.2%) y Medicina inter-
na-hematologia (n=22; 1.1%).

Tabla 1. Subgrupos terapéuticos més solicitados de acuerdo con el ATC.

ATC Descripcién 2016 2017 Total
L01X Otros agentes antineoplasicos 323 212 535 (23,0%)
JO5A Antivirales de accion directa 134 74 208 (8,9%)
MO09A Otras drogas para trastornos del sistema musculoesquelético 71 41 112 (4,8%)
CO1E Otras preparaciones cardiacas 44 64 108 (4,6%)
Al6A Otros productos alimentarios de tracto y metabolismo 53 49 102 (4,4%)
LO1A Agentes alquilantes 67 33 100 (4,3%)
L04A Inmunosupresores 73 16 89 (3,8%)
BO6A Otros agentes hematolégicos 31 43 74 (3,2)
C03X Otros diuréticos 44 19 63 (2,7%)
C05B Terapia antivaricosa 33 18 51 (2,2%)
C02D Agentes actuando en musculo liso arteriolar. 30 21 51 (2,2%)
Total 1.493 (64%)

Fuente: Elaboracion propia.
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Diagnésticos mas frecuentes

Este andlisis se realiz6 en 2100 solicitudes
(2071 solicitudes de paciente especifico y urgen-
cia clinica y 29 solicitudes para varios pacientes
en que se informaba la patologia en que se usa-
ria el medicamento). Fueron identificados 368
diagndsticos diferentes, los 10 diagnoésticos de-
clarados con mds frecuencia, que corresponden
al 38,6 % (n= 810) de las solicitudes se descri-
ben en la Tabla 3. La patologia mds frecuente fue
la leucemia linfoblastica aguda (CIE-10: C910),
para la cual solicitaban una amplia gama de me-
dicamentos perteneciente al subgrupo terapéuti-
co LO1X - otros agentes antineopldsicos, como la
Asparaginasa pegilada, la Asparaginasa Erwinia
y el Blinatumomab. Ademds de otros medica-
mentos pertenecientes al subgrupo terapéutico
LO1A- agentes alquilantes, como el Tiotepa y el
Busulfan, que a diferencia de los primeros no son
de alto costo. La segunda patologia mds frecuente
fue la distrofia muscular (CIE-10: G710), en las
solicitudes registradas los medicamentos solicita-
dos en su gran mayoria son los pertenecientes al
subgrupo terapéutico M09A - otras drogas para
transtornos del sistema musculoesquelético, como
el Ataluren y otros medicamentos como la Crea-
tina Monohidrato y el Ubiquinol Liposomal.
Para la Hepatitis Viral Tipo C Crénica (CIE-10:
B182), los medicamentos mads solicitados corres-
ponden al subgrupo terapéutico JO5A - antivira-
les de accién directa, principalmente Sofosbuvir,
el Sofosbuvir + Ledipasvir y el Elbasvir.

Tabla 3. Diagndsticos reportados en las solicitudes.

Costos en el SGSSS asociados a solicitudes
de recobro de MVND presentados por via
judicial

Una vez analizada la informacién suminis-
trada por la ADRES se identificaron 1254 tute-
las que fueron radicadas para recobro durante
los dos afios de estudio, las cuales costarian en
total USD 8.577.583 al SGSSS. De estas, en 2016
se solicitd el recobro para 710 (56,6%) que su-
maron USD 5.088.419, y en el afio 2017 para 544
(43,4%) que sumaron USD 3.489.164. Para 1154
tutelas (92%), la decisién judicial fue tomada an-
tes de 2016, por lo tanto, en la base suministrada
se encontraron tutelas que tienen afio de fallo
desde 1999 en adelante y se radicaron para reco-
bro durante los afios 2016 y 2017. Los afios que
mds concentraron acciones de tutela fueron 2008
(n= 130; 10,4%), 2013 (n= 136;10,8%), 2014
(n=202; 16,1%) y 2015 (n= 165; 13,2%); para los
afios 2016 y 2017 hubo 93 y 7 tutelas respectiva-
mente ya que el trdmite de la EPS para solicitar
recobro toma cierto tiempo. A partir de la infor-
macién suministrada por ADRES, en el periodo
2016-2017 se realiz6 una equivalencia del monto
solicitado en UPC. Se encontr6 que para el afio
2016 los costos equivalian a 24.680 UPCs, mien-
tras que en 2017 fue de 13.803 UPCs. (promedio
33.993 UPCs).

