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ASUNTO:
Suministro de medicamentos por parte de las Entidades Promotoras de Salud - EPS.

Respetado señor Ladino:

Hemos recibido su comunicación, mediante la cual plantea algunas inquietudes relacionadas con el suministro de medicamentos por parte de las Entidades Promotoras de Salud - EPS. Al respecto, me permito señalar lo siguiente:
Frente al tema objeto de su consulta, debe indicarse que el suministro de medicamentos se encuentra contenido dentro del Plan Obligatorio de Salud - POS, para lo cual vale la pena traer en cita lo previsto para el efecto en el artículo 162 de la Ley 100 de 1993
, así:

"ARTICULO. 162.- Plan de salud obligatorio. El sistema general de seguridad social de salud crea las condiciones de acceso a un, plano obligatorio de salud para todos habitantes del territorio nacional antes del año 2001. Este plan permitirá la protección integral de las familias a la maternidad y enfermedad general, en las fases de promoción y fomento de la salud y la prevención, diagnóstico, tratamiento y rehabilitación para todas las patologías, según la intensidad de uso y los niveles de atención y complejidad que se definan.

Para los afiliados cotizantes según las normas del régimen contributivo, el contenido del plan obligatorio de salud que defina el consejo nacional de seguridad social en salud será el contemplado por el Decreto-Ley 1650 de 1977 y sus reglamentaciones, incluyendo la provisión de medicamentos esenciales en su presentación genérica. Para los otros beneficiarios de la familia del cotizante, el plan obligatorio de salud será similar al anterior, pero en su financiación concurrirán los pagos moderadores, especialmente en el primer nivel de atención, en los términos del artículo 188 de la presente ley.

(…)”
De otra parte, es necesario señalar que los parágrafos 1 y 2 del artículo 29 del

Acuerdo 029 de 2011
, de la entonces Comisión de Regulación en Salud — GRES, prevén:

“(…)

PARÁGRAFO 1. El POS incluye los principios activos contemplados en el Anexo 01 del presente acuerdo. La prescripción se realizará siempre utilizando la denominación común  internacional exclusivamente. Al paciente le será suministrada cualquiera de las alternativas autorizadas por el INVIMA del principio activo, forma farmacéutica y concentración  prescritos, independientemente de su forma de comercialización (genérico o de marca). 

PARÁGRAFO 2. En el caso de los medicamentos anticonvulsivantes, anticoagulantes orales y otros de estrecho margen terapéutico definidos de forma periódica por el INVIMA no deberá cambiarse ni el producto ni el fabricante una vez iniciado el tratamiento. Si excepcionalmente fuere necesario, se realizará el ajuste de dosificación y régimen de administración y deberá hacerse con monitoreo clínico y paraclínico.

(...)" (subrayado nuestro).

A su vez, el numeral 6 del artículo 17 del Decreto 2200 de 2005
, establece:

“(…)

Artículo 17. Contenido de la prescripción. La prescripción del medicamento deberá realizarse en un formato el cual debe contener, como mínimo, los siguientes datos cuando estos apliquen:

(…)

6. Nombre del medicamento expresado en la Denominación Común Internacional (nombre genérico).

(…)"

Expuesta la anterior normativa y frente a cada uno de sus interrogantes, debe señalarse lo siguiente:
· "1. Una EPS puede entregar a un paciente "Medicamentos incluidos en el POS", de marca diferente a la prescrita en la orden dada por el médico tratante?."

Tal y como lo prevé el parágrafo 1 del artículo 29 del Acuerdo 029 de 2011 de la CRES, al paciente frente a medicamentos, le debe ser suministrado por parte de la EPS, cualquiera de las alternativas autorizadas por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA del principio activo, forma farmacéutica y concentración, independientemente de su forma de comercialización, es decir, que este (medicamento) podrá ser entregado en su presentación genérica o de marca.

· "Es viable jurídicamente que un médico tratante (adscrito a una EPS) ordene a un paciente Medicamentos incluidos en el POS de una marca diferente, discriminando las otras marcas de medicamentos de la misma o mejor calidad disponible en el mercado? En caso afirmativo bajo qué sustento legal?."

Respecto de esta inquietud y para dar respuesta a la misma, hay que recordar que conforme a lo establecido en el artículo 17 del Decreto 2200 de 2005, la prescripción del medicamento por parte del médico tratante, debe efectuarse teniendo en cuenta su nombre expresado en la Denominación Común Internacional, es decir bajo su presentación genérica.

Lo expresado en la norma citada en el párrafo anterior, conlleva a que el médico tratante no puede prescribir medicamentos de una marca u otra, toda vez que lo debe hacer como ya se expresó, en presentación genérica.

No obstante lo anterior y tratándose de medicamentos anticonvulsivantes, anticuagulantes orales u otros de estrecho margen terapéutico, debe precisarse que estos no podrán ser cambiados ni frente al producto ni respecto del fabricante, una vez iniciado el tratamiento; sin embargo, también es claro que si es necesario hacer el cambio de forma excepcional, se podrá efectuar con el debido ajuste de dosificación, junto con los demás requisitos establecidos en el parágrafo 2 del artículo 29 del Acuerdo 029 de la CRES.

