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Bopota, 1. C., abril de 2010,

Honorables Magistradas y Magisirados
CORTE CONSTITUCIONAL
FLo.D.

Asunto: Demanda de Constitucionalidad en contra de
los articulos 71y 72 de la Tey 1753 de 2015, “Por la
cual se expide el Plan Nacional de Desarrollo 2014-
2018 ‘Todos por unn Nuevo Pais’ ",

Flonorables Magistradas y Magristrados:

Gustave Morales Cobo, 1dentificado como aparece al ple de mi firma, en mi
condicton de cludadano en cjercicio, actualmente Presidente de la Asociacion de
Laboratorios armacéuticos  de Tnvestigacidn ¢ Desarrollo (en adelante
ATTDROY, presento ante ustedes demanda de inconstitucionalidad cn contra de
los arrienlos 71y 72 de la Tiey 1753 de 20051, “Por &y cual se excpide ef Plan Naonal

Drecarmile: 20142018 “Todas por wn Nawrs P {en adelante PND), por
considerar que apartados contenidos dentro de estas normas  violan
disposiciones de la Congtitucidn Politics de 1991, con base en los los cargos y
argunientos que se desarrollarin con detalle en este eserito, con tundamento en
ol numeral 67 del arriculo 40 v el numeral 1° del artfculo 242 de 1a Constitucién
Politica, v de acucrdo con los requisitos establecidos en el Decreto 2067 de
1991,

I. Normas demandadas

Lsru demanda estd dirigida contxa los articulos 71 v 72 de Ley 1753 de 2015.
Con el fin de cumplir el requisito establecido en el numeral 19 del articulo 2 del
Decreto 2067 de 1991 a contnuacidn me permito ranscribirlas v subrayar,
espectficamente, los apartes acusados:

' Diario Ofictal No. 49.538 de 9 de junio de 2015.
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Norma demandada 1:

“ARTICULO 71. NEGOCIACION CENTRALIZADA DE
MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DISPOSITIVOS, Fi/ articuly
88 de la ey 1438 guedard asi:

“Articato 88. Negoctacidn contralizada de medicaprentos, insumos y dispositivos.
Lod Ministerio de Salud y Proteccion Social (MSPS) establecerid los mecanismos
fara adelantar negouaciones ceniralisadas de precios de medicamentos, insumos y
d x'.s'/)() fitvey,

Los_precios resultantes de las negociaciones cemtralizadas
serdn obligatorios para los proveedores_y compradores_de
miedicamentos, insumos y dispositivos de servicios de salud v
estos no podrin transarlos por cncima de aqucllos precivs. |2/
Ciovierns Nucional podrd acudir sbsidiariamente a la compra directa de

LA

medicamentas, insiomos y dispositivor’

Norma demandada 2

CARTICULO 72, REGISTROS  SANITARIOS DE
MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS. La
evaluacion que reafice el Instituto de Evaluacion Tecnoldgica
en_Salud (IETS) a los medicamentos y dispositives inédicos
definidos por el Ministerio de Salud y Prareccion Social
(MSPS) v ol precio guc este muinisterfo determine con base en
csa evaluacion, scrin requisitos  para  la  expedicion del

el Institvte _Nacional _de Vigilancia de Mcedicamentos y
Alimentos_(fovirma). El proceso de determinacion del precio
de que trata cste articulo sc_hard en forma simultinea con el
trdmite ile registro sanitario ante of Invima, Para tal efecto, ef
MSEPS cstablecerd ol procedinento que incluya los criterios
para_detertninar Ins teenologias que estardn sujetas a csie
mecanistio y los términes para of misma, los cuales no podrin
superar _lus fijades cn la normatividad  vigente para Ia
cxpedieion del carrespandiente registra sanftario.

Corresponderd o Comision Navwonal de Precos de Medicamentos o
{Xspositivos, cwando asi o deicgne el Ciobierno Nacional, la definicidn de la
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I1.

metodologia y fos mecarisimor de regulocidn de presios de medicamentos, asi como
fa regulaciin de bos margenes de distribucion y comerdalizacion de los miismos,

Para lo previsto en of inciso primere, oréuve upad tasa adminisivadu por ¢l
MSPS, a cargo de personas naturales v/ o juridicas grie comercialicen en el pais
medicamentos y dispavitives miédicos. De acuerds wn ol indso seoundo del
artienlo 338 de la Conrtitneion Politica, of MSPS jijard It tardfa de la tasa, la
cnal inclivd ol valpr por el servaio prectado. Uil visteme para definir la tarifa de
erfa Jare e am siskema de costos estandarizables, ouyas valoraciones y
fonderaciones de Jos factores que infervienen en su defimision se realizan por
procedimientvs enicamente acepladon e corteo. 1A método sopuind lus siguientes
fantar ¥onicai:

i) Folaboracidu v sormuaiicacidn de fhajooramar para ins difercities brocesor con el
. ay WAL/ !
Juopbsite de determinar sus nuing..,

L) Cuanicficacion de recurso hmane witlizado arwaimente en cada wno de los
frrovesas y procedimienivy definidos en ol Kleraf urierior.

of Cawantificaciin de for cvitor v progransay de fecnificacion y modernizdcion de la

wheracign de loy fervicing,

d) Vistimaciin de fus frecuensiai de tilizaciin de foc servicos generadores de la
fdiad.

indicaciones, contraindicaciones ¢ interaccioncs de  un

medicamento, con hase cn la evidencia clentifica Y por salud

IRAGRAVO. I todo caso, la evaliewidn de g frata of presente ariicnlo
7o sera exigida cuand los mwedicamentos y dispasitivos médicos sean producidos
won fines de excrortacion exclivanent.

Normas constitucionales violadas y sintesis de

demanda

la

- Fn esta demanda se demostrard que las normas acusadas violan diferentes
dizposiciones de la Constitucion Politica de 1991, Para ello el titulo IV
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denominado “Fundamentos juridioos de la demranda” esid dividido en (2) capirulos,

uno por cada norma del PND acusada.

- Enved primero, que versa sobre el articulo 71 del PND, que regula el tema de

la

negoclacion  ceotralizada de medicamentos, insumos y  dispositivos, s¢

formulan los siguientes dos cargos:

a)

Cargo 1° Fin ¢l apartado acusado del articulo 71 del PND, el Legislador
ncuttié en un vicio sustanciad en la formacdon de Ia ley, pues excedid el
mandato que se desprende del contenido v el alcance prerendido en la parte
motiva de las Bases del Plan. Especificamente, el legislador no respetd Ia
congruencia que debe existir entre las bases del Plan y ¢l articulado cuando
cstablectd que los precios resubantes de las negociaciones centralizadas
deben ser obligatorios “para dos provecdores v compradares de medicamentos, insumos

¥ dispositives de servicios de salud o [que] delor wo podrdn sransarfes por encima de

agielios preciar™ sin distinguir entre entidades pablicas y enudades privadas,
Las bases del plan Gnicamente hacen referencia o la necesidad de que csta
repulacion recaiga sobre las entudades que recobran o usan la Unidad de
Pago por Capitacion (cn adelante UPC), sin embargo, la parte acusada del
articuilo 71 del PIND hace extensiva esta repulacidon a todos los actores sin
tener en cuenta esta distincinn Con ello se viold el principio de unidad de
materin, al tempo que se descounctd el contenido propio del PND,
valnerando ast, los articulos 158 v 339 CP de la Consdrucion Politica, tal

como lo ha seidalado la jurisprudencia constitucional.