Diagnésticos reportados vs valor recobrado

En la base suministrada por ADRES no se
encontré la descripcion del MVND del que se
solicitaba el recobro, por lo que no fue posible
identificar los principios activos solicitados, sin
embargo, fue posible inferir algunos de los me-
dicamentos involucrados al partir de los diag-
nosticos relacionados con el recobro. Se identi-

CIE-10 Diagnostico

2016 2017 Total

C910 Leucemia linfobldstica aguda
G710  Distrofia muscular

B182 Hepatitis viral tipo C crénica
T783 Edema angioneurdtico

101 (7,5%) 60 (6,1%) 161 (6,9%)
78 (5,8%) 55 (5,6%) 133 (5,7%)
71 (52%) 50 (5,1%) 121 (5,2%)
33(2,5%) 56 (5,7%) 89 (3,8%)

1841 Otras enfermedades pulmonares intersticiales con fibrosis 56 (4,2%) 12 (1,2%) 68 (2,9%)

C900 Mieloma multiple
E780 Hipercolesterolemia pura
C919 Leucemia linfoide, sin otra especificacién

30 (2,2%) 23 (2,3%) 53 (2,2%)
48 (3,6%) 3(0,3%) 51 (2,2%)
45 (3,4%) 3(0,3%) 48 (2,0%)

J849 Enfermedad pulmonar intersticial, no especificada 38 (2,8%) 6 (0,6%) 44 (1,8%)

N301 Cistitis intersticial (crénica)
Total

30 (2,2%) 12 (1,2%) 42 (1,8%)
530 (42,9%) 280 (32,3%) 810 (38,6%)

Fuente: Elaboracién propia.



ficaron 176 diagnosticos, el mas reportado fue
el Sindrome de Morquio o Mucopolisacaridosis
(n=72;5,7%) con un costo total del 22,6% (USD
1.957.682) de lo solicitado en los dos afios (Tabla
4). 10 de los diagnosticos concentraron gran par-
te del porcentaje de los recobros (77.9%) (Tabla
4), los 166 restantes estdn asociados solamente al
22.1;% del valor.

Discusiéon

Lo que motivo la emisién del Decreto 481 de
2004, fue garantizar un mecanismo que permi-
tiera la oferta suficiente de medicamentos de
dificil consecucién, que por baja frecuencia de
uso y poca rentabilidad en su comercializacién
no eran de suficiente interés para investigacion,
desarrollo, produccion y comercializacién en Co-
lombia'?, sin embargo, una vez revisada la base
de las solicitudes, se evidencia que el término
de MVND no se limita a medicamentos de baja
prevalencia, también ha sido utilizado para me-
dicamentos en estado de desabastecimiento que
en un momento contaron con registro sanitario,
y en otros casos para medicamentos nuevos que
desean ser ingresados para su utilizacién en el
pais sin contar con el registro sanitario, omitien-
do trdmites exigidos por ley que requieren ma-
yor tiempo de estudio, lo que se corrobora con
el retraso del registro sanitario en Colombia en
comparacién con la FDA y la EMA.

Se evidencié que el comportamiento de las
solicitudes vari6 en los dos afios de estudio, las

Tabla 4. Diagnosticos reportados vs valor recobrado.

radicaciones para paciente especifico y urgen-
cia clinica disminuyeron con respecto al afio
anterior, y las solicitudes para varios pacientes
aumentaron. De acuerdo con lo establecido en
el Decreto 481 de 2004 las solicitudes de auto-
rizacién de importacién para varios pacientes
permiten la importacién de un mismo medica-
mento para diferentes pacientes realizando un
solo pago en la solicitud que, de acuerdo con los
requisitos establecidos en el articulo 10 del men-
cionado decreto, no requiere la presentacién de
la informacién médica (Historia Clinica y pres-
cripcién médica), facilitando la radicacién del
tramite, pero aumentando las dificultades para
que el instituto pueda realizar seguimiento del
medicamento autorizado. En el caso de las solici-
tudes para paciente especifico y urgencia clinica,
el interesado presenta la informacién clinica pero
no presenta certificado de analisis, ni ndmero de
lote, es decir, que no se puede verificar la calidad
del medicamento importado a través de un cer-
tificado de andlisis y/o realizar la trazabilidad al
producto importado con el ntimero de lote.
Considerando que la mayoria de las solicitu-
des (76%; n=1754) presentadas ante el INVIMA
fueron autorizadas, se muestra que en Colombia,
asi como en otros paises suramericanos, el acce-
so a los medicamentos hace parte del derecho a
la salud y al bienestar?, sin embargo, al observar
que al menos el 2% de las autorizaciones fueron
concedidas por via judicial, se pone de manifiesto
que posiblemente las solicitudes de importacién
obedecen més criterios administrativos y no sa-
nitarios, considerando que, en esas solicitudes

CIE 10 Descripcion Ntumero e Tutelas ReZ)ali:: do %
2016 2017 Total

E762 Otras Mucopolisacaridosis 42 30 72 (5,7%) $5.777.745.272 22,8%
E763 Mucopolisacaridosis No Especificada 28 9 37 (3,0%) $3.525.649.266 13,9%
E780  Hipercolesterolemia Pura 6 15 21 (1,7%) $3.124.132.336 12,3%
T783  Edema Angioneurdtico 1 25 26 (2,1%) $2.440.880.985 9,6%
E760  Mucopolisacaridosis Tipo I 15 20 (1,6%) $1.584.066.210 6,3%
M353  Polimialgia Reumatica 4 8 (0,6%) $937.389.110 3,7%
C910  Leucemia Linfobldstica Aguda 4 (0,7%) $778.403.633  3,1%

K732  Hepatitis Crénica Activa, No Clasificada 12
En Otra Parte

E770  Defectos En La Modificaciéon 44
Postraslacional De Enzimas Lisosomales

7000  Examen Médico General 3

Total 159

12 (1,0%) $606.386.816  2,4%

19 63 (5,0%) $597.336.363  2,4%

3 (0,2%) $362.668.152  1,4%
112 271  (21,6%) $19.734.658.143 77.9%

Fuente: Elaboracién propia.
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son los jueces quienes deciden la necesidad y
pertinencia del medicamento, sin contemplar al-
ternativas terapéuticas efectivas y seguras, influ-
yendo en un negocio rentable de interés para la
industria farmacéutica y con poco beneficio en
la salud de los pacientes. Asi mismo, con el uso
de este mecanismo se menosprecia la capacidad
de las autoridades sanitarias al ignorar u omitir
los criterios técnicos que justifican el no sumi-
nistro del medicamento®, desajustando los roles
que cada entidad ejerce dentro de la organizacién
del Estado.

Por otra parte, la caracterizacién del ntime-
ro de solicitudes por solicitante evidencié que el
mercado de los medicamentos vitales no dispo-
nibles se comporta como un oligopolio, porque
a pesar de que el decreto establece que cualquier
persona natural o juridica puede hacer la solici-
tud, en la practica la comercializacién y el acceso
sigue dependiendo de unos pocos oferentes?. Asi
mismo, el hecho de que al menos el 1 % de los
solicitantes la actividad principal reportada no se
encontrara relacionada con la comercializacién o
importacién de medicamentos, muestra que, las
importaciones pueden ser realizadas por cual-
quier persona o empresa, sea competente o no.

Con respecto a los grupos de principios acti-
vos mads solicitados, el hecho de que se encuen-
tren los “Otros agentes antineopldsicos” y los
“Antivirales de accién directa” es coherente con
la informacién suministrada por el ministerio
de la salud, en la cual se indica que el cédncer es
considerado como el problema mds importante
de salud publica en Colombia®. Por otra parte,
la infeccién crénica por el virus de la hepatitis C,
es una de las principales causas de enfermedad
hepética cronica, cirrosis hepdtica y carcinoma
hepatocelular en el mundo®, en Colombia en el
afio 2016 el Instituto Nacional de Salud reporté
287 casos™.

El medicamento mads solicitado para uso ex-
clusivo en urgencia clinica, la Asparaginasa Pe-
gilada (n:124; 7,9%), obtuvo en el afio 2017 re-
gistro sanitario®, sin embargo, este producto en
paises como Estados Unidos obtuvo aprobacién
desde el afio 1994%. La diferencia de 23 afios es
asombrosa considerando la ventaja que tiene este
medicamento frente a los otros tipos de aspargi-
nasa (la producida por Escherichia coli y la pro-
ducida por Erwinia chrysanthemi)”. Por su parte
el Comité de Medicamentos de Uso Humano
(CHMP) de la EMA recomendd su comercializa-
cién desde el afio 2015%. En el caso del Sofosbu-
vir (n:65;13,0%), el medicamento m4s solicitado
para paciente especifico, obtuvo registro sanita-