· "Existe jurisprudencia en nuestro país respecto al tema de que las EPS pueden entregar a los pacientes marcas de Medicamentos incluidos en el POS diferentes a los prescritos por el médico tratante? En caso afirmativo que sentencias son?."

Frente a la existencia de jurisprudencia relativa a la entrega de medicamentos, vale la pena traer en cita lo que frente al tema expresó la Corte Constitucional – Sala Primera de Revisión, en Sentencia T -410 del 27 de mayo de 2010, así:

“(…)

5. Suministro de medicamentos sin limitarse a su denominación genérica. Reiteración de jurisprudencia.

Recuerda la Corte que la regulación vigente sobre genéricos establece como regla general la obligación de que los medicamentos en el Sistema General de Seguridad Social en Salud, se prescriban bajo su denominación genérica, aún cuando el asegurador puede suministrados en cualquiera de sus formas de comercialización (genérico o de marca).

La jurisprudencia de la Corte Constitucional, por su parte, se ha ocupado primordialmente de lo relacionado con los criterios que deben tener en cuenta los médicos tratantes cuando, excepcionalmente, ordenan un medicamento en su denominación de marca y los criterios que debe tener en cuenta el Comité Técnico Científico para autorizar o negar su suministro:

“(i) La determinación de la calidad, la seguridad, la eficacia y comodidad para el paciente en relación con un medicamento corresponde al médico tratante (y eventualmente al comité técnico científico), con base en su expedido y el conocimiento clínico del paciente

(ii)Prevalece la decisión del médico tratante de ordenar un medicamento comercial con base en los criterios señalados (experticio y el conocimiento clínico del paciente), salvo que el Comité Técnico Científico, basado en dictámenes médicos de especialistas en el campo en cuestión, y en un conocimiento completo y suficiente del caso específico bajo discusión, considere que el medicamento genérico tiene la misma eficacia.

(iii) Una EPS, en el régimen contributivo o subsidiado, puede reemplazar un medicamento comercial a un paciente con su versión genérica siempre y cuando se conserven los criterios de (i) calidad, (ii) seguridad, (iii) eficacia y (iv) comodidad para el paciente. La decisión debe fundarse siempre en (i) la opinión científica de expertos en la respectiva especialidad y (ii) la historia clínica del paciente, esto es, los efectos que concretamente tendría el tratamiento o el medicamento en el paciente.”

Igualmente, la Sentencia T-063 proferida el 04 de febrero de 2011, por la Corte Constitucional - Sala Segunda de Revisión, en algunos apartes señaló:

“(…)

Adicionalmente, como lo ha establecido en reiterada jurisprudencia esta Corporación, la determinación de si el procedimiento o medicamento se encuentra dentro del Plan de Beneficios, ha planteado siempre la inquietud frente a la prescripción por el médico tratante de medicamentos de marca no incluidos dentro del POS, en tanto que el mismo medicamento bajo su denominación genérica sí se encuentra dentro del mismo.

Sobre el particular, es pertinente reiterar que de acuerdo con la regulación vigente del sistema general de seguridad social en salud, como regla general debe utilizarse la denominación genérica en la prescripción de los medicamentos por parte del médico tratante, no obstante la entidad aseguradora está en capacidad de entregados en cualquier presentación, siempre y cuando se conserven los criterios de calidad, seguridad, eficacia y comodidad para el paciente. Lo anterior, de conformidad con lo establecido en el Acuerdo 228 de 2002, artículos 3°. y 4°. que determinan:

"ARTICULO 3°.- Para efectos del presente Acuerdo se adoptan las siguientes definiciones:

DENOMINACION COMUN INTERNACIONAL PARA LAS SUSTANCIAS FARMACEUTICAS, DCI. Nombre recomendado por la OMS para cada medicamento. La finalidad de la Denominación Común Internacional es conseguir una buena identificación de cada fármaco en el ámbito internacional.

FORMA FARMACEUTICA. Sinónimo de forma de dosificación. Forma física que caracteriza al producto farmacéutico terminado, a saber, tabletas, cápsulas, jarabes, supositorios, soluciones inyectables, sistema transdérmico, etc.

MEDICAMENTO ESENCIAL. Se entiende por medicamento esencial aquel que reúne características de ser el más costo efectivo en el tratamiento de una enfermedad, en razón de su eficacia y seguridad farmacológica, por dar una respuesta más favorable a los problemas de mayor relevancia en el perfil de morbimortalidad de una comunidad y porque su costo se ajusta a las condiciones de la economía del país.

MEDICAMENTO ESENCIAL ALTERNATIVO. Se entiende por medicamento esencial alternativo aquel cuyo uso estará sujeto a condiciones de hipersensibilidad del paciente, de resistencia a un medicamento esencial o cuando por razones sanitarias, de riesgo o conveniencia para la salud pública el Ministerio de Salud así lo defina.
MEDICAMENTO GENERICO. Se entiende por medicamento genérico aquel que utiliza la denominación común internacional para su prescripción y expendio.

PRINCIPIO ACTIVO. Compuesto o mezcla de compuestos que tiene una acción farmacológica.

ARTICULO 4°.- La utilización de las Denominaciones Comunes Internacionales (nombres genéricos) en la prescripción de medicamentos será de carácter obligatorio. Los medicamentos a dispensar deben corresponder al principio activo, forma farmacéutica y concentración prescritos, independientemente de su forma de comercialización (genérico o de marca), siempre y cuando se conserven los criterios de calidad, seguridad, eficacia y comodidad para el paciente.

(…)"

Así mismo, debe citarse lo que la Corte Constitucional ha expresado en apartes de la Sentencia T - 705 de 2011, así:

“(…)
6. Medicamentos genéricos y medicamentos comerciales.

La Sala destaca que la regulación vigente
 establece como regla general la obligación de que los medicamentos sean prescritos en su denominación genérica, aun cuando el asegurador puede suministrados en cualquiera de sus formas de comercialización (genérico o de marca)
 .

Sin embargo, esta Corporación ha admitido la procedencia de la acción de tutela para lograr el suministro de medicamentos bajo su denominación comercial, siempre que se cumplan criterios de calidad, eficiencia, seguridad y comodidad a favor del paciente. Adicionalmente, ha aclarado que cuando el fármaco solicitado sea de aquellos que se encuentra por fuera de los planes obligatorios, se deberán verificar los requisitos propios para la autorización de una prestación no POS.

(…)

Resulta indiscutible, entonces, que el concepto del médico tratante será el medio probatorio idóneo para evaluar la caridad, seguridad, eficiencia y comodidad de un medicamento genérico frente al comerciar Lo anterior, sin perjuicio de que se cumplan los requisitos jurisprudenciales para la autorización de un servicio médico no POS enunciados en un aparte anterior.

(…)”

· "Bajo qué argumento o sustento legal pueden los médicos tratantes (adscritos a una EPS) prescribir a sus pacientes Medicamentos incluidos en el POS de una marca específica?:

Tal y como se expresó frente a la respuesta dada a su segundo interrogante, el médico tratante en la prescripción de medicamentos, se encuentra sujeto a lo previsto en el numeral 6 del artículo 17 del Decreto 2200 de 2005, es decir que el medicamento debe ser prescrito en su forma genérica y no bajo una marca específica comercial.

El anterior concepto tiene los efectos determinados en el artículo 28 del Código de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

Cordialmente,

OLGA LILIANA SANDOVAL RODRÍGUEZ

Subdirectora de Asuntos Normativos

Encargada de la Dirección Jurídica
Este documento fue tomado directamente de la página oficial de la entidad que lo emitió.
� Por la cual se crea el sistema de seguridad social integral y se dictan otras disposiciones.


� Por el cual se sustituye el Acuerdo 028 de 2011 que define; aclara y actualiza integralmente el Plan Obligatorio de Salud.


� Por el cual se reglamenta el servicio farmacéutico y se dictan otras disposiciones.


� Al respecto, el párrafo 1o. del artículo 38 del Acuerdo 08 de 2009 "Por el cual se aclaran y actualizan integralmente los Planes Obligatorios de Salud de los Regímenes Contributivo y Subsidiado" establece "El POS incluye los principios activos contemplados en el anexo Nro. 1 del presente acuerdo- La prescripción se realizará siempre utilizando la denominación común internacional exclusivamente. Al paciente le será suministrada cualquiera de las alternativas autorizadas por el INVIMA del principio activo, forma farmacéutica y concentración prescritos, independientemente de su forma de comercialización (genérico o de marca). En el caso de los medicamentos de estrecho margen terapéutico, cuyo listado será publicado por el INVIMA, no deberá cambiarse ni el producto ni el fabricante. Si excepcionalmente fuera necesario, el ajuste de dosificación y régimen de administración, deberá hacerse con vigilancia especial."


� Corte Constitucional. Sentencia T-760 de 2008 (MP: Manuel José Cepeda Espinosa).


� Frente a este tema, el párrafo lo, del artículo 38 del Acuerdo 08 de 2009 “[p]or el cual se aclaran y actualizan integralmente los Planes Obligatorios de Salud de los Regímenes Contributivo y Subsidiado" dispone que “[e]l POS incluye los principios activos contemplados en el anexo Nro. 1 del presente acuerdo. La prescripción se realizará siempre utilizando la denominación común internacional exclusivamente. Al paciente le será suministrada cualquiera de las alternativas autorizadas por el INVIMA del principio activo, forma farmacéutica y concentración prescritos, independientemente de su forma de comercialización (genérico o de marca). En el caso de los medicamentos de estrecho margen terapéutico, cuyo listado será publicado por el INVIMA, no deberá cambiarse ni el producto ni el fabricante. Si excepcionalmente fuera necesario, el ajuste de dosificación y régimen de administración, deberá hacerse con vigilancia especial."





� Sentencias T-1175 de 2008 y T-410 y 689 de 2010