Cargo 2% El articulo 71 del PND viola ol principio constitucional de la
libertad econdmica o libertad de empresa contentdo en los articulos 333 y 13
de la Constitucion Politca pues, comn se explicd en ¢l apartado anterior, la
norma dispone sin justificacion constitncional alpuna que los precios
resultantes de las negociaciones centralizadas terminan siendo obligatotios
para fodos los actores sin diferenciar entre aquellos estrictamente privados
que no atilizan recursos publicos. Fi conerete, aqui s¢ demostrard que no
exiie ninguna razon de cardeter constitucional que explique por qué deben
extenderse estos precios a actores netamente privados que no usan recursos
publicos cuando realicen negocios entre s, como ocurre, por cjemplo, con
los planes voluntarios o aquellos quiencs compran medicamentos de manera
particular. Al hacerlo se le mmpide, en concreto, a estos Ultimos ejercer
bremente su derecho a ¢jereer su actividad econdmica pues esta regulacién
constituye una restriceion inustificada que cercena el derecho a la iniciativa
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privada y a lu libre competencia en los términos en los que la Corte ha
cdeterminado o] contenido v el alcance de estos derechos.

- bncl segundo capiwlo del ticudo IV se sosdenc que el articulo 72, que regula
¢l tema de los registros sanitarios de medicamentos v dispositivos médicos, viola

la Consdtucidn Politica de acaerdo conlos siguientes dos cargos:

a)

b)

Cargo 1. bl articulo 72 del PND esublece gue para la expedicidn o
renovacion de un registro sanitario por parte del INVIMA se requerira de (7)
ta evaluacion que realice ¢l Tnsticuto de Evaluacidn Tecnoldgica en Sajud
(A1TS) y (i) la determinacion del precio que realice el MSPS con basc en
dicha evaluacion. Este esquerna regulatorio es problemartico desde una
perespectiva de derechos humanos en fa medida que restringe la entrada o
desarrollos de nuevas teenologias en salud al supeditarla a dos condiciones:
de un lado, a la definicidén ded precio v, del oo, 1 la evaluacién teenolégica.
Con ello se viola ¢f ariculo 49 de la Constitwaaén Politica y otras
disposiciones que hacen parie del blogue de constitacionalidad en sentido
estricto como el artfeulo 12 del Pacto Inrernacional de Derechos
Eeonomicos, Sociales v Culturales (PTDLSC), que contempla dambitos de
proteccton especificos del derecho a la salud, precisados por su Comité en la
Obserracidn Genernd N° 14 (20005, De la misma manera, sc violan principios
contentdos cn la Ley 1751 de 2015 estatutaria de salud que, de acuerdo con
nuestro ordenamiento juridico, hace parte del bloque de constirucionalidad
en sentido laro.

Carga 2: 'l inciso 4 del articulo 72 del PN establece que e INVIMA
podra modificar unilateralinente, a solicitud del MSPS, las indicaciones,
contratindicaciones ¢ interacclones de un medicamento con base en la
“eridencia centifica” y por sadud piablica”. La norma al permirir que el INVIMA
tealice esta modificacion de forma unilateral viola el debido proceso
admintstrativo  (Art. 29 CP), vy produce una afectacidon al principio
constirucional de buena fe y confianza legltima (Art 83 CP). En concreto, ¢l
Feglstro sanitario es un acto adminsstraivo vy como tal, de acuerdo con la
Jurtsprudencia consutucional, no pucde ser modificado o revocado sin el
consentimicento del uralar v, en este caso, resulta mucho mas grave si se tiene
cnoocuenta gque  la defimadn de indicaciones,  contraindicaciones e
nterpcciones de un medicamento, frente a caalquier evento, guarda una
estrecha relacion con la responsabilidad civil del deular del registro sanitario,
motivo por el cual para cualquier gjuste en el repistro el dular siempre debe
ser tenido en cuenta.
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Metodologicamente, ¢n cada uno de estos apartados () se describird el
contenido normativo de la disposicién acusada; (4 se desarrollaran con detaile
los cargos descritos v ) se solicitard a la Corte Ja declaratoria de
inconstitucionalidad de la respectiva disposicion.

ITI. Competencia de la Corte.

De acucrdo con ¢l numeral 4 del articulo 241 de la Constitucidn, la Corte
Constitucional ¢s competente para conocer esta demanda dado que estd dirigida
contra una norma legal. Adicionalmente, no hay cosa juzgada pues hasta la fecha
la Corte Consrirucional no se ha pronunciado sobre a constirucionalidad de los
enunciados normativos acusados, por lo cual procede un pronunciumicnto de
fondo al respecto.

IV. Fundamentos juridicos de la demanda.

-~ A continuacton se desarrollan los cargos en contea de los articulos 71 y 72 del
PNDY. Metodoldpicamente, en cada uno de estos apartados (2} se describira el
contenido notmartivo de la disposicion acusada; (7] se explican con detalle los
cargos deseritos en la sintesis v (@) seosolicica a la Corte la declaratoria de
inconstirucionalidad de la respectiva disposicion.

1. De 1a inconstitucionalidad del régimen de negociacion
centralizada de medicamentos, insumos v dispasitivos,

- Elartculo 71 de fa ley del PND modifica ¢l articulo 88 de la Ley 14382 La

modificacidn consiste en lo sigutente:

Tento anterior de la Ley 438 de 2011 | Texio de lu actual ley del PND

CARTICULO 88, 131 Ministerio de Ju Provesyon | 13 Ministerio de Salud y Proteciisn Socdal (MSPS)

Sodal eitablecerd for mecanismos pard adelintuar | ertallooerd G mecanitmer para adelantar
centrafizadas de predas de

e precer de s
Aispeseliva. peclivamentos, Insumos y dupostlives,

2 Ley 1438 de 2011, Diario Oficial Na. 47.937 de
9 de enero de 2011 “Por medio de la cual se refarme el Sisiema General de Seguridad Social en
Salud y se dictan otras disposiciones™.
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W

e rejarencia de predicamentos y dicheritivor oy CUPRGIAGORET o mpedicamentas, tnisrmos y dispositiver
fad Bin of caso que o mbimmos o gperen on | de servicips de said y esiar o podriu trausarles por
dena, el Coobterse Nagonal podrd aondir a & | encima de agwedtos preciss. Bl Gobierno Nadona/
preiladpiar | podid acidie sabiidiariamente o fa compra directa de

e ol salud wo padrin COMBIAE fr v de ) mediimenios, IBIHmOL y dispositives.

st Ly insdiwadoner pabit

s e vefereni,

- S@se contrastan las dos colupinag, se puede adverdr que el régimen anterior
establecia que T fustitucionss paibijeas preitudyras del servicio de salnd no podrén
commprar por encima de los firecias deoreferencia”, micntras que la regulacién actual
despone que “[os precos resuitanter de kas nesociaciones centralisadas serdn obligatorios
para los propeedorer y compradorss de predicanie viay, tnimos } drspasitives de servictos de
AR ?’J erins K me‘;rw {ranrariog por e Fon de e s ;};tﬁw.l T Ls dCClr, los efectos de
I regnlacion uctual se hacen extensivos ahora a agentes estrictamente privados,
Gue nlosiquiera usan reeursos pablicos. Trente a esra prevision se formulan los
siputentes dos cargos de Inconstrucionalidad:

a) Elarticulo 71 del PND contiene un vicio sustancial en la formacion de la ley
del PND por no respetar la regla de la unidad de materia, pues no cumphié con
la congruencia que debe existir entre Jas bases y ¢l articulado del PND (Axt. 158
y 339 CP).

