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INTRODUCCION

I sector farmacéutico es un pilar fundamental

del bienestar social y del desarrollo econémi-

co en Colombia. No solo es un eje esencial
de la salud publica, sino que también representa
una industria con un potencial de innovacidn,
produccién y competitividad que puede posi-
cionar al pafs como un actor clave en el escena-
rio global. Sin embargo, este potencial solo se
materializar con estrategias claras, regulaciones
eficientes y un entorno que favorezca la investi-
gacion y el desarrollo.

Este libro, fruto de un esfuerzo riguroso y mul-
tidisciplinario, ofrece un andlisis detallado de la
evolucion del sector, los desafios regulatorios, la
dindmica del mercado y las oportunidades que
se presentan tanto a nivel local como internacio-
nal. Desde una revision histérica hasta un diag-
noéstico del presente y propuestas prospectivas,
este documento es una herramienta invaluable
para comprender la industria farmacéutica co-
lombiana y disefiar estrategias que fortalezcan
su crecimiento.

Uno de los principales retos identificados es
la necesidad de una regulacién que equilibre la
calidad, la seguridad y la eficacia de los medica-
mentos con la sostenibilidad de la industria. La
estabilidad normativa, la racionalizacién de pro-
cesos en entidades como el INVIMA y un marco
de incentivos claros para la produccién e investi-
gacién local son factores determinantes en la con-
solidacion de una industria farmacéutica fuerte.

La innovacién es otro eje central abordado
en este documento. Mientras que en el mundo

la investigacién y desarrollo han permitido avan-
ces sin precedentes en salud, en Colombia atin
enfrentamos barreras estructurales que limitan
la inversién en este campo. La necesidad de ar-
ticular esfuerzos entre el sector publico, priva-
do y la academia es inaplazable si queremos no
solo disminuir la dependencia de importaciones,
sino también generar conocimiento, tecnologia
y medicamentos de alto impacto.

Ademis, la regulacién de precios y los meca-
nismos de acceso a medicamentos deben dise-
flarse con criterios técnicos y estratégicos que
permitan tanto la sostenibilidad del sistema de
salud como el crecimiento del sector. El andlisis
contenido en este libro resalta como un control
de precios mal estructurado puede convertirse
en una barrera para la innovacion y el acceso a
farmacos esenciales.

Desde Asinfar, reafirmamos nuestro compro-
miso con la construccién de un sector farma-
céutico robusto, competitivo y alineado con las
necesidades del pais. Este libro no es solo una
radiografia de la industria, sino también un lla-
mado a la accién para todos los actores involu-
crados: empresas, reguladores, investigadores y
formuladores de politicas.

Invitamos a todos los interesados en el sector,
desde académicos hasta empresarios y tomado-
res de decisiones, a sumergirse en estas paginas
y aprovechar el conocimiento aqui plasmado. La
construccién de un sistema farmacéutico mas
solido y equitativo es una tarea colectiva, y este
libro es un paso mds en ese camino.

Carlos Francisco Fernandez
Presidente Ejecutivo de Asinfar






CONTEXTO

ste documento se encarga de realizar un and-

lisis general del mercado farmacéutico co-

lombiano tanto en las esferas de desarrollo
e innovacién, como en la regulacién de calidad,
seguridad, eficacia y precios. El objetivo es brin-
dar un diagndstico general de cada problema
que el progreso de la industria nacional tiene
y aportar con propuestas de solucién a even-
tuales cuellos de botella. El documento tiene la
siguiente estructura: Esta seccion presenta un
contexto del sector en su dimension histdrica,
internacional y presente; la segunda seccién se
encarga de analizar la dindmica de innovacién
y desarrollo del sector a nivel mundial y local;
la tercera seccién aborda el panorama de la re-
gulacion sectorial; la cuarta seccidn, realiza un
andlisis del mecanismo de regulacion de precios
en el pais con énfasis en buenas précticas y pro-
puestas para su mejora; finalmente, la ltima sec-
cién sintetiza y plantea una serie de propuestas
para la superacién de los desafios detallados a
lo largo del documento.

Los medicamentos son esenciales para la vida
humana, tanto para su preservacién como para
el bienestar. El pais tiene la necesidad de abor-
dar su politica farmacéutica para su proceso de
desarrollo econdémico, asi como también para
garantizar la sostenibilidad del sistema de salud
nacional. Al mismo tiempo, el fortalecimiento de
la industria necesita de acciones concretas para
el disefio de un marco regulatorio que fomente

la innovacién, la generacién de capacidades en
las plantas locales, y el nacimiento y crecimien-
to de nuevas empresas.

Colombia cuenta con una situacioén privile-
giada en la industria farmacéutica: En el 2023, el
mercado suma aproximadamente USD 5.820 mi-
llones (24,73 billones COP), y reporta 98 plantas
certificadas con buenas pricticas de manufac-
tura’. Esto, sumado a la biodiversidad que gene-
ra un gran potencial de investigacion aplicada y
desarrollo, posiciona a Colombia como un posi-
ble competidor farmacéutico de alto nivel en el
futuro. Por otra parte, los sistemas de salud son
pieza fundamental para la garantia de bienestar
de la sociedad mediante la generacion de equi-
dad, acceso oportuno a tecnologias para la rea-
lizacién del derecho a la salud, la reduccion de
riesgos financieros para la poblacién relaciona-
dos con la atencién en salud y la reduccién de
la pobreza. Bajo estos principios, la importancia
de los medicamentos en la dindmica del derecho
ala salud es fundamental; puesto que ni los me-
jores profesionales, ni los hospitales de mas alta
calidad y, en general, la operacion del sector sa-
lud podrian llevar a cabo su misién sin medica-
mentos seguros, eficaces, pertinentes, de calidad
y con precios razonables.

1 Lo cual contrasta, por ejemplo, con las 70 plantas certificadas
en México, una economia mds grande que la colombiana.
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La ley estatutaria de salud (Ley 1751 de 2015),
establecié que el Estado debe construir una politi-
ca farmacéutica. Sin embargo, esta politica debe ir
mas alld del mecanismo de regulacion de precios e
incorporar una vision integral con estrategias para
la produccién, innovacién, calidad, suficienciay
oportunidad de las tecnologias, y el fortalecimien-
to del talento humano necesario para cumplir con
este objetivo. Es absolutamente necesario reco-
nocer que Colombia no cuenta con ese enfoque
integral en este momento. El desarrollo del pas,
soportado en parte en la industria farmacéutica,
pasa por la formulacién de una politica industrial
sectorial 16gica, practica y de largo plazo.

Para tener un sistema de salud robusto, Co-
lombia debe contar con seguridad farmacéutica:
una industria fuerte y saludable, que produzca y
ofrezca productos de alta calidad, y que, a través
de la competencia, contribuya al acceso amplio a
las tecnologias y a la reduccién de los costos de
la salud? La normatividad requerida para tal fin
debe ser clara y bien fundamentada. El sistema
de control de precios debe proteger al sistema
de salud financieramente, pero al mismo tiempo
debe comprender que la competencia econémica
es el determinador mis eficiente de los precios
bajos, y no se deberia distorsionar el mercado
indebidamente ni generar posibles barreras a la
competencia. Las reglas sobre la calidad de los
farmacos deben ser estrictas, no obstante, deben
estar centradas en el objetivo fundamental de la
proteccién de la salud de los pacientes, y evitar
sacrificar la eficiencia y la competitividad de la
industria mediante regulaciones discrecionales
o que no estén plenamente justificadas desde la
perspectiva sanitaria y técnica.

También es importante resaltar que la indus-
tria farmacéutica colombiana requiere de una po-
litica que fomente la adopcién de desarrollos de
otros paises. Las continuas innovaciones en otras
partes del mundo y el acceso de la poblacién a

2 El sector salud tiene un peso de aproximadamente 6% del
PIB por afio (DANE, 2021).
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los avances que evidencien un balance costo be-
neficio positivo, deben ser piezas maestras de la
politica farmacéutica nacional.

Finalmente, se requiere una regulacion habi-
litante, transparente e informada sobre la pro-
duccién y disponibilidad de los medicamentos
de venta libre como parte del autocuidado en la
salud. Si los pacientes pueden atender sus pa-
tologias directamente sin acceder al sistema, se
disminuye la carga y se racionalizan sus costos.
En varios paises avanzados existe una politica
clara de automedicacién responsable, y Colom-
bia, con el gasto de bolsillo mas bajo de la regién,
debe seguir ese camino.

LINEA HISTORICA DEL SECTOR

Esta seccion presenta los inicios del sector far-
macéutico en Colombia y su evolucién durante
el siglo XX. El objetivo es presentar un contexto
histérico que brinde un terreno conceptual para
comprender los problemas contemporéneos del
sector. El sector ha presentado varias etapas de
apertura y cierre hasta el dia de hoy, donde la
competencia externa ha presionado a un proce-
so de cambio en la composicién de la industria,
pero lamentablemente no ha alentado las activi-
dades de investigacion y desarrollo.

A mediados del siglo XIX el pais ain no im-
portaba medicinas. La produccién estaba prin-
cipalmente concentrada en las boticas, donde
profesionales recetaban productos basados en
plantas y otras materias primas (Conde, 2020;
Rivero-Sena, 2013). Estas boticas se convirtie-
ron en los primeros laboratorios nacionales que
ante la ausencia de importaciones pudieron au-
mentar su participacién en el mercado basando-
se en medicinas naturales sin el uso de sintesis
quimica alguna (Conde, 2020; Rivero-Sena, 2013).

Muchos de estos laboratorios contaron con
un avance significativo en sus capacidades me-
diante la importacién de maquinaria y personal
especializado en quimica farmacéutica, llegando



incluso a exportar algunos de sus productos’.
También se facilité la expansién mediante la cer-
cania entre los propietarios y la élite politica de
la época. Por ejemplo, para finales de siglo XIX,
el Laboratorio Romdn tuvo un monopolio sobre
la distribucién de medicamentos otorgado por el
Gobierno de Colombia (Conde, 2020).

En los primeros afios del siglo XX, el Estado
colombiano empez6 a otorgar permisos para la
importacién de medicamentos. Ese fue el caso
del Laboratorio Francolombiano (Lafrancol) que
desde 1911 se dedicé a comercializar productos
franceses, o el de Tecnoquimicas S.A., fundado
en 1934, que en su génesis se focalizo en la im-
portacién y distribucién de productos de com-
paiifas extranjeras. Esta dindmica debilit6 a la na-
ciente industria nacional que no pudo competir
con los bienes importados.

En ese entonces, el intento mds importante
de investigacién y desarrollo de la industria fue
una alianza entre el gobierno y la American Roc-
kefeller Foundation. Esta alianza se form¢ para la
produccioén de vacunas contra la fiebre amarilla
entre 1932 y 1948. La planta se construyé en Vi-
llavicencio, pero la alianza se disolvié tan pron-
to la enfermedad fue erradicada (Conde, 2020;
Mejia Rodriguez, 2004).

Durante la primera mitad del siglo XX, el ini-
cio del proceso de formacién de profesionales
médicos y quimicos, y la apertura econémica en
el periodo entreguerras, brindaron incentivos
para que las firmas comercializadoras se fueran
transformando en productoras. El impulso me-
diante fuerza de trabajo calificada y la entrada de
inversién extranjera, fue aprovechado para inau-
gurar los primeros laboratorios del siglo XX. La-
francol, por ejemplo, fundé su primer laborato-
rio de genéricos en el afio 1944 y Tecnoquimicas
S.A. su primera planta en 1949 (Ordéfiez, 2007).

El Gobierno de entonces decidié apoyar a las
multinacionales para que entraran directamente

3 Ver Rivero-Sena (2005) para comprender la historia de La-
boratorio Roman.

al mercado (Conde, 2020; Henderson, 2001), y
la presion de los paises desarrollados sobre los
asuntos colombianos era suficiente para que las
companias extranjeras decidieran establecer fa-
bricas en el pais en lugar de hacer acuerdos de
distribucién o fabricaciéon con companias loca-
les. Merck fundé una planta en 1938, Baxter abri
una planta en el 1956, y Johnson y Johnson (antes
McNeil), junto con Boehringer Ingelheim, entra-
ron en el mercado nacional en 19624,

En 1957, 70 laboratorios interesados en el mer-
cado colombiano crearon la Asociacién de La-
boratorios Farmacéuticos de Investigacion (AFI-
DRO). Esta organizacién se plante6 como objetivo
principal asegurar que el Gobierno colombiano
protegiera los productos de sus asociados por
medio de patentes. AFIDRO se comprometié con
las autoridades colombianas a tener sus plan-
tas en el pais, a cambio de la proteccion de sus
bienes y servicios producidos. Este acuerdo se
llam¢ el “Pacto de Caballeros”. De acuerdo con
Conde, (2020) asi, el Gobierno “se comprometid
a implantar una politica farmacéutica que res-
petara los derechos de exclusividad sobre pro-
ductos farmacéuticos innovadores a cambio de
adquisicion de capacidades para la produccién
de medicamentos”.

Pasé mds de una década para que las empre-
sas locales del sector establecieran una asocia-
cién. En 1971 se fundé la Asociacién de Indus-
trias Farmacéuticas Colombianas (ASINFAR),
siendo uno de sus objetivos la eliminacién de
cualquier tipo de proteccién exclusiva a los pro-
ductos farmacéuticos (Asinfar, 2012). Durante los
aflos 70, la politica econémica del pais se volcd
hacia la proteccién industrial. En el marco de
la industrializacién por sustitucién de impor-
taciones, el gobierno nacional restringié la in-
versién extranjera directa y redujo las posibili-
dades de importaciéon de productos, incluidos
los farmacéuticos.

4 BPR Benchmark, (2011) “Reportes Sectoriales”, 52-53.

CONTEXTO
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La dindmica de emisién de patentes sigui6 con-
centrada en los paises desarrollados y no permi-
ti6 la generacién de capacidades en la industria
local al producir restricciones en el acceso a las
tecnologias y en la competencia (Vaitsos, 1972).
Colombia terminé prohibiendo las patentes so-
bre productos farmacéuticos en el Cédigo de co-
mercio de 1971, siguiendo las lineas proteccio-
nistas de Perd, Venezuela, Bolivia, y Ecuador.

Este fendmeno, a su vez, finalizé en la crea-
cién de la Comunidad Andina de Naciones (CAN)
en la que se fomentd la creacién de un mercado
regional para proteger intereses nacionales de
los paises miembros (Conde, 2020). La CAN en
1974 emitié un régimen comun de propiedad in-
dustrial en el que se prohibia otorgar patentes a
productos del sector farmacéutico.

Este movimiento durante los setenta generd
una politica para que las compaiifas genéricas lo-
cales pudieran suplir la demanda de medicamen-
tos. De hecho, muchas empresas de produccion
local existentes crecieron y aparecieron nuevas
compailias en el sector. Sin embargo, la investi-
gacién nunca despegd en los niveles que se es-
peraba, y los esfuerzos desde la academia fue-
ron marginales (Conde, 2020; Guerin, 2002). Un
ejemplo de los desarrollos es el de los cientificos
colombianos Myriam Arévalo y Sécrates Herre-
ra, quienes fueron reconocidos por el Instituto
Nacional de Salud de Estados Unidos por sus
avances en la vacuna contra la malaria, que en
el 2022 contaba con un 60% de eficacia y se ha-
llaba en fase 2.

La baja actividad investigativa de la industria
farmacéutica local demostraba que no existian ca-
pacidades comparables a las de otros paises mas
desarrollados para generar nuevos medicamen-
tos. En Colombia se garantizaba la produccion
de medicamentos genéricos para demanda lo-
cal, usando como mecanismo la reduccién en
la proteccién a las patentes.

A principios de los noventa la politica econé-
mica giré hacia la apertura y dado que no se ha-
bia conseguido formar una base de innovaciéon
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y desarrollo, la industria nacional tuvo que en-
frentarse a la competencia externa en condicio-
nes no éptimas.

El proceso de apertura econémica forzé a Co-
lombia a adoptar la proteccion de patentes sobre
productos farmacéuticos. Con esta presion, se
empezaron a derogar las decisiones de la CAN
que habian surgido de la época proteccionista
previa. Se otorgaron patentes al universo de me-
dicamentos, excepto los incluidos en la lista de
esenciales en la Organizaciéon Mundial de la Sa-
lud. Posteriormente la CAN emitié legislacién
para permitir patentes en todos los productos
sin importar si eran esenciales o no.

Con la firma en 2006 del Tratado de Libre Co-
mercio con Estados Unidos, el pais acepto ha-
cer reformas al marco de protecciéon de medica-
mentos. Dentro de estas reformas se incluyeron
el fortalecimiento de la proteccion a los datos de
prueba y la minimizacién en el uso de las licen-
cias obligatorias (Conde, 2020). Posteriormente,
se realizaron otras modificaciones al TLC inclu-
yendo salvaguardas de salud publica sobre pa-
tentes y la autonomia en la definicién del alcan-
ce del uso de las licencias obligatorias.

En vigencia de la apertura econémica, la prin-
cipal reforma sectorial fue la creacién del sistema
de seguridad social y salud. La ley 100 de 1993 se
puso como objetivo proteger a todos los ciuda-
danos mediante un plan de aseguramiento publi-
co-privado. El régimen contributivo del asegu-
ramiento se enfocé en la poblacién formal con
capacidad de pago, y el régimen subsidiado cu-
brié a otras poblaciones; por lo que hoy, aproxi-
madamente el 95% de la poblacién colombiana
se encuentra asegurada y los planes de atencién
estin unificados. Esto ha generado un alza im-
portante en la demanda de medicamentos por
parte de las instituciones del sistema de salud.

En 1993, la Asociaciéon Nacional de Empresa-
rios de Colombia (ANDI) cred la Cdmara de Indus-
tria Farmacéutica, que agrupa aproximadamente
el 90% del mercado de produccién local (Espi-
com, 2011), y cuenta también entre sus afiliados



a las principales compaiiias importadoras netas
de medicamentos. La ANDI promovio los trata-
dos de libre comercio y también la implemen-
tacién del régimen de proteccion de patentes.

Con todo, actualmente la industria farmacéu-
tica local elabora genéricos en sus lineas y por-
tafolios propios, asi como productos de innova-
cién con autorizacién de los titulares. Al mismo
tiempo, los laboratorios con altos niveles de in-
vestigacion y desarrollo han abierto sucursales
en el pais para importar tanto los productos fi-
nales como los insumos. El mercado farmacéu-
tico, como se verd, ha crecido a nivel nacional.
No obstante, desde que Colombia adopté los
tratados de libre comercio, la industria de pro-
duccién local se ha reducido de 271 firmas a me-
diados de los afios 90, a menos de 100 empre-
sas productoras en la actualidad. Por ejemplo,
las firmas BIG PHARMA que cerraron sus plan-
tas en Colombia.

La competencia que ha implicado la aplica-
cién de tratados de libre comercio y los cambios
en politica industrial, no han alentado las acti-
vidades de investigacién y desarrollo. La ofici-
na de patentes de la Superintendencia de Indus-
tria Comercio reporté que, durante la primera
década de los 2000, las empresas farmacéuticas
de capital extranjero presentaron 5.388 patentes
mientras que las locales solo 155 (Conde, 2020).
No obstante, existe una luz en investigacién y
desarrollo: los ensayos clinicos. El gobierno mo-
dificé la regulaciéon para reducir el tiempo de
aprobacién y aumentar la cantidad de ensayos
clinicos locales. Esta oportunidad se aborda en
una seccion posterior de este escrito. En la mis-
ma linea, durante las tltimas dos décadas, la in-
dustria y el gobierno se han propuesto mejorar
la calidad de los medicamentos locales. El impul-
so de regulaciones técnicas relacionadas con la
produccion, investigacién y comercializacion,
y de un régimen de farmacovigilancia regula-
do por el INVIMA para promover mejores prac-
ticas ha estado enfocado en ello. Empero, mu-
chos empresarios del sector y académicos han

visto en las debilidades operativas del INVIMA,
y en la falta de eficiencia en su labor de control,
una fuente de incremento de los costos de ope-
racion de las compafifas, que le resta competiti-
vidad global al sector farmacéutico colombiano.

El futuro de la industria en Colombia y el fo-
mento de la investigacion y desarrollo, pasardn
por identificar los mecanismos que los tratados
de libre comercio ofrecen. Esto para incentivar
la creacién de nuevos productos farmacéuticos
en el pais, basados en las ventajas competitivas
nacionales, como la biodiversidad, y consolidar
la calidad de nuestros productos genéricos.

ESTADO ACTUAL DEL SECTOR

Esta seccion presenta las cifras de sector y su
evolucidn reciente. Se presentan sus caracteris-
ticas internacionales, asi como el ambiente en
que opera a nivel local. Finalmente se profundi-
za en su evolucion reciente y se describe el mer-
cado abierto que opera en Colombia.

Contexto internacional

El mercado farmacéutico global ha presentado
una expansion significativa en los tltimos 20 afios.
En 2002 las ventas ascendieron a 500.000 millo-
nes de USD, para llegar a 1 billén de USD en 2011,
y a casi 1,5 billones de USD a principios de 2021.
Se espera que el mercado llegue a 1,6 billones
de USD para finales de 2021 (Conde, 2021; PWC,
2019). El mercado estd altamente concentrado en
paises desarrollados con una participacién por
encima del 60% del consumo global. En la Tabla
1, se puede observar el gasto total farmacéutico
por pais y su tasa de crecimiento anual:
Ademds, como podemos evidenciar en la ta-
bla 2, los paises desarrollados tienen una mayor
brecha entre gasto en productos farmacéuticos
de marca y genéricos, esto debido a su mayor
capacidad de produccion de patentes e inver-
sién en investigacién y desarrollo en este sector.

CONTEXTO
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Tabla 1. Gasto farmacéutico por paises y tasa de crecimiento anual compuesto (CAGR)

2016 2011-2016 CAGR 2016-2021 CAGR
USSBN CONSTANT US$ CONSTANT US$

Global 1.104,6 6,2% 1,455-1,485 4-1%
Desarrollado 749,3 5,4% 975-1,005 4-1%
U.s. 4617 6.9% 645-675 6-9%
EUS 1518 3.9% 170-200 1-4%
Alemania 43 44% 49-59 2-5%
UK. 270 6.7% 34-38 4-1%
Italia 28,8 52% 34-38 1-4%
Francia 321 07% 33-37 (-1-2%
Espana 207 32% 23-27 1-4%
Japon 90,1 2,0% 90-94 (-1-2%
Canada 183 3.0% 27-31 2-5%
Corea del sur 13,0 29% 14-18 3-6%
Australia 135 6,3% 13-16 0-3%
Emergentes 2429 10,3% 315-345 6-9%
China 16,7 124% 140-170 5-8%
Brasil 269 3% 32-36 7-10%
India 174 121% 26-30 10-13%
Rusia 16 105% 14-18 5-8%
Resto del mundo 2.4 35% 130-160 3-6%

Fuente. IMS Market Prognosis

Tabla 2. Crecimiento y Gasto por region y tipo de producto

MARCAS ORIGINALES MARCAS NO-ORIGINALES 0TROS TOTAL USSBN
PRODUCTOS 2021

Global 56% 22% 12% 10% $1,455-1,485Bn
Desarrollados 69% 14% 12% 5% $975-1,005Bn
Emergentes 22% 42% 14% 22% $315-345Bn
Resto del mundo 51% 21% 8% 14% $130-160Bn

Fuente. IMS Market Prognosis
Nota: Otros productos incluye productos OTC y otros productos no categorizados.
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Por otro lado, como se evidencia en el Grifico
1, para 2018, las regiones de Asia Pacifico y Me-
dio Oriente tienen la mayor participaciéon en el
mercado farmacéutico con un 38%, seguido de
Norteamérica con un 31%, luego Europa Occi-
dental con el 19% y, por ultimo, otras regiones
que tienen menos del 6% de participacién en el
mercado. Sin embargo, cabe resaltar la tasa de
crecimiento anual compuesto (CAGR) de Africa
y Asia Occidental, que puede crear incentivos
para el crecimiento de este mercado en un fu-
turo proximo. Este fenémeno puede darse por
los esfuerzos a nivel global de crear un sistema
de incentivos para la descentralizacion del con-
sumo de medicamentos en los paises desarrolla-
dos teniendo en cuenta las necesidades de todos
los actores del mercado.

En el panorama internacional, de acuerdo al
Plan de Negocios Sector Farmacéutico Visiéon

Grafico 1. Participacion en el mercado farmacéutico por regiones.

(

Fuente: Euromonitor - Andlisis PwC

a 2032 (2019), se estima que el crecimiento en
América Latina, a pesar de las recientes adver-
sidades econdmicas de la regidn, estard por en-
cima de los crecimientos de Europa Occidental
con un estimado de 5,6 %. Con respecto a la re-
gion de Asia Pacifico, posee un crecimiento de
8,2% debido al aumento de demanda en China 'y
al incremento de las capacidades de produccién
de India e Indonesia; Corea del Sur y Japén ten-
drdn un desarrollo menor” (Grifico 2).

La proyeccion realizada, que proponia un cre-
cimiento mayor en el mercado latinoamericano
que en el europeo, responde a la utilizacién de
procesos més sofisticados que se han empezado
a presentar en las industrias latinoamericanas y
a las nacientes politicas en varios paises que han
generado el aumento de las exportaciones de me-
dicamentos en la ultima década. Por otra parte,
el mismo informe proyecté a Asia Pacifico como

Regibn

Africa y Asia occidental
Latinoamérica

Europa occidental
Europa oriental

Asia pacifico y medio oriente

Norteamérica
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Grafico 2. Tasa de crecimiento anual compuesto por regiones proyeccion al afo 2032

CAGR 2,6%

Fuerte incremento de la
competencia K 3

Expiracion de patentes

Politicas proteccionistas
comerciales

CAGR5,6%

A pesar de las adversidades
economicas de la region, es
un mercado de alto potencial

Fuente. Tomado de “Plan de Negocios Sector Farmacéutico Vision a 2032"

la regiéon con mas crecimiento con un 8,2 %, ex-
plicado por la creciente demanda en Chinay el
incremento de las capacidades de produccién
de India e Indonesia.

No obstante, la pandemia cambié las dindmi-
cas de las industrias farmacéuticas y su demanda
misma; esta crisis ha provocado grandes cambios
estructurales en la cadena de valor, generando la
necesidad de innovar rapidamente para lograr se-
guir las dindmicas que ha adoptado el sector far-
macéutico en el panorama post-COVID-19. Esto
ha provocado que las empresas con mayor ca-
pacidad de innovacién tecnolégica y los paises
con entornos que propicien la investigacion y el
desarrollo en el sector de los firmacos sean los
que se adapten mds facilmente a esta crisis global.

Contexto actual local

El margen neto del sector farmacéutico en Co-
lombia es de alrededor de USD 4.795 millones

CAGR

Continuara liderando las exportaciones (Tratados con
Japon y Canada)
Mantendra el foco de innovacion y alta complejidad

segun cifras de 2019; ubicdndose entre los pri-
meros cinco en Latinoamérica. La lista estd en-
cabezada por Brasil y México, que transan USD
22.665 millones y USD 10.698 millones respecti-
vamente. Dentro de la regién, Colombia ocupa
también el quinto lugar en ventas, alcanzando
los 24,73 billones en 2023, (Vaca, 2024). Ademds,
la produccién de este sector representa el 0,67%
del PIB nacional (ANDI, 2020). Existen 988 en-
tidades entre fabricas y laboratorios del sector
médico y 98 plantas autorizadas por el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Ali-
mentos (INVIMA) (ICEX, 2021).

Sistema de salud

En Colombia, la Constitucién Politica de 1991 con-
sagra el derecho a la salud como parte de los De-
rechos sociales, culturales y econémicos, cuyos
servicios deben ser prestados bajo los principios
de eficiencia, universalidad y solidaridad; en el
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marco del servicio publico de la seguridad social.
Sin embargo, fue hasta la emisién de la Ley 100
de 1993 que se creo el Sistema General de Segu-
ridad Social en Salud (SGSSS), eje central del sis-
tema de salud colombiano, con financiacién de
recursos publicos y privados. Mds adelante, en
el afio 2015, con la emision de la Ley Estatutaria
1751, el derecho a la salud fue consagrado como
derecho fundamental, autbnomo e irrenuncia-
ble de cada persona.

Desde la creacién del SGSSS en 1993 la afilia-
cién al sistema de salud es obligatoria a través
de dos regimenes que buscan cubrir a toda la
poblacion: el régimen contributivo que afilia a
los trabajadores asalariados, pensionados e in-
dependientes; y el régimen subsidiado que afi-
lia a quienes no tienen capacidad de pago. Am-
bos regimenes prestan los servicios de salud a
través de las Entidades Administradoras del Plan
de Beneficios en Salud (EAPB), antes denomina-
das Empresas Promotoras de Salud (EPS), las que
a su vez contratan Instituciones Prestadoras de
Servicios (IPS) para proveer los diferentes servi-
cios de salud que requieren sus afiliados (Gue-
rrero et al.,, 2011).

La administracion de los recursos estd a car-
go de la Administradora de los Recursos del Sis-
tema General de la Seguridad Social en Salud
(ADRES), anteriormente conocida como el Fon-
do de Solidaridad y Garantia (FOSYGA), entidad
adscrita al Ministerio de Salud y Proteccién So-
cial que recauda los aportes y compensa a las
EAPB (previamente EPS) por sus beneficiarios a
través del pago por unidad de capitacién (UPC)
(Gonzilez, 2021).

De acuerdo con lo contemplado por la Ley
100 de 1993, cada uno de los regimenes de ase-
guramiento debia garantizar el acceso a un lista-
do minimo de servicios, el Plan Obligatorio de
Salud (POS), el cual incluia atencién preventiva,
médico-quirdrgica y un listado de medicamen-
tos genéricos y esenciales como componente
importante de la Politica Farmacéutica Nacio-
nal, construido con el nombre genérico de las

moléculas mds apropiadas para el tratamiento
de las patologias més frecuentes, cuyo fin era
mejorar el acceso a las terapias e incentivar la
competencia en el mercado farmacéutico (Me-
jia Restrepo et al., 2002).

Sin embargo, con la expedicion de la Ley 1751
de 2015 -mds conocida como la ley estatutaria
de salud-, a través de la cual se elevé el dere-
cho ala salud a la categoria de derecho funda-
mental, se eliminé el modelo del POS y se es-
tablecié un Plan de Beneficios en Salud (PBS)
que se cubre con la UPC. En este modelo, se
presentan tres escenarios: tecnologias dispo-
nibles y cubiertas, tecnologias no PBS -pero
no excluidas- que se cubren con recobro ante
la ADRES; vy, por tltimo, tecnologias excluidas
que no pueden ser financiadas por el sistema.
(Ley 1751, 2015). Estas tecnologias denomina-
das no PBS deben ser prescritas por el profe-
sional de la salud a través de un aplicativo de-
nominado MIPRES, el cual funciona como un
mecanismo de reporte de las tecnologias en
salud no financiadas con recursos de la UPC
y pretende reducir el nimero de tramites re-
queridos para que el paciente puede acceder a
ellas (Ley 1751, 2015; SISPRO, 2021).

Mercado farmacéutico

En Colombia, el sistema de salud cubre mds del
95,07% de la poblacién, de los cuales el 47% ha-
cen parte del régimen contributivo, el 48% del
régimen subsidiado; mientras que el 4,4% se
encuentra en el régimen de excepcion (ANDI,
2020). Para esto, el Estado destind 36,05 billo-
nes del Presupuesto General de la Nacién de
2021 a salud, lo que equivale al 11,4% del total
del presupuesto. En 2019, el gasto en salud en
Colombia represento el 7,3% del PIB, una pro-
porcion inferior al promedio de los paises de la
OCDE, que se ubic6 en 8,8%. Uno de los prin-
cipales factores que limita el acceso a medica-
mentos en el pais es el alto precio de las molé-
culas monopdlicas e importadas, una situacion
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que tiende a modificarse cuando existe compe-
tencia en el mercado.

No obstante, en el contexto colombiano, la Ley
Estatutaria en Salud establece que el Sistema de
Salud estd obligado a suministrar y financiar to-
dos los medicamentos prescritos dentro del siste-
ma que cumplan con los requisitos legales. Como
resultado, la mayoria de los medicamentos de alto
costo —en particular aquellos que corresponden
amoléculas monopdlicas e importadas— son cu-
biertos por el sistema (con excepcién de productos
para tratamientos cosméticos y experimentales)

Este modelo ha incentivado la solicitud cre-
ciente de ingreso de medicamentos innovadores
al pais, lo que a su vez genera una presion soste-
nida al alza sobre el gasto en este componente
de la canasta de servicios de salud. En Colombia,
el gasto en medicamentos como porcentaje del
gasto en salud fue de 21% y el gasto de bolsillo

Grafico 3. Distribucion de la poblacion segun régimen de salud

Fuente: Ministerio de Salud
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como porcentaje del gasto en salud fue de 16%,
segun cifras de 2019, mucho menor que el pro-
medio de Latinoamérica que se situd en 39,5%
(ANDI, 2020) (Gréfico 3).

El mercado colombiano de medicamentos re-
gistra un incremento sostenido en los ultimos
afios, en 2019 con 14,8 billones de pesos colom-
bianos ($) representé el 1,2% del PIB, en 2023 as-
cendié a $ 24,7 billones, equivalente al 1,6% del
PIB 2023; de los cuales alrededor de $16,76 bi-
llones de pesos se mueven dentro del canal ins-
titucional y el resto dentro del canal comercial
(Vaca, 2024). La produccién bruta del sector far-
macéutico colombiano en 2019 fue de 7.2 billones
de pesos colombianos, correspondiente al 0.67%
del PIB. En materia de generacién de empleo, la
industria farmacéutica se ha caracterizado por
tener un crecimiento relativamente sostenido
durante los dltimos afios (Gréfico 4).

Régimen de salud

. Régimen Contributivo
I Regimen Subsidiado
. Régimen de Excepcion



Grafico 4. Personal ocupado perteneciente al sector farmacéutico.®
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Fuente: Elaboracién propia datos DANE

Adicionalmente, en ese mismo afio, el sector
ocupo un total de 42.468 empleados, de los cuales
19.544 eran hombres y 22.942 eran mujeres, equi-
valente al 46% vy 54% del total de personal ocu-
pado respectivamente (DANE, 2019) (Grafico 5).

En términos de cantidades vendidas, en Colom-
bia, el canal institucional es el mds representativo

Grafico 5. Distribucion por género del personal ocupado en 2019.
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del total de ventas del sector con un 66%, mien-
tras que el 34% se distribuy6 por el canal co-
mercial. Las ventas de medicamentos patenta-
dos llegan al 41%, los medicamentos genéricos
representan el 42% y, por ultimo, los medica-
mentos de venta libre (OTC) 17% (ANDI, 2022)
(Grafico 6).

Mujeres
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Grafico B. Ventas del sector farmacéutico segun canal de distribucion en 2020

Fuente: Elaboracion propia datos DANE

Las empresas colombianas se enfrentan a una
elevada competencia internacional. En 2021, el
80% de unidades de medicamentos fueron de fa-
bricacién nacional mientras que el 20% fueron
importados. No obstante, solo el 33% del dinero
destinado a compra global de medicamentos co-
rrespondié a medicamentos de fabricacién na-
cional, mientras que el 67% correspondié a me-
dicamentos importados, lo que implica que se
estd destinando una mayor cantidad de dinero a
una menor cantidad de medicamentos que, ade-
mds, no fueron fabricados nacionalmente (Con-
sulta Sispro -MSPS).

En cuanto a las exportaciones, la balanza co-
mercial es deficitaria, en tanto se presenta una
participacién del 92% en importaciones y 8% en
exportaciones en el total del comercio exterior
de productos farmacéuticos. Las exportaciones
han mostrado un crecimiento, en el 2021 alcan-
zaron los $367 millones de ddlares, frente a los
$342 v $341 de 2020y 2019, respectivamente. Por
su parte, las importaciones crecieron un 54%, en
2021 sumaron un total de 4,144 millones de dé-
lares CIF, en contraste con la cifra a noviembre
de 2020: $2.574,2 millones de ddélares CIF. Las

LA INDUSTRIA FARMACEUTICA Y SU ESTRATEGIA DE DESARROLLO EN COLOMBIA

Canal de Distribucion

. Comercial
. Institucional

principales fuentes de importaciones por region
(en valores CIF 2021) son: Europa (42%), Nortea-
mérica (29%) y Asia (23%) (ANDI, 2022) (Gréfico 7).

EVOLUCION RECIENTE DEL SECTOR FARMACEUTICO

En los ultimos 20 afios, el sector farmacéutico se
ha enfrentado a grandes cambios. En primer lugar,
se puede identificar la evolucion en el proceso
de regulacion sobre los precios de medicamen-
tos. Durante los dos mandatos del expresidente
Alvaro Uribe Vélez (2002 - 2006; 2007 - 2010), se
mantuvo un régimen de libre competencia en
el cual el gobierno pretendia no regular los pre-
cios, a excepcién de casos de abuso, por lo cual
se cred una base de datos de reporte de precios
llamado SISMED.

Posteriormente, en los mandatos de Juan Ma-
nuel Santos, el entonces ministro de Salud Ale-
jandro Gaviria, decidié enfrentar la problemitica
de los medicamentos desde 3 frentes: El primero,
regular el precio maximo de los medicamentos
de sintesis quimica (aunque hubo biotecnolégi-
cos controlados), teniendo en cuenta los precios



Grafico 7. Exportaciones e importaciones de Colombia por producto en 2021
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internacionales®. Para poder entrar a dicha re-
gulacién, los medicamentos debian cumplir al
menos tres condiciones: ser de los mas deman-
dados por los pacientes en el gasto publico, te-
ner costos elevados, y finalmente, no tener tra-
tamiento alternativo’.

El segundo frente fue impulsar la competiti-
vidad de biosimilares para que, a través de una
mayor cantidad de oferentes, el precio de los
medicamentos biotecnolégicos monopélicos o
protegidos por figuras juridicas cuyas patentes
estaban a punto de expirar, disminuyeran bus-
cando proporcionar acceso a mas colombianos.
Lo anterior argumentando que la mayoria de los

6 Algunas decisiones de control de precios adoptadas en
2011 para frenar el crecimiento de recobros al Fosyga y la
posterior metodologia general de control de precios adop-
tada en 2013 (Circular 03 de la Comisién de Precios), aplica
tanto a medicamentos de sintesis quimica como bioldgi-
cos (incluidos los biotecnoldgicos).

7 Los criterios de la regulacién se concentran en: el nivel
de concentracién del mercado (IHH>2500); y el nivel de
precios en Colombia (si es superior al precio de referencia
internacional).

Producto
Antibiéticos

. Medicamentos
Productos biolégicos
Productos quimicos organicos

Vitaminas

Importaciones

medicamentos que aplicaban para recobros eran
biotecnoldgicos monopélicos.

El tercer y ultimo frente, consistié en hacer
un avaltio de los medicamentos que entraran al
mercado como innovacién tomando el valor real
del medicamento de acuerdo con su calidad y no
por la publicidad que le hicieran. Esto refiere a
que los medicamentos nuevos iban a determinar
su precio en el mercado por el valor terapéuti-
co agregado comparado con otras tecnologias o
medicamentos existentes en el mercado. Es una
regulacién que no depende de temas de publici-
dad, sino del andlisis farmacoeconémico y estu-
dios adicionales que permitan determinar el va-
lor agregado; esta regulacion no se ha expedido.
Este dltimo no se logré firmar por la finalizacién
del periodo de gobierno, por lo que se espera la
regulacién en el gobierno actual.

Siguiendo el hilo de la regulacién, las rela-
ciones con otros paises se han ido consolidan-
do alolargo de los afios. En la tltima década se
suscribieron tratados de libre comercio (TLC) y
otros acuerdos comerciales que incluyeron mo-
delos de apertura para las partidas arancelarias
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correspondientes a los medicamentos con va-
rios paises, como se muestra en la tabla 3.

Lo anterior puede ayudar a explicar el compor-
tamiento de las importaciones del sector farma-
céutico. Al respecto, esas importaciones crecen y
las fabricas de laboratorios extranjeros comien-
zan a cerrar en Colombia para tener economias
de escala en otros paises cuando el pais decide
en la politica de apertura de 1990-1994 reducir
los aranceles en distintos sectores y no se hace
necesario tener produccién local en este sector.
Asien los afios 90 numerosas firmas extranjeras
dejaron de producir en Colombia por lo que se
empiezan a importar productos terminados de
otros paises, incluidos aquéllos con los que no
habia aln tratados comerciales®.

En el Griéfico 8 se puede evidenciar un au-
mento constante en la cantidad de importacio-
nes, exceptuando en 2016 cuando hay una cai-
da debido a la reforma a la salud que impulsé el
ministerio de salud. Se puede entender este cre-
cimiento sostenido porque se ha dado un entor-
no propicio que fomenta las importaciones de

8 Por ejemplo, el TLC con EEUU que entrd en vigencia en
2012 o el de la UE que inicia posteriormente cuando las
importaciones desde esas regiones ya eran significativas.

productos farmacéuticos causado por el mode-
lo de apertura y por los tratados comerciales.
En el Gréfico 8, CIF significa Cost, Insurance
and Freight, lo que representa el valor real de una
mercancia aduanera al momento de ser impor-
tada; por otro lado, FOB significa Free On Board,
que representa el valor de las mercancias al mo-
mento de ser embarcadas para exportacién. La
firma de Tratados de Libre Comercio con gran
cantidad de paises ha generado una creciente bre-
cha negativa en la balanza comercial. Con todo,
el sector farmacéutico nacional, a pesar de las di-
namicas de comercio exterior, se ha convertido
en una gran fuente de empleo formal, lo que es
una fortaleza para destacar en las exportaciones
principalmente a paises andinos y centroameri-
canos y del Caribe, en un pais como Colombia
donde la informalidad es una problematica social.

PANORAMA GENERAL DE LAS BARRERAS DEL
SECTOR FARMACEUTICO EN COLOMBIA

Esta seccion se encarga de sintetizar las barreras
principales que el sector enfrenta para su desa-
rrollo industrial y productivo.

Tabla 3. Paises que actualmente tienen tratados comerciales vigentes con Colombia

Antigua y Barbuda (1994) Cuba (2000)

Honduras (2007) San Cristobal y Nieves (1994)

Barbados (1994) Dominica (1994)

Israel (2013) San Vicente y las granadinas (1994)

Belice (1994) Ecuador (1969)

Jamaica (1994) Santa Lucia (1994-)

Bolivia (1969) EFTA (2008-2010)

México (1994) Trinidad y Tobago (1994)

Canada (2008) Granada (1994)

Monserrat (1994) Union Europea (2012)

Corea del Sur (2013) Guatemala (2007)

Per( (2012) Estados Unidos (2007)

Costa Rica (2013)

Guyana (1994)

Salvador (2007) Venezuela (2011)

Fuente: Elaboracion propia datos MinComercio
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Grafico 8. Importaciones y exportaciones de productos farmacéuticos (2018-2021) en millones de délares FOB y CIF
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Fuente: Elaboracion propia con datos DANE

Con el auge que tuvo la globalizacién hacia
los afios 80, muchos sectores econémicos se vie-
ron inmersos en una nueva necesidad de trascen-
der desde economias pequenas locales a grandes
economias de escala mundial, dando lugar a la
libre circulacién de capital alrededor del mun-
do y, como se menciond en el contexto histéri-
co, el sector farmacéutico no fue la excepcion.
En Colombia, las nuevas dindmicas que surgie-
ron a partir de esta apertura econémica dieron
lugar a la entrada de comercializadores y salida
de inversiones en produccion.

La inmersion de capital extranjero en la in-
dustria farmacéutica nacional ha conllevado a
un fenémeno de desindustrializacién del sector
en el que los laboratorios nacionales (no necesa-
riamente con plantas) se redujeron a una quinta
parte en los afios ochenta (Zerda, 2020); debi-
do a que muchos de ellos han sido comprados
por las compafias multinacionales que poco a
poco se han establecido en el pais. De esta ma-
nera, el abastecimiento de medicamentos en

el mercado farmacéutico se ha visto modifica-
do, convirtiéndose en un mercado en el que la
mayoria de los productos que se comerciali-
zan son importados (en cuanto a valores y no
a unidades).

Por su parte, estas nuevas dindmicas en la
economia han traido consigo cambios en las for-
mas de empleo que genera la industria farma-
céutica. Entre los afios 1995 a 2011 se evidencid
un incremento en los empleos de tipo adminis-
trativo, tanto en las fases de produccién, como
de comercializacién; que suponen ser ocupa-
dos por personas con estudios superiores en
un pais donde, segun cifras del Sistema Nacio-
nal de Informacién de Estudios de Educacion
Superior (SNIES), en el 2020 la tasa de cobertura
bruta en educacién superior fue del 51,6%. Lo
anterior implica que una fraccién importante
de la poblacién no cuenta con este tipo de es-
tudios y, por lo tanto, se requieren mas vacan-
tes en las dreas de produccién donde los traba-
jos de tipo operativo son una fuente de empleo
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importante para quienes habitan las zonas don-
de son instaladas las plantas de fabricacion (Zer-
day Sanchez, 2012).

Factores como la implementacién de tratados
de libre comercio y la creacién de la ICH (The In-
ternational Council for Harmonisation of Technical
Requirements for Pharmaceuticals for Human Use)°®

motivaron a las compainiias farmacéuticas de ori-

gen extranjero enfocadas en la I+D a expandirse
hacia nuevos mercados. La armonizacién de es-
tandares de fabricacion de medicamentos a nivel
internacional ha constituido una de las principa-
les limitaciones para la produccién farmacéuti-
ca en distintos paises.

La ICH, fuente de Requerimientos Técnicos
para el Registro de Productos Farmacéuticos de
Uso Humano, surgi6 en 1990 por parte de las en-
tidades regulatorias de Europa, Japén y Estados
Unidos. Desde entonces, se han acumulado mu-
chos esfuerzos por parte de las grandes farma-
céuticas multinacionales que invierten en I+D
para unificar los requisitos técnicos para el de-
sarrollo, investigacién, produccién y comercia-
lizacién de los medicamentos.

Asimismo, el Consejo (ICH) ha creado varia-
das gufas internacionales, cuyo propésito es que
los medicamentos sean evaluados bajo los mis-
mos criterios en las diferentes fases de su ciclo de
vida con énfasis en aquellos con nuevas entida-
des quimicas, lo que pretende ubicar a los paises
en desarrollo y a los paises con capacidad tecno-
légica y de inversién en un mismo nivel; exclu-
yendo asi a mercados como Latinoamérica y Asia
y, elevando las barreras de entrada al mercado.

Estos ultimos paises, pese al aparente trabajo
de laICH por incluirlos en un estdndar global, se
ven limitados por los cada vez mds rigurosos re-
quisitos impuestos por el organismo; los cuales

9 Consejo en el que estin representados paises desarrolla-
dos y sectores de la gran industria farmacéutica multina-
cional; y donde algunos paises en desarrollo apenas tienen
voz y no voto, y los sectores de la industria de genéricos y
competidores no estdn representados.
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no son elevados en la misma medida para los
criterios de calidad, seguridad y eficacia, sino
que en ocasiones son mds altos en términos de
calidad sin argumentos robustos que suelen es-
tar relacionados con los medios tecnolédgicos v,
por lo tanto, parecen estar poniendo a prueba
la capacidad financiera de los fabricantes (Tim-
mermans, 2004). Del mismo modo, los estdanda-
res internacionales también imponen barreras
de entrada cuando no son definidos con crite-
rios exclusivamente técnicos.

Como resultado de la armonizacién de los re-
quisitos para el registro de medicamentos en di-
ferentes paises, se derivan diferentes documen-
tos como las Guias de Estudios Clinicos, Buenas
Précticas de Manufactura, Guias de Estabilidad,
entre muchos otros que constituyen los requi-
sitos minimos para obtener la autorizacién de
comercializacién de cualquier medicamento y
que, por supuesto, son sujeto de continuas ac-
tualizaciones que, a su vez, suponen grandes in-
versiones de capital. Cabe destacar que hay otras
fuentes que guian estos documentos, por ejem-
plo, la OMS.

Lo anterior se suma a las diferentes dificulta-
des administrativas que actualmente existen en
Colombia para la obtencién de un registro sa-
nitario, pues no sélo las tarifas que se cancelan
para este fin son elevadas, sino que, el INVIMA,
como autoridad designada por el Ministerio de
Salud y Proteccién Social para velar por el cum-
plimiento de la normativa vigente en materia de
productos sanitarios y otorgar las autorizaciones
de comercializacidn, presenta bastantes dificul-
tades en su gestién administrativa producto de
la falta continua de personal calificado y ausen-
cia de visién de desarrollo de largo plazo, entre
otras razones que se exploraran mds adelante.
Ademis de decisiones como reducir a la mitad
el tiempo de vigencia de los registros, decisién
que impact6 el desempeno de la entidad. Esta
situacion genera, por ejemplo, que el tiempo de
evaluacién de las solicitudes exceda los térmi-
nos establecidos por la normatividad.



Pero no solo los requisitos se han hecho cada
vez mds inalcanzables, sino que la inversién re-
querida para potenciar la industria farmacéuti-
ca nacional se ha incrementado. Con la llegada
de las farmacéuticas multinacionales, como ofi-
cinas de gestién administrativa para la importa-
cién de productos farmacéuticos, el nimero de
empresas farmacéuticas nacionales se ha ido re-
duciendo como resultado de su adquisicién por
parte de estas multinacionales que las han con-
vertido en una filial mds, facilitando la entrada
de productos fabricados en otros paises y cerran-
do cada vez mis la puerta a la fabricacion local,
puesto que los costos asociados a la importacién
de un producto resultan mucho menores a los
que podria representar invertir en equipos, tec-
nologfa, infraestructura y personal para fortale-
cer a las compafifas farmacéuticas colombianas,
pero que ahora se han quedado atris. No obstan-
te, hay firmas de fabricacién local que han logra-
do competir con éxito en el mercado de medica-
mentos genéricos.

Hay retos que suponen algo mis que inver-
sién econdémica: formacién del recurso huma-
no enfocado en el sector es uno de ellos. En Co-
lombia, poco a poco se ha hecho mas dificil la
produccién nacional de medicamentos a pesar
de que la produccién nacional ha crecido con-
tinuamente en los segmentos de genéricos, en
productos de venta libre y marcas propias, ge-
nerando competencia y, una participacién cre-
ciente en el mercado nacional;

Los estudiantes que se forman como qui-
micos farmacéuticos no cuentan con las sufi-
cientes oportunidades para afianzar sus cono-
cimientos en la linea de tecnologia, donde se
exploran dreas como farmacotecnia y farmacia
industrial, enfocadas en el diseflo, desarrollo y
produccién de medicamentos. Esto ocurre no
solo porque las instituciones de educacion supe-
rior con més trayectoria en la formacién de pro-
fesionales en farmacia no cuentan con los equi-
pos y dotacién necesaria para ellos, sino ademas
porque no existen suficientes oportunidades

de précticas profesionales que permitan explo-
rar este campo laboral, dado que las plantas de
produccién de medicamentos que aun se en-
cuentran en operacién, estin ubicadas princi-
palmente en Cali y las instituciones de educa-
cién superior de donde se han graduado mis
profesionales en el drea estin ubicadas en Bo-
gotd, Medellin y Barranquilla.

En los dltimos 33 afios han sucedido grandes
cambios en la industria nacional, sin embargo, el
pais no ha definido clara y contundentemente
qué quiere hacer en materia de industria farma-
céutica. Existen paises que deciden tener segu-
ridad farmacéutica (principalmente invirtiendo
en innovacién y desarrollo, y en la produccién
de medicamentos competidores; aunque esto no
elimine la importacién), mientras otros deciden
no hacerlo, e importan la mayoria de productos
para atender la demanda de medicamentos, asi-
mismo, hay otros que estan en el medio puesto
que no tienen una estrategia definida para el de-
sarrollo de capacidades de largo plazo en la in-
dustria farmacéutica. Dentro de éstos ultimos
paises se encuentra Colombia.

A nivel global existen paises que han resuel-
to los problemas de su industria farmacéutica
como India, China, Corea del Sur y, en Latinoa-
mérica, Brasil, México y Argentina. Los cambios
centrales han estado relacionados con asuntos
regulatorios, tributarios, arancelarios y de cade-
na de abastecimiento. Existen tres tipos de po-
liticas que se pueden implementar: politicas sa-
nitarias que promueven el acceso; politicas de
cienciay tecnologia que articulan la relacién es-
tado-academia-industria; y politicas industriales,
que posicionan un foco y una estrategia para el
desarrollo de capacidades del sector, que también
contribuye a que se generen mayores empleos
y, @ su vez, una mayor competitividad.

El CONPES 155 sefiala que en el sector farma-
céutico colombiano se pueden encontrar a gran-
des rasgos tres importantes falencias: i) Uso in-
adecuado de farmacos por falta de informacién y
escaso control en la publicidad, ii) Problemas de
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financiacién y accesibilidad a los medicamentos
y, iii. Disponibilidad y oferta de medicamentos.

En primer lugar, para ilustrar la baja tasa de
control en torno a los medicamentos, encontra-
mos que el 80% de antibidticos en Bogotd son
vendidos sin receta y constituyen la mayor par-
te de los medicamentos adquiridos en drogue-
rias (CONPES, 2012). Esto evidencia el alto gra-
do de automedicacion que existe y el mal uso
de medicamentos que esto puede traer consigo.
Asimismo, se requiere una mayor racionalidad
en la informacién que se imparte por medio de
la publicidad que emiten las industrias farma-
céuticas y los comercializadores directos en las
droguerias, haciendo que esta sea clara y conci-
sa; logrando asi que el usuario pueda hacer un
mejor uso de los medicamentos.

Ademis, se debe tener en cuenta el sosteni-
miento del canal institucional, mediante el cual
el gobierno actiia como pagador de los medica-
mentos suministrados al usuario con algin tipo
de beneficio de acuerdo al SGSSS v, a pesar de las
recientes modificaciones del SGSSS en €l 2007,
ain no hay un debido control de gastos®. Adi-
cionalmente, la alta informalidad en Colombia
permite que personas que estan empleadas y de-
berian aportar al régimen contributivo estén re-
cibiendo financiamiento via régimen subsidiado.

En Colombia se presenta una de las més ba-
jas cifras de gasto de bolsillo en salud de Latinoa-
mérica, lo que sugiere la necesidad de analizar y
evaluar tanto la cobertura de usuarios, como los
medicamentos priorizados por el SGSSS para asi
garantizar efectivamente los medicamentos de
primera necesidad. Con este objetivo, los entes
de control del gasto médico podrian ser fortale-
cidos y racionalizados™ (Grafico 9).

10 Hay reformas mds recientes en materia de gestién de pagos
por parte del SGSSS correspondientes a medicamentos,
como los modelos de recobros.

11 Al respecto es importante sefialar que el control de gasto
médico es una via; pero para esto también es urgente for-
talecer la competencia.
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Sin embargo, el problema del gasto no se de-
sarrolla solo a nivel de los consumidores; los pre-
cios a los que se venden medicamentos que ad-
quieren los privados o el gobierno a través del
SGSSS también tienen que ser revisados cuida-
dosamente. Esto debido a que si bien Colom-
bia ha empezado a implementar politicas para
ahorrar miles de millones de pesos en la adqui-
sicién de medicamentos genéricos y de marca,
principalmente; atn falta camino por recorrer
en los incentivos a las empresas que los produ-
cen, tanto de precios como institucionales, ad-
ministrativos, y de gestién.

Ademis, el problema del gasto no surge por
los precios de los genéricos, sino principalmente
por la evolucién de medicamentos de alto costo
y en segmentos monopdlicos protegidos por pa-
tentes. En el mismo sentido, una revision com-
pleta del mecanismo de regulacién de precios de
medicamentos’, con base en un indice de pre-
cios internacionales orientado con una légica
conjunta de acceso y rentabilidad es absoluta-
mente necesaria para hacer el funcionamiento
del mercado mis eficiente, logrando asi que el
énfasis se concentre en la competencia y en me-
didas antimonopolio.

De este modo, Colombia tiene grandes re-
tos en el drea de veeduria de precios, regula-
cién, promocion de la competencia, control
de informacién, excesiva a irracional regula-
cién tanto para consumidores como para pro-
ductos. Superar estas vicisitudes es necesario
para fomentar la competencia y eliminar fallas
de mercado existentes y soportar la creacion
de un entorno que beneficie a todos los agen-
tes del mercado, haciendo asi que se logre un
bienestar social mayor por medio de un mejor

12 Algunos medicamentos en Colombia pueden llegar a
tener elevados precios por el hecho de no tener mucha
competencia interna (usualmente porque los producto-
res locales no tienen incentivos para su produccion, ya
que existe una demanda reducida para estos medicamen-
tos y el costo de producirlos es alto y no tienen el capital
instalado para hacerlo).
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Grafico 9. Gasto de bolsillo en salud como porcentaje del gasto total en salud
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DESARROLLO E INNOVACION

INDUSTRIAL DEL SECTOR

ste capitulo se encarga de presentar tanto la

naturaleza de los procesos de desarrollo e

innovacioén del sector farmacéutico a nivel
global y local, como un anilisis de los entornos
propicios para su evolucién econdémica con apo-
yo de algunos casos de éxito a nivel internacio-
nal. El desarrollo del sector en los paises donde
este ha sido motor de desarrollo se ha basado
en un ambiente que fomenta la innovacién y
la investigacién, y al mismo tiempo, que gene-
ra las condiciones necesarias y suficientes para
que el capital privado en armonia con el capital
publico, fomenten la productividad y las capa-
cidades del sector.

LA NATURALEZA DEL SECTOR

Entre otros factores, la invencién de la indus-
tria farmacéutica ha incidido en gran medida
en la esperanza de vida de la poblacién mun-
dial que se ha incrementado en més del doble
en los ultimos 200 afios. La batalla actual contra
el COVID-19 es muestra de la importancia de la
industria en la innovacién y desarrollo de va-
cunas. De forma complementaria, el desarro-
llo de antibiéticos ha derrotado de forma con-
tundente a enfermedades que han amenazado
a la humanidad. Estos son solo algunos de los
ejemplos de su gran utilidad para la sociedad y
la economia.

No obstante, actualmente existen muchas en-
fermedades que atin no se encuentran en el foco
de la industria y por ende no cuentan con una
terapia farmacoldgica para ser atendidas. Este
es el caso de enfermedades tropicales, padeci-
das por millones de personas en paises en via
de desarrollo: cada hora mueren 57 personas y
6.500 quedan inhabilitadas a causa de las enfer-
medades tropicales en los paises mds pobres del
mundo (Conde, 2020). La importancia de que la
industria continde aportando desde su actividad
de innovacién y desarrollo al bienestar de la hu-
manidad es fundamental.

Comprender el proceso de investigacién y
desarrollo de los medicamentos innovadores y
competidores es fundamental para construir una
agenda de politica industrial 16gica, estructurada
y estratégica. El proceso tiene una cadena, que va
desde la investigacién y/o el desarrollo de com-
puestos quimicos, hasta la realizacion de ensayos
y la fabricacion y distribucién de medicinas al-
rededor del mundo. En cada una de estas etapas
se requieren distintas herramientas y diferentes
niveles de desarrollo de capacidades. La cadena
farmacéutica es compleja, y cada eslabdn tiene
sus particularidades. A su vez, dado el esquema
de intereses tejido alrededor de cada uno de es-
tos eslabones, se han generado una disposicién
y unas barreras que no han facilitado a los pai-
ses en desarrollo introducirse en el mercado far-
macéutico de alto nivel basado en innovacién y
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tecnologia. Asi, el primer paso para desarrollar el
diagnéstico y las soluciones serd comprender la
estructura de los procesos de investigacién y de-
sarrollo que es parte de la naturaleza del sector.
El mercado farmacéutico se caracteriza por
su divisién en dos tipos de firmas: en el campo
de innovacién estin empresas con alta capacidad
financiera para desarrollar nuevos y mejores me-
dicamentos cuyo interés principal es protegerlos
a través de mecanismos de explotacién exclusiva
en determinados mercados, y cuya herramien-
ta principal son las patentes. Del mismo modo,
coexiste con un sector de empresas productoras
de medicamentos competidores, donde se en-
cuentran aquellos medicamentos no innovado-
res pero registrados bajo una marca comercial
y los genéricos, identificados bajo la denomina-
cién comun internacional (DCI), cuyo interés se
enfoca principalmente en generacién de compe-
tencia a través de la produccion masiva de aque-
llos farmacos que, o no tienen, o se ha terminado
su periodo de proteccion. Esta dindmica se repli-
ca a nivel internacional dado que ciertos paises
cuentan con mayor nimero de empresas en su
mercado nacional, con altas capacidades finan-
cieras y de innovacién, mientras que otros pai-
ses cuentan con industrias nacionales enfocadas
en la produccion de medicamentos genéricos o
multifuente. Lo anterior sin perder de vista que
incluso los paises desarrollados dependen de los
genéricos para satisfacer sus metas en salud.
Como ha sido mencionado, uno de los me-
canismos mds importantes de proteccién a la
propiedad intelectual es a través de las patentes
que constituyen un derecho otorgado exclusi-
vamente por el Estado dentro del territorio por
un periodo de aproximadamente 20 afios (Con-
de, 2020). Las patentes sobre menciones farma-
céuticas se conceden desde etapas tempranas,
cuando estas son nuevas y cuentan con altura
inventiva (Conde, 2020), y aplicacién industrial.
Las patentes tienen desde la teorfa econémica la
labor de incentivar a la industria a generar pro-
ductos innovadores, lo que implica invertir mas
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tiempo y mds recursos en el desarrollo de nue-
vos productos o en su mejoramiento.

Las compaffas competidoras se centran en la
produccion y distribucidn, por lo que estdn in-
teresadas en que las patentes acaben su periodo
de proteccién y asi poder desarrollar las férmu-
las, estudios y desarrollos para producir los me-
dicamentos competidores a un costo competi-
tivo. En este escenario, el Estado se beneficia,
dado que se alivia la carga econémica para los
sistemas de salud y el acceso a los beneficiarios
finales se incrementa al tener una mayor capa-
cidad adquisitiva en términos reales.

Colombia no estd exento del delicado balan-
ce entre la innovacién del mercado que produ-
ce nuevos medicamentos y mejora los existentes
para tratar nuevas enfermedades, y la necesidad
de tener medicamentos a bajos precios para los
sistemas de salud, alivianando el costo fiscal y
al mismo tiempo aumentando el acceso a medi-
camentos en la poblacion®.

Hay organizaciones que regulan la propiedad
intelectual, como la OMC con el Acuerdo sobre
los Aspectos de los Derechos de Propiedad In-
telectual relacionados con el Comercio (ADPIC),
y la Organizacién Mundial de la Propiedad In-
telectual (OMPI), que desde su creacion ha bus-
cado el desarrollo de un sistema internacional
de propiedad intelectual que permita la innova-
cién y la creatividad en beneficio de todos. Es el
compromiso de cada pais miembro de la OMPI,
implementar requisitos minimos locales para el
cumplimiento de patentes. Este proceso ha be-
neficiado a las farmacéuticas innovadoras, las
cuales tienen mecanismos internacionales para
el otorgamiento de patentes sobre invenciones
y as{ asegurar ventajas competitivas respecto a
las compafifas genéricas locales y, de esa forma,
recuperar el capital invertido.

13 En el documento de politica econdémica social nimero 155
de politica farmacéutica nacional del afio 2012 se plante6
la cuestion de como lograr dicho balance.



En este marco, es necesario un andlisis del pro-
grama de construccion de capacidades requerido
para que los paises en desarrollo puedan profun-
dizar en su mercado de genéricos y simultinea-
mente realizar innovaciones de alto desarrollo
para fortalecer sus industrias farmacéuticas en
el mediano plazo. Asimismo, para garantizar que
el reconocimiento de patentes se realice sobre
bienes o procesos que cumplen los requisitos
de invencién, novedad y aplicacién industrial.

Teniendo en cuenta que la capacidad de desa-
rrollo de medicamentos determina la formay el
objeto de la reglamentacién y de la politica far-
macéutica en cada uno de los paises, es necesario
analizar tal capacidad para priorizar las activida-
des de politica y las agendas de ruta que permi-
tan convertir el pais en un productor de alto ni-
vel en la industria. La capacidad farmacéutica se
refiere precisamente al proceso de desarrollo de
medicamentos en cada una de las etapas, pasan-
do por el disefio, el desarrollo, los ensayos, la fa-
bricacién y la comercializacién.

Lainnovacion y desarrollo de la industria far-
macéutica resultan especiales debido a la natura-
leza de los productos y el alto impacto que pue-
den generar en la salud y calidad de vida de los
consumidores. Este hecho genera una gran res-
ponsabilidad y es la razén de existencia de pro-
tocolos estrictos.

Actualmente, el proceso de innovacién y de-
sarrollo de un firmaco se basa en un disefio ra-
cional. El proceso estd definido por una serie
de etapas previas a su comercializaciéon que se
describirdn a continuacién. Si bien son posibles
diferentes vias para iniciar el proceso, a mane-
ra de creacidén, o nuevos usos de moléculas ya
existentes, el descubrimiento de compuestos na-
turales con propiedades farmacoldgicas, entre
otros; el disefio racional se construye partien-
do de la identificacion del objetivo terapéutico.

Una vez identificado en un primer momento,
se realiza un screening o tamizaje de miles de mo-
léculas que pueden unirse al receptor u objeti-
vo. A estas moléculas se les conoce como “hit” y

se analizan usualmente a través de herramientas
computacionales. De ahi se empieza el proceso
“hit to lead”, en el que los compuestos “Ait” luego
de optimizaciones mediante una seleccién de los
mas prometedores se convierten en “/ead”. Los
“lead” contintian con el desarrollo de ensayos que
determinan los posibles efectos secundarios, ca-
racteristicas fisicoquimicas y farmacocinéticas.
Después de afios, muy pocos compuestos con-
tindan con los estudios preclinicos.

Los estudios preclinicos son aquellos reali-
zados in vivo o in vitro, es decir, en diferentes
especies animales o en modelos que simulan el
metabolismo humano, con el fin de evaluar su
actividad bioldgica, su toxicidad crénica, conte-
nido de agua, estabilidad, farmacocinética, entre
otras importantes propiedades previo a ser pro-
bado en humanos. Estos resultados son de vital
importancia para aprobar los estudios clinicos
en humanos con las dosis adecuadas. Estos es-
tudios tienen una duracién de 3 a 5 afios para un
compuesto exitoso, pero sélo 1 de 1000 compues-
tos avanza a la siguiente etapa (Marovac, 2001),
silos resultados son prometedores, el propieta-
rio solicita la patente del compuesto (Marovac,
2001) y la autorizacion al ente regulador y ético
para continuar los estudios en seres humanos.

Finalmente, los estudios clinicos se dividen
en 4 fases: la primera fase evalua el perfil farma-
colégico, se administra el compuesto a volunta-
rios sanos, para determinar la seguridad, toxici-
dad, dosis maxima tolerada, posibles reacciones
adversas y via de administracién, entre otras.
Sélo 1de cada 3 compuestos contintia el proce-
so y tiene una duracién de alrededor de 2 afios
(Marovac, 2001). En la segunda fase, se evalta la
eficacia. Se administra a pacientes que padecen la
enfermedad, para determinar eficacia, evaluacién
dosis-respuesta y definir dosis. Esta fase dura de
2a5afios y 1de cada 3 compuestos abandonan
el desarrollo (Marovac, 2001). La tercera fase es
de mayor duracién, y se evaliia en mayor can-
tidad de personas; en esta etapa, se comparan
respecto a los medicamentos ya existentes y/o
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placebos, y se confirman los resultados previos
de efectividad, efectos adversos y demds para-
metros. En este punto, la probabilidad de con-
tinuar el proceso es superior, pues 2 de cada 3
moléculas aprueban esta fase (Marovac, 2001). A
continuacion, si todas las etapas fueron supera-
das satisfactoriamente, se solicita al ente regu-
lador respectivo, la aprobacién y registro para
su comercializacién. Por ultimo, la fase 4 corres-
ponde a la farmacovigilancia, es decir, cuando el
medicamento ya ha sido aprobado y se encuen-
tra en el mercado y la informacién es usada en
caso de que sea necesario ajustar dosis, adver-
tencias, precios, etc.

Cabe aclarar que, de acuerdo con la norma-
tividad de la Comunidad Andina y el régimen
comun sobre Propiedad Industrial, no podrian
acceder al beneficio de las patentes: los polimor-
fos, los pseudopolimorfos, los enantiémeros, las

féormulas Markush tradicionales (una férmula qui-
mica estructural que comprende multiples enti-
dades quimicas funcionalmente equivalentes en
una o mds partes de la molécula), las invencio-
nes de seleccién, las formulaciones y composi-
ciones farmacéuticas, los derivados de sustancias
conocidas, los metabolitos activos, las combina-
ciones de principios activos, las dosificaciones,
los segundos usos médicos, los procedimientos
anilogos y, en general, los procedimientos para
obtener los productos sefialados previamente.
(Alumann, 2013). No obstante, hay debates abier-
tos ain sobre este tema, lo que ha permitido que
paises como Argentina y Ecuador consideren ex-
cepciones sobre la patentabilidad por no supo-
ner una invencién (Camacho, 2017).

En el Grifico 10 se observa la distribucién de
recursos de acuerdo con la etapa en la investi-
gacién y desarrollo de nuevos medicamentos:

Grafico 10. Distribucion de recursos de acuerdo con la etapa en la investigacion y desarrollo de nuevos medicamentos
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En las primeras fases del disefio, antes de los
ensayos clinicos y preclinicos, es relevante la
participacion de la academia, universidades y
centros de investigacién. Cuando las molécu-
las resultan ser prometedoras, se pretende con-
tinuar con la investigacion; no obstante, estas
entidades no cuentan con el musculo financie-
ro para continuar los ensayos, ni para asumir el
riesgo que conlleva esta gran inversion, cono-
ciendo las bajas probabilidades que tienen de
continuar y finalmente llegar a constituirse en
medicamento. Es por esto que se llegan a acuer-
dos con las industrias farmacéuticas, quienes
tienen la capacidad de hacer la inversion nece-
saria y asumir el riesgo, que como se aprecia en
la imagen anterior, requiere de una inversion
superior al 80%.

Respecto al costo del proceso de innovacién y
desarrollo, Holguin (2016) demuestra que algunas
cifras publicadas estin manipuladas con fines de
justificar los altos precios de medicamentos pa-
tentados, valiéndose de la confidencialidad. Con-
trasta, por ejemplo, el costo de 802 millones de
ddlares de I+D por medicamento publicado por
Big Pharma en el 2000 (hoy mis de 1300 millo-
nes de ddlares), con estudios que sitian el gasto
medio por cada medicamento que se coloca en
el mercado entre 40 y 200 millones de délares.

En algunos paises, existen otros métodos va-
lidos para extender el tiempo de patentes y con
ello el monopolio en el mercado. Principalmen-
te, los denominados certificados complementa-
rios de proteccidn, el cual amplia la proteccion
conferida por dicha patente (OMPI, 2013) por un
periodo méximo de 5 afios y pretende compen-
sar el tiempo de espera de la autorizacion de co-
mercializacién cuya tramitacién puede reducir
el periodo efectivo de proteccién conferido por
la patente, dando los mismos derechos que la pa-
tente. (Ley 24 de 2015 de Espaiia).

Otro recurso para prolongar el monopolio
es la patentabilidad de los segundos usos, la cual
consiste en otorgar proteccion via patentes a un
nuevo uso sobre una sustancia ya existente. Esto

genera opiniones divididas, por un lado, quienes
las apoyan argumentan que la invencién reside
en el propdsito para la cual fue creada. Mientras
que quienes las desaprueban suelen centrar sus
argumentos en lo que representan para la transfe-
rencia de tecnologia y el acceso a la salud, apun-
tando que con este tipo de patentes lo que se pre-
tende es extender un derecho industrial sobre
un producto o procedimiento que ya forma par-
te del estado de la técnica, es decir, se hace una
extension de la vigencia de la patente (Arcudia;
Herndndez, 2021) por multiples razones.

Por otro lado, un recurso legal es la protec-
cién a los datos de prueba. Los datos de prue-
ba se generan en los ensayos clinicos, que, con-
tando las 3 fases, pueden tener una duracién de
hasta 10 afios, cuyo fin es asegurar la seguridad
y eficacia del nuevo medicamento. En estas fa-
ses se realizan estudios en miles de pacientes.
Respecto a la informacion del registro, practica-
mente toda es publica, excepto por informaciéon
preliminar que puede ser confidencial. Aquellos
que estan a favor, en resumen, evidencian que
la inversién en tiempo y dinero es un riesgo al-
tisimo asumido por el innovador, mientras que
el medicamento de segunda entrada al mercado
(genérico o de marca), solo presentaria estos da-
tos obtenidos por el laboratorio innovador sin
ningun tipo de inversién (Rincén, 2022). Esta
proteccién a los datos se fundamenta en poner
una limitacién que impida el acceso a los datos
o bien sea que cada laboratorio genere sus da-
tos correspondientes (lo cual resulta siendo un
riesgo para los pacientes y un derroche de dine-
ro). Si bien esta proteccién no es una extension
de derechos de patente, la proteccién de datos
de prueba impide su uso comercial a terceros.

En Colombia, esta es una figura de protec-
cién mal usada. Segun cifras oficiales, desde su
implementacién en 2002, mis de 160 moléculas
han sido amparadas con proteccién de datos. En
la actualidad mas de 100 moléculas cuentan con
proteccion vigente y alrededor de 20 estan bus-
cando ser protegidas. (Rincén, 2022).

DESARROLLO E INNOVACION INDUSTRIAL DEL SECTOR

31


https://www.oepm.es/es/Invenciones_Ley_24_2015/cert_comp_proteccion/

32

En los paises desarrollados la principal acti-
vidad se encuentra en la innovacién farmacéu-
tica y la reglamentacién en ensayos clinicos, en
la autorizacién de fabricacién de equipos e ins-
talaciones para la produccién de medicamentos,
registros sanitarios, farmacovigilancia, etiqueta-
do de envasado y compensacion y publicidad.

En materia de produccién se identifican tres
niveles de complejidad: el primer nivel, hace re-
ferencia a la producciéon de la materia prima de
los medicamentos, que incluye la fabricacion de
ingredientes activos y estd concentrada en un
80% en China e India, el 44% de los fabrican-
tes de API (Active Pharmaceutical Ingredient)
del mundo se encuentran en territorio chino,
mientras que el 36% estd en India (Brook, 2020)
y el restante en paises desarrollados como Esta-
dos Unidos, Japon, Alemania, Francia y Reino
Unido. El segundo nivel es manejado en paises
como Colombia, donde se han generado indus-
trias genéricas, capaces de mezclar ingredientes
farmacéuticos activos con los excipientes ade-
cuados, para finalmente tener diferentes pre-
sentaciones de dosis. Finalmente, los paises me-
nos desarrollados se enfocan exclusivamente en
el envasado y la produccién de medicamentos
en una escala menor, lo que se considera una
fabricacion terciaria.

Los inventos farmacéuticos, y en general cual-
quier invento tecnoldgico, puede ser protegidos
ya sea por patentes o por secretos de patentes.
Las patentes promueven la investigacion y de-
sarrollo sélo en el mediano plazo, dado que una
vez cumplido el tiempo limite, se abre el merca-
do y la produccion del bien o el servicio prote-
gido, diseminando asi el conocimiento en toda
la sociedad y la economia. Por otra parte, el uso
del secreto en el ambito farmacéutico no es am-
pliamente utilizado dada la naturaleza del sector,
ya que, a pesar del costo y el tiempo requerido
para la generacién de nuevos medicamentos, las
innovaciones farmacéuticas se caracterizan por
ser auto reveladoras (Conde, 2021). Esto permite
que puedan ser replicadas por sus competidores,
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o mas precisamente, por las compafifas genéri-
cas que tienen la capacidad de absorcién del co-
nocimiento. Sin embargo, el sistema de patentes
supone una barrera para el acceso en medica-
mentos debido a que promueve la creacién de
monopolios por quienes hacen uso de los dere-
chos de propiedad intelectual e impide que en-
tren al mercado los medicamentos genéricos,
cuyo precio suele ser mucho menor respecto al
medicamento innovador (Roa, 2021).

Los medicamentos genéricos son aquellos que
se identifican mediante la denominacién comun
internacional DCI de sus principios activos, tie-
nen la misma composicién, tanto en cantidad
como en calidad de los ingredientes activos, asi
como la forma farmacéutica del medicamento
de referencia o innovador. La intercambiabili-
dad entre el medicamento innovador y el gené-
rico suele llevarse a cabo mediante estudios de
equivalencia terapéutica, entre los cuales se en-
cuentran los estudios de bioequivalencia in vivo o
bioexencioén in vitro, cuyo objetivo es demostrar
que los dos productos tienen el mismo compor-
tamiento en el organismo humano mediante la
determinaciéon de su biodisponibilidad.

Una vez se realice la formulacién adecuada
y los estudios, se debe obtener los registros sa-
nitarios para la comercializacién de los medica-
mentos. Sin embargo, dado que estas industrias
no asumen el alto costo del proceso de innova-
cién, pueden producir a precios muy inferiores
respecto al medicamento innovador. Cabe acla-
rar, que muchas veces el alto costo del medica-
mento innovador no se debe a la inversién inicial
de investigacion y desarrollo, pues es probable
que esta inversién se recupere en los primeros
afios de salida al mercado. En algunos paises, los
altos costos son debidos principalmente al mo-
nopolio que no deja opcién al consumidor. Es
ahi, donde los medicamentos, ya sean de marca
o genéricos, entran al mercado y generan com-
petencia que regula el precio del innovador fa-
voreciendo tanto a la carga sobre el presupues-
to en salud, como a los pacientes directamente.



Con el fin de remover las barreras de acceso
instauradas por los derechos de propiedad in-
telectual, se han creado flexibilidades al sistema
de patentes en las que se da prioridad a la salud
sobre la exclusividad otorgada a través de los de-
rechos de propiedad intelectual. Uno de los me-
canismos mds conocidos es la licencia obligato-
ria -que abordaremos con mas detalle-, la cual
se puede aplicar para permitir la produccién de
medicamentos genéricos sin necesidad de espe-
rar a la caducidad de las patentes y reduccién
de derechos de exclusividad. No obstante, esos
derechos se atribuyen unicamente a quien sea
otorgada la licencia obligatoria. La remunera-
cién se debe negociar con el titular de la paten-
te; por lo tanto, siempre el titular serd benefi-
ciado por su innovacion.

Particularmente, en Colombia es un requisi-
to previo a la solicitud de licencia obligatoria la
declaracién de interés publico. La Declaratoria
de Existencia de Razones de Interés Publico es
un Acto administrativo mediante el cual la au-
toridad competente declara la existencia de ra-
zones de interés publico que soportan la necesi-
dad de someter a licencia obligatoria las patentes
de invencién (Decreto 4302 de 2008, art. 2). Para
recurrir a la declaracién de interés publico, se
hace una solicitud frente al Ministerio de Salud,
exponiendo las razones de dicha solicitud, a lo
que el comité encargado debe evaluar y dar res-
puesta, notificando tanto al solicitante como al
titular de la patente. En esta declaracién ocurre
una negociacién con el titular donde incluso el
Ministerio de Salud puede someter dichos me-
dicamentos a control de precios si asi lo consi-
dera necesario (Externado, 2020).

Al mismo tiempo los paises menos desarro-
llados se han convertido en grandes centros de
produccién y distribucién de genéricos, princi-
palmente porque los medicamentos importados
tienen precios mas altos. El caso de India es uno
de transformacion mediante politicas que per-
mitieron transformar la industria del pais en la
mayor proveedora y distribuidora de genéricos

a nivel local y mundial, tal y como se abordard
en una seccion posterior.

La historia de India en la industria farmacéu-
tica llega mis alld de la produccién de genéricos,
pues hoy en dia tienen procesos de innovacion
y desarrollo. El Dr. Anji Reddy, creador de una
empresa que inicialmente realizaba un inico me-
dicamento genérico en India hasta llegar hoy en
dia aaprovecharlaI+D y los derechos de P.I., ex-
presa muy bien la situacién de su pais en un in-
forme de la OMPI: “Nuestra historia se ha nutri-
do del anhelo de hacer llegar los medicamentos
de forma asequible a la gente de la India para pa-
sar luego a competir en los mercados mas desa-
rrollados del mundo vy, por ultimo, introducirnos
en el descubrimiento de nuevos medicamentos”
(OMPI, 2010). Esto refleja el comportamiento de
la industria en India desde los afios 90, donde las
compafifas locales se han centrado en la innova-
cién de productos (Sosa, 2020).

Asi, este estudio como marco de andlisis tiene
en cuenta elementos que entrelazan tanto la ca-
pacidad de produccién de medicamentos como
el desarrollo del mercado y legislacién nacional
e internacional. El andlisis tiene el doble objeti-
vo de dilucidar estrategias que permitan incre-
mentar las capacidades de la industria nacional
farmacéutica para invertir en investigacion y de-
sarrollo, y al mismo tiempo ampliar las condicio-
nes de la poblacién y el sistema de salud al acce-
so de medicamentos a buenos precios. Desde
distintas perspectivas, este balance requiere un
profundo anilisis de las condiciones regulato-
rias internacionales y nacionales, y los incenti-
vos que tienen las empresas y los participantes
del mercado para invertir y prosperar teniendo
en cuenta la supremacia de la informalidad en
el sistema econémico de Colombia.

Las patentes como mecanismo de fomento a
la innovacién son una de las principales barreras
para el acceso a medicamentos via altos precios.
Estas ponen sobre la mesa un dilema de priori-
dades bastante discutido entre la salud y el co-
mercio. Es por esto, que organizaciones como la
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OMC colaboran ampliamente con la OMS en di-
versas cuestiones relacionadas con el comercio y
la salud, intentando llamar a la coherencia de las
politicas del comercio y la salud (OMC,2021). Se-
gun lo declaran las grandes farmacéuticas, quie-
nes invierten grandes cantidades de dinero en
investigacién y desarrollo (I+D), la necesidad de
obtener una patente surge de la necesidad de re-
cuperar la inversion por cuenta del esfuerzo cien-
tifico y tecnoldgico que implica llevar un nuevo
medicamento al mercado.

Sin embargo, existen muchas dudas sobre cud-
les son los costos reales asociados al proceso de
I+D, pues en muchos casos, especialmente des-
pués del auge de medicamentos que hubo entre
los afios 60y 90, las nuevas moléculas introduci-
das al mercado consistian en pequefias variacio-
nes estructurales a moléculas ya comercializadas
con bajo valor terapéutico. Asf lo encontraron
Hoefler et. al. (2019), quienes evaluaron el nivel
de innovacién terapéutica de los nuevos medi-
camentos aprobados por la Agencia Regulatoria
Sanitaria Brasilera (Anvisa) entre 2004 y 2016.
Los autores encontraron que més del 80% de los
medicamentos registrados en Brasil durante ese
periodo correspondian a medicamentos no in-
novadores. El estudio usa las categorias de inno-
vacioén establecidas por la Cimara Brasilera de
Regulacién del Mercado Farmacéutico (CMED)
y el boletin Prescrire que evalia de manera inde-
pendiente los nuevos medicamentos e indica-
ciones aprobados en Francia. En otras palabras,
los medicamentos no demostraban un beneficio
en términos de eficacia ni en la reduccién de los
efectos adversos respecto a los ya existentes en
el mercado.

En medio de grandes debates sobre la nece-
sidad de incentivar laI+D vy las barreras de acce-
so a los medicamentos que suponen los dere-
chos de propiedad intelectual adoptados por el
Acuerdo sobre los Aspectos de la Propiedad In-
telectual Relacionados con el Comercio (Acuer-
do sobre los ADPIC), la OMC se vio en la necesi-
dad de aclarar a través de la Declaracién de Doha
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que los paises miembros podrian modificar sus
leyes y reglamentos para adoptar medidas con
el objetivo de salvaguardar la salud publica. Esto
dio lugar asi a la creacién de las licencias obli-
gatorias, definidas en los ADPIC, bajo las cuales
es posible autorizar el uso de una invencién pa-
tentada sin previa autorizacion del propietario
de la patente, abriendo las puertas a que los pai-
ses con bajos ingresos puedan acceder a las te-
rapias a costos mucho menores, sin que se afec-
te en gran medida el retorno de la inversion que
buscan las farmacéuticas (IFARMA, Correa y Ve-
ldsquez, 2018; Valtuena, 2004).

Adicional a lo sefialado previamente sobre la
regulacion de los derechos de propiedad, es im-
portante mencionar que una flexibilidad existen-
te son las importaciones paralelas que, segin el
glosario de la OMC, se trata de una situacién en
la que un producto fabricado legalmente en el
extranjero (es decir, no un producto falsificado),
se importa sin permiso del titular del derecho de
propiedad intelectual (por ejemplo, el titular de
una marca de fibrica o de comercio, o de una pa-
tente). Algunos paises lo permiten, pero otros no
(OMC, 2021). Esto resulta ser de gran relevancia
para los paises menos desarrollados y sin, o con
limitada capacidad de produccion farmacéutica,
para acceder a los medicamentos necesarios. Par-
ticularmente, en Colombia se permiten impor-
taciones paralelas mediante la Ley 1199 de 2008,
regulada en el Decreto 1313 de 2010 del Ministe-
rio de Proteccién Social, donde se menciona al
INVIMA como la autoridad competente para au-
torizar mediante un acto administrativo las im-
portaciones (Grafico 11).

DINAMICA DE LA PROPIEDAD INTELECTUAL
EN EL MERCADO FARMACEUTICO

Alo largo de la historia, los derechos de propie-
dad intelectual farmacéutica, y en general los de-
rechos de propiedad intelectual, han sido guia-
dos por el proceso de desarrollo industrial de los



Grafico 11. Lineamientos para el uso de licencias obligatorias (Conde, 2020)
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paises europeos. En un principio, estos paises
contaban con protecciones que discriminaban
el otorgamiento de patentes, fenémeno que se
consolidé en el Convenio de Paris para la Pro-
teccion de la Propiedad Industrial de 1883. Es-
tos paises lograron acordar la reglamentacion
para proteger las invenciones farmacéuticas y
asi, poder dar rienda suelta al uso de sus capaci-
dades instaladas y tecnoldgicas, construidas en
los periodos de proteccién industrial.

La industria quimica de finales del siglo XIX
no tardé mucho en reconocer que la situacion
afectaba la ventaja competitiva de tener desa-
rrollos tecnoldgicos, pues el peligro de que sus
innovaciones fueran replicadas en otros paises,
podria eliminar las rentas del monopolio gene-
radas por la innovacién. Fue asi como se llegd
a un cambio de paradigma, donde se empez6 a
buscar normas de proteccién en un tnico trata-
do internacional de patentes.

Aprovechando que la concesién de patentes
se realizaba individualmente en cada estado, pai-
ses desarrollados como Inglaterra priorizaron
la proteccion local, a través de documentos que
favorecieron la industria local discriminando la
solicitud de patentes extranjeras, aumentando la
concepcion de licencias obligatorias y el requi-
sito de explotar localmente la invencién (Con-
de, 2020).

Posteriormente, se intenté vincular las leyes
del comercio internacional con los derechos de

propiedad intelectual, acuerdo que con el paso
del tiempo se perfecciond en acuerdos bilatera-
les como los Tratados de Libre Comercio (TLC).
Al mismo tiempo, los paises en desarrollo han
generado negociaciones politicas en las institu-
ciones multilaterales (como la OMC) para retra-
sar la aplicacion de estas reglas de proteccién de
patentes y de esta manera mantener los entor-
nos propicios para la ampliacién de la capacidad
instalada y productiva de las industrias locales
de medicamentos competidores.

A continuacion, se detalla el proceso descrito
anteriormente: se resumen los principales hitos
y los conflictos de economia politica que forja-
ron la estructura actual de la proteccién de pro-
piedad intelectual internacional que determina
las dindmicas de investigacion y desarrollo.

El convenio de Paris en general tuvo dos ele-
mentos principales: por una parte, establecié el
principio de trato nacional, donde el inventor
no residente debe recibir un trato igual al de los
residentes de la jurisdiccién, siempre que el in-
ventor cumpla los requisitos de la autoridad na-
cional. Por otra parte, el Convenio de Paris esta-
blecié el principio del derecho de prioridad, en
el cual un solicitante de una patente de un pais
miembro de la Convencion tiene la facultad de
solicitar los derechos de patentes en diferentes
paises, en un plazo de 12 meses. Este elemen-
to ofrece la posibilidad de reservar los merca-
dos en otros paises, donde los competidores o
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productores de genéricos, van a entrar antes que
el titular de la patente (Conde, 2020).

La Convencién de Paris también dejé espa-
cio para algunas reglas en contra de las patentes.
Por ejemplo, los requisitos de explotacién local
y la concesién de licencias obligatorias. El con-
venio permitio a los signatarios el uso de licen-
cias obligatorias sobre la base de la falta explo-
tacién local, generando una provision limitada
de la patente. La estrategia juridica se basa en el
argumento de que el producto no se produce lo-
calmente, con el fin de impedir la importacién
de las patentes. De igual forma el convenio no
incluye exigencias sobre los requisitos minimos,
asi, los paises pueden establecer normatividad
que no protejan cierto tipo de tecnologias, a pe-
sar de que las patentes hubiesen sido registra-
das en paises desarrollados con los requisitos
minimos de novedad, nivel inventivo y aplica-
cién industrial.

Posteriormente, se generd un ambiente de
desconfianza sobre la Convencién de Paris. Esto,
producto de una redacciéon ambigua que permi-
tia alos paises en desarrollo legislar para proveer
genéricos, independientemente de la proteccion
de patentes. Asimismo, se vefa como problema
profundo el uso de las licencias obligatorias, cau-
sado por la ambigiiedad y la nublada definicién
del concepto de falta de explotacion. La situa-
cién, a pesar de la creacion de la oficina de Na-
ciones Unidas para administrar el Convenio de
Paris (1971), generd una desconfianza en el trata-
do por no tener los mecanismos efectivos para la
proteccién de invenciones industriales.

El conflicto de economia politica era claro:
los paises en desarrollo hicieron aprovechamien-
to de la redaccion del Convenio de Parfs para
incrementar su capacidad tecnoldgica median-
te las zonas grises que respetaban las patentes,
mientras que los paises desarrollados a partir de
la desconfianza vieron en el Comité de Paris un
instrumento lleno de falencias. De esta manera,
muchos paises, en particular Estados Unidos, in-
fluyeron para establecer unas normas minimas de
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patentes en un instrumento diferente: los acuer-
dos de libre comercio. Con todo, se observé que
el Convenio de Paris permitié ampliar la protec-
cién internacional de patentes y al mismo tiem-
po proveer algunos lineamientos para el uso de
licencias obligatorias en casos especiales.

Elintenso conflicto de intereses entre paises
desarrollados y en desarrollo respecto a las licen-
cias obligatorias, dio origen a los acuerdos de li-
bre comercio tanto multilaterales como bilatera-
les. El debate sobre el acceso a los medicamentos
se puso en los primeros lugares de la agenda del
sector para implementar normas adicionales a
los ADPIC* denominados los ADPIC Pus. De una
parte, el argumento del desincentivo a la inno-
vacién y la produccion de nuevos medicamen-
tos dados los rompimientos de las patentes por
razones de salud publica, y, por otra parte, el ar-
gumento del acceso a medicamentos para curar
enfermedades graves en paises pobres y de in-
greso medio bajo.

Asi, se empezaron a utilizar los tratados de li-
bre comercio y los acuerdos dentro de la OMC
como instrumentos para conectar los derechos
de propiedad intelectual con el comercio inter-
nacional mediante negociaciones bilaterales. Este
fue un punto de quiebre para el mercado farma-
céutico en las décadas de los afios 70 y 80 don-
de la industria farmacéutica se posicioné como
un activo importante de los paises desarrollados
(Conde, 2020). Asimismo, la biotecnologia em-
pezo a utilizarse de forma significativa en el pro-
ceso de desarrollo de productos farmacéuticos.
Por consiguiente, se dio lugar a la mayor inter-
dependencia econémica del comercio y la pro-
piedad intelectual, tanto en los paises desarro-
llados, como en los paises en vias de desarrollo.

Una de las principales prioridades comerciales
de los paises desarrollados que invierten en in-
novacion y desarrollo es utilizar todas las fuentes
posibles para presionar a otros paises hacia una

14 Aspectos de derecho de propiedad relacionados con el libre co-
mercio



proteccién y aplicacion de los derechos de pro-
piedad intelectual, con el fin de garantizar que
los titulares de las patentes se beneficien exclu-
sivamente de su propiedad intelectual en todo el
mundo. Un ejemplo es el US TRADE ACT, el In-
forme especial 301, en el que anualmente se rea-
liza una revisién del estado y cumplimiento de la
propiedad intelectual de los socios comerciales
de Estados Unidos. La ley de Comercio de 1988
enuncia: "Para prever el desarrollo de una estra-
tegia general para asegurar la proteccién adecua-
day efectiva de los derechos de propiedad inte-
lectual y el acceso al mercado justo y equitativo
para las personas estadounidenses que depen-
den de la proteccién de los derechos de propie-
dad intelectual" (US TRADE ACT, seccion 301).

En el informe se clasifican los paises en aque-
llos que incumplen la propiedad intelectual en
la lista de “vigilancia prioritaria” y los que se en-
cuentran en “vigilancia”; alli también se descri-
ben las acciones a tomar para defender la pro-
piedad intelectual. Si aquellos paises no toman
las medidas solicitadas, las acciones por parte
de Estados Unidos pueden incluir incrementos
arancelarios. Estas medidas han resultado ser al-
tamente eficaces para Estados Unidos, sin em-
bargo, paises como China e India se encuentran
en vigilancia prioritaria sin el resultado esperado
por parte de Estados Unidos, pues a pesar de las
represalias que este pais ha tomado, estos paises
se mantienen en su posicién respecto a la pro-
piedad intelectual. (Conde, 2021).

Con la dindmica de los acuerdos comerciales
bilaterales, Estados Unidos se beneficio, dado
que los demais paises que estaban en acuerdos
comerciales con ese pais decidieron fortalecer
y ampliar la proteccién de derechos de propie-
dad intelectual. De esta manera, se establecie-
ron limites significativos de aplicacién interna-
cional para la proteccidn, asi como los requisitos
de explotacién. Finalmente, se definieron los li-
neamientos para que las revisiones del cumpli-
miento de los acuerdos de propiedad intelectual
se hicieran caso por caso y siguiendo requisitos

establecidos en la legislaciéon norteamericana de
comercio internacional.

Por otro lado, un tema controversial en el dm-
bito innovador son las patentes por nuevos o se-
gundos usos. Estas son otorgadas a medicamen-
tos que ya se encuentran en el mercado, para los
que se halla una nueva indicacién terapéutica
nunca usada. En principio, estos medicamentos
no contarian con el componente de novedad y
nivel inventivo necesario para obtener una pa-
tente, es por esto por lo que en la mayoria de
los paises solo se considera un descubrimiento.

Otro tema controversial, resultan ser las es-
tructuras Markush, las cuales son férmulas qui-
micas que, a través de la representacién de una
estructura quimica, son usadas para indicar un
grupo de compuestos quimicos que se encuen-
tran relacionados entre si. Esta férmula se en-
cuentra protegida por medio de las patentes, con
respecto a una sola molécula, con el fin de que
la competencia no tenga acceso total para desa-
rrollar el producto. (Pachén, 2020). Esto resulta
controversial, debido a la alta posibilidad de que
alguna estructura Markush, sea mas segura, efi-
ciente o incluso tenga un segundo uso, pero no
se permite ser comercializada, debido a la protec-
cién que cuenta bajo las patentes. Adicionalmen-
te, las industrias innovadoras tienden a expan-
dir de manera exagerada las estructuras Markush,
abarcando un gran nimero de estructuras que
pueden no tener la relacién suficiente con la mo-
lécula principal, evitando su comercializacién.

Asimismo, otra tendencia ha sido el Procedi-
miento Acelerado de Patentes o PPH, por sus si-
glas en inglés (Patent Prosecution Highway). Se
trata de una serie de acuerdos entre las oficinas
de Propiedad Industrial de diversos paises que
busca agilizar los procedimientos de concesion
de patentes. Esto, permitiendo que si la patente
fue aprobada en una oficina, se tramite de ma-
nera acelerada en otra de otro pais. E1 PPH Glo-
bal es un acuerdo en el que participan mds de 20
oficinas, entre ellas la Superintendencia de In-
dustria y Comercio colombiana.
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Sin embargo, en algunos paises desarrollados
como Estados Unidos, las patentes son tema de
negociacion en los TLC, argumentando su in-
clusiéon como un aporte al estado de la técnica.
Esto bajo el argumento de que los procesos de
investigacion y desarrollo generalmente costo-
sos, por lo que las inversiones en el sector pro-
bablemente no existirian de no ser por la posibi-
lidad de contar con un derecho de exclusividad
sobre las invenciones que eventualmente se lo-
gren (Rodriguez, 2011). No obstante, muchas de
estas protecciones son usadas para comerciali-
zar medicamentos a altisimos precios injustifica-
dos, generando barreras de acceso a la salud por
protecciones que no debieran existir.

Este es uno de los factores que genera dis-
torsiones en los precios sefialados por la Fede-
racion Médica Colombiana y su Observatorio
de Medicamentos. Alvarez, R. & Gonzilez, A.
(2020). Un ejemplo del impacto es el Novose-
ven, un medicamento usado por los hemofili-
cos, que en 21 paises tiene un precio promedio
de $2,5 millones, mientras que en Colombia al-
canzé los $14 millones.

Los laboratorios innovadores han implemen-
tado otra estrategia para extender su monopo-
lio del mercado en el tiempo. Esta estrategia
consiste en declarar la exclusividad de los da-
tos presentados para obtener la autorizacién
del registro sanitario ante el ente regulador. Asi,
las entidades reguladoras no pueden divulgar
esos datos, y los genéricos no pueden utilizar
esa informacion, protegiendo el uso comercial
de los mismos. Por consiguiente, los labora-
torios genéricos deben realizar nuevamente la
recoleccion de estos datos, implicando mayor
inversién y mas tiempo en obtener el registro
de comercializacién, de modo que el medica-
mento innovador contintie con exclusividad del
mercado adn después de que la patente expi-
re. Elacuerdo ADPIC Plus, que se mantiene en-
tre Colombia y Estados Unidos, determina que
se otorga proteccion de datos de prueba por 5
afios para productos farmacéuticos, lo cual no
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se contempla en los ADPIC, mencionando que
los datos de prueba se deben proteger contra
el uso desleal (Cristancho, 2017).

Goémez-Uranga, M., et al. (2008), sefialan al-
gunas de las dificultades provocadas por estos
acuerdos. En primer lugar, las barreras que im-
pone a la imitacion, desde la premisa de que la
difusién, desarrollo y avances tecnolégicos re-
quieren en ciertos estadios la imitacion. En se-
gundo lugar, la ampliacién de los periodos de
vigencia de las patentes, puesto que esto “im-
pide a las economias del sur tomar un respiro
en el tiempo para poder desarrollar tecnolo-
gias propias dentro del paradigma tecnolégico
actual”. Estos se evidencian, por ejemplo, con
la intencién de Estados Unidos de obtener pe-
riodos ampliados para biosimilares. En tercer
lugar, promueve una dependencia creciente de
las importaciones de productos con mayores
precios, lo que genera una alta transferencia de
rentas a paises desarrollados; afectando también
al mercado de genéricos que terminan o sien-
do socavados o teniendo unos mayores precios
en los paises con fuertes regimenes de paten-
tes. Por otro lado, sefalan el impacto a la biodi-
versidad, principalmente por la carencia en la
rigurosidad en la declaracién y demostracién
del material genético y su origen, lo que puede
promover la biopirateria. Un efecto mas a des-
tacar es la pérdida de autonomia de los paises
que se manifiesta, por ejemplo, en el aumento
de los alcances de las patentes y sus vigencias,
incluso en contravia de la Convencién de Di-
versidad Bioldgica (CBD) y de los principios éti-
cos de investigaciones en humanos.

Con este tipo de acuerdos de ADPIC Plus, Co-
lombia, asi como otros paises con TLC a Estados
Unidos, deberia evaluar si resulta beneficioso
para las industrias y empresas farmacéuticas lo-
cales mantener y renovar este tipo de acuerdos
ADPIC Plus, pues a cambio de otorgar la exclu-
sividad en el mercado, se deberia tener una in-
formacién publica del dossier presentado y no
dar mds largas a los afios de exclusividad dados



por la patente, ademds de resultar un esfuerzo
innecesario tratar de generar nuevamente los da-
tos de prueba.

Por otro lado, una excepcion que acelera la
competencia de genéricos en el mercado es la
“cldusula Bolar”. En esta se permite realizar es-
tudios, ensayos, documentos con el fin de ade-
lantar la autorizacién del genérico, utilizando el
medicamento innovador antes de la fecha de ex-
piracion de su correspondiente patente. De esta
manera, los medicamentos genéricos se pueden
comercializar casi inmediatamente luego de ex-
pirada la patente (Pons de Vall, 2008). Esto cons-
tituye una ventaja muy importante debido a que
los estudios y ensayos previos a la comercializa-
cién pueden tardar afios en realizarse.

Anteriormente, a nivel global, era susceptible
a interpretaciones la excepcion de uso experi-
mental, si esta excepcién incluia o no aquellos
usos necesarios antes de ser comercializados,
hasta que en Estados Unidos se dio el caso Ro-
che Products-Bolar Pharmaceuticals, por el que
se nombra la excepcién. La demanda de Roche
a Bolar se hizo por la solicitud de autorizacién
de un genérico sobre flurazepam. El Tribunal
fall6 a favor de Bolar, pues tenfan una naturale-
za experimental, por lo que no debian conside-
rarse infractores de la patente de Roche (Pons
de Vall, 2008). Posteriormente, se apeld la de-
cision argumentando que la experimentacién
era con fines comerciales. De ahi se aclaré la
dualidad con la excepcioén o cldusula Bolar y
hace parte de la Ley en Estados Unidos y hace
varios afios se encuentra implementada en Co-
lombia. Una excepcidn de este tipo, aplicada en
productos patentados, no existe en productos
con datos de prueba que deben iniciar su tra-
mite cuando expira la proteccién. Esto, en la
préctica, significa una extension del tiempo de
proteccién por la duracién del tramite ante la
autoridad reguladora.

El marco regulatorio internacional desde la
CAN, el Acuerdo de Paris en la OMC, pasando
por La Declaracién de Doha, y La Declaracién

de Derechos en Salud Publica, deja actualmente
espacio suficiente a los paises como Colombia
para adoptar medidas compatibles con los mar-
cos internacionales y desarrollar su industria lo-
cal. India y China son paises que han aprovecha-
do este marco para fortalecerse en el panorama
farmacéutico mundial. Estos casos y otros de
importancia significativa se explorardn en una
seccion posterior del documento.

CONTEXTO GLOBAL DE LA
INVESTIGACION Y EL DESARROLLO

El gasto privado de paises desarrollados en
investigacién y desarrollo (I + D) farmacéuti-
co y la aprobacién de nuevos medicamentos
han aumentado notablemente en los dltimos
afos. Esto, después de una disminucién en la
inversion en I+D entre 2007-2009, cuando se
tomaron politicas que promovian versiones ge-
néricas de algunos de los medicamentos mds
vendidos. Lobo (2019) detalla este crecimien-
to que es mas notable en Estados Unidos, Ja-
pon y Bélgica. Mientras en 2017 los paises de
la OCDE gastaban en I+D el 14 por 100 de su
valor afadido, solamente por detris de las in-
dustrias aerondutica y espacial (18 por 100); en
Estados Unidos se realizaba més de la mitad
de todo el gasto de la OCDE, con mds del 40
por cien. Asimismo, la I+D farmacéutica nor-
teamericana multiplica por cinco la media de
las manufacturas en ventas.

En los ultimos afios, el gasto en I+D de la in-
dustria farmacéutica ha aumentado de manera
sostenida. Asimismo, el gasto de los consumido-
res en medicamentos recetados de marca ha ve-
nido aumentando en la tltima década. Esto ha
hecho que los incentivos a la inversién en I+D
sean mayores via una mayor tasa de retorno, ge-
nerando a su vez que el gasto en I+D aumente
mds que proporcionalmente en relacién con el
consumo de medicamentos de marca recetados
(CBO, 2021) (Grafico 12).
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Grafico 12. Gasto anual en | + D de empresas pertenecientes a PhRMA (Investigadores y Productores Farmacéuticos de América)'®
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Para analizar el contexto global en materia de
investigacion y desarrollo, esta seccién se enfoca-
rd en dos factores: el primero consiste en cudl es
la capacidad real farmacéutica de los paises tan-
to desarrollados como en vias de desarrollo en
materia de investigacion. El segundo serd cudl es
el conjunto de politicas clave que conforman el
sistema legal de los paises desarrollados para lo-
grar una capacidad significativa de generacién y
produccién de productos farmacéuticos.

Los procesos que se identifican alrededor del
mundo en paises que se han propuesto una am-
pliacién significativa de su capacidad farmacéuti-
ca como India y China generan una experiencia
clave para los paises en desarrollo. Este camino
recorrido da luces sobre cémo generar impor-
tantes avances en investigacién y desarrollo y

2010 2020

tener un sector farmacéutico innovador. Se en-
tiende que una condicién necesaria para impul-
sar las capacidades de innovacion tecnolégicas y
profesionales es impulsar primero una industria
farmacéutica local competitiva. Esto es, con alta
calidad, precios asequibles, y con procesos de in-
novacion y desarrollo que garanticen su soste-
nibilidad y crecimiento en el tiempo.

China e India han venido incrementando la
calidad de los productos farmacéuticos, princi-
palmente para empezar a cumplir con la regula-
cién farmacéutica en paises desarrollados y te-
ner el acceso a esos mercados. Tales reformas
recientes han surgido a raiz de intereses con-
tundentes para aumentar la participacion de los
medicamentos genéricos en los mercados de los
paises desarrollados (Conde, 2021).

LA INDUSTRIA FARMACEUTICA Y SU ESTRATEGIA DE DESARROLLO EN COLOMBIA



Existe un hecho innegable y es que las em-
presas que mds invierten en investigacién y de-
sarrollo alrededor del mundo se encuentran en
paises desarrollados®. S6lo comprendiendo las
razones y la estructura de incentivos de los pai-
ses desarrollados para invertir en innovacién y
desarrollo en los niveles observados se podran
encontrar los aspectos clave que los paises en
vias de desarrollo tendrdn que implementar para
promover una industria farmacéutica competi-
tiva e innovadora.

Segun la Organizaciéon Mundial de la Salud,
existen dos razones por las cuales los paises de-
sarrollados fomentan la inversién de abundan-
tes recursos para investigacién y desarrollo: en
primer lugar, la demanda de medicamentos en
estos paises es muchisimo mayor con relacién a
los demds paises. En segundo lugar, y tal vez en
una posicién de importancia superior, estos pai-
ses han desarrollado politicas que tienen como
objetivo generar el ambiente de creacion de me-
dicamentos dentro de su territorio.

La politica central para esto ha sido la pro-
teccién de patentes para sus propios productos.
Empero, las demds politicas actiian de forma ar-
monica y complementaria incentivando la inno-
vacion, que es el motor del crecimiento econdmi-
co moderno. No obstante, cabe mencionar que
estas politicas pueden llegar a destinar recursos
publicos a la investigacion y por el contrario de
lo esperado, una vez consolidada la innovacion
y a pesar del financiamiento publico, las paten-
tes no pasan a ser del Estado, sino privadas.

Asi, como se ha mencionado anteriormente,
el mercado global esta dividido en dos grandes
grupos. Por una parte, se tienen empresas con
alta capacidad financiera y tecnoldgica para la
creacion y generacion de toda la cadena de nue-
vos medicamentos, incluidos genéricos. Por otra
parte, se tienen empresas, principalmente con
presencia en paises en vias de desarrollo, que se

16 Pfizer (Estados Unidos); Johnson & Johnson (Estados Unidos),
AstraZeneca (Reino Unido); y Merck (Alemania).

enfocan en producir y distribuir medicamentos
competidores, también incluidos genéricos. Es-
tudiar y comprender como estos dos elementos
tanto de demanda como de generacion de poli-
tica industrial han generado un fomento a la in-
vestigacion y desarrollo en paises desarrollados,
servird para restablecer y redisefiar la politica
farmacéutica de los paises en vias de desarrollo
como Colombia.

En la anterior seccién se menciond que, dado
que el mercado estd concentrado en paises desa-
rrollados, los laboratorios méds importantes en
investigacion y desarrollo se han enfocado en
curar enfermedades que son predominantes en
estos paises. Con respecto a esto, la OMS busca
incentivar la produccién local de medicamentos
y la transferencia de tecnologias para mejorar la
salud publica de paises en desarrollo, clasifican-
do las enfermedades en 3 tipos:

I. Aquellas que ocurren tanto en paises de-
sarrollados como en paises en desarrollo y
que afectan a grandes poblaciones vulnera-
bles en ambos,

IL. Ocurren tanto en paises desarrollados como
en paises en desarrollo, pero las poblaciones
vulnerables de estos ultimos son mucho mds
significativas que las de paises desarrollados,
III. Aquellas que son abrumadora o exclusi-
vamente incidentes en paises en desarrollo.

De acuerdo con esta clasificacion, se preten-
de “fomentar las actividades de investigacién y
desarrollo centradas en las enfermedades de tipo
Il y de tipo III y en las necesidades especificas
de I+D de los paises en via de desarrollo en re-
lacién con las enfermedades de tipo 1”7 (WHA,
2008) incluida la transferencia de tecnologias y
elaboracién de productos sanitarios en paises
en desarrollo.

En este sentido, autores como Conde (2020)
y Trouiller (2002) han planteado que estas acti-
vidades basadas en las enfermedades y sus im-
pactos son una de las razones por las cuales las
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grandes empresas no invierten en enfermeda-
des que impactan en mayor proporcién a los
paises mds pobres o ingreso medio (tipo III),
como las enfermedades infecciosas y tropica-
les, aiin no cuentan con suficiente investigacion
para su cura definitiva. Pues no resulta atracti-
vo para los paises desarrollados investigar en
estas enfermedades que impactan a paises que
no cuentan con los recursos necesarios para pa-
gar sus altos precios. Frente a este problema, la
comunidad internacional” ha fomentado la in-
vestigacion y desarrollo para las enfermedades
desatendidas. El Policy Cures Research G-Fin-
der encontré un incremento significativo en la
financiacién de estas enfermedades en los ul-
timos afios (Policy Cures Research G-Finder,
2015). Lamentablemente para los paises en de-
sarrollo, por falta de infraestructura, de capital
humano y el bajo nivel de capacidades técnicas,
muchas de estas investigaciones sobre enferme-
dades que los afectan principalmente se llevan
a cabo en los paises desarrollados.

Elfenémeno de la investigacién inducida sobre
enfermedades huérfanas, aquellas poco frecuentes
que afectan un reducido nimero de pacientes, es
otra clara sefial de que la direccionalidad y la con-
centracion de la investigacién y el desarrollo no
solamente se guia por cuestiones de demanda. La
politica farmacéutica que se disefie para incenti-
var la investigacion y el desarrollo es fundamen-
tal. Los paises desarrollados en general aplican
tres mecanismos para promover la investigacion
en enfermedades huérfanas: i) generan exclusivi-
dad en la comercializacion para el laboratorio que
introdujo el farmaco huérfano por primera vez®;
ii) otorgan incentivos econémicos como subven-
ciones y créditos fiscales; iii) existe un marco de
simplificacion en la evaluacién de riesgos y bene-
ficios para los medicamentos huérfanos.

17 La OMS, cooperacion internacional, la industria, y asocia-
ciones publico-privadas.

18 La Uni6n Europea otorga 10 afios de exclusividad mientras
que Estados Unidos siete afios
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Aproximadamente el 80% de los recursos para
investigacion de enfermedades huérfanas se con-
centran en paises desarrollados (Conde, 2020). El
fenéomeno es producto de un interés claro para
atraer recursos de investigacion y desarrollo de
la industria farmacéutica por parte de estos pai-
ses, excluyendo de ese interés a las enfermeda-
des categorizadas dentro del tipo I1I causal de las
mencionadas anteriormente. Paradéjicamente,
en los paises en vias de desarrollo como Colom-
bia no existe un interés preciso y contundente
por parte del alto gobierno ni de las institucio-
nes llamadas a defender los intereses de la in-
dustria farmacéutica local para atraer este tipo
de inversiones.

En definitiva, una regulacién que armonice
distintos aspectos de forma légica y racional, que
priorice la salud de los ciudadanos, y que equili-
bre la rentabilidad de las compafiias, es una ne-
cesidad para la generacién de un ambiente de
innovacion y de aumento de capacidades farma-
céuticas. En el Diagrama 1 se puede observar el
entorno regulatorio que fomenta, o inhibe los
procesos de ampliacién de capacidades y de in-
novacion y desarrollo.

LA DINAMICA DE LOS PAISES EN DESARROLLO

Como ha sido mencionado en anteriores seccio-
nes, el mercado farmacéutico se estd transfor-
mando rdpidamente. Existen al menos dos fac-
tores que explican este cambio: en primer lugar,
la dindmica de crecimiento -tanto en servicios,
como la variacion en la cobertura de los siste-
mas de salud- ha incrementado la demanda de
medicamentos en paises en desarrollo. En se-
gundo lugar, se ha venido incrementando la de-
manda de medicamentos genéricos en todos los
paises del mundo, tanto los desarrollados como
los no desarrollados. Este fendmeno no solamen-
te ha sido producto del crecimiento econémico
de los ultimos 20 afios, sino que muchos paises
en desarrollo como Brasil, China, e India han



Diagrama 1. Entorno Regulatorio de Industria Farmacéutica
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Fuente: Construccion propia con base en Conde (2020) y regulacion de distintos paises.

fortalecido sus industrias locales de provisién
de medicamentos genéricos, esto con el objeti-
vo de ampliar su capacidad farmacéutica y po-
der participar en los mercados internacionales
de genéricos.

Otra razén fundamental para la expansién del
mercado global de medicamentos es la conjun-
cién entre la dificil situaciéon financiera de mu-
chos sistemas de salud publica y el vencimiento
de muchas patentes alrededor del mundo. La Co-
misiéon Europea en el afio 2000 realiz un estudio
donde estim¢6 que la entrada de medicamentos
genéricos reduce los precios de los medicamen-
tos en un 25% en el primer afio, y en un 40% en
el segundo aflo en comparacién con los medica-
mentos innovadores bajo proteccién de paten-
tes (Conde, 2020; Comisiéon Europea, 2009). Estd
dindmica ha llevado y continuard impulsando al
mundo a consumir mds medicamentos genéricos.

Sobre la dindmica de patentes de segundo uso”
se podria resaltar que se mantiene. Este fendme-
no refleja mejoras sobre nuevos medicamentos,
por lo que la industria ha venido reclamando pro-
teccion de patentes para estos segundos usos.

Durante la primera década del siglo XXI segin
la FDA el 32% de los medicamentos han sido ver-
daderas nuevas entidades quimicas, mientras que
el 68% esta relacionado con segundos usos. Exis-
ten dos explicaciones posibles a este fenémeno:

19 Nuevos usos terapéuticos descubiertos frente a medica-
mentos existentes.

Etiquetado y publicidad

Aprobacicn protocolos de investigacion

Control a locales, equipos e instalaciones para la produccion de medicamentos
Evaluacion riesgo-beneficio de los medicamentos antes de su entrada al mercado
Después de la autorizacion de comercializacion

por un lado, la FDA argumenta que la industria
farmacéutica no estd desarrollando nuevos far-
macos dada una desbordada legislaciéon que im-
pone barreras y no se sustenta solo en aspectos
técnicos. Ejemplos de esto son la legislacion sa-
nitaria para tener la aprobacién y el aumento de
los costos en los procesos del desarrollo. Por otra
parte, existen posiciones diferentes como la del
profesor Carlos Correa (2011), quien argumenta
que los paises desarrollados han flexibilizado la
concesion de patentes. Esta concesion flexible
genera monopolios injustificados, y mientras por
un lado hay explosion de patentes, por el otro,
se ha endurecido y restringido la concesién de
registros en productos competidores sobre dro-
gas que no impliquen una genuina innovacion
terapéutica. Por su parte, a pesar de encontrar
algunas excepciones, el ordenamiento andino
no permite patentar segundos usos.

A pesar de la oportunidad que la disminucién
de creacion de medicamentos produce para los
paises en vias de desarrollo, estos se han enfo-
cado en fortalecer la produccion de genéricos
para abastecer la demanda mundial, en lugar de
invertir en investigacién y desarrollo. Las ven-
tajas competitivas que pueden tener los paises
en desarrollo para la creacién de nuevos medi-
camentos no son menores. Sus bajos costos de
produccién y sus matrices de capital natural que
pueden proveer nuevas sustancias quimicas para
solucionar nuevos problemas de salud son ele-
mentos valiosos para la formulacién de la politica
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de desarrollo econémico e industrial farmacéuti-
co contemporaneo. Asi, las industrias farmacéu-
ticas de los paises en desarrollo deberfan enfo-
carse tanto en la ampliacién de su capacidad de
genéricos, como en la posibilidad de generar las
condiciones para crear nuevos farmacos®. Esto,
sobre todo en el campo de biotecnolégicos y va-
cunas inicialmente. Esto es una tarea que requie-
re alianzas a través de Estado-Academia-Sector
privado que permita profundizar en investiga-
cién y desarrollo.

ENTORNO PROPICIO PARA EL
DESARROLLO DEL SECTOR

El sector farmacéutico es un gran pilar del sec-
tor de la salud por lo que es de gran importancia
para el bienestar de la sociedad. En ese sentido,
se debe asegurar un entorno propicio para su de-
sarrollo. Este entorno se refiere tanto a las insti-
tuciones y al marco legislativo, como al ambiente
social y econémico que debe existir para que el
sector farmacéutico pueda desarrollarse de for-
ma adecuada y asimismo aumentar el bienestar
de todos los participantes del mercado.

Consecuentemente, se identifican cuatro ele-
mentos fundamentales para lograr un entorno
de desarrollo propicio de este sector:

1. Precios justos y asequibles para los con-
sumidores;

2. Politicas que promuevan la libre entrada
de empresas al mercado, pero sin llegar a
desfavorecer a los productores nacionales;

3. Eliminar costos de transaccion innecesarios;

20 Sin perder de vista que existen barreras regulatorias e ins-
titucionales que hacen también dificil la investigacién por
parte de laboratorios que producen medicamentos com-
petidores. En ese sentido, resulta mds rentable hacer estu-
dios con humanos -bioequivalencias, clinicos, etc.- si no
fuese por decisiones regulatorias y conceptos de la entidad
de vigilancia y control.
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4. Politicas que incentiven el aumento de ca-
pacidades y la investigacion y desarrollo.

Para abarcar estos elementos se hace necesa-
rio establecer mecanismos adecuados que per-
mitan un satisfactorio desarrollo de la industria.
No solo para abastecer la demanda interna, ge-
nerar empleos de calidad y dinamizar los enca-
denamientos productivos hacia adelante y atris,
sino también para consolidar una articulacion
con las cadenas globales de valor mediante un
sector con potencial real de exportacién.

Los precios justos y asequibles para los con-
sumidores se pueden garantizar a través de dos
vias: competencia o regulacién. La competen-
cia puede ser tomada como un mecanismo de
regulacion de precios de la forma que entre més
competidores haya, el precio tendera a dismi-
nuir pues las firmas procuraran asignar de forma
mis eficiente los recursos para captar una mayor
parte del mercado. De acuerdo con Nedelcheva
(2019), aquel que tenga la ventaja en competen-
cia recibird mayores ganancias, evitando que los
sobrecostos que muchas firmas tienen al no ser
competitivos sean trasladados al precio final del
consumidor. Sin embargo, debe mantenerse un
balance entre la competencia (generalmente via
genéricos) y la innovacion, pues si solo se busca
un menor precio por medicamento, no habrd un
incentivo para que la investigacion y desarrollo
tomen lugar y generen nuevas moléculas que
hagan un trabajo mis eficaz (Darakchiev, 2014).

Ahora bien, si se decide el método via regu-
lacién, se deben garantizar precios bajos de me-
dicamentos para que la mayoria de la poblacion
tenga acceso a estos. En su mayoria, como se vera
en la siguiente seccion, es comun que se utilicen
precios maximos de referencia para establecer un
techo. En este aspecto, Colombia ya se encuen-
tra en una posicion favorable. No obstante, auin
falta camino por recorrer, pues la regulacion vi-
gente rige los precios de referencia internacio-
nal de igual manera para medicamentos en el ca-
nal institucional como el comercial. Lo anterior



puede llevar a distorsiones de precios y asimis-
mo a mayores costos para el Estado asociados
a pagos mayores en el canal institucional y a la
descontinuacién de productos en el mercado co-
mercial, con la consiguiente reduccion del abas-
tecimiento y de la competencia.

En el segundo punto, se hace referencia a po-
liticas que permitan que exista competencia en
el mercado para asi fomentar el ingreso de capi-
tal que invierta en el pafs, ya sea en innovacién y
desarrollo o en plantas para producir genéricos.
Es importante aclarar que, esto debe hacerse te-
niendo en cuenta que esto puede poner en des-
ventaja a las empresas locales, por lo cual vale
la pena explorar la opcién de proteccién via pa-
tentes por tiempo limitado y dar mayores bene-
ficios a aquellas patentes que surjan dentro del
territorio nacional, asi como un mayor apoyo a
iniciativas de innovacién que ayuden al desarro-
llo del pais, como se verd en el caso de India en
la siguiente seccion. Adicionalmente, las paten-
tes deben tener mayor influencia en la toma de
decisiones de politica que la regulacién directa
de precios, pues de acuerdo con Matt Nesvisky
(National Bureau of Economic Research, 2015),
las patentes tienden a fomentar la competencia
e innovacién, mientras que la regulacién direc-
ta sobre precios tiende a desincentivar tanto la
difusién como la innovacion.

Finalmente, los costos de transaccion deben
minimizarse para as{ evitar mayores rubros ne-
cesarios para abastecer a todos los habitantes.
Entre mds intermediarios existan, mas lento va
a ser el proceso tanto de pago como de abasteci-
miento, lo cual puede hacer que se distorsionen
las cifras por demoras en los procesos. Adicio-
nalmente, puede hacer que los consumidores se
vean afectados en la medida en que recibiran sus
medicamentos tarde y también veran reflejados
estos costos adicionales en los precios finales, ya
que las empresas tienden a trasladar estas cargas
de costos como un impuesto implicito, lo ante-
rior para el canal comercial. Para el institucio-
nal, al haber mayores procesos y pasar por mas

personas y entidades, se puede prestar para co-
rrupcion, lo cual es un problema en la region®.

En esta seccidn se establecieron los cimien-
tos de los cuatro pilares con los cuales se pue-
de desarrollar satisfactoriamente una industria
farmacéutica: precios justos, competencia a tra-
vés de entrada de empresas, patentes y medi-
camentos genéricos, disminucién de los costos
de transaccién que son trasladados al precio fi-
nal del producto, y finalmente, incentivos que
promuevan el aumento de capacidades y el de-
sarrollo y la innovacién en el sector. En la si-
guiente seccién se revisardn casos de éxito de
otros paises con el objetivo de identificar bue-
nas précticas de politica publica que les permi-
tieron posicionarse como relativas potencias
del sector farmacéutico.

CASOS EXITO

México

De acuerdo con Alvarez & Gonzélez (2020), Mé-
xico se posiciona a nivel Latinoamérica como el
segundo pais con menor precio de medicamentos
anivel agregado y en salida de farmacia, convir-
tiéndolo en uno de los casos de éxito de la regién
gracias a su alta competitividad frente al merca-
do internacional en la region.

Laregulacién en México se da a través de la
Ley General de Salud, la cual establece un me-
canismo de autorregulacién supervisada; segin
este esquema, se fijan los precios maximos de
venta al publico de los medicamentos, el cual
cubre solamente a aquellos con patente. Estos
precios maximos se determinan con base en un

21 De igual forma, una opcién alternativa puede ser pasar
substancias o principios activos a la lista de tecnologias
pagadas con cargo a la UPC o pago por capitacién con ma-
yor rapidez. Toda substancia nueva debe salir del ADRESS
a mds tardar en tres afios.
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procedimiento que considera los precios ex fa-
brica de los seis paises de mayor venta en el
mundo, y una vez ponderados bajo el criterio
de unidades vendidas en el afio, se obtiene un
precio promedio internacional, que se usa como
referencia, al cual se aplican los costos de distri-
bucién y comercializacién para el caso de Mé-
xico. El resultado final es el precio maximo de
venta al publico. Lo anterior tiene como prin-
cipios la accesibilidad, la asequibilidad, la cali-
dad, y la disponibilidad.

Ahora bien, en México se tienen patentes far-
macéuticas desde 1997, y, de hecho, se permite
el uso de algo llamado la patente de segundo uso
que permite que cuando una patente esté a pun-
to de caducar, se pida otra bajo la afirmacién de
un nuevo uso para la sustancia. Sumado a esto,
respecto a patentes que inicialmente fueron tra-
mitadas en otro pais, las leyes de propiedad in-
telectual estipulan que las caducaran en la mis-
ma fecha en la que lo harian en el pafs origen.
Lo anterior lleva a que los demds productores
no sepan cuando expira una patente, imposibi-
litando que éstos tomen ventaja de la situacién
para planear la produccion.

Sin embargo, la industria nacional mexica-
na se centra en su mayoria en la produccion de
genéricos, y las firmas extranjeras son las que
manejan las patentes y productos innovadores.
Cerca del 90% de las patentes son de solicitud ex-
tranjera. Es por esto por lo que el foco se debe
centrar sobre el éxito en los firmacos genéri-
cos. De hecho, en México es muy popular que
haya medicamentos genéricos intercambiables,
que son aquellos que logran copiar la férmula de
una patente ya caducada y que han demostrado
equivalencia terapéutica bajo alguna metodolo-
gia aprobada. Sin embargo, estos medicamentos
deben tramitar permisos para comercializarse y
demostrar que su sustancia activa y sus efectos
son seguros.

Se dice entonces que México tiene dos face-
tas: la internacional, donde se interesa en adop-
tar acuerdos y otorgar patentes y permisos; y
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la nacional donde se centra en la promocién de
medicamentos genéricos intercambiables en sus
planes de salud. Lo anterior le ha permitido lle-
gar a un balance entre la inversion extranjera y
la demanda de salud publica, permitiéndole con-
solidar su industria farmacéutica como una de
las mas fuertes de la region.

India

India tiene una industria farmacéutica muy fuer-
te, en 2019 fue valorada en 36 mil millones de
USD. Adicionalmente es uno de los mayores ex-
portadores de genéricos del mundo y con toda
razon, de acuerdo con la Agencia Nacional de
Fomento de Inversion de India, los genéricos
ocupan una cuota del 70% del mercado interna-
cional. En términos generales la Agencia sefia-
la que “la industria farmacéutica india estd en el
85 por ciento de participacién y la farmacéuti-
ca mundial en el 15 por ciento en 2020, gracias a
varios segmentos de mercado como genéricos,
vacunas, biolégicos y otros”.

En India hay presencia de una regulacién de
precios bajo la metodologia de precios techo,
la cual fue adoptada por un decreto en 2021 del
Ministerio de Quimicos y Fertilizantes. Es im-
portante resaltar que es una medida que aplica
especificamente para los medicamentos esen-
ciales para la salud. Su célculo se realiza hacien-
do un promedio simple de todas las marcas que
tengan una cuota de mercado de ese medica-
mento igual o superior al 1%**. Esta metodolo-
gia también aplica para todos los medicamen-
tos que sean importados.

En cuanto a patentes, en India existe un sis-
tema de patentado el cual requiere el siguiente
proceso: publicacién, examen, respuesta, opo-
sicién, subvencion, otorgamiento y renovacién
(segun aplique). Una vez es otorgada la patente, se
debe pagar una cuota anual durante la vigencia.

22 No es PRI



En India, las patentes tienen una duracién de 20
afios, donde ningin competidor podra fabricar
o importar la sustancia. Adicionalmente, las pa-
tentes también tienen una regulacion en cuan-
to a precio, aunque es diferente a los demas pro-
ductos, pues existe un comité que define aquel
techo. Es importante notar que el gobierno de
India da bastantes incentivos para la industria
nacional, pues si un productor nacional tramita
la patente de un nuevo medicamento que pro-
duce e investiga al interior del pafs, estard exen-
to de estos techos durante los primeros 5 afios
posteriores al inicio de manufacturacion.

Los dos casos expuestos anteriormente lle-
van a pensar que un fuerte sector de produccion
de medicamentos genéricos es un camino para
volverse un caso de éxito farmacéutico en el si-
glo XXI. Adicionalmente, que es importante con-
tar con una regulacién personalizada para cada
tipo de medicamento y que sean diferenciados
conforme estén o no presentes en el plan de sa-
lud del pafs.

Suiza

La industria farmacéutica es un pilar importan-
te de la economia suiza en la medida en que ha
contribuido a la prosperidad de la nacién. Segin
el reporte de Interpharma (2019), la industria far-
macéutica contribuy? alrededor de 36 billones de
francos suizos al valor agregado en 2018, lo cual
representa un valor agregado en términos rea-
les 774% mayor que en 1996, pues es a partir de
1996 que se ha presentado un fuerte incremen-
to en la produccion y en el valor agregado pro-
ducto de haberse posicionado este pais como
el lider global en productos farmacéuticos y en
biotecnologia. En este orden de ideas, la indus-
tria farmacéutica de Suiza ha contribuido sustan-
cialmente al crecimiento total de la economfa en
los ultimos diez afios, con un crecimiento pro-
medio anual de 0.52% real.

El sector farmacéutico no es solo extrema-
damente importante para la economia de Suiza,

sino que también es el que mds ha contribuido
al desarrollo de la industria manufacturera. Esto
es principalmente por el aumento de la produc-
tividad por trabajador, que se ve reflejado en un
nivel alto de eficiencia y competitividad, y es
debido a una fuerte capitalizacion, a instalacio-
nes modernas, a empleados calificados y a acti-
vidades intensivas en innovacién (Interpharma,
2019). En efecto, es la industria que genera mas
valor agregado por trabajador de toda la econo-
mia de Suiza y, ademds, corresponde a la indus-
tria exportadora més importante del pais, pues
en 2018 exporté un volumen total de 88.2 billo-
nes de francos suizos.

Gracias a la innovacién en las ultimas dos
décadas logré un incremento en el nimero de
puestos de trabajo junto con un crecimiento de
la fuerza de trabajo altamente calificada reque-
rida. Esto ha generado que las empresas farma-
céuticas sean importantes fuentes de empleo: en
2018 alrededor de 46.800 personas fueron direc-
tamente contratados en la industria farmacéu-
tica, mientras que 207.000 personas se emplean
indirectamente gracias a esa industria (Interphar-
ma, 2019). Asi, la proporcién de empleados por
esta industria en toda la economia alcanza el
0,9%, mientras que el numero de empleados en
el sector manufacturero es de 6,7%.

Por otro lado, los precios de la industria far-
macéutica presentan una tendencia a la baja, aun-
que esto no ha afectado la dindmica del sector.
Esto se debe al aumento de los costos en el siste-
ma de salud, la creciente competencia y la dismi-
nucion de los margenes debido a la apreciacién
del franco suizo (Interpharma, 2019). En Suiza el
consumo de medicamentos crece a una menor
tasa que el total gasto en salud, a diferencia de
lo que sucede en los demds paises de la OCDE.
Esto refleja bajos niveles de consumo, dado que
los precios estdn entre los més altos en Europa y
los suizos tienden a adoptar nuevos productos
farmacéuticos (Paris & Docteur, 2007).

Suiza tiene margen para mejorar la rentabi-
lidad de sus gastos en medicamentos. Esto es
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posible gracias a que los medicamentos genéri-
cos en el mercado van en aumento, pero no al-
canza lo que se halogrado en otros lugares y los
precios de los productos genéricos son mas al-
tos que los que se encuentran en otros paises. En
Suiza, la regulacién de los precios de los medica-
mentos es de la siguiente manera: los precios de
los medicamentos recetados y de venta libre no
son reembolsables, son fijados libremente por
los fabricantes, mientras que los precios maxi-
mos de los medicamentos incluidos en la canas-
ta de beneficios reembolsados se negocian con
los fabricantes (Paris & Docteur, 2007). En este
ultimo caso, los fabricantes pueden elegir no so-
licitar reembolso del precio de los medicamen-
tos y comercializarlos al precio de mercado, pero
hay incentivos para que prefieran optar por el
reembolso, lo que implica que se da una regula-
cién de precios de facto. Asi, los productos far-
macéuticos deben pasar por un proceso de eva-
luacién y ser incluidos en una lista positiva para
ser reembolsados por el seguro médico bdsico.
En este sentido, la regulacion de precios de Sui-
za para los medicamentos reembolsados tiene
como resultado precios mas bajos que lo que se
obtendria en otro caso.

Argentina

La industria farmacéutica de Argentina partici-
pa en un 10.3% del total del mercado de América
Latina y en un 0.3% del mercado mundial. Adi-
cional a esto, mds de la mitad del mercado estd
abastecido por empresas nacionales, contrario
alo que sucede en el resto de los paises de la re-
gién (CILFA, 2020), exceptuando a Colombia. En
este sentido, produce en promedio 670 millones
de unidades anuales, donde el 68.4% es produci-
do en laboratorios nacionales y, en 2019, exportd
729 millones de ddlares y vendio 8.130 millones
de délares en el mercado nacional, el cual es de
gran relevancia en la regién. En el mercado in-
terno se presenta un alto grado de competencia
y un bajo nivel de concentracién, permitiendo
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mantener los precios en un nivel accesible para
la poblacién de acuerdo con las necesidades del
pais y la situacién nacional. Respecto a la fuerza
laboral que ocupa la industria farmacéutica, en
total emplea directamente a 43.000 personas e in-
directamente a 120.000 (CILFA, 2020). Respecto
al resto de paises de América Latina, Argentina
posee los precios mds baratos de medicamentos
en salida de fabrica y a nivel agregado, al igual
que en productos innovadores y en genéricos,
tanto al por mayor como al por menor, lo cual
permite observar la posicién de Argentina en el
mercado a nivel regional gracias a su competiti-
vidad (Alvarez & Gonzalez, 2020).

Con el objetivo de promover el acceso de la
poblacion a los medicamentos bésicos esencia-
les, se promulgé la Politica Nacional de Medica-
mentos, que gird en torno a tres ejes principales:
prescripcion y uso de los medicamentos por su
nombre genérico, selectividad en la financiacion
de los medicamentos por los seguros de salud, y
la provisién publica, a través del Programa Re-
mediar, para aquellos que no tuvieran cobertura
de seguro de salud ni recursos con que adquirir-
los. Las primeras dos estrategias estuvieron di-
rigidas a mejorar las condiciones de acceso de
la poblacién con capacidad financiera o con un
sistema de cofinanciamiento de los medicamen-
tos (Ramacciotti, & Romero, 2016).

El Programa Remediar, por su parte, es un
programa que contribuye a garantizar el dere-
cho al acceso y cobertura a los medicamentos
esenciales a través de la distribucién directa a
los Centros de Salud. Este programa apunté a
la poblacién con necesidades en medicamen-
tos esenciales y logré alcanzar parcialmente los
objetivos perseguidos (Tobar, 2004). Adicional-
mente, segiin Tobar (2002), el Ministerio de sa-
lud de Argentina emprendié politicas para asegu-
rar el acceso de la poblacién a los medicamentos
esenciales, dentro de las que se destacan la nego-
ciacién de precios, correspondiente al congela-
miento de los precios de medicamentos de una
canasta base compuesta por 200, y la provision



de medicamentos gratuita mediante el sistema
publico. Actualmente, el precio de los medica-
mentos en Argentina estd completamente exen-
to de todo tipo de regulacién por parte del Es-
tado. Aunque su provision estd considerada un
servicio publico, no existe ninguna entidad es-
tatal que controle este aspecto.

Brasil

Las politicas puiblicas tomadas alrededor de la
regulacién de medicamentos en Brasil han es-
tado basadas en la disminucién de costos para
promover la accesibilidad de los mismos tanto
para el gobierno desde el canal institucional y
para el consumidor final a través del canal co-
mercial, esto mediante la promocién de genéri-
cos en el pais, ya que como lo afirma ProGene-
ricos, los genéricos en Brasil son, en promedio,
un 60% mds baratos que los medicamentos de
referencia en las farmacias.

Con una participacién de mercado del 34,96%
y representando el 85% de los productos dis-
pensados por el Programa de Farmacia Popular,
los genéricos constituyeron el principal instru-
mento de salud piblica enfocado en el acceso a
los medicamentos en Brasil. (ProGenericos, s.f.)

Desde la década de los 90, Brasil ha dado im-
portantes pasos para fomentar la competitivi-
dad en el sector farmacéutico mediante refor-
mas que fortalecieron y crearon incentivos en
el sector para la producciéon de medicamentos
genéricos. Ya en 2010, Brasil contarfa con 6 labo-
ratorios publicos para la produccién de medica-
mentos genéricos siendo uno de los mayores fi-
nanciadores de genéricos desde el sector publico
en Ameérica Latina. (Mizrahi, 2010)

La norma que sentaria la base para incentivar
la produccién de genéricos en Brasil es la imple-
mentacion de la ley 9.787 de 1999, mediante la
cual se fundé la Agencia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA). Dicha ley define como “ge-
nérico” alos farmacos que satisfacen las pruebas
de equivalencia con medicamentos de referencia.

Segtin Bermudez (2004) los medicamentos gené-
ricos pasaron a tener un 9% de participacion en
el mercado farmacéutico tan solo 4 afios después
de laimplementacion de esta ley, llevando a que
su implementacion sea todo un éxito.

Adicionalmente, la consolidacion del éxito de
laley 9.787 vendria segin Mizrahi (2010):

“en el periodo 2000-2004, cuando se logré redu-
cir los precios de los antirretrovirales de 82% a
56% de ellos. Por otra parte, cabe destacar que
dicha estrategia promovié establecer laborato-
rios del Estado para apoyar la produccion y de
esta manera respaldar su sistema de salud que
tiene una cobertura universal.”

De esta manera, la implementacién de las po-
liticas publicas que buscaban establecer incenti-
vos para la produccién de genéricos y el some-
timiento de precios al mecanismo de ajuste del
mercado por medio de la competencia estarfan
alineadas con el objetivo de promover una co-
bertura universal de la salud en Brasil a meno-
res costos.

En la actualidad, los genéricos en Brasil re-
presentan el 35% de las ventas en unidades en el
mercado farmacéutico en su conjunto. Existen
93 fabricantes de genéricos, mis de 3.700 regis-
tros de medicamentos y mis de 21.700 presen-
taciones comerciales. Esto ha generado ventas
de 11.500 millones de reales PPA? en 2020, con
proyecciones a crecer por encima del 10% este
afio, impulsando el crecimiento de las ventas
del resto de la industria farmacéutica un 12%
(ProGenericos, s.t.). Es por esto que los genéri-
cos se han convertido en una pieza clave, por
un lado, para garantizar una adecuada accesibi-
lidad de medicamentos para los usuarios del sis-
tema de salud y; por otro lado, como creador de
miles de empleos y parte importante de la eco-
nomia en Brasil.

23 Paridad de poder adquisitivo.
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Alemania

Alemania se ha caracterizado desde finales del
siglo XIX por su sélida ventaja en la industria far-
macéutica a nivel global, en 1876 se firm¢ la Ley
de Patentes Alemana sobre los medicamentos
artificiales, lo que reforzé su poder de mercado
como productor monopolista a nivel mundial
hasta 1930 (Prieto, 2020). Y a pesar de que des-
pués de la segunda guerra mundial perderia su
puesto como primer productor a nivel mundial
de firmacos, atin es un gran referente en el sec-
tor farmacéutico. Actualmente, es el mayor pro-
ductor de farmacéuticos en Europa con ventas
de 41,5 millardos de euros en 2018, situdndose a
su vez en la cuarta posicién del ranking mundial
tras Estados Unidos, China y Japén. (ICEX, 2020).

La industria farmacéutica es una de las indus-
trias mds importantes del pais. En 2019, el gasto
sanitario se acercé a los 375 millardos de euros
y represento el 11,2% del PIB en 2019. A su vez, el
gasto farmacéutico represento el 14,1% del gasto
sanitario total (ICEX, 2020). Esto convierte a la in-
dustria de los farmacéuticos en Alemania en un
importante pilar de la economia y el bienestar.
Por tanto, ha sido de gran relevancia para este
pais tomar politicas en direccidn correcta para
seguir fortaleciendo dicho sector de la economfa.

En la industria farmacéutica existe gran con-
centracién en la que los diez principales grupos
farmacéuticos cuentan con una cuota del 41%
de la facturacién total del sector (ICEX, 2020).
Esto pone en desventaja a las pequefias y me-
dianas empresas que deben competir y convi-
vir con las grandes empresas con gran nimero
de empleados.

Aproximadamente el 88% de la poblacién esta
cubierta por un seguro médico que es obligato-
rio para todos los que tienen un ingreso bruto
inferior a 5.062 euros al mes. Los planes de sa-
lud privados pueden proporcionar un servicio
de salud completo para aquellos que optan por
no participar en la GKV, o una cobertura com-
plementaria para quienes permanecen dentro
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de ella (Bundesirztekammer, s.f.). El Sistema Sa-
nitario alemdn incentivo el consumo de genéri-
cos mediante la priorizacién de genéricos ante
farmacos denominados como innovadores. Esta
politica en via de fomentar la accesibilidad para
el consumidor final y optimizar el gasto del go-
bierno logré ahorrar 12,8 millardos de euros en
2010 (Diaz, 2020).

El primero de enero del 2011 entra en vigencia
la Ley de Reordenamiento del Mercado de Dro-
gas (Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz-AM-
NOG), por la que el gobierno aleman busca frenar
el rdpido aumento de los gastos en medicamen-
tos, principalmente de las compaiifas de segu-
ros de salud obligatorios. En ese sentido, la ley
establece estudiar la efectividad de los medica-
mentos que entran al mercado buscando un gas-
to eficiente entre calidad y precio del producto.

Las rigidas politicas alemanas sobre la clasifi-
cacién de farmacos y regulacion de los mismos
favoreciendo el mercado de los genéricos ha per-
mitido un gran ahorro en el sector, atacando di-
rectamente el problema de la creciente pobla-
cién de tercera edad en Alemania. Sin embargo,
se ha logrado que a pesar de que se consumen
mas medicamentos, el gasto es menor debido al
aumento del uso de genéricos y a la reduccién
generalizada de precios.

China

China también ha dado un gran impulso ala in-
dustria farmacéutica local al facilitar la produccion
genérica interna. Al mismo tiempo, ha fortaleci-
do sus capacidades de innovacién y desarrollo. El
gigante asidtico ha sido particularmente efectivo
promoviendo la investigacién y desarrollo. Espe-
cialmente, se ha focalizado en la biotecnologia.

A pesar de ser un régimen comunista, se en-
cuentra en un proceso de libertad comercial que
le permitié integrarse con otros paises del mun-
do mediante la atraccion de inversion extranje-
ray la promocién de los flujos de exportaciones
e importaciones. Este panorama ha fomentado



un entorno que promueve la investigacion y de-
sarrollo, y fortalece la competitividad del pais la
cual en algunos productos ya es suficiente para
enfrentarse a las capacidades de los paises de-
sarrollados.

Antes de la transformacién china con Deng
Xiaoping, el Partido Comunista ya habia fomen-
tado la industria con una visién de desarrollo
industrial y generacién de trabajo. No obstante,
debido a su relativa autarquia frente del mun-
do, y la poca proteccién de derechos de propie-
dad, no se atrajeron los flujos de capital externo
necesarios para la transferencia de tecnologia y
el aumento en la calidad de sus productos. En
1978, el gobierno se propuso fomentar la inves-
tigacién y desarrollo, y fortalecer la produccion
interna de medicamentos.

Durante los afios 80, China incremento la in-
versién en ciencia y tecnologia y empezo un pro-
grama de biotecnologia enfocado en ingenieria
genética de vegetales. También se crearon dis-
tintas entidades que apoyaron el desarrollo del
sector, como el Centro Nacional de Desarrollo
de la Biotecnologia China, que coordinaba la fi-
nanciacion y los procesos de generacién de co-
nocimiento (Conde 2021; Wang, 2009). El éxito
en laimplementacién de la biotecnologia como
objeto de la investigacién y desarrollo fue con-
tundente. Para el afio 2002 existian 300 empresas
biotecnoldgicas en el territorio chino al tiempo
que se presenté un crecimiento exponencial en
la solicitud de patentes internacionales por par-
te del gigante asidtico (Wang, 2009).

Con todo, el primer pais en via de desarro-
llo en entrar en el proyecto del genoma humano
fue China. Todo, producto del interés del gobier-
no chino en hacer mas competitiva su industria
farmacéutica mediante el incremento en la in-
fraestructura técnica, y los montos de financia-
cién publica, junto con las medidas para atraer
inversion extranjera al sector de biotecnologia.

Las inversiones no demoraron en llegar prin-
cipalmente atraidas por una demanda crecien-
te de medicamentos. Demanda incentivada por

la ampliacién de servicios de salud a la mayoria
de la poblacion. Otra trasformacién tuvo su raiz
en la industria tradicional china basada en hier-
bas y en tratamientos de correccién de desequi-
librios mentales y psicoldgicos. Esta apertura de
la medicina milenaria china ha generado que la
industria de produccién de medicamentos pue-
da explorar los conocimientos ancestrales chi-
nos (Conde, 2020).

El plan estratégico chino, consistié en enviar
académicos nacionales a universidades de pai-
ses avanzados a estudiar su legislacién sobre pa-
tentes. Esto se hizo con el fin de entrar a la Or-
ganizaciéon Mundial de Propiedad Intelectual en
1980. En 1984 promulgd la ley de patentes, don-
de se asumia un compromiso basado en un sis-
tema de patentes occidental, que fue ratificado
por distintos convenios de cooperacién interna-
cional. No obstante, ain existe mucho escepticis-
mo frente a la aplicabilidad y efectividad de di-
cho marco de patentes (Conde, 2020). Con todo,
China realizé las reformas necesarias para poder
entrar a la Organizacién Mundial del Comercio.
Hoy en dia, parte de su estrategia de negocios es
la invalidacién de patentes®.

Esta transformacién permitié a China pasar
de la imitacién, a seguir las reglas de las paten-
tes internacionales. China es el lider mundial de
solicitud de patentes; en 2001 tenian el 47% del
total de solicitud de patentes con 63,500 aproxi-
madamente, mientras que en 2015 tuvieron 1 mi-
llé6n aproximadamente, acumulando el 88% del
total de solicitudes®. China ha adoptado también
una mayor proteccién de datos de prueba sobre
nuevas entidades quimicas que se emplean para
obtener autorizaciones de mercado.

Después de la revolucidn cultural, China se
ha caracterizado por atraer la inversién extran-
jera y la transferencia de tecnologia desde los

24 Por ejemplo, ver el caso del Viagra en su disputa contra
Pfizer.

25 Aunque solamente el 6% de sus patentes pertenecen a in-
venciones.
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paises avanzados. Como parte de este proceso,
ha cambiado su posicién frente a las patentes de
productos farmacéuticos. Su modelo de innova-
cién estd enfocado en respetar las reglas de jue-
go internacionales, a pesar de las controversias
presentadas en los primeros afios del siglo XXI.

ANALISIS ENTORNO COLOMBIANO

Colombia tiene pendiente el objetivo de conso-
lidar una industria farmacéutica que fortalezca
los procesos de produccién de medicamentos
genéricos y que impulse la investigacién y de-
sarrollo. Al mismo tiempo, existen retos genera-
dos por el comercio internacional y la preferen-
cia por ampliar la proteccién de patentes en sus
tratados de libre comercio. No obstante, lo mas
importante en la agenda es solucionar la caren-
cia de una politica industrial farmacéutica clara,
racional y contundente.

En Colombia, dados los acuerdos de libre co-
mercio suscritos, las compaiifas genéricas locales
tienen que competir con las compaiiias multina-
cionales en igualdad de condiciones. Adicional-
mente, la industria local no se ha enfocado en
investigacion y desarrollo, fenémeno producido
por un vacio general en los incentivos. Al mismo
tiempo, en materia tributaria han existido trata-
mientos diferenciales como el régimen de IVA,
el cual fue corregido en 2019, pero existen pre-
siones para volver a un estado discriminatorio
para la industria de produccion local.

El pais durante los ultimos afios ha generado
una industria con alta capacidad de produccion
genérica y originadores bajo acuerdos de licen-
cia. Sin embargo, tiene pendiente la tarea con la
investigacion y desarrollo en compaiiia de loca-
les. Un gran avance en el contexto colombiano
estd enfocado en la realizacién de ensayos cli-
nicos por parte de las multinacionales, empe-
ro, las compaiifas locales y las instituciones aca-
démicas han tenido una participacién limitada
en este proceso. En este sentido, es importante
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analizar la posicién de Colombia frente al mer-
cado global, y si las politicas que se han imple-
mentado podrian empezar un camino hacia la
construccién de una industria farmacéutica na-
cional capaz de innovar. Las proximas secciones
se encargardn de profundizar en tales cuestio-
nesy en abordar posibles soluciones.

Colombia ha sido un pafs activo recientemen-
te en desarrollar acuerdos bilaterales de libre co-
mercio. Muestra de ello es la firma de acuerdos
de libre comercio -a través de la Alianza del Pa-
cifico, entre otras- con Singapur, Corea del Sur,
Chile, México y Pert, donde no solamente se
han adoptado normas estrictas sobre la protec-
cién de productos farmacéuticos, sino que han
llegado mis lejos con la promocion de la protec-
cién de datos de prueba en el TLC con Estados
Unidos. Este interés y compromiso de Colom-
bia con el comercio internacional, ha limitado
a las compaiifas farmacéuticas nacionales a la
produccién y distribucién de medicamentos ge-
néricos. El gobierno ha planteado en distintos
documentos de politica que una de las ventajas
mas importantes de la economia nacional es su
amplia biodiversidad (CONPES 3697). Lamenta-
blemente en la practica no se han focalizado re-
cursos abundantes de inversién en investigacién
sobre la diversidad bioldgica del pais y sus usos
farmacéuticos. Los recursos se han centrado en
otras fases de desarrollo de nuevos medicamen-
tos como los ensayos clinicos.

Se puede evidenciar entonces una falta de co-
herencia general en el marco legal que no ha im-
pulsado a Colombia a construir una industria
innovadora. La falta de reglas claras del Estado
colombiano ha producido una industria farma-
céutica local que, a pesar de su crecimiento sig-
nificativo tanto en ventas como en generacién
de empleo, auin es dependiente en términos tec-
noloégicos y debe importar los ingredientes far-
macéuticos activos para el abastecimiento inter-
no y regional de medicamentos.

En Colombia, los precios de los medicamentos
se regulan desde 2013 para garantizar un mayor



acceso a éstos, lo cual se traduce en mayor bienes-
tar para la poblacién. Sin embargo, existen mu-
chos medicamentos de uso comun que no se
comercializan a un precio justo, principalmen-
te por dos motivos. El primer motivo consiste
en que ain hay medicamentos de alto costo y de
uso comun que no estan incluidos en el régimen
de control directo, es decir, que, aunque la poli-
tica de regulacién de precios va por buen cami-
no aun queda mucho por recorrer.

El segundo motivo estd relacionado con un
vacio legal pues el control directo de precios en
Colombia fija directamente el precio maximo
de venta de los medicamentos para laborato-
rios, distribuidores y mayoristas, pero el precio
de venta final de las farmacias y las droguerias
no se encuentra regulado expresamente por la
CNPMDM?, pues en esta se promueve la aplica-
cién de un margen justo entre el precio de com-
pra a distribuidores mayoristas y el de venta a
los consumidores y, por ende, no estin sujetas
de sanciones por parte de la Superintendencia
de Industria y Comercio (SIC) (Minsalud, 2019).
Esto implica que muchos de los precios de me-
dicamentos del canal comercial se dejen al libre
albedrio de las droguerias.

Lo anterior significa que el esfuerzo de la
CNPMDM y del Ministerio de Salud por reducir
los precios de los medicamentos no ha sido su-
ficiente. Adicionalmente, podria examinarse si
fuera importante que los precios estén marcados
en el empaque. Sin perder de vista que hay com-
petencia en este nivel, lo cual impide que se ele-
ven los precios. Ademds, hay facultad para inter-
venir en caso de que se presentasen distorsiones.

En Colombia atin no se han tomado accio-
nes para mitigar el impacto de los altos costos
de transaccién. De acuerdo con el informe técni-
co presentado en 2013 por el ministerio de salud
(Minsalud, 2013), existe un ejercicio “en cadena” al
momento de pagar, pues en el canal institucional

26 Regulacién de precio de Medicamentos Ministerio de Sa-
lud y Proteccion Social

no es el consumidor final quien asume el valor
de la venta, sino que es el Sistema Nacional de
Salud que inicialmente financia un pago hacia
las EPS para que estas a su vez, hagan un pago
dirigido a los hospitales (IPS), para que sean es-
tos ultimos los que hagan la transaccién con los
fabricantes. En esta red también hay transaccio-
nes que realizan las EPS con operadores logisti-
cos. El costo administrativo y la corrupcién tam-
bién impactan en el gasto por los medicamentos
que se reembolsan

Esta seccion da una apertura a las fallas del
sistema de salud colombiano que a pesar de
estar encaminado por dos de los tres pilares
mencionados, aun le falta complementar sus
politicas para acercarse a los paises destacados
por su sector farmacéutico. Es importante que
se fortalezcan las politicas de incentivo hacia
la innovacion farmacéutica, dando prioridad
a los productores nacionales para que no cai-
gan en desventaja.

Por otro lado, un factor importante para el de-
sarrollo de la industria farmacéutica resulta ser
la formacion de talento humano. En Colombia,
la industria farmacéutica cuenta con 48.344 em-
pleos ocupados (2010-2018, GEIH-DANE), posi-
ciondndose en el séptimo puesto de ocupacion
en las industrias, demostrando su relevancia en
la economia del pais. Adicionalmente, el ingre-
so salarial, es en promedio mayor comparado a
otros sectores, ubicindose en el octavo puesto
de mayor remuneracién. Estas cifras son pro-
ducto de su alta demanda en la formacién aca-
démica requerida.

De hecho, este es un tema sobre la mesa en el
Pacto por el crecimiento y para la generacién de
empleo del sector farmacéutico., donde partici-
pan sectores publicos y privados y se identifica
como un “cuello de botella” la falta de formacién
profesional y técnica en campos prioritarios para
la produccién e innovaciéon farmacéutica para ga-
rantizar talento humano en los campos requeri-
dos por la industria y estimular la investigacién
en el sector (Gobierno de Colombia, 2020) Para
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esto, se establecié un apoyo financiero, técni- ultimos afios se puede evidenciar la respuesta a

co y metodoldgico con el Ministerio de Educa- esta demanda con el incremento de universida-
cién, y promocién de la participacién en insti- des que ofertan la carrera profesional de quimi-
tuciones como el SENA?¥. Por otra parte, en los ca farmacéutica.

27 https://www.colombiaproductiva.com/CMSPages/GetFi-
le.aspx?guid=cf5564e5-a127-44€6-a3b9-f100e7b75fe9
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REGULACIONES SECTORIALES

E INSTITUCIONALES

I medicamento como producto que hace par-

te de un sistema econémico se diferencia de

otros debido a que la decisién de su uso se
debe determinar por medio de la evaluacion de
sus beneficios potenciales frente a sus riesgos.
Decisién que deberia estar sujeta a la prescrip-
cién de un profesional de salud idéneo. De alli
que, siempre que el paciente tome un medica-
mento, se pretenda reducir los riesgos asociados
desde diferentes dmbitos, lo que histéricamente
ha promovido la creaciéon de diferentes regula-
ciones que tienen como objetivo propender por
su buen uso y preservar la salud ptblica (Rigo y
Santoso, 2008).

No obstante, la definicién de medicamento
vamis alld de ser un compuesto entre cuyas fun-
ciones estan el tratamiento, prevencioén, palia-
cién, diagndstico o rehabilitacion de una enfer-
medad; el medicamento como objeto que juega
un rol clave de cualquier sistema de salud permi-
te evaluar su grado de equidad y acceso, y tam-
bién pone en evidencia su capacidad financiera,
considerando que representa uno de los rubros
mas importantes del gasto en salud y, por tanto,
debe ser regulado para establecer mecanismos
de control de estos recursos (Vasquez, Gomez
y Rodriguez, 2010).

El medicamento no solo es objeto de regu-
lacién desde que se encuentra disponible en el
mercado, la regulacién abarca diferentes etapas
de su ciclo de vida: durante el desarrollo de un

medicamento, los estudios llevados a cabo en
animales y en humanos deben cumplir lo esta-
blecido por las guias técnicas para su desarro-
llo, incluyendo la aprobacién de los protocolos
por parte de las agencias sanitarias para aquellos
que son llevados a cabo en humanos. Igualmen-
te, para que un medicamento pueda ser fabrica-
do, debe cumplir con los estindares de calidad
establecidos por las farmacopeas y otros linea-
mientos como las Buenas Précticas de Manufac-
tura, requisitos que son verificados por la agencia
sanitaria para aquellos medicamentos que pre-
tenden entrar en el mercado. Una vez obtenida
la autorizacién de comercializacién, el medica-
mento es cubierto adicionalmente por la regula-
cién en materia de almacenamiento, distribucion,
dispensacion, farmacovigilancia, etiquetado, pu-
blicidad, control de precios, entre otras.

ARQUEOLOGIA REGULATORIA
Y ESTADO DEL ARTE

Alo largo del siglo XX el legislador colombiano
ha expedido un conjunto de normas que han te-
nido por objeto la regulacién de la fabricacidn,
venta y distribucién de medicamentos. En un
primer momento la normatividad se concentro
en una regulacién mds prohibicionista, para lue-
go ir dando paso a conceptos y procedimientos
administrativos mds técnicos. Sin embargo, ha
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sido una constante a lo largo de la historia de la
legislacion nacional sobre medicamentos, la dis-
persion normativa.

1. Regulacion prohibicionista

Las primeras regulaciones sobre medicamentos,
de caricter prohibicionista, datan de principios
del siglo XX. Asi, las Leyes 11 de 1920 y 118 de
1928, crearon un marco normativo que prohibia
la venta, preparacién e importacion de sustan-
cias que para la época se consideraban de “habi-
tos perniciosos” tales como: cocaina o sus sales;
opio o preparaciones oficinales de éste, como
ldudano, opio concentrado, bilsamo anodino,
etc., codeina y morfina o las sales de éstas o sus
derivados; heroina, belladona, atropina o sus sa-
les; cannabis indico y las demds sustancias de
esta misma clase.

Las leyes establecian sanciones para aquellos
que comerciaran con las sustancias que podian
“formar habitos perniciosos”. Sin embargo, se
daba la posibilidad de utilizarlas para preparar
especialidades farmacéuticas, siempre y cuando
se realizaran en un laboratorio oficial designa-
do por el Gobierno Nacional. Asimismo, se res-
tringia la venta a las farmacias establecidas con
las formalidades legales. Igualmente, la regula-
cién prohibia la venta de jeringuillas o agujas hi-
podérmicas. Los medicamentos para combatir
enfermedades venéreas, asi como los antiofidi-
cos tenian prohibicién de produccién, anuncio
y venta. Para los primeros, se exigia la autoriza-
cién de la Comisién de Especialidades Farma-
céuticas (Ley 15 de 1925), mientras que para los
antiofidicos se exigia que hubiesen sido decla-
rados cientificamente eficaces (Ley 4 de 1929).

Para la época, a nivel internacional se desa-
rrollaron instrumentos en el marco de la Con-
vencién para limitar la manufactura y reglamen-
tar la distribucién de drogas narcéticas de 1931,
que fueron adoptados por Colombia mediante
laLey 18 de 1933, en la cual se listaban las drogas
que debian ser restringidas en su fabricacién y
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venta. En desarrollo de los preceptos de la Con-
vencion, se expidié la Ley 36 de 1939, en la que
se autorizaba exclusivamente al Gobierno Na-
cional para importar las drogas de “hébitos per-
niciosos”. De esta manera, en el Decreto 1727 de
1940, se habilité al Instituto Nacional de Higiene
“Samper Martinez” para poseer y conservar el
depdsito del Estado de productos estupefacien-
tes, asi como para ordenar y atender la distribu-
cién de los mismos.