rio en 2017%, 4 afios después que lo aprobd Es-
tados Unidos® y tres afios después que la EMA?.
Estos retrasos en la solicitud de registro sanitario
podrian estar relacionados con el hecho de que la
excepcién de registro sanitario de los MVND no
permite un adecuado control de sus precios, pues
no cuenta con el Cédigo Unico de Medicamen-
tos-CUM? con el cual se hace seguimiento a la
comercializacion en el pais incluyendo el reporte
de los precios de compra, de venta, el nimero de
cantidades compradas y vendidas y los recobros
en la ADRES, a través del Sistema de Informacién
de Precios de Medicamentos-SISMED, informa-
cién que es clave para la aplicacion de la regula-
ci6én de control de precios®.

Los medicamentos mads solicitados para va-
rios pacientes durante los dos afios de estudio,
fueron los extractos alergénicos, los cuales son
indicados para diferentes condiciones alérgicas
como la hipersensibilidad a picaduras de insec-
tos, asma alérgica, rinitis y conjuntivitis, entre
otras®, por lo que existen diversos extractos con
diferentes componentes, lo cual dificulté iden-
tificar la fecha de autorizacién en cada pais. Sin
embargo, es llamativo, que a la fecha este tipo de
productos no cuente con registro sanitario en
Colombia.

De otro lado, el acceso a los MVND parece
estar relacionado con el tipo de vinculacion al
SGSSS, pues la mayor parte de los pacientes re-
gistrados en las solicitudes de importacion se
encuentran vinculados al régimen contributivo,
demostrando inequidad en las coberturas de ase-
guramiento® y la necesidad de recurrir al poder
judicial para garantizar el acceso a los medica-
mentos®.

Con respecto a los médicos prescriptores in-
volucrados, se evidencia que las especialidades
médicas que solicitan mds los medicamentos co-
rresponden a aquellas que atienden des6rdenes
genéticos, normalmente considerados enferme-
dades raras, esto demostraria que la implementa-
cién del decreto 481 de 2002 estd cumpliendo su
objetivo. Por otra parte, los resultados sugieren
que los profesionales de la salud conocen nuevos
y alternativos tratamientos para atender ciertas
patologias, sin que estos cuenten con registro sa-
nitario ante el INVIMA, inclusive, mucho antes
de que estos sean incluidos en el listado de me-
dicamentos vitales no disponibles. Lo anterior,
podria relacionarse con el hecho de que existe
una influencia de la industria farmacéutica en la
préctica médica con la participacién involuntaria
o voluntaria en el marketing de nuevos medica-
mentos®, siendo la publicidad una de las prin-



cipales fuentes de informacién para los medica-
mentos recién comercializados™.

Con base en los datos de las tutelas presenta-
das para recobro durante los afios 2016 y 2017 se
observé que, en su gran mayoria, no son deci-
siones emitidas durante el mismo afio recobrado,
en el andlisis se evidencia que se realizaron soli-
citudes de recobros por tutelas resueltas desde el
afio 1999, es decir que existe la probabilidad que
los medicamentos recobrados durante los anos
de estudio (2016 y 2017), judicializados desde el
1999, hayan sido recobrados a partir de ese mis-
mo afo.

Respecto a los diagnésticos y tratamientos,
como se indicé anteriormente, no fue posible
acceder a los medicamentos que efectivamente
se recobraron, sin embargo, con los diagndsticos
reportados en la base de ADRES se pudo inferir
algunos de los posibles medicamentos involu-
crados en las tutelas. Para el Sindrome de Mor-
quio 0o Mucopolisacaridosis se incluy6 en 2015
el producto en el listado de MVND el producto
Vimizim® Elosulfasa alfa en 2015*y en 2016 ob-
tuvo registro sanitario”, momento en que per-
di6 su calidad de MVND. Este medicamento, ha
sido considerado como un medicamento de alto
costo, con un promedio por vial de (USD 941).
Durante el afio 2016, para el tratamiento de per-
sonas con diagnéstico de hipercolesterolemia,
se autoriz6 como MVND la Lomitapida, la cual
obtuvo registro sanitario para las tres concen-
traciones solicitadas en el trascurso del 2016%,
perdiendo la calidad de vital no disponible. Para
el Edema angio-neur6tico durante los afos de
estudio y hasta el presente se autoriza la importa-
cién como medicamento vital no disponible del
Inhibidor C1 Esterasa y de Conestat alfa, ningu-
no de los dos tiene registro sanitario. En el caso
se la Hepatitis Crénica Activa, No Clasificada, se
asume que se presentaron solicitudes de Sofos-
buvir — Ledipasvir y Sofosbuvir, los cuales cuen-
tan con registro sanitario INVIMA desde el afio
2017. Para los casos de Leucemia Linfobldstica,
defectos en la modificacién postraslacional de
enzimas lisosomal, Polimialgia Reumadtica y Exa-
men Médico General, no fue posible determinar
que medicamentos se solicitaron por via judicial.

Los medicamentos usados para estas patolo-
gfas tienen un margen de ganancia alto debido al
menor tiempo de desarrollo clinico, los incentivos
relacionados con la investigacion y el desarrollo
(38), por lo que no es claro si por este mecanismo,
es decir, judicializando la salud se estd otorgando
un reconocimiento real al derecho a la salud o se
estd beneficiando a la industria farmacéutica me-

diante la esperanza de vida ofrecida a los pacien-
tes como es mencionado por Vargas et al.®

Segun el informe “Estructura del gasto en
Salud en Colombia”, se estipula que para el afio
2016 el monto asignado para el plan de bene-
ficios PBS-UPC ascendi6 a COP$ 39 billones
(aprox. USD 13.214.000.000) y COP$ 3,5 billo-
nes (aprox. USD 1.185.000.000) para el conjunto
de prestaciones no incluidos en el plan de benefi-
cios. Con base en lo anterior, el promedio del gas-
to en salud (COP $ 12.657.595.648, aprox. USD
4.288.000) en MVND solicitados por via judicial
corresponde al 0,36 % del presupuesto asignado
para el conjunto de prestaciones no PBS-UPC, lo
cual, para tratarse de un mecanismo excepcional
es alto, mds aun cuando en esta discusidn solo
se estd hablando de los medicamentos solicitados
para recobro ante el ADRES por via judicial y no
de todos los MVND recobrados, discusién que
también es visible al ver que la equivalencia con
la UPC, supera en promedio las 10000 unidades,
lo que indica el impacto que pude ocasionar los
recobros de MVND en el SGSSS.

Cabe resaltar que al no tener Registro Sani-
tario ni estandarizaciéon de CUM, se dificulta la
regulacién de MVND, durante el periodo de es-
tudio no era obligatorio reportarlos al SISMED;
desde 2018 con la resolucién 3311 se ha inten-
tado realizar una estandarizacion de los medica-
mentos implementando el Identificador Unico
de Medicamento-IUM, c6digo que tiene como
uno de sus objetivos facilitar la regulacién y vi-
gilancia de los precios y debe ser asignado por el
INVIMA a todas las presentaciones de todos los
medicamentos que se comercialicen y utilice en
el pais, incluidos los MVND*#. A pesar de que
con la resolucion se establecié que todos los me-
dicamentos serian objeto de reporte al SISMED
a partir del 1 de enero de 2020%, parece que este
mecanismo todavia no es efectivo y no contri-
buye a la regulacién de precios; para Castillo y
Gonzdlez*! el tema de los c6digos IUM todavia
no esta suficientemente claro y los fabricantes de
medicamentos no cuentan con informacion.

Conclusiones

El comportamiento de las solicitudes de importa-
cién de MVND reconoce el esfuerzo hecho en la
legislacion colombiana para garantizar el acceso
alos medicamentos. Sin embargo, los trdmites de
importacion de estos medicamentos presentados
por cualquier persona natural o tipo de empre-
sa, expone la necesidad de definir criterios en los
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cuales se establezca que, este tipo de solicitudes
deber ser radicadas por personas competentes
en el tema garantizando el uso correcto. De otra
parte, los principios activos mayormente solici-
tados por este mecanismo son un reflejo de las
falencias existentes en el acceso de nuevas tecno-
logias frente a problemas de salud publica, como
es el cancer, la hepatitis C, entre otras patologias.
Los resultados también mostraron que la imple-
mentacién del decreto 481 de 2004 no es ajena a
la inequidad estructural de acceso a servicios de
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salud y medicamentos del SGSSS, pues predomi-
nan en las solicitudes de pacientes afiliados régi-
men contributivo. Por ultimo, sin tener el dato
del costo de los medicamentos recobrados en el
SGSSS y partiendo unicamente de los presenta-
dos ante el ADRES por via judicial, es evidente
que estos medicamentos generan impacto, no
solo en la salud publica, si no en el presupuesto
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