- La Corte Constitucional ha establecido que Ta aplicacion de la regla de wnidad
do graferia cuando se trata de leves que apruchan o plan nacional de desarrollo (o
leves del plan) es mucho mis FRUTOSAY Y oo per cade e contiol consiiiucional de un
P o cria ey er s estiely gue o condermplado para s

cirge por reolacion de eile bt

r!s.}w;..f_t fves, per ity {_f_ i e Parede ser I:”;'J’."f:.'lr.f{.f(x’ sy JDreriw Sy beqﬁr;.;fsw

SIS nales espeairay T (Cntasis fuera de texio),

- De acuerdo con o dispuesto por el arifculo 339 de la Carra, en concordancia
con la Tey 152 de 19945 las leves que definen ¢l Plan Nacional de Desarrollo
ttenen unas caracteristicas y un conrenido especificos. De un lado, las leyes del
PND nenen una pasfe gorend, en la que se senalan los objetivos y los fines
nacionales de Targo plazo, las metas v prioridades de la aceion estatal a mediano
plazo, v las estrategias y orientaciones generales de politica ccondmica, social y

¥ Cfr. Corte Constitucional, Sentencia C-303 de 2004, Fundamentos 14 v ss

"Ctr. Corte Constitucional, Sentencia C 793 de 2004, (MP. Rodrigo Uprimny Yepes)

T ley 152 de 1994, Diario Oficial, julio 15, . “por fa cual se establece la Loy Orgdnica del Plan de
Desarrodlo”
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ambtental que serdn adopradas por ¢l gobierno en los afios de vigencia de la ley®.
D otro lado, denen un articulado que contiene un plan de inversiones publicas, en el
cual se definen los presupuestos plurianuales de los principales programas y
proveetos de inversion publica nacional v la especificacion de los recursos
financieras requeridos para su ejecucidn.,

- La Cotte Constitucional ha cutendido la unidad de materia en leyes del plan
como Y conenidad direeta ¢ inmediata” entre las normas que establecen los
progranus y proyectos contemplados en a parte general del Plan, con aquellas
otras que definen los recursos para su gjecucion v que conforman su articulado.
Lispectficamente, ha sehalado la Corte que

A ) Dsw tad wirted, s dviirientor ideador por of legislador deben tener una
il direckd (ex decir, de wiedio a fin) con los planes o
rmelar contenidor en la parte general ded plan. De tul manera gue si ellos po se

relacion de coneoidad telpolis

PRGN divecl ¢ Sumediciamenle con fds setay prifpucrtas debe entenderse gue,

por falta de coferencia_po cuprpien con el principio de unidad de materia,

Prectsande lo anterior pucde desizee Gte alsanai de fas normar contenidas en ¢l
Pian de Desarrolio defipen, POF St eomderidy, T oreriacion mistia de la politica
econgmiia, ool y ambiental que deberd presiii fa funcidn publica durante un
ferlodn presidensial deserminade. Tales you, por cenplo, lus gue describen los
prscipales programay de dneerdan, Otras, de contenido Dnstramental, deben
SCHALAR S estralegiay  precpuestales v popmativas para realizar  iales

Jrvardman, N ertar #lfonar vo pueden cer peferidas a as primeras, er decir

carecende aplilwd ywstupond divedta e fnmediang Jpara realizar bos_plages y _

Prograzias y ldy ptas soierales, resilian aiends o id maltria o asunlo de que

frada fa doy Y w Ly disposiaiin wa reeoge wingin initrumenty de reualisacion de
boditicar, lpualmenle debe ser comsiderada extrafi o la materiad de una ley
ciatrienal de plaweacion. 1...)" 7 (subtaya fuera de rexto).

- A partic de lo anterior, en los siguientes parrafos se demostrard por qué el
articulo 71 de o Ley del PND aqui acusado no guarda una relacién de
couexidad directa ¢ inmediara con las bases del plan:

Pa Ley 1753 de 2015 gue definio el PND vstd articulada alrededor de la
consceucion de tres grandes cjes: (1) 1a oy (i) la egrrddad v (101) [ edeacion, Para el

" Cr. Corte Constitucional, Semencia C 793 de 2004, Op. cit.
T Chr. Corte Constitucional, Sentencia C-305 de 2004, (MP Marco Gerardo Monroy Cabra)
fundamento juridico 14,
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desarrollo de estos ejes en las bases del plan se trazaron cinco estrategias
transversales: /) Competitiridad ¢ Infraestravtara Tiser. atégicasy 2) Movilidad Social; 3)
L ransformacion del C ﬁmpa 4) Seguridad, [usticia y Democracia para la Construccion de
Pagyy, 5) Buen Gobierno.”

- Lin particular, dentro de I estrategia Movrtidad Social se definié como objetivo
senweral “[mlesorur las condiciones de salud de fa poblusibn cwlombiana ¥ proprear el goce
elecinn ael derecho a la sabud, en condisiones de cadidud, eficiencia, equidad y sostenibilidad’.
Para cllo se advirié la necesidad de desarrollar los siguientes objetivos
cspecificos: “7) awmentar of acceso efretivg a lo: servicio: vy miggorar la calidad en la atentcion;
2 ﬁf:';'wrrr fas condiciones de salnd de fa poblacisn y reducir Jas brechar de resultados en
ity 3) 0 recwperar fa confranga y la leptimidad en el sivtemd » 4) wegnrar la
sostentizlidad financiera ded sisiema de raind en condiciones de eficienvia.”,

- Hnrelacion con la preocupacion por este alimo objetivo especifico, es decir,
Ssspirar ke sostendbilidad financiera del sislema de safud en condiciones de oficiencia, se
contempld como una estategia la necesidad de consolidar el mercado
farmaccutico. Para ello se definieron 1res acciones a desarrollar dentro de las que
soocneuentra el tema de las “regoiaciones wentralicadas”. Trente a este tema en
concreto sefiala el documento de las bases del plan

neraltzadan T anéndy §8 de fo Loy 1438 do 20117 contemipla fa

pasiildud de deiorreflar wn aswerde marie re JIFECERS fn mwednmentar erfral svcor para

Negograera e

SEHSTAR RV P f,'?-'?'ﬂm‘x}s\‘ s ahviniadan wediante of contral dy precios, pero seitringe fy
bizearoriedad def preciy wes a faventidader pablicar. Iin erie sentidy, se ampliard ef
)

se Y8 inciiind @ fodor Gis wtenter dbd sivtersa, facer independiontemente de i cardcrer

0 @ frreann, of page dr pradicamresios i Dace oon recevenr faiblicas, bisr sea g trowér del

swbre o o fu LPC

-~ Tuega de revisar ¢f contenido de las bases del PN frente a este tema y la
forma cu la que se determinaron las acciones a desarrollar para perseguir los
tines planteados, se puede advertic a la Corte Consdtucional cémo  la
proposiclon notmativa contenida en el articulo 71 excede en demasia y sin
pinguna relacion de conexidad lo pretendido por las bases del plan,

b concreto, el artfculo 71 del PND extiende la obligatoriedad del precio
negociado a todos los agentes del sistema, aunque las bases son claras en sealar
que dicha obligatoriedad solo aplica al “pugo de medicamensos [que| se hace con
recrersos paililicos, bien seu a trands def recobro o de 72 UPCT Tis decir, cuando la norma
el articulo 71 sedala que “{l|os precios resultanter de las negociaciones centralivadas serdn
whiigatinios para los provecdorer y compradorer de medicamientos, insumor y dispositivos de
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servicios de salyd y estos no podrdn transarios por encima de aquelis precns” no distinguid
crtre actores puramente privados que no utilizan recursos piblicos, tales como
tos planes voluntarios o quicnes compran los medicamentos de manera
rotalmente particular v no precisé que de acuerdo a las bases del PND la
propostcion normativa solo podia referirse al pago de medicamentos lque] se
hace con recursos piblicos, bicn sea o través del recobro o de la UPC y no a
todos los actores indiscriminadamente. T.o mas grave, €s que no existe ung
justificacion  constitucional para que ¢l legislador no hubicra bhecho csta
diferenciacién entre unos v otros.

-~ B conclusion, si la norma hubicra respetado la estricta y rigurosa conexidad
directa ¢ inmediata con las hases del PND, hubicra hecho Ia distincion entre las
entidides pablicas o privadas que (i) recobran o (i} usan la Unidad de Pago por
Capttacion (en adelante LPC) v aquellos agentes que no utilizan recursos
publicos. Al vo hacerlo, ol legislador viold el principio de unidad de matetia, al
tempo que desconocio ¢l contenido propio del PN, vulnerando asi, los
articulos 158 v 339 CP de fa Constitucion Politica, ademds de generar un
problema de constirucionalidad adicional que se explicard a continuacién.

b) El articulo 71 viola el principio constitucional de la libertad econdomica
contenido en los articulos 333 y 13 de 1a CP.

- Bl articulo 71 del PNID viola ¢l principio constitucional de la libertad
ceonomiea o libertad de empresa contentdo en los ardeulos 333 y 13 de la CP
pues, como se explicd en el apartado antertor, la norma dispone sin justificacion
consttucional alguna  que Jos  precios  resultantes de las negociaciones
centralizadas rerminan sicndo obligriorios para todos los actores sin diferenciar
entre aquellos estrictamente privados que no utdlizan tecursos pablicos. En
concteto, aqui se demostrard como no existe una razén de caracter superior que
explique pot qué deben extenderse estos precios a actores netamente privados
que no usan recursos publicos, como ocurre con los planes volantatios o
aguellos quicnes compran medicamentos de mancra patticular. Al hacerlo se le
impide, en concreto, a estos Uhimos gjereer libremente la actividad econdmica
que de acuerdo con la Constitucidon tienen a bien asumir, al mismo tiempo que
cbderecho a la iniciativa privada v a la libre competencia. A continuacién se
cxplicard coémo y por qué se configura esta violacion:

- Para iniciar es importante precisar que nuestro sistema constitucional adopté
un modele de Bstado Social de Derecho v con ello introdujo una economia social
de mereaddo en la que, constitucionalmente, se reconoce que la CMpresa es motor
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de desarrollo social (articulo 333 superior). Bn esa direccion, Ia Constitucion de
F991 admitié la importancia de una cconomia de mercado y de la promocién de
la actvidad empresarial, pero también asignd al Estado la facultad v la
obligacién de intervenic en la cconomia con el fin de remediar las fallas del
mercado v promover el desacrollo econdmico y soucial (articulos 333, 334 y 335
consttucionales) de mancra que se pueda ascgurar la vigencia de los derechos
fundamentales para toda la poblacidn en el pais.

- Huoesa direccidn, la Corte Coostitucinnal, en la sentencia C-228 de 2010
sostuvo: “Como se observa, o istadn Constitncional eolpimbiang es incompatible tanto con
uy modelo del fiberalivmo econiniicy ddrive, en el que se provribe Ja infervencion esialal, como
voar arodadidader de economia de planificasion ceniralizada en las que el Eitado es of dnico
agente relevante del mercady y Jn producciin de bienss y servidos es un monopolio piiblico. En
sontraria, la Carta adopta un madely de ecomomia social de prercada, gue teconoce @ la
PRy, en general g la imicialiva privada, la condicidn de motor de la economia, pero gue
Emita razanakle y proporcionalmente ba fibertad de empresa y Ja Fbve competencia econdmica,
st ¢l dinicn proposito de cumplir fines constitucionalmente valioms, detiinador 4 In protecion
dei Lnterds peneral.”

- De acuerdo con lo anterior, la intervencion del Estado en la economiz busca
conciliar Tos intereses privados que catacterizan fn actividad empresarial, con el
mterds general involucrado en ¢l buen funcionamicnto de los mercados para
lograr la satsfaccidn de las necestdades de toda la poblacién en condiciones de
cqquidad®. Hn este sentido, el articulo 334 de la Carta dispuso que ¢l Fsrado
mrervendra en la cconomia para racionalizarla, csto (0] con el fin de consequir ¢f
miggarariiento de la cafidad de wida de foi Dabitantes, ra distribucion equitativa de las
aparigaiclades y loy beneficios del desarmodiy y fa preervacion de wn ambiente sano”.

-~ La Corte ha precisado que mas alla de cualquicr intervencion estatal ¢l articulo
333 protege dos tpos de libertades: la dbertad de empresa y la libre competencia. Al
respecto ha dicho:

“l_a libertad de empresa er iu facuitud de lus personas de (... afectar o
destinar bienes de cualguicr lipo (principabmente de capital) pava la renlizacion
de aclivsdades econdmicar pard fa protucein e tnlercambre de bienes y servscios
sonforme o fdy pawtas @ mpdelos de organizacion Lipicas del mando econdmico
contempordngs con islas o lo vitencion de un beneficiv o gananca’. Esia
libertad comprende, entre otras vavantias, (£) ka Ubertad contracinal, es decir, la

* Ver sentencias C-619% de 2002, M.P. Marco Gerarde Monroy Cabra; C-352 de 2009, M.P. Maria
Victoria Calle Correa
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capacidad de celebrar Jos aswerdos gue vean wecesarios para el desarrofle de la
aciividad econdmica, y (I1) la libre sufciative privada.

“la libre competencia, por siu parte, consisie en la Jucnltad que tienen
Iodos fos empresarior de orientar sus esfuersos, factores empresariales y de
producciin o conguista de un mercado, en un marco de guoldad de
condrciones. Seosin la_furispradensia conslitucional, esta libertad comprende al
menos free prevvogatirasi(i) b posibilidad de concurrir al mercude, (i) la
lhertad de ofvecer Jux condiciones y venlajas comerciales que se estimen phorinnar,
V(1) bu posibilidad e contratar con cualquier consumidor v winari. in este
nrden de ddvar, esta libertad fambitn er una garantia para los convndore,
quienes en virtud de ella pueden coniralar con quicn oftesea los mefores
eontliciones dentro del e de La ey oy ose bemefician e kas ventajas de la
Plyralidad de oferentes en lorpsnos de precy v calidad de o bienes y servicios,
eifre pLros.

“Para garantizar la Gbre competensa, of Tituda o5 entonces responsable de
elmindr lar basreras de aseeio af mereads ¥ censnrar las pricticas restrictivas de
ki compelencia, come o abuso dr fd peiien depunante o la creaciin de
meatopolior.

Adicionalmente, la jurizsprudencia constitucional ha indicado que “Jos arsdenios
333 y 13 de la Constituaon s¢ relavionan cof purticuyiur dnfaus af permitivic a todas las

porsanas eercer fbremente la actividad coongmica gue lengan a bien asupur, demtro de s

dmer ded bien copin.” 7% Lis asl como ha indicado que Yl fhertad econdmica esid

]
Jt

gstnantiagla por da Constilucin en armonia con of derechn g ly fpnaldad de lug_polenciales

{f

apentes_espndmicor; por fo lanly, siempre que el fegislador pretenda establecer limitaciones,
CNTPENCIAT O prervgpativas en feren a esq bertad, debend examinar previamente oS supuestos
plabiles a fu concrecin de oste derecha e nin plang de {onaldad material, sin perjuico de las
distincionzs gue piedd hacer erndre nnds personds y otrar, af amparo de claros crilerior de
rusinabilidad y proporcionalicled” V.

- Iinoeste caso, se puede advertic que siose cvalia la razonabilidad y la
proporcionalidad de la medida del articulo 71 del PND segan Ia cual, sin
justificacion construcional alpuna los precios resultantes de las ncgociaciones
centralizadas rerminan siendo obligatorios para todos los actores sin diferenciar
cnrre aquelios estrictamente privados que no utihizan recursos publicos, se llega

* Cfr. Corte Constitucional, Sentencia C-197 de 2012, Fundamento 2.4.2
" Cfr. Corte Constitucional, Sentencia (-870 de 2003, Fundamento 7.
I :

Ibid.
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a la conclusion de que sc presenta una intervencién que tetmina limitando las
libertades ccondmicas. A esta conclusitn se llega al observar dos aspectos:

~ Primcero, el tipo de actividad que desarrollan las empresas a las que va dirigida
la regulacidn, su estructura organizativa, el mercado en el que se insertan, el tipo
de financiamicnto al que apelan, ¢l servicio que prestan o en bien que producen
o distribuyen, ere.

- Scgundo, stose mird que ki omedida no persigue ninguna  finalidad
consrucional, y rampoco resulta iddnea para da consecucién de los objelivos
definidos en las bases det PND y, en consecuencia, ni siquiera resulta
proporcaonal en esticto sentido.

Fo particular, para ¢l caso concreto, es mporante que ta Corte considere
advmas que la negoviacidn contrulizads en Colombia opera de manera diferente a
otros paises. Iin nuestro contesto, el MSPS no es el agente que compra
finalmente los medicamentos, por ta motivo, sv wata de una negociacidn
imperfecta en fa que sélo se negocda el precio pero, a diferencia de otros paises,
no se constdera el volumen. st diferencia genera dos consecuencias. De un
facko. que la figura de la negociacién centralizada sea pardeularmente gravosa c
el para quien negocia. Y segunda, si o anterior es problematico desde una
perspectiva de mercado, lo es también constitucionalmente hablando pues no
Lxiste una razon que se desprenda de la Carta Politica que autorice, permita u
oblipue que los precios negodados apliquen a compradores del mercado
privado. Ahf esta of cenro del reproche que se plantea frente a este articulo con
CRIC CArEO.

- 31 se analiza con detalle, se puede ver como el legislador obvid que en
Colombia la regulacidn dv los precios se da a partr de un sistema de
refercnciacion  mternacional  (precio de medicamentos de referencia
mternacional o PRI} adoptado como modelo en fa Circular 03 de 2013, y en
contravia a lo dispuesto por la Ley Estatutaria de Salud, definid como precio de
referencia el precio que resulte de la negociacién centralizada. Fista prevision
normativa, ademas de suponer problemas téenicos resulta inconstitucional
fremte a las normas  superiores Invocadas por no ofrecer una respuesta
satstactona a la sipuiente pregunia ;por qué razdn ¢l precio que sc defina en las
negocuciones entre las farmacéutcas v el Fistado, debe ser oponible a terceros
privados que ni siquiera usan recursos del sistema? In una cconomia de
mercado como la que protege nuestro sistema constitucional este modelo resulta
inadmisible. Fn términus mas claros guna ley puede obligar a que los
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particulares transen sobre determinados precios solo porque ¢l Estado como
agente cconomico ya transo sobre csos precios con otros? (Cual es la razon
constitucional que justifique que la negociacidn entre dos agentes econémicos se
convierta en un precio de referencia para todos los demds agentes del mercado?
sCudl es la razon para que, por ejemplo, una clinica privada tenga la obligacion
de comprarle 2 una farmacéutica ul mismo precio que ésta Gltima fe vende al
Pstado, o para que Ia farmacéutca renga la obligacién de venderla al mismo
precio que se s vende al Lstado?

- Para evitar equivocos, valga mencionar que esta demanda no discute per se la
extstencta de un sistema de regulacion de precios. To problematco con el
apartado acusado es que impone a los particulares una carga despropotcionada:
que la negoctacidn que ¢l Fstado tenga con un agente del mercado se convietta
cn o un precio de referencia para todos los demads, incluso para quienes no
intervienien en ¢l pago de medicamentor [quce] se hace won recurvos pibiicos, bien sea a
traids def recobro g de fu UPCT que era lo Gnicamente podia regularse de acuerdo
con las bases del PND como se explicd en ol apartado anterior. Por este motivo
puede dedrse que la regulacion es entonces injustificada y desproporcionada en
relacion con Ios fines que persigue la disposicidn, en particular si se confronta cl
texrto de la norma con las bases mismas del PN,

- Por ¢ste motvo, el apartado acusado viola las libertades descritas al comienzo
de este capitulo, en conereto la libestad contractual, protegida por ¢l articulo 333
v 13, pues b medida restringe arbirranamente v sin justificacion constitucional la
capacidad de celebrar acuerdos frente al precio de medicamentos, insumos y
disposinvos en el desarrollo de Ta acividad econdmicea, al establecer como
precin de referenci el preaio que resulte de I negodiacidn centralizada, incluso
como  se dijo paraagentes povados que no mtervienen en ¢l pago  de
medicamentos que se hace con recursos publicos, bien sea a través del recobro o
de la UPC, por fo cual so solicia a la Corte Construcional que declare la
inconstitucionalidad del apartado acusado del ardenlo 71 de la Ley del PND.

2. De la inconstitucionalidad del régimen de registros sanitatios de
medicamentos y dispositivos médicos.
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e

a) La regulacion del articulo 72 de Ja Ley del PND segun la cual el registro

AFID

sanitario de un medicamento o un dispositive médico esta necesariamente
atado a la definicion del precio, restringe ¢l contenido y el alcance del derecho a
ta salud de ibs colombianos y colombianas, cspecificamente, a tener acceso al

distrute del mas alto nivel posible de salud.

~ Elarticulo 72 del PN establece que para la expedicion o renovacion de un
registro sanitario por parte del INVEMA se requerird de ) la evaluacidn que
realice el Instituto de Tivaluacidn Tecnolégica en Salud (IRTS) y (@) la
determinacion del preeio que realice ¢l MSPS con base en dicha evaluacidn. Este
esquema regularotio es problematico desde una perspectiva de derechos
humanos en la medida gue restringe la enuada o desarrollos de  nuevas
teenologias en salud al supeditarla a dos condiciones: de un lado, a la definicién
del precto v del otro, a la evaluacion recnoldgica. Con cllo se viola ¢l articulo 49
de la Constitucién Politica v otras disposiciones que hacen parte del bloque de
commtitucionalidad  en  senudo estricto como ¢l articulo 12 del Tacto
Tiernacional de Dercehos Feondmicos, Sociales v Culturales (PIIDESC), que
contempla ambitos de proteccion ospecificos del derecho a la salud, precisados
por su Comité en la Observacidn Gererad N°14 (2000, De la misma manera, se
violan prineipios contenidos cn fa Ley 1751 de 2015, estatataria de salud que, de
acuerdo con nuestro ordenamicnto jutidico, hace parte del bloque de
constitueionalidad en sentido lato como se expheard a contiouacion.

B conereto o origen de Ja meonstitucionalidad de Ja norma radica en que el
legrslador al definir ¢l texto del articuto 72 del PN busco, en desarrollo de las
estrategtas y objetvos del plan, establecer eriterios ae ractonalizacion para que el
sistema no asuma de manera indisciplinada el costo de nuevas teenologias. Stn
cmbargo, ml v como quedo disenads la norma termind creando obstaculos que
restringen la llegada de nuevas reenologias al pais. Se trata pues de dos asuntos
diferentes que ¢ legislador no supo distinguir: una cosa es que el Fstado defina
limites a Jos costos v oservicios que sc prestaran con cargo al sistema y otra
Jistinta ¢ que al hacerlo utlice el registro sanitario como barrera que impida la
entrada de medicamentos v disposidvos médicos que ineluso ¢l sistema ni
stquicta v a financiar, Veamos esto con mis detalle.

- La Corre Constituctonal en la sentenca 1T-539 de 2013 explico:
“Sobre la definicion de regiswo sanitario, ol artdeulo 2° del Decreto

677 de 1993 indicd: “lic of documento piblico expedido por el Invima o ia
autoridad delegada, previo el procedimiento tendiente a versfucar el cumplimiento
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de Jos requisitos téenico legaier establecidos en ef presente Decreto, of cual faculta
q HHQ perrond ndatural o guridica pava produdr, comerdalizar, Dmportar,
exchorfar,  ehraiay, pmr.‘.fr.far _}-/a ff,x;bc*m’er s medicamentos  cosméticos,
Preparaciones Jarmacéuficas a base de recurses wnatirales, productos de aseo,
higiene y lrapiesa y otros productor de uso doméiticn”.

De igual mancra, ¢l articulo 19 del precitado  decreto sobre
¢l registro sanitario de Ios medicamentos manifestd:

“Todg medicamento regaiers bara s produccion, importacion, exportacton,
pracesaniiento, cnvese, ewpaguc, exbeadio y somentalisacion de registro sanitaro
ewpedids por ki antoridad sastfara compelonte, do ackerdo con Jas normas
establecidar en ef presente Deorery”

- Como se puede ver, el rugistro santtario tene una finalidad legal clara y
Jdefinida: garanuzar la seprdedad y 1o efivaca del producto objeto del recurso. Por
cllo; vale la pena preguntarse zendl es la razon consttucional que justifica que
normativamente se haya dispuesto que el otorgamiento del registro sanitatio esté
supeditado a (1) la definicion del precio v (11) a la evaluacion que realice ¢l IETS?

Tl lus bases det PND, en el titulo “Tortalecimiento de la puerta de entrada”,
en el marco del objetivo “conselidar Iy repulacion del mercado farmacéutico” se
senald que una de las estrategias del gobierno para optimizar la satisfaccion del
derccho a la salud e “hawer mds rigwroso y extgente el proceso de registro de
mesicamentos”, para lo se buscard “promover nn procesy de evaluaciin que incluya lodas
far jacetas relevantes e ko oevalvasion de lu teenolygia en salud. Institucionalmente esto se
materidieard en fa participacedn del Inviva, ef 121S y fa Comisidn de Precios™

.- Sin embatgo, como quedo redactada Ia norma genera dos efectos perversos
que atentan contra ¢l artiewlo 49 de la CP cuando cstablece que “Se garaniiza a

totlas bas pervonay el acceso @ Jos servicios s promecion, profeciidn y recuperaciin de la salud”

vocuando dispone que “Cwreponde af stade organigar, dingir y reglamentar la
prestacidn de servicios de salud a fos habitantes y de saneamsento ambiental conforme a s
prigcipios de eficiencia, universalidad y rofidaridad. Fambiin, establecer las politicas para Ja
prestasidn de servicios de salwd por entidades privadas, y efercer su vigilancia y control”, y ¢l
articuto 12 del PIDTSC cuando senala que “Lov Listudos Dartes en ef presente Pacto
reconocen of derecho de todu persana af disfrute del mds adte nivel posible de salud fisica y
wrental”, por lo siguiente:
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= (1) Frente a lu evaluacion teenntigica’ comy reguiiito para el oforgamiento del registro. La
evaluactdn teenoldgica que adelanta el IETS tene como finalidad evaluar las
teenologias en materia de salud, teniendo en cuenta los siguientes aspectos:
scguridad, eficacia, eficienaia, efecnividad, utlidad e impacto econdmico. Como
se mndica en la pagina web del 1IVLS el objetivo gencral es “realizar la evalnacion de
far secnologias en salud basada en fa evidencia cientifica v producir guias y protocolos sobre
medicamentos, dipositivos, praovedingentos y tratamientos con_ el fin de recomendar a_las

anlogidades competenter sobre las_tecnplogias que deben ser cublerfar con recursos piblicos a
trapey del Sicterma General de Scomridud Social en Salud " (SGSSS)'2,

Il esta dircccidn, establecer que Ta evaluacién teenoldgica del TETS es un
requisito del registro sanitario implica limitar - desproporcionadamente  la
comercializacion del producto en ¢l pais, incluso con gasto de patticulares que
no genera impacto alguno al SGSSS. Por ejemplo, esta regulacion impide que
quicnes deseen, porque cuentan con la capacidad econdOmica para hacerlo,
pucdan asumir directamente los costos del medicamento o que personas que
vienen autofinanciandose un tratamiento en el exrertor puedan tener acceso a
Gste en el pals. Es decir, st se mira ¢l efecto matertal de esta disposicion se
traduce en la restriceion dcs;pr(Jporciomldﬂ de a produccedn, tmporiacidn, exportacin,
Prucesaniienty, envase, empague, experdio y comerviaiizacdn sioel VLS en su evaluacion
del producto, decide no recomendar a las autoridades competentes que éste sea
cublerto con recursos piblicos a través del SGESS.

Desde una perspectiva de justicia redistributiva resulta razonable que ¢l
Fstado ractonalice Jos recursos del sisrema de salud, pero 1o que resulta
inadmisible desde una perspectiva constitucional ¢s que las restricciones operen
indisintamente incluso pata privados que no csw@an interesados en usar los
recutsos del sistema. Tal como estd disenada la norma impide entonces e/
derestn al disfrmte del mnds alte nivel posible de soltd ", cuando existen particulares con la
capacidad de asegurarse por si mismos dicho disfrute mas alto. Asi pues, st la
norma persigue racionalizar los recursos del sistema, no resalta idonea nt
proporcionada para la consccucion este fin, porque st la comercializacion de un
determinado producto no impacta al sisterma, no hay razén para impedir a través
immponcrle barreras al regisiro sanitario, la posibilidad de que particulares tengan
acceso a la entrada o desarrollos de nuevas teenologias en salud.

- () Frnte al precio oo requisily para el oloygamients del registro sanitario. Ln la
misma direccion del pareafo anterior, cuando el articulo 72 del PND establece

2 hipeiwww. dets. ore.cofquicnes-somos/ PaginasiQuis C 3% A 9-ey-¢|-TE TS aspx recuperado 10.04.16
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que el precio que el MSPS determine como resultado de Ia evaluacién es un
requisiro para obrener ¢l registro sanitario, supone de facto, crear una barrera
para ¢l acceso al medicamento, pues ¢l registro sanitario existe legalmente es
para determinar la eficacia y la seguridad del producto y ¢l condicionamiento del
precio no contribuye a tal fin. Por ¢l contrario, ¢l obstaculo aparece porque, de
un lado, no existe claridad o transparencia hoy en diz para todos los actores
interesados en la metodologia de definicion del precio y, de otro lado, en la
pracuea, la norma termina constituyendo una barrera de acceso a partir de un
mecanismo de contencion fiscal.

-~ Enun modelo de economia come el colombiane, resula entonces inadmisible
que se impida a actores que cuentan con capacidad de pago  adquirir,
direcramente y sin cargo alguno al sistema, nuevas tecnologfas co medicamentos
v dispositivos médicos bajo el arpumento de que se estan protegiendo los
recursos del sisterna de salud.

- Al respecto, en el marco de la OCDE se ha seralado que la determinacion de
los precios como requisito de los registros sanitarios va directamente en cootra
de Tas mejores pricticas nternacionales que se centran exclusivamente en Ja
seguridad, eftcaca y calidad. Tales practicas son udlizados por la TDA TE.UU. y la
Agencaia Buropea del Medicamento de la UL, asi como de otros paises de la
OCDE | como Alemania , México |, Chile v Saiza' {ver anexo)

- Ln r¢rminos materiales, condicionar ¢ registro sanitatio a la definicion del
precio supone crear de tacto un criterio de exelusion adicional a tos establecidos
en clarticulo 15 de la Ley Herarurana de Salud que dispone:

“Arriculo 15, Prestaciones de salod. 127 Sivtema Surantizard of devecho fundumental
@ i salud a fravés de la previacidn de renmicisr y tecnosogias, estriciurados sobre snd
concepeidn integral de fa daled, qise Inclyya su promadiin, la prevencion, la paltecidn, la
alension de I enformedad y rebabifitasiin de sus seoazlas,

Fi tado caso, lor reuwreor pablivor aiggnador a o salud wo podrdn destivarse a financdar

SOrTEes Vv feenologtus en for gue se advierta algine de Jor rigienier oriterior:

a) Chue fengan vomo finalidad fatncinal un propdrite coiméticn o runtuario noe relacionade con
el & / f i
dd reciperaadn o mantenimionty de ki capactdad fundonal o vital de fas pervonas;

ij Chue ko exdity eniderond cieriicn sobfre in segieidad y eficacia clifnioay

¥ National Association of Manutacturers, White Paper “Anufysiy of Colombia’s pregress in meetting
(CH Regulatory Standars ™ Febrero, 2016, {mimeo)
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of (Jng no exesta evidensia cienn:
dj e su o no bava side antorigade por fn antvridad compelente;
&) One 5e ersnenires en fase d exporimentacion,
B Aguelioy gue 1z presten en el exierion,

Lor servicins o fecnoingdets gre cumpéan suk esur criteriog sendn excpiieituments exclutdos por ef

Minutert de Safud y Proseciiin Swdal 6l astoridad competente gue deiermine la ley
nrataarid, preti S0 procedymienis Ferizu-i wivhcler priblicn, colectivo, participative

N fr..rm;_;ﬁars‘ﬁ!e.

fin ufﬁ’f-j‘m’d? i, s¢ deberd eoulinar y eonsidesar o eriterin ur expertos independienies de uito
i fa epedalidad ¢ o:mwm’xm*&; e los pmszer guie
Lirgn e exvitin Las desivisnes de exclusion no

nered, de luy arocacones pryiess

TEraw f)é?fﬂh‘u "'.,nf"f”” e u,’t, fodus con i e

*

o wil frectamente chbierty, v ser
/ ¥ '

:1’» it f*r b

- Al respecto Ia propia Corte Constitucional sostuvo lo sigwiente: “Para bo Corte,

b defimicinn de excelusinnes resulio COMPPNLALLE CON TN CORCEO ded serncio de ralvd, en el cacl la

Inetstdin de fodor foi servicios, deenniogias v demidy se constitine en regla y Jas exclusiones en la
exveperdn. Si el derecho a la salnd estd garantizado, se entionde que esto implica el acceso a
i ns edementos mecesomios para lograr e neds aity wived de salud posible y lus bimitaciones
debert ser expresar ¥ axakivas.”. En ese sentido, no podra, por via de imponerle
requisitos desproporcionados al registro sanuaric, establecerse de facto un
sistema de exclustones que contratia lo provisto por o legislador estatutario v los
paramerros definidos por la jurlsprudencta constitucional.

- Iin resumen, st ¢l registro sanitario existe como herramienta que petmite
acreditar la seguridad y la cftcacia de un producto médico, no existe un fin
constitucionalmente valtdo que permita atirmar que (1) la evaluacién que realiza
¢HETS y (i) la dererminacion del precio contribuvan a acreditar dicha efieacia y
seguridad. Por el contrario, s¢ muestran coma requisitos (0 incentivos
pervetsos) que obstaculizan la la entrada o desarrollos de nuevas tecnologias en
salud. Por ello, en conjunto, los dos requisttos pata ol otorgamiento del registro
sanirario vulneran ¢l articulo 49 de la CP, ¢l articuio 12 del PIDESC y atentan
contra lo dispucsto por la Ley bistatutaria de Salud que en su artdeulo 15 que
establece que los mecanismos de exclusion son taxativos, pues una cosa es que
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el legislador pueda vélidamente raciomalizar los eventos en los que el sistema
debe pagar nuevas teenologias, v otra diferente s que el discfio normativo
unpida la Hegada de nuevas teenologias utilizando el registro sanitario como
barrera de acceso.

b) Elinciso 4 del articulo del articnlo 72 de la Ley del PND al permitir que el
INVIMA modifique anilatcralmente las indicaciones, contraindicaciones e
interacciones de un medicamento ef viola cl debido proceso administrativo (Art.
2% y 58 CP), y produce una afectacion i principio de buena fe y confianza
legittma (Art. 83 CP) del titulat del registro.

- Elinciso 4 del articulo 72 del PN establece que of INVIMA podra modificar
anilateralmente, a solicitud del MSPS, las indicaciones, contraindicaciones ¢
mteracciones de un medicamuento con basce en la “wvdenca cientifica” y “por salud
peiblicd”. La norma al permitir que e INVIMA realice esta modificacién de
forma unilateral viola ¢l debido proceso administrativo (Art. 29 CP), v produce
una afectacion al prineipio constitucional de buer fe y confianza legitima (Art.
83 CP), ast como a la proteccdon constutucional de los derechos adquiridos (art.
38 D),

= T conereto, ¢l registro sanitario es un acto administrativo y cotno tal, de
acucrdo con la jurisprudencia, no puede ser modificado o revocado sin el
consentimento del tiralar v, en este caso, resulta mucho s grave si se tiene en
cucnta que fa definiaadn de indicaciones, contraindicaciones ¢ interacciones de
un medicamento, frente a cualquicr evento, guarda una estrecha relacion con fa
responsabilidad civil del dealar def regiswo sanitado, motivo por el cual para
cualquuer gjuste en ¢l registro, of Guular siempre debe ser tenido en cuenta de
Mancra previa para garantizar su derecho de conrradiceidn y réplica.

- La Corte Constitucional de manera reiterada ha sostenido que, en nuestro
sistema juridico los actos admintstrativos que hayan creado o modificado una
stracion juridica de cardcter particular ¥ conereto o reconocido un derecho de
1gual categoria para ser modificados y/o revocados deben respetar la obligacion
de obtener el consentimicnto expreso v escrito del respectivo deular para poder
proceder a dicha revocatoria o moditicacion’. Al respecto, el antenor Codigo
Contencioso Admintstrativo disponia en su articulo 73:

1 Core Constitucional, Sentencia T-050 de 2007 (M. Abvaro Fafur Galvis)
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Yo la misma direccidn, la nueva regulacidon contencioso administrativa
contenida en Ia Ley 1437 de 2011 dispuso en su articulo 97 Lo siguiente:

"Revocacion de ac ros de cardcter patticular y concreto, Salvo lar excepeiones
, Bick s exprers o oo, faya creadn o
G Y torarels 0 reconacide wn derecho de

1.
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fpreal cadeooriv, no ;_w:.:’n. s wvvesls sl el oonientimicnio previe, expreso ¥ eicrito del

ecvo Hlndar,

St of titwdar gigpa s cnngentimiznio y i antoridad considern que ol adto es wnirarie a Ja

Constitucidn 0 o fa by, deberd demandarty ante ta Juridicdin de o Contencioso
cdminiiirative,

St dv Adwministnaedin oo
dempandari
Froclaonaf’

lere qur el asty wisemg Por gwadios degales o frauduientos o
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- Fsta prevision legal ha sido objeto de amparo constitucional, pues la Corte ha
sido nisistente en senalar ¢ue los actos administrativos de contenido particular y
vonceeto no pueden ser modificados o revocados por la administraciéon sin el
consentimiento expreso y vserito del respectivo tirular's, To anrerior ticne origen
cnfa necesidad de proreger ol of principro de bucna fe v la presuncién de
legalidad que ostentan los acros de la administracion, ademds de garantizar
b svpuridad juddica y el respero a las sinnaciones juridicas subjetivas que
han L]LlLLllL{U consohdadas en cabeza de una persona mediante decisiones
en firme,

- Bl inciso 4° de Ta norma acusada establece que “E£F Invima podrd_modificar
a solicitud del MSPS, Ias indicaciones, contraindicaciones ¢ interacciones
de uwn _medicamenro, con base cn Ia cvidencia cientifica V. por salud
publica”. Como se puede notar, la nocma no contempla en ningdn momento

gue para que dicha moditicacion peeda ocurrlr ¢ necesatio contar con la
awtorizacion del twalar del regisiro sanitario.

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA-
creado por el Decreto 1290 de 1994, por mandato del Articulo 245 de la Ley
100 de 1993, ¢s un establecimiento pablico de orden nacional, de caracter

" Corte Constitucional, Sentencia 1-957 de 2011 (MP. Gabriel Eduardo Mendoza)
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clentifico y teenolégico, con personeria juridica, autonomia administrativa y
patnmomo  dependiente, adscrito al Ministetio de Salud perteneciente al
sistema de Salad, Dentro de sus funciones esta expedir Jas licencias sanitarias de
funcionamiento v los  registros  sanitatios,  su  renovacion, ampliacion,
modificacion v cancelacion cuando sea necesario. Todos los medicamentos
fequicten registro  sanitario para su produccidn, impottacién, cxportacion,
procesamicnto, envase, empaque, expendio v comercializacién en ¢l pais. Para
obtenerlo los interesados deben cumpliv con los requisitos téenicos y legales
definidos en da normatividad colombiana, entre los que se exige sertalar las
indicaciones farmacologicas v ouso terapéutico del producto que se pretende
reglsrrar.

Fepecificamente, Sobre L definicion de registro sanitatio, el articulo 2° del
Deerero 677 de 1995 indicod: “Lis of documents paniico expedido por el Invima o la
antondad delegada, previo el procedimients lendiente a verificar el cumplimienio de los
reguistios tenicy legaler establecidos en of presemte Decreto, ¢of cval faculta a una persona
naliral o juridica para producis, comercidlizar, importar, exportar, envasar, procesar y/o
expender s medicamentos cosmélicos, preparacones farmactuticas o base e recursos
rlaraies, productos de avea, f_?zg;;}-'ﬁ'c'_ ¥ fimpresia y viros prodicios de uso domértico”.

- P L masma direecddn, o articulo 19 del precitado decrero sohre ¢l registro
sunitarto de los medicamentos manifestd:

Flade wedicamento roquieie purd su produccan, imporiacon, exportaciin,
PrOcesamicning enrase, empdic, expendka y comercializacion de regliiro sanitario
excpedido por fa antvridad sanitaria comipetente, de acuertlo con fas normas
establecidas en ef presente Decreio”.

- Abora bien, una vez owrgado ¢ registro sanitario respectvo por parte del
INVIMA, significa que el firmaco podra ser comercializado en ¢l pais bajo las
indicaciones aprobadas por éste. s dectr, ¢l registro sanitario permite que el
titular ofrezea los usos y aphieaciones del producto registrado y pernute acreditar
paridicamente la cvidencia cientifica gque garantza su seguridad, doneidad y
cficiencia. De la misma forma, delimita ¢l marco de responsabilidad del dtular
del registro frente al producto otreaido. e ahi, I gravedad que se desprende de
la norma acusada pues al permiur la modifrcacion del acto administrative de
mancra unilateral afecta la simaadn junidica del nrular ded registro sin permititle
hacer comentarios, observaciones, réplicas a la decision del INVIMA, lo que
constituye entonces una viokicion al debido proceso (Ardeulo 29 de la CPyy a la
proteccion de los derechos adquiridos (articulo 58 de la CP).
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- Sobre cste punto en especial, es decir, sobre la ampliacidn y/o modificacion
de las indicacionces del registro sanitatio de un medicamento por ¢l Invima, ya se
pronunctd la Corte en la reciente sentencia '1-539 de 2013. El Alto Ttibunal,
luego de explicar ¢n extenso el procedimiento que debe regir ¢l tramite para la
obtencion o modificacidn del registro sanitario concluyo  enfaticamente lo
SILHeNTes:

“De b anterior, se derprende gue Jos_laboratorios o la industria Jabricante del

miedicamento, son__fni__infens  fucultudes_pars presentar profocolos _de
rpestigavidn, a fin e ampliar o modifivar of vepisire sanitario exchedidy por el

Invimg. Ounedo a discrecionalidad de eitos, la Jresentacion de la solicitud de
arapliacion de lus indicariones de uio de un medicamento.”

.- De ahf entonces que la proposicidn normativa contenida en el inciso cuatto de
la norma viola los estandares constitucionales relacionadns con la modificacién
v/o revocatoria unitateral de actos administrativos en relacién con el registro
sanitario, pues establece que, unilateralmente, ¢l MSPS puede solicitar al Invima
la moditicacion de las indicaciones, contraindicaciones ¢ mteracciones de un
medicamentn, con base en la evidencia cientifica v por salud publica, sin que la
nomma contemplara la necesidad de contar con ¢l derecho a controvertr y
nuiche menos del consentmicnto del titular del registro sanitario, para que

dicha modificacion o revocatoria del registro ocurra.

- Con base en lo anterior, se sostiene a norma acusada viola el debido proceso
admunixtrattvo (Art. 29 CP), v produce una alectacion al principio constitucional
de buena fe v confianza legitima (Arc. 83 CP), asi como a la proteccién
constitucional de Jos derechos adquinidos {art. 58 C)?)

IV. Conclusiones y pretensiones

C.on base en los anteriores planteamientos v consideraciones, respetuosamente,
me permito solicitar a la Corte Constitucional que:

I Declare INEXEQUIBLE ¢l apartado acusado del ardculo 71 de la Ley
1753 de 2015 “Newvoradin centrafizads’, por considerar que: (7) viola los
articulos 138 y 339 de la Constitucidn Politica por infringir el principio
de unidad de materia que debe existic enrre las bases del plan y el

$Z0 Luoa'“,e\ouus!ﬁarmmm
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articulado y (77) viola los articulos 333 v 13 de la Consttucion Poliuca por
establecer restricctones o limutaciones desproporcionadas v que no
persiguen ningun fin constitucionalmente legltimo, a las libertades
ccondmicas protegidas por la Carra,

Declare INEXEQUIBLE cl apartado acusado del articulo 72 de la Ley
1753 de 2015 que regula ol tema de "Regirtroy sanitarios de medicamentos y
dispositivos médicor” en el PND, por considerar que la regulacidén de este
articulo restringe sustancialmente ¢l contenido y el alcance del derecho a
la salud, enlos términos descritos en esta demanda.

Declare INEXEQUIBLE el inciso 4° del articulo 72 de la Ley 1753 de
2015 que senala | por constderar cuando sefala que “I2/ Tnvima podrd

mmodifivar a solicitud del MSPS, ar indicaciones, contraindivariones ¢ interacciones de

7

E

i medicamento, con bave en lu evidencia cientifica y por salud piblica”, viola ef
debtedo proceso adminisivative (<lri. 29 CP), y produce una afeciaciin al principio de
burena fo v confiansa legitima (i, 83 CP) ded Ltnlar def resisiro,

Cordalment,

=

—

{_; /{Jv\j;;‘

Gustavo Morales Cobo

CC No. 80.414.122

Asociacién de Laboratorios Farmacéuticos de Investigacién y Desarrollo

Carrera 14 No 99 - 33 Fiso 6 - (Micina 602 PLX: (571) 48675 75
wvw 8fidre. ooy - Eanail conlecloros@al diooryg
Bogoia N.C., Colomrbir

_25.

G20 WO’ [IAOWSIBa| mmm