Posteriormente con la Convencién Unica de
1961, adoptada mediante la Ley 13 de 1974, se ac-
tualizo la lista de estupefacientes que tendrdn li-
mitacién para su fabricacion, comercio y distri-
bucion, asi como lineamientos al gobierno para
combatir la produccion ilegal de estupefacientes.

2. Inicio del fortalecimiento institucional

A medida que el legislador conformaba el marco
normativo regulatorio de los estupefacientes, se
comenzaron a fortalecer los entes administrati-
vos que se encargaban de su cumplimiento. Tal
es el caso de la Ley 116 de 1937, en la que se anun-
ciaba la nueva conformacién de la Comision de
Especialidades Farmacéuticas; en el mismo sen-
tido, con el Decreto 162 de 1942 cred la Junta Cen-
tral de Control de Precios, que tenfa como fun-
cion fijar y controlar periédicamente los precios
de las drogas y articulos medicinales en general.
Adicionalmente, se establecian unas multas para
aquellos que los vendian a precios superiores.
Hasta 1988 se volveria a discutir sobre una poli-
tica de precios con la Ley 81 del mismo afio, en
la que se afirmé que le correspondia al Ministe-
rio de Desarrollo Econémico establecer la politi-
ca de precios, aplicar y fijar de acuerdo con ella,
por medio de resolucién, los precios de los bie-
nes y servicios sometidos a control directo, que
no fueran de competencia de otra u otras entida-
des. De esa forma, se establecié que la politica de
precios podria ejercerse bajo las modalidades de:
(i) régimen de control directo; (ii) régimen de li-
bertad regulada; (iii) régimen de libertad vigilada.



El fortalecimiento institucional continué con
la Ley 32 de 1948, con la que se cred el Departa-
mento Juridico del Ministerio de Higiene, ente
que reemplazé ala Comisién de Especialidades
Farmacéuticas, encargado de conceder licencias
para la importacion, fabricacién y venta de dro-
gas, adicionalmente de cosméticos y alimentos.

Posteriormente, con el Decreto 2380 de 1960
se cred la Subdivisién de Drogas, Alimentos y
Cosméticos para vigilar y regular en el territorio
nacional lo relacionado con la produccién, dis-
tribucion y expendio de drogas para uso huma-
no o animal, alimentos, cosméticos, bebidas al-
coholicas y no alcohdlicas, jabones insecticidas,
rodenticidas y demids articulos de indole médica
o alimenticia, importada o nacional, que afecten
la salud individual o colectiva. Asimismo, se le
encomendd la funcién de expedir licencias para
el funcionamiento de laboratorio de produccion
farmacéutica, de acuerdo con la legislacion perti-
nente. Funciones que serian delegadas a la Ofici-
na de Control de Drogas y Productos Biolégicos
del Ministerio de Salud Publica con el Decreto
1289 de 1964.

Con el fin de ayudar en la coordinacién de la
aplicacién de las normas nacionales e interna-
cionales para facilitar la importacién y exporta-
cién de los medicamentos, se creé el Consejo de
Industria y Comercio de medicamentos, cosmé-
ticos, alimentos, plaguicidas y demds productos
que incidieran en la salud individual o colectiva.

A mediados del siglo XX la regulacién sobre
medicamentos comenzo a especializarse y ser
mas técnica, por ejemplo, se expidio el Decreto
825 de 1946, con el que se regulo el reenvase de
especialidades farmacéuticas y posteriormente,
con el decreto 2092 de 1986, se amplié la regula-
cién para la elaboracién, envase, almacenamien-
to, transporte y expendio de medicamentos.

En el mismo sentido, los Decretos 291y 421de
1963 reglamentaron la expedicion de licencias, la
fabricacion y la venta de productos farmacéuticos
basicos bajo su nombre genérico o térmico. Por
su parte la Ley 9 de 1979 en su Titulo VI. Sobre

medicamentos establecié obligaciones para los
laboratorios farmacéuticos entre las que cuen-
tan: efectuar un control permanente de la calidad
de sus materias primas y productos terminados.
Cabe destacar que la Ley 84 de 1946 regulo
el ejercicio de la farmacia, estableciendo que la
venta de los medicamentos sélo podia hacerse
en farmacias, droguerias, laboratorios o depdsi-
tos legalmente establecidos a cuyo frente se en-
contrara un farmacéutico responsable.

3. Marco normativo con la
Constitucion Politica de 1991

La Constitucién Politica de Colombia comenzd
a introducir cambios institucionales profundos
desde la visién de un Estado Social de Derecho.
Este nuevo marco constitucional adopté refor-
mas como la contenida en la Ley 100 de 1993,
con la que se cred el nuevo sistema de seguridad
social integral y con €l la creacion del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Ali-
mentos (Invima), un establecimiento administra-
tivo adscrito al Ministerio de Salud y cuyo ob-
jeto, entre otros, es la ejecucién de politicas en
materia de vigilancia sanitaria y control de cali-
dad de medicamentos. Las funciones del Invima
estian contenidas en el Decreto 1290 de 1994 que
fue modificado por el Decreto 2078 de 2012, en-
tre las que se encuentran: la de expedir las licen-
cias sanitarias de funcionamiento y los registros
sanitarios, asf como la renovacién, ampliacién,
modificacion y cancelacion de estos.

Con la creacién del Invima y mediante el De-
creto 677 de 1995, el marco normativo que regu-
laba los registros y licencias de los medicamen-
tos cambid, en él se establecid que:

los establecimientos fabricantes de los produc-
tos objeto del presente Decreto, deberdn tener
licencia sanitaria de funcionamiento expedi-
da por el Invima o la autoridad en que este
haya delegado, para lo cual deberdn cefiirse
a las buenas prdcticas de manufactura, en el
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caso de los medicamentos, las preparaciones
farmacéuticas a base de recursos naturales y
los cosméticos, y a las Normas Técnicas de Fa-
bricacion para los productos de aseo, higiene
y limpieza y otros productos de uso doméstico,
aprobadas por el Ministerio de Salud”. (Con-
greso de la Republica).

De esta manera, se expidid el Decreto 549 de
2001 (modificado por los Decretos 162 de 2004,
2086 de 2010 y 900 de 2018), en el que se reguld
el procedimiento para obtener el certificado de
cumplimiento de buenas précticas de manufac-
tura. Posteriormente complementaria el nuevo
marco normativo: el Decreto 2085 de 2002 so-
bre la obtencién del registro sanitario respecto
a nuevas entidades quimicas; el Decreto 481 de
2004 que regula los procesos, requisitos e incenti-
vos para la investigacion desarrollo, produccién,
importacién y comercializacién de los medica-
mentos vitales no disponibles; el Decreto 1737
de 2005 que reglamenta la preparacion, distri-
bucioén, dispensacion, comercializacion y em-
paque de medicamentos homeopiticos; el De-
creto 1313 de 2010 que establece los requisitos y
procedimientos para que el Invima autorice im-
portaciones paralelas de medicamentos y dis-
positivos médicos no incluidos en los planes de
beneficios y el Decreto 1782 de 2014 sobre los
requisitos y procedimientos para las evaluacio-
nes farmacoldgicas y farmacéuticas de los me-
dicamentos bioldgicos.

Por otra parte, la politica mas reciente de pre-
cios se estableci6 con la Ley 1438 de 2011, con la
creacién de la Comisién Nacional de Precios de
Medicamentos y Dispositivos Médicos, sus fun-
ciones estdn contenidas en el Decreto 1071 de
2012, las cuales son: i) fijar y adoptar los linea-
mientos generales para la formulacién y regula-
cién de la politica de precios de medicamentos y
dispositivos médicos; ii) monitorear el compor-
tamiento de los precios; iii) determinar la apli-
cacion de los regimenes especificos de precios
de medicamentos.
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Bajo la constitucionalizacién de los diferen-
tes organismos y entes del Estado, se promulgd
la Ley 733 de 2012 que establecié que el Invima
deberd publicar todas las solicitudes de evalua-
cién farmacoldgicas y de registro sanitario, con
el que se garantiza el deber de publicidad y trans-
parencia de la administracién publica. Cabe des-
tacar el Decreto 2200 de 2005 que reglamenté el
servicio farmacéutico.

De la revisién normativa, se puede concluir
que existe una dispersion de la misma, debido a
que no ha existido por parte del legislador la ini-
ciativa de compilar en un solo cuerpo normativo
toda la regulacién sobre medicamentos, lo cual
facilitaria su consulta y seguimiento por todos
los laboratorios del pais.

4. Regulacion administrativa
sobre medicamentos

La Ley 100 de 1993 dio origen al SGSSy, a partir
de lo contemplado en su articulo 245, dio lugar
a la creacion del Instituto Nacional de Vigilan-
cia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, un
establecimiento publico de orden nacional, con
patrimonio independiente y autonomia admi-
nistrativa, adscrito al Ministerio de Salud y Pro-
teccidn Social y perteneciente al Sistema de Sa-
lud. Seguin lo establecido por en el articulo 4 del
Decreto 2078 de 2012, entre las funciones de IN-
VIMA se encuentran:

1. Ejercer las funciones de inspeccién, vigi-
lancia y control a los establecimientos pro-
ductores y comercializadores de los pro-
ductos a que hace referencia el articulo 245
de la Ley 100 de 1993 (...) durante las acti-
vidades asociadas con su produccién, im-
portacién, exportacion y disposicién para
consumo; 2. Certificar en buenas précti-
cas y condiciones sanitarias (...) y expedir
los registros sanitarios, asi como la reno-
vacién, ampliacién, modificacién y can-
celacién de los mismos (...); 3. Identificar



y evaluar las infracciones a las normas sa-
nitarias y a los procedimientos estableci-
dos, (...); 5. Establecer las directrices téc-
nicas y los procedimientos de operacion
a ejecutarse por parte de los entes territo-
riales, en los asuntos competencia del IN-
VIMA. (...) 7. Brindar asistencia técnica y
asesorar a las entidades territoriales en la
correcta aplicacién de normas y procedi-
mientos previstos en materia de vigilancia
sanitaria y control de calidad en los temas
de su competencia. (Presidencia de la Re-
publica, 2012)

En cumplimiento de estas funciones y como
autoridad administrativa, el INVIMA se encarga
de verificar el cumplimiento de las normas sa-
nitarias expedidas por el Ministerio de Salud y
Proteccion social, actuando como Agencia Re-
gulatoria Nacional, una entidad designada para
garantizar el cumplimiento de aquellos aspectos
de caricter técnico y cientifico que considera la
regulacion de medicamentos y que estd faculta-
da para ejecutar las politicas en materia de vigi-
lancia y de control de los productos sanitarios.

El objetivo de este apartado del texto es sin-
tetizar la regulacién de medicamentos en el pais,
con énfasis en los medicamentos de sintesis qui-
mica. Este conjunto de normas administrativas
emitidas por el Ministerio de Salud y Protecciéon
Social al tener un cardcter y rigor cientifico im-
pactan de forma importante en la industria far-
macéutica, pues orientan la forma en que sus
procesos son llevados a cabo, desde el punto de
vista de la fabricacién y desde el punto de vista
de la cadena de distribucién del medicamento,
en la que también se incluyen otros actores como
los servicios farmacéuticos y los prescriptores.

Para comenzar, la Resolucién 3183 de 1995
del Ministerio de Salud se encargd de adoptar
el manual de Buenas Précticas de Manufactu-
ra, alli se anexd una serie de informes técnicos
No. 823 de la Organizacién Mundial de la Salud.
La resolucién tiene como propésito adecuar la

normatividad nacional sobre el tema a los nue-
vos lineamientos internacionales. En esta misma
linea, la Resolucién 1087 de 2001 adopté la guia
de inspeccién de laboratorios o establecimientos
de produccién farmacéutica, para la obtencién
del Certificado de Cumplimiento de las Buenas
Pricticas de Manufactura. Asimismo, la Resolu-
cién 3862 de 2005 del Ministerio de Proteccion
Social adopté la guia de inspeccién de Buenas
Practicas de Manufactura para la fabricacién, lle-
nadoy distribucion de gases medicinales, la cual
se encuentra como anexo de la resolucién.

Por su parte, la Resolucion 444 de 2008 que
se expidié como facultad del Ministerio de Pro-
teccion Social de adoptar el Instrumento de Ve-
rificacién de Cumplimiento de Buenas Précticas
de Elaboracién para los Establecimientos Far-
macéuticos sefialados en el pardgrafo 5 del ar-
ticulo 11 del Decreto 2200 de 2005, es decir, para
todos aquellos establecimientos farmacéuticos
que realicen operaciones de elaboracion, trans-
formacién, preparaciones, mezclas, adecuacion
y ajuste de concentraciones de dosis, reenvase
o reempaque de medicamentos. El instrumen-
to de verificacion de cumplimiento de Buenas
Practicas de elaboracién de preparaciones ma-
gistrales estd contenido en el anexo técnico de
la resolucion.

Asimismo, la Resolucién 12580 de 2011 del IN-
VIMA adopt6 la guia de inspeccién de Buenas
Practicas de Manufactura que deben cumplir los
gases medicinales en los procesos de fabricacién,
llenado, control de calidad, distribucién y co-
mercializacién, derogando la Resolucion 38231
del INVIMA del afio anterior, exponiendo en su
parte motiva que la regulacién derogada no aco-
gia todos los aspectos centrales de cambio con-
tenidos en los Reglamentos Técnicos, los cuales
estan contenidos en la Resolucion 4410 del 17 de
noviembre de 2009.

La Resolucién 5402 de 2015 del Ministerio de
Salud y Proteccién Social adopté el manual de
verificacién de Buenas Practicas de Manufactu-
ra de medicamentos bioldgicos, el cual permite
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al INVIMA evaluar los elementos objeto de ins-
peccion para la certificaciéon de BPM de medi-
camentos biolégicos, en esta ocasién se tuvo en
cuenta la opinién del delegado para la protec-
cién de la competencia de la Superintendencia
de Industria y Comercio, en parte reconocien-
do la posible afectacion a la industria farmacéu-
tica del pafs al implementar un nuevo manual de
Buenas Practicas de Manufactura.

Adicionalmente, la Resolucion 4245 de 2015
del Ministerio de Salud y Proteccién Social esta-
blecio los requisitos para obtener la certificacion
en Buenas Practicas de Elaboracién de radiofér-
macos y adopté el instrumento para su verifica-
cién, la parte motiva de la misma afirmaba que
se tenfa como proposito salvaguardar la salud
publica, proteger la vida y la salud humana y
garantizar la calidad, seguridad y eficacia de los
medicamentos radiofirmacos (Ministerio de Pro-
teccién Social, 2015).

Finalmente, la Resolucién 1160 de 2016 estable-
cié los manuales de Buenas Précticas de Manu-
factura y las gufas de inspeccién de laboratorios o
establecimientos de produccién de medicamen-
tos, para la obtencién del Certificado de Cumpli-
miento de las Buenas Précticas de Manufactura,
derogando las resoluciones 3183 de 1995 y la 1087
de 2001. Sin embargo, estableci6 un régimen de
transicion que consiste en que, durante los tres
afios siguientes a la expedicion de la resolucion,
es decir el 06 de abril de 2016, se debe aplicar la
Resolucién 3183 de 1995 y la 1087 de 2001, cum-
plido ese término se comenzara a cumplir con
los Anexos 1y 3 de la Resoluciéon 1160 de 2016.
Asimismo, durante los cinco afios siguientes a
la expedicién de la resolucion se aplicard lo dis-
puesto en la Resolucion 3183 de 1995, vencido
dicho término entrard a regir los Anexos 2 y 4
de la Resolucién 1160 de 2016.

En esta resolucién se reconocié que es funda-
mental la actualizacion del marco normativo se-
gun las recomendaciones que realiza el Comité de
expertos de la OMS, debido a que existen versio-
nes mds actualizadas de las Buenas Précticas de
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Manufactura. Lo anterior, hace necesario ajustar
los manuales y las guias de inspeccién a las ac-
tualizaciones del Comité de Expertos de la OMS,
para contribuir a la competitividad a nivel inter-
nacional y al acceso de los mercados globales de
la industria (Ministerio de Salud y Protecciéon
Social, 2016). Empero, Resoluciéon 1160 de 2016
ha sufrido modificaciones; por ejemplo, por la
Resolucién 886 de 2019 que afecta su vigencia
debido a que el sector manifesté no poder cum-
plir dentro de los tiempos estipulados con la ob-
tencién del Certificado de Cumplimiento de las
Buenas Pricticas de Manufactura. En ese senti-
do, la Resolucién 2190 de 2020 firmada en el mar-
co de la emergencia COVID-19, modifica los ar-
ticulos 5, 6 y 10.

Igualmente, otras resoluciones del Ministerio
de Salud regulan otros tépicos como la Resolu-
cioén 1267 de 2001 la cual define las dreas técnicas
de produccién de los establecimientos farmacéu-
ticos, en ella se establece que se puede aceptar
la produccién de antibidticos, que tienen en su
estructura el anillo betalactimico, como peni-
cilinas, ampicilinas, cefalosporinas, etc., en las
mismas dreas y con los mismos equipos, pero
segregados del resto de productos de la empre-
sa, siempre y cuando el lugar sea fisicamente in-
dependiente y cuente con sistema y manejo de
aire independiente (2001).

Aditivo, la Resolucion 1403 de 2007 del Minis-
terio de Proteccién Social determind los criterios
administrativos y técnicos generales del Mode-
lo de Gestion del Servicio Farmacéutico y adop-
ta el Manual de condiciones esenciales y proce-
dimientos del Servicio Farmacéutico. Mientras
que la Resolucién 3028 de 2008 del Ministerio de
Proteccién Social definié las dreas técnicas de
produccién de los establecimientos farmacéu-
ticos, asi como establecié las formas farmacéu-
ticas y estipula los requisitos para la fabricacion
de medicamentos a base de principios activos.

La Resolucion 3619 de 2013 del Ministerio de
Proteccién Social expidié el Manual de Buenas
Practicas de Laboratorios de Control de Calidad



de Productos Farmacéuticos y establecié su Guia
de Evaluacién. Ademis, afirmé que para los me-
dicamentos importados, el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -IN-
VIMA, aceptard el Certificado de Cumplimien-
to de Buenas Pricticas de Laboratorio (BPL), o
el documento que haga sus veces, o que lo in-
corpore en el certificado de Buenas Pricticas de
Manufactura (BPM), expedido por la autoridad
competente, respecto de los laboratorios ubica-
dos en los siguientes paises: Estados Unidos de
Norteamérica, Canadd, Alemania, Suiza, Fran-
cia, Reino Unido, Dinamarca, Holanda, Suecia,
Japén y Noruega.

De otro lado, la Resolucion 3157 de 2018 esta-
blece la Guia para el desarrollo y presentacion de
los estudios de estabilidad de medicamentos de
sintesis quimica, con el fin de garantizar la esta-
bilidad del medicamento de sintesis quimica en
todo el proceso productivo, desde el ingredien-
te farmacéutico activo hasta el final de la vida
util del producto farmacéutico terminado. Por
su parte, la Resolucién 1124 de 2016, establece la
gufa que contiene los criterios y requisitos para
el estudio de Biodisponibilidad y Bioequivalen-
cia de medicamentos, también define el listado
de los que deben presentarlos y se establecen las
condiciones de las instituciones que los realizan.

Para una mejor compresion de esta normati-
vidad, a continuacidn, presentamos los hallaz-
gos sobre el tema:

LEGISLACION SOBRE LA COMERCIALIZACION
DE MEDICAMENTOS DE SINTESIS QUIMICA

LEY 11 DE 1920

Prohibicién de la venta de sustancias
como cocaina, opio, morfina. Laventa
y preparacion de especialidades far-
macéuticas que las contengan estan
reguladas por la Comision de Espe-
cialidades. Reglamentacion Decreto
35de 1933. Pierde Vigencia: 24 de no-
viembre de 1937.

| LiNlA NORMATIVA
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LINEA NORMATIVA

LEGISLACION SOBRE LA COMERCIALIZACION
DE MEDICAMENTOS DE SINTESIS QUIMICA

LEY 15 DE 1925 ¢
Prohibicion ala produccién, anuncioy &
ventade medicamentos paracombatir
enfermedades venéreas :

LEY 118 DE 1928 ®
Seagregaalalistade drogas que pue- ¢
den formar habito pernicioso las que &
considerelaDireccion Nacional de Hi-
giene. Con limitaciones para suventa &
y preparacion de especialidades que :
las contengan. :

LEY 4 DE 1929 ®
Prohibela produccion, ventayelanun-
cio de antiofidicos. La Direccion Nacio- 3
nalde Higiene proveeréa Departamen-
tos e Intendencias de las cantidades <
suficientes paranecesidades locales. :

LEY 18 DE 1933 [
Se adopta la Convencion para limitar :
la manufactura y reglamentar la dis-
tribucion de drogas narcoticas

@ DECRETO 35 DE 1933
¢ Solo podran ingresar al pais las dro-
¢ gas heroicas, por el Puerto Colombia
+ y Buenaventura.

LEY 116 DE 1937 ®
Sobre la conformacion de la Comision
de Especialidades Farmacéuticasyla :
prohibicion de preparaciones con opio, &
excepto los laboratorios que cumplan
los requisitos legales. Reglamentado &
Decreto 786 de 1940. :

@ DECRETO 697 DE 1938
: Sobre los depdsitos de drogas y las
+ droguerias.

LEY 36 DE 1939

Solo el Gobierno Nacional podra im- :
portar drogas que forman habito per-
nicioso. :

Q DECRETO 1727 DE 1940

ElInstituto Nacional de Higiene posee
5 y conserva el depésito del Estado de
¢ productos estupefacientes, ordenala
< distribucion y su expendio.

@ DECRETO 808 DE 1941
+ Se introduce a la desmorfina como
+ droga que forma habito pernicioso.

@ DECRETO 162 DE 1942
+ Creacion de la Junta Central de Con-
+ trol de Precios, encargada de fijar y
< controlar periddicamente los precios
¢ delas drogas.

@ DECRETO 826 DE 1946

: Requisitos para que los laboratorios
¢ puedanreenvasar especialidades far-
+ macéuticas producidas en el exterior.
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LEY 84 DE 1946

Definicion del ejercicio de farmacia
y medicamentos. Establece la venta
de medicamentos exclusivamente en
farmacias, droguerias y laboratorios
legalmente establecidos.

| LiNIiA NORMATIVA

LEY 32 DE 1948

Creacion del Departamento Juridico
del Ministerio de Higiene quien reem-
plazaalaComision de Especialidades
Farmacéuticas. Se encarga de otorgar
licencias para la importacion, fabri-
cacion y venta de drogas, alimentos
y cosméticos. (Vigencia de licencias
de 10 afios). Reglamentado: D. 291 de
1963; D. 421 de 1963.

LEY 13 DE 1974 ’
Incorpora la Convencion Unica sobre
estupefacientes.

seccccces@ecccccccccacccacacns

[

SLACION SOBRE LA COMERCIALIZACION
EDICAMENTOS DE SINTESIