PROYECTO DE LEY No.______  de 2009

Por el cual se promueve el acceso a los medicamentos, se corrigen deficiencias en su utilización,  se ordena la promoción y publicidad  y se dictan disposiciones en materia de calidad de los medicamentos.

EL CONGRESO DE LA REPUBLICA

DECRETA:

Artículo 1. De la naturaleza del medicamento. El medicamento constituye el recurso más frecuentemente utilizado para la recuperación de la salud o el alivio de los síntomas de las enfermedades. Aunque el medicamento es también un producto industrial que se comporta en el mercado como un bien, sus dimensiones sanitarias deberán primar sobre cualquier derecho adquirido, aspiración comercial, concesión o privilegio.
Artículo 2. De la protección a la propiedad intelectual en los medicamentos.  A partir de la vigencia de la presente Ley, y en desarrollo de lo previsto en el artículo primero, no se dará aplicación a la protección mediante patentes ni a la exclusividad en la protección a los datos de prueba, para los medicamentos. 

En adelante no se permitirá el uso de marcas registradas en los medicamentos. 

Artículo 3. De la Publicidad en medios masivos de comunicación.  En adelante no se permitirá ninguna forma de promoción y publicidad de medicamentos, incluyendo aquellos de venta sin prescripción, en medios masivos de comunicación. 

Artículo 4. De la promoción a los prescriptores. En adelante no se permitirán las actividades destinadas a la promoción de productos dirigidas a los prescriptores. Esto incluye la prohibición de la financiación de eventos científicos o gremiales, la entrega de obsequios y material promocional y publicitario,  y todo tipo de prebendas destinadas a apartar al médico y otros prescriptores de su obligación ética de seleccionar para el paciente la mejor alternativa.  Solamente se permitirán las actividades y practicas informativas  de base científica.

Artículo 5. De la promoción de la competencia y el estímulo a los medicamentos genéricos.  En lo sucesivo las recetas solamente podrán contener la denominación común internacional  o nombre genérico de los medicamentos. Así mismo se ratifica la obligación del Ministerio de la Protección Social, de colocar a disposición de los actores del sector, un mecanismo de información sobre precios que incremente la transparencia, reduzca las asimetrías de información del mercado y  favorezca la capacidad de elección del paciente.

Artículo 6. De la Calidad de los Medicamentos. En el entendido de que la calidad de los medicamentos debe ser uniforme, y que no se admiten diferencias de calidad en el sector farmacéutico, el MPS complementará la información sobre precios, con información sobre los mecanismos y resultados de los sistemas de garantía de calidad que adelanta el INVIMA.

Artículo 7. De  los mecanismos de excepción a los medicamentos del POS.  En adelante el financiamiento de los medicamentos estará incluido en el pago por capitación, y quedará a cargo  del asegurador, quien podrá diseñar mecanismos para asegurar que la prescripción por fuera del POS se ajuste a los criterios científicos y técnicos y a la medicina basada en la evidencia. 

Artículo 8. De los Precios.  Se modifica la Comisión Nacional de Precios de los medicamentos a que hace referencia el artículo 245 de la Ley 100 de 1993.  En adelante la comisión estará integrada por el Ministro de la Protección Social, el Ministro de Industria, Comercio y Turismo, y un representante de los usuarios, cuya selección corresponderá a los Ministros, de terna presentada por las organizaciones de defensa del consumidor y por las organizaciones de pacientes. El Gobierno Nacional reglamentará la materia, dentro de los 3 meses posteriores a la expedición de esta Ley.

Parágrafo. En adelante,  en las etiquetas y empaques de los medicamentos, deberá figurar el precio sugerido de venta  al público, o en su defecto, en los establecimientos de expendio de medicamentos deberá fijarse en un lugar visible o mediante un mecanismo informativo visible y de fácil consulta al público, los precios de cada uno de los medicamentos.

Artículo 9. Del período de Transición.  Los productores y comercializadores de medicamentos dispondrán de un período de  18 meses para modificar empaques y etiquetas de los medicamentos. 

Artículo 10. Vigencia. La presente ley rige a partir de la fecha de su publicación y deroga todas las disposiciones que le sean contrarias. 

De los honorables congresistas,
JORGE ELIÉCER BALLESTEROS BERNIER

Senador de la República
EXPOSICION DE MOTIVOS
La Comisión Séptima del Honorable Senado de La República llevó a cabo el 8 de junio de 2009 un foro sobre la calidad de los medicamentos y sobre la promoción de los medicamentos genéricos, en el marco de sus responsabilidades legislativas en materia de Salud. 

Participaron un gran número de actores que presentaron sus puntos de vista sobre aquellos temas críticos en lo referente a los medicamentos, más allá de los temas específicamente referidos a la calidad.

Una de las conclusiones de ése foro, es que existen ciertos temas sobre los cuales cabe al legislativo ejercer su función produciendo mediante una Ley, modificaciones en el marco regulatorio que corrijan las deficiencias y/o los problemas encontrados y que resaltamos a continuación. 

Como marco general y punto de partida, se trata de poner de relieve, de resaltar, de fundamentar cualquier debate, en el hecho de que el medicamento es ante todo, un recurso de salud. Secundariamente es una mercancía que tiene una serie de actores económicos con intereses legítimos, pero cuya legitimidad jamás podrá ser colocada en el mismo nivel que el interés de la salud. La realidad hoy es perfectamente la contraria. Las aspiraciones, derechos adquiridos y ganancias obtenidas por las más diversas rutas y los más diversos mecanismos, están por encima de las necesidades de la salud, de los pacientes y de los profesionales sanitarios. Esta consideración se aplica, en desarrollo de lo previsto en la Declaración sobre propiedad intelectual y salud pública expedida en DOHA y de la cual Colombia es signataria, incluso a los acuerdos comerciales suscritos por el país en los ámbitos multilateral, regional o bilateral. 

Información y Publicidad:  En el primer caso se hace referencia a los diferentes mecanismos por los cuales se influye en las decisiones terapéuticas de los médicos, ya mediante material impreso, los conocidos regalitos recordatorios, o el financiamiento de actividades pretendidamente académicas o la asistencia a congresos.  En tal sentido la propuesta no puede ser distinta a la de restringir estas acciones hasta el punto de eliminarlas por completo, en la medida en que son mecanismos disfrazados de marketing. 

En el segundo caso, es decir publicidad, sería muy largo hacer una lista de las violaciones a las ya débiles normas destinadas a controlar la publicidad. Los mecanismos de autorregulación han sido, por decir lo menos, un saludo a la bandera.  En este tema la propuesta también apunta a eliminar toda forma de publicidad por medios masivos, habida cuenta el mal uso que han hecho los diferentes actores y los riesgos que la población corre gracias al afán por aumentar las ventas. Aquí debemos incluir sobre todo la publicidad de productos pretendidamente naturales, e incluso de productos pretendidamente alimenticios que se promocionan con indicaciones médicas casi siempre mentirosas. 

Genéricos. Al hablar de este asunto a lo que nos enfrentamos es a una larga serie de esfuerzos destinados a bloquear la competencia, ya mediante mensajes engañosos y campañas de descrédito, ya mediante la introducción de modificaciones a las normas, como ha sido el caso de la bioequivalencia o la propuesta de reglamentación de los Biotecnológicos. En este terreno las propuestas son varias, empezando por el uso de las marcas. En rigor las marcas constituyen un distintivo que pretende diferenciar productos al garantizar al consumidor un estándar de calidad. Dado que en el caso de los medicamentos el estándar de calidad no es una decisión de marketing, y que la calidad es vigilada por el estado, no existe una justificación económica (visto desde la perspectiva de la competencia como derecho del consumidor) para que en los medicamentos existan las marcas. Desde una perspectiva sanitaria las marcas solo significan problemas, que van desde las confusiones a que inducen, algunas de las cuales han significado muertes, los esfuerzos de memorización a los médicos, y la proliferación de referencias comerciales. Por tal motivo la propuesta en este asunto específico, es la de discutir la eliminación del uso de marcas en medicamentos. 

Complementariamente sería necesario ratificar la norma que exige a los prescriptores utilizar la Denominación Común Internacional adicionando la prohibición de sugerir o indicar marcas comerciales para que las recetas no se conviertan en un instrumento comercial. 

En cuanto a la garantía de calidad, probablemente lo que sea necesario no tenga que ver con modificaciones a las normas, y más bien deba apuntarse a intensificar los programas de verificación y hacer públicos los resultados, mejorando la transparencia del sistema. En todo caso es imperativo poner freno a los esfuerzos reiterados de las industrias multinacionales de introducir en la reglamentación, normas sobre exigencia generalizada de pruebas de bioequivalencia, la introducción del concepto de intercambiabilidad con productos de referencia y las restricciones al ingreso de productos genéricos de biotecnológicos.
En asuntos relativos a propiedad intelectual hay que resaltar las conclusiones de la Comisión de Propiedad Intelectual, Innovación y Salud pública, en el sentido de que el actual modelo pareciera estar fracasando. Fracasando para resolver las necesidades de innovación para las enfermedades de los países en desarrollo, pero también para poner en el mercado soluciones a las enfermedades crónicas, a precios que los países pobres puedan pagar.  Hay además un estancamiento en la innovación farmacéutica, en alguna medida derivado de la complejidad, la falta de transparencia y la orientación al lucro del actual modelo.  Por tal motivo debiera discutirse el regreso al modelo anterior a la OMC, en el que la inmensa mayoría de países del mundo, y la virtual totalidad de países pobres, no otorgaban patentes a los medicamentos, ni protección de datos. Recordemos que aún no se ha vencido en Colombia la primera patente, y sin embargo no podemos registrar ni transferencia de tecnología, ni incrementos en la inversión extranjera en el sector, ni promoción de la innovación, ni ninguna ganancia, no digamos sanitaria; ninguna ganancia económica excepto claro está mayores precios.  Hay aquí asuntos complejos a considerar desde la perspectiva de acuerdos comerciales supranacionales, aunque en la práctica no son gran cosa; la decisión 486 de la CAN, cuya integridad ha sido torcida varias veces para ajustarse a las pretensiones especialmente de los Estados Unidos, que resulta ser la misma fuente de la protección de datos, y que perfectamente pudiera renegociarse en el sentido contrario. Acuerdo con Estados Unidos no tenemos y no se ve cerca. Tenemos sí un acuerdo con EFTA y una negociación con la UE que pudieran revertirse mediante una negociación relativamente sencilla. 

O pudieran buscarse mecanismos de balancear los efectos de la propiedad intelectual, dentro del marco de lo existentes, utilizando a fondo, por ejemplo, las flexibilidades. 

Un asunto adicional, sobre el cual las propuestas concretas parecen más difíciles, se refiere a los mecanismos de excepción para medicamentos fuera del POS, que finalmente se pagan con cargo a los aportes de todos en el Fosyga. El mecanismo por el cual, cualquier medico puede ordenar cualquier medicamento sin ningún parámetro de evaluación, y que sea ordenado mediante mecanismo judicial, no puede continuar pues es una perversión del derecho a la salud que merece un debate ético y un debate técnico a la luz de la evidencia científica. El POS es el resultado de un proceso de selección de tecnología, que en el caso de los medicamentos incorpora los medicamentos esenciales, es decir, aquellos que ofrecen el mejor balance beneficio riesgo para los problemas de salud del país. Sin embargo existen casos excepcionales en los que el paciente requiere un medicamento no incluido en el POS.  Dado que los mecanismos utilizados hasta la fecha han dejado de ser excepcionales para ser más importantes que los mecanismos regulares, y que existen notables incentivos que actúan en contra del sistema y de los pacientes, es imperativo suspender este esquema y reemplazarlo por uno en el que, los casos excepcionales se integren al pago por capitación, utilizando el esquema de compensación hoy vigente entre aseguradores para las enfermedades de alto costo.

Finalmente enunciemos el problema de los precios. El sistema vigente de libertad “desregulada” parece estar dando excelentes resultados comerciales y funestos resultados sanitarios. El precio promedio ha subido a un ritmo muy rápido y Colombia, de tener precios en los deciles bajos de la región, está ingresando a los deciles más altos. Las diferencias de precio entre genéricos y marcas son exagerados y las inversiones en marketing (mucho más interesantes en un régimen de libertad de precios) crecen y se trasladan a los consumidores. El crecimiento en el consumo de productos por fuera del POS hasta los niveles actuales (de $ 40.000 millones en 2003 a aproximadamente $1.200.000 millones para 2009) es en alguna medida consecuencia de este esquema de desregulación.  La experiencia de Colombia con el régimen mixto vigente hasta el 2006 fue bastante bien evaluada por el gobierno y los consumidores y la propuesta apunta a regresar a un esquema similar corrigiendo sus eventuales defectos. 

De los honorables congresistas,

JORGE ELIÉCER BALLESTEROS BERNIER

Senador de la República

