BT oweavitonio
A Dl MEDIOARENTO

0

M+

Mision Salud

CENTRO DE INFORMACIGN DE MEDICAMENTOS

FARMA

Conferencia Sfpiscofial de Colombia

Bogota, 22 de Mayo de 2017

Doctores

ALEJANDRO GAVIRIA URIBE
Ministro

Ministerio de Salud y Proteccién Social

LUIS FERNANDO CORREA SERNA (e)
Viceministro de Salud Publica y Prestacion de Servicios
Ministerio de Salud y Proteccién Social

JAIME EDUARDO MATUTE HERNANDEZ
Coordinador del Grupo de Cooperacion y Relaciones Internacionales
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Doctora

MARIA JULIANA RODRIGUEZ GOMEZ
Asesora del Despacho del Ministro
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Referencia: Participacion del Ministerio de Salud de Colombia en la 702 Asamblea
Mundial de la Salud (22 — 31 de Mayo de 2017)

Respetados doctores y doctora:

Reciban un atento saludo de parte de las organizaciones reunidas en el Comité de
Veeduria y Cooperacion en Salud (CVCS).

De los multiples temas que conforman la agenda de la 70 Asamblea Mundial de la
Salud (AMS), atentamente solicitamos una participacién activa de parte de la
delegacién colombiana en dicho foro, en aquellos puntos del orden del dia en los que
directa o indirectamente se abordara el problema de acceso a medicamentos derivado
de los abusos cometidos bajo el amparo del actual modelo de fomento de la
investigacion y el desarrollo en salud, basado en la expectativa del inventor de patentar
su invencion y cobrar por los frutos de la misma altos precios de monopolio.

Contexto

Sea lo primero expresar nuestro reconocimiento por los avances logrados en
materia de acceso a medicamentos por parte del Ministerio de Salud, dentro de los
cuales destacamos la declaracion de interés publico del acceso al imatinib con el
posterior control de su precio, la reactivacion del control directo de precios de
medicamentos, la promocion de la competencia de los medicamentos biolégicos y
biotecnoldgicos, los progresos en transparencia y la incorporacién de los articulos 70,
71 y 72 del Plan Nacional de Desarrollo 2014 — 2018. Todos ellos son sintomas
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evidentes del compromiso del Ministerio con la defensa del derecho fundamental a la
salud.

No obstante, como bien lo reconocia el sefior Ministro en recientes declaraciones a
proposito de las medidas de control de precios, necesitamos otro tipo de medidas
para avanzar en la resolucion de los problemas de acceso a medicamentos
necesarios?.

Como lo expreso la Doctora Margaret Chan a comienzos de este afio en la 1402 sesién
del Consejo Ejecutivo de la OMS, “el acceso a medicamentos es un problema
complejo”, pero es necesario remontarnos al 2003 para recordar que ya desde entonces
la Secretaria Técnica de la OMS presentaba a la AMS su informe “Derechos de
propiedad intelectual, innovacién y salud publica”, en el que sefialaba que “no existe
evidentemente una solucién universal para promover la innovacién en materia de salud
publica protegiendo al mismo tiempo los derechos de propiedad intelectual.” Es decir
que, desde hace por lo menos 14 afios, sabemos que es necesario identificar
modelos que incentiven la innovacion y el desarrollo distintos del modelo de
propiedad intelectual. A partir de ese momento se empezaron a generar al interior de
la OMS reflexiones, investigaciones y negociaciones politicas que llevaron, entre otros
desenlaces, a la adopcién de la Estrategia Mundial y Plan de Accién sobre Salud
Publica, Innovacién y Propiedad Intelectual en el 2008 y al informe del Grupo Consultivo
de Expertos sobre Investigacion y Desarrollo: Coordinacion y Financiacion, sobre los
cuales volveremos mas adelante.

Hasta ese entonces habldbamos de un problema del modelo de innovacion y desarrollo
cuyas propuestas de solucion estaban orientadas a estimular la |+D en “lo que respecta
a las enfermedades tipo 1l y tipo Il y a las necesidades especificas de los paises en
desarrollo en materia de 1+D en relacion con enfermedades tipo 1”3. Sin embargo, la
imposibilidad de pagar los precios de los medicamentos monopdlicos llegd también a
los paises desarrollados gracias a casos como el del sofosbuvir, el cual entrd al
mercado de los Estados Unidos con un precio de tratamiento de US$84.000 por
paciente, cuando segun investigaciones es un tratamiento que de cobrarse a US$62
tendria ya un margen de ganancias del 50%¢*. Con respecto a este caso concreto el
Gobierno de los Paises Bajos expresa que “tales costos hacen inasequible el cuidado
en salud”. Como consecuencia se da un giro en la conciencia de a quiénes afectan las
falencias del modelo actual de 1+D, para concebir ahora “la innovacién y el acceso a

! https://www.youtube.com/watch?v=7ahK2fuSiVs&list=PLdA3cVDe-LYzPYtOq0k69h-08iP-uZg0q&index=5
(Consultado el 19 de mayo de 2017)

2 http://apps.who.int/gb/archive/pdf files/WHA56/sa5617.pdf (Consultado el 19 de mayo de 2017)

3 http://www.who.int/phi/CEWG Report ES.pdf?ua=1 (Consultado el 19 de mayo de 2017)

4 https://g00.gl/s2qY0y (Consultado el 11 de mayo de 2017)

5
https://staticl.squarespace.com/static/562094dee4b0d00cla3ef761/t/57d9c6ebf5e231b2f02cd3d4/14738
90031320/UNSG+HLP+Report+FINAL+12+Sept+2016.pdf (Consultado el 8 de mayo de 2017)
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las tecnologias en salud como un problema global... que afecta a todos los
paises”®.

Justamente por esta magnitud es que el escenario de la OMS de este afio es propicio
para reconocer que “el problema del acceso asequible alainnovacién médica es
un problema global que afecta a todas las personas independientemente de
donde vivan”’y para propender por soluciones globales, articuladas y orientadas hacia
la salud publica. En este sentido los puntos de la agenda en los cuales urgimos una
participacion del gobierno que vele porque se mantengan los espacios para
promover el acceso a medicamentos siempre que se entre en tension con los
derechos de propiedad intelectual, son:

e Punto de la agenda 13.3. La escasez mundial de medicamentos y vacunasy el
acceso a ellos

e Punto de la agenda 13.4. Evaluacion y examen de la estrategia mundial y plan
de accién sobre salud publica, innovacion y propiedad intelectual

e Punto de la agenda 13.5. Seguimiento del informe del Grupo consultivo de
expertos en investigacion y desarrollo: financiacién y coordinacién

e Punto de la agenda 15.6. Prevencion y control del cancer en el contexto de un
enfoque integrado

Punto de la agenda 13.3. La escasez mundial de medicamentos y vacunas y el
acceso aellos

Resulta pertinente iniciar haciendo énfasis en la forma en que en la sesion 1402 del
Consejo Ejecutivo de la OMS se definié este punto con miras a entender la importancia
de velar por un abordaje amplio del acceso a medicamentos durante el desarrollo de
este punto de la agenda.

La inclusion explicita del “acceso a medicamentos y vacunas” se dio gracias a la
solicitud de Eritrea, en nombre de los 47 Estados Miembros de la Region Africana, de
tener un punto independiente y separado en la agenda para abordar el “acceso a
medicamentos” en vez de abordarlo como parte del debate de la “La escasez mundial
de medicamentos y vacunas”, que era la denominacion inicial

El propésito de esta solicitud era dar la oportunidad de deliberar de manera extensa
sobre los problemas que los Estados Miembros estan enfrentando con respecto al
acceso a medicamentos, problematica para la que recientemente el Ministerio de Salud

6 lbid.
770th World Health Assembly — May 2017. MSF Briefing on Medical Research and Development.
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de Colombia reconocié que “las respuestas son urgentes y necesitan ineluctablemente
la cooperacién entre naciones’.

Infortunadamente la propuesta no contd con el respaldo de los demas Estados
Miembros del Consejo, por lo que el desenlace fue hacer una alusion explicita dentro
del mismo punto de la agenda a través de la denominacion final “La escasez mundial
de medicamentos y vacunas y el acceso a ellos”. Un resultado menos favorable desde
nuestro punto de vista, pero aun Gtil para avanzar en la articulacién de iniciativas en
favor del acceso a medicamentos a nivel de la AMS, en la medida en que se aborde de
manera mas amplia que aquella que plantea el debate de “escasez de medicamentos”.

El informe de la Secretaria para este punto (Documento A70_20°) contiene amplia
informacion de lo adelantado por la OMS con respecto al acceso a medicamentos a lo
largo de toda la cadena de valor de estos bienes, desde la investigacion, el desarrollo
y la innovacion basados en las necesidades hasta una prescripcion y uso adecuado de
los medicamentos.

Junto con el énfasis que da a otros documentos, este informe destaca el aporte al
debate mundial que hace el Reporte del Panel de Alto Nivel sobre Acceso a
Medicamentos del Secretario General de Naciones Unidas. De aqui que en este punto
del orden del dia se da un espacio propicio para que el Gobierno lleve a la
Asamblea Mundial de la Salud las reflexiones compartidas en dias pasados en la
presentacion de dicho reporte por parte del Ministerio de Salud??, asi como la
posicion llevada a la pasada sesion del Consejo Ejecutivoll, especificamente:

e EIl reconocimiento del problema de acceso a medicamentos como de
alcance global, no exclusivo de Estados Miembros de medianos y bajos
ingresos.

e Las presiones quetuvo que enfrentar el pais al tratar de ejercer su derecho
a conceder licencias obligatorias, sin finalmente lograr ejercerlo. Seria
altamente deseable y util, tanto para Colombia como para el mundo, que se
propiciara en el marco de la proxima AMS una construccion colectiva sobre la
experiencia del pais con el caso imatinib para lograr superar cada vez de manera
mas expedita las dificultades reales detras del intento de utilizar plenamente las
flexibilidades reconocidas en la Declaracion Ministerial de Doha relativa al
Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud Publica, a fin de promover el acceso a los
medicamentos esenciales. AUn maés, instamos al Ministerio de Salud a
solicitar concretamente a la Directora General de la OMS que facilite un

8 https://www.youtube.com/watch?v=PF6m0eRk3Ec&feature=youtu.be&list=PLdA3cVDe-LYzPYtOq0k69h-
08iP-uZg0g (Consultado el 18 de mayo de 2017)

% http://apps.who.int/gb/ebwha/pdf files/WHA70/A70 20-sp.pdf (Consultado el 17 de mayo de 2017)

10
https://www.minsalud.gov.co/Lists/Calendariol/DispForm.aspx?ID=766&Source=https%3A%2F%2 Fwww%2
Eminsalud%2Egov%2Eco%2Flists%2FCalendariol%2Fcalendar%2Easpx (Consultado el 19 de mayo de 2017)
1 http://apps.who.int/gb/ebwha/pdf files/EB140-PSR/B140 PSR11-en.pdf (Consultado el 20 de Mayo de
2017)
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mecanismo de apoyo a los Estados Miembros para reportar ante la OMC
indebidas presiones politicas o comerciales por parte de otros gobiernos
o del sector privado ante el ejercicio del derecho-obligacion a utilizar las
salvaguardas de la salud publica.

e Otrasrecomendaciones del Panel que Colombiaya haya puesto en marcha.

e Aquellas recomendaciones del Panel que Colombiainstaala AMS aapoyar
su implementacion.

De otro lado, a pesar de que el informe técnico de la Secretaria para este punto del
orden del dia abarca multiples componentes del problema de acceso a medicamentos,
apoyados en las conclusiones a las que llegd la Secretaria Técnica de la OMS en el
2003 atras citadas y en las recomendaciones concretas planteadas por la Estrategia
Mundial y Plan de Accién sobre Salud Publica, Innovacién y Propiedad Intelectual del
2008 y el Grupo Consultivo de Expertos sobre Investigacion y Desarrollo: Coordinacion
y Financiacion del 2012, consideramos determinante que la delegacién de
Colombia inste a la Asamblea a priorizar en el abordaje de esta problematica las
soluciones relacionadas con el problema de los altos precios de los
medicamentos, los cuales, como lo comunico el sefior Ministro recientemente
son una de las causas principales de los problemas financieros de nuestro
sistema de salud?'?.

Punto de la agenda 13.4. Evaluacién y examen de la estrategia mundial y plan de
accion sobre salud publica, innovacion y propiedad intelectual

La estrategia mundial y plan de accion sobre salud publica, innovacién y propiedad
intelectual constituye uno de los pasos mas significativos al interior de la OMS hacia la
resolucion de los problemas de acceso e innovacion al “promover una nueva manera
de concebir la innovacién y el acceso a medicamentos y proporcionar un marco a plazo
medio que ofrezca una base sélida y sostenible para las actividades esenciales de
investigacion y desarrollo en materia de salud orientadas por las necesidades y
centradas en las enfermedades que afectan de manera desproporcionada a los paises
en desarrollo, proponer prioridades y objetivos claros de investigacién y desarrollo y
estimar las necesidades de financiacion en esta esfera.”3 Desde la AMS celebrada en
el 2015 se decidio realizar la evaluacion completa y el examen general del programa
separadamente y de forma escalonada. Sera objeto de consideracion el informe final
de la evaluacion completa, previamente sometido al examen del Consejo Ejecutivo de
la OMS en su 1402 sesion.

Varios actores gubernamentales y no gubernamentales se han pronunciado
expresando su disconformidad con la evaluacién presentada, entre los cuales se

12 https://www.youtube.com/watch?v=7ahK2fuSiVs&list=PLdA3cVDe-LYzPYtOq0k69h-08iP-uZg0q&index=5
(Consultado el 19 de mayo de 2017)
13 http://apps.who.int/gb/ebwha/pdf files/WHA68/A68 R18-sp.pdf (Consultado el 19 de mayo de 2017)
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encuentra la delegacion de Brasil (en el marco de la 1402 Sesion del Consejo
Ejecutivo)!4, Medicus Mundi International (en el marco de la 1402 Sesion del Consejo
Ejecutivo)’®> y Médicos Sin Fronteras'®. Los firmantes acogemos sus
preocupaciones y las ponemos a consideracion de la delegacion de Colombia.

De otro lado, resulta muy pertinente resaltar lo expresado por el sefior Viceministro de
Salud Publica y Prestacion de Servicios con respecto a la evaluacion completa de la
estrategia en el marco de la pasada sesion del Consejo Ejecutivo, dado que desde
nuestro punto de vista, junto con las observaciones citadas atrads, enriquecerian de
manera constructiva el analisis sobre la evaluacién completa en la préxima AMS. En
palabras suyas, “se deberia adoptar una aproximacion holistica con respecto a la
evaluacion y continua implementacion de la estrategia global y plan de accion”,
resaltando la relevancia del reporte del Panel de Alto Nivel sobre Acceso a
Medicamentos. Adicionalmente insté a “promover un debate franco, un debate
abierto que derive en negociacion de un tratado internacional para la
coordinacion y el financiamiento de la investigacion y el desarrollo en salud,
dando la debida consideracién alas recomendaciones pertinentes a la estrategia
global, el reporte del Grupo Consultivo de Expertos sobre Investigacién y
Desarrollo: Coordinacion y Financiacion y el reporte del Panel de Alto Nivel sobre
Acceso a Medicamentos™’.

Finalmente, con respecto a todo el proceso de evaluacién y examen de la estrategia
mundial y plan de accion sobre salud publica, innovacion y propiedad intelectual y los
pasos siguientes en esta materia, revisando el debate sobre el particular en la pasada
sesidn del Consejo Ejecutivo de la OMS, identificamos una preocupante postura de
parte de la delegaciéon de los Estados Unidos. Ellos afirmaron, refiriéndose al grupo
que realizara el examen general del programa, que “el objetivo de este grupo deberia
ser buscar e identificar areas de consenso... Cuando terminen este examen lo llevaran
a la AMS. Si el grupo no pueden ponerse de acuerdo sobre recomendaciones, sera
muy dificil esperar que nosotros (los Estados Miembros) podamos ponernos de
acuerdo. Estamos tratando esencialmente de evitar repetir lo que paso con el Panel de
Alto Nivel en donde decidieron abordar temas muy controversiales y tuvieron al final 5
opiniones divergentes al interior del reporte. Asi que pienso que estamos tratando de
mandar el mensaje de que “eso” no va a ser de ayuda para este cuerpo (AMS). Eso
sé6lo va a causar un problema que sera muy dificil para nosotros de resolver. El grupo
necesita llegar con consensos y evitar disensos.”'8 En términos generales uno estaria

14 http://apps.who.int/gb/ebwha/pdf files/EB140-PSR/B140 PSR11-en.pdf (Consultado el 19 de mayo de
2017)

15 1bid.

16 70th World Health Assembly — May 2017. MSF Briefing on Medical Research and Development.

17 http://apps.who.int/gb/ebwha/pdf files/EB140-PSR/B140 PSR11-en.pdf (Consultado el 19 de mayo de
2017)

18 Completo en http://static.4amcloud.net/medias/who/20170123-01/player.html?lang=en (Consultado el
17 de mayo de 2017) y resumido en http://apps.who.int/gb/ebwha/pdf files/EB140-PSR/B140 PSR12-
en.pdf (Consultado el 20 de mayo de 2017)
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de acuerdo con estas afirmaciones. No obstante, si hay areas criticas como por
ejemplo el vinculo que existe entre el modelo de I1+D basado en patentes y los
altos precios o las dificultades que enfrentan los paises al tratar de ejercer su
derecho obligacion a otorgar licencias obligatorias sobre las cuales normalmente
hay disenso, consideramos firmemente que la solucidon no puede ser ignorarlas
en un examen general de la situacion de la materia y mucho menos aplazar
indefinidamente el debate. Respetuosamente urgimos a la delegacién colombiana,
tanto frente a la proxima AMS como frente a las proximas sesiones del Consejo
Ejecutivo, a velar porque sea la identificacidon de soluciones a aquellas aristas sin
resolver en el problema de la falta de acceso lo que marque la pauta en estos debates
y no la estrategia dilatoria de seguir conversando sobre aquellos temas alrededor de
los cuales ya estamos de acuerdo.

Punto de la agenda 13.5. Seguimiento del informe del Grupo consultivo de
expertos en investigacion y desarrollo: financiacién y coordinacién

La principal recomendacion del CEWG (por sus siglas en inglés) fue que “los Estados
Miembros emprendan un proceso de negociacion formal de un Convenio Global sobre
[+D en Salud, bajo los auspicios de la OMS, para promover el descubrimiento de
productos que no pueden obtenerse al amparo del actual sistema de incentivos a la
innovacion™1o,

Instamos a la delegacion de Colombia a tener presente que tanto el Observatorio
Global como los proyectos de demostracién y el fondo mancomunado voluntario
no son la meta de este debate al interior de la AMS, a pesar de haber sido
identificados como pasos necesarios en este, desde nuestro punto de vista,
excesivamente largo proceso de alineacion de voluntades. Ante las dificultades que se
han presentado para la financiacién de estas iniciativas y la amenaza de llegar hasta
este punto en la implementacion del reporte del CEWG, urgimos a la delegacion de
Colombia a insistir en el objetivo de todo este proceso, que no es otro que lograr
laidentificacion y puesta en marcha de modelos alternativos de I+D en salud que
resuelvan las falencias del modelo actual. El objetivo es atender la necesidad en
salud publica global identificada por lo menos desde el 2003, tal como lo citamos atras.

En este mismo sentido, celebramos y acogemos plenamente la postura llevada por el
Gobierno a la pasada sesion del Consejo Ejecutivo??, especialmente su llamado a que
“la negociacién de un acuerdo internacional para la coordinacion y financiacién
de la investigacion y desarrollo es la mejor manera de implementar las
recomendaciones del grupo de expertos”. Este planteamiento, insistiendo en que

1% Holguin, G. La guerra contra los medicamentos genéricos. Un crimen silencioso. Bogota: Aguilar; 2014. p:
109.

20 http://apps.who.int/gb/ebwha/pdf files/EB140-PSR/B140 PSR11-en.pdf (Consultado el 20 de mayo de
2015)
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se trata de un acuerdo de caracter vinculante, es el que urgimos a la delegacion
a mantener ante la AMS de este afio.

Finalmente, y con miras a ser coherentes con los llamados que haga Colombia en la
esfera internacional insistiendo en la relevancia de destinar dedicacion y trabajo a las
recomendaciones del CEWG, consideramos fundamental fortalecer la sincronizacion
de las posibilidades y criterios de financiacion de la 1+D en salud con recurso
publicos impulsados por Colciencias, tales como el desarrollo del articulo 10 de
la Ley del Plan Nacional de Desarrollo 2014 — 2018, con las recomendaciones
internacionales en esta materia contenidas en el reporte del CEWG Yy en el Reporte
del Panel de Alto Nivel sobre Acceso a Medicamentos del Secretario General de
Naciones Unidas.

Punto de la agenda 15.6. Prevencidn y control del cancer en el contexto de un
enfoque integrado

En [a1402 reunién del Consejo Ejecutivo se examind un proyecto de resolucion pero, a
pesar de los avances logrados, no se llegd a un consenso y algunos parrafos quedaron
pendientes. El Consejo acordd entonces que las deliberaciones sobre estos péarrafos
pendientes continuarian en el periodo entre reuniones, como en efecto ocurrid.
Entendemos que estas deliberaciones ya culminaron y que durante ellas Colombia tuvo
un marcado liderazgo?!.

Con base en el texto publicado por la prensa, y a pesar de las redacciones diluyentes
gue se acordaron, celebramos que se hallan atendido nuestros llamados?? en favor de
insistir en:

- La promocién del pleno uso de las salvaguardas de la salud publica contenidas
en el Acuerdo de los ADPIC y la Declaracion de Doha como herramienta para
promover el acceso a regimenes de diagndstico, tratamiento y prevencion
robustos y costo-efectivos.

- La necesidad de avanzar hacia la desvinculacion de los costos de |+D de los
precios de los medicamentos para el cancer.

Cabe resaltar que estos llamados van en la misma linea de lo expresado por la
delegacién de Colombia en el Consejo Ejecutivo cuando en el marco del debate sobre
el reporte del CEWG inst6 a que “(el trabajo) debe incorporar mas informacion sobre
todas las iniciativas para el desarrollo de medicamentos de alto costo, incluyendo
aquellos para el tratamiento del cancer’23.

2! https://www.ip-watch.org/2017/05/19/draft-cancer-resolution-might-set-approval-world-health-
assembly/ (Consultado el 20 de mayo de 2017)

22 https://www.ip-watch.org/weblog/wp-content/uploads/2017 /05 /WHA-letter-on-delinkage-study-
3May2017.pdf?ef2610

3 http://apps.who.int/gb/ebwha/pdf files/EB140-PSR/B140 PSR11-en.pdf (Consultado el 20 de mayo de
2017)
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Puesto que hasta el momento el proceso sigue abierto, urgimos a la delegacion de
Colombia a asegurar en el marco de la AMS de este afio que el lenguaje en favor
de la utilizacion de las salvaguardas de la salud publica contempladas en el
ADPIC y la Declaracion de Doha se mantengay que se avance en estaresolucién
en la busqueda de modelos alternativos de 1+D en cancer que desvinculen los
costos del precio final de venta.

Reflexién final

Consideramos que avanzar en la busqueda y puesta en marcha de modelos alternativos
para fomentar la 1+D en salud, es no solo un propdsito visionario que propicia la
exploracion y reflexion de la hipétesis de que hay formas mas eficientes y efectivas de
hallar nuevas soluciones terapéuticas para las diferentes necesidades sanitarias del
mundo, con los retos de construccion global de soluciones sociales que esto implique,
sino también un deber de los Estados, dadas las falencias del actual sistema y sus
graves efectos para la salud publica en términos de enfermedad y pérdida de vidas
humanas.

Reiteramos nuestro apoyo y disposicion para acompafiar al gobierno en avanzar en las
soluciones que hemos descrito atras con miras a complementar aquellas iniciativas que
ya estan en curso, todo ello con el Unico propdsito de resolver el problema de los altos
precios de los medicamentos en el pais.

Les saludamos cordialmente,

. J
MONSENOR FABIAN MARULANDA
Conferencia Episcopal de Colombia

" 4
GERMAN H IN ZAMORANO FRANCISCO ROSSIBUENAVENTURA
Mision Salud Fundacién Ifarma
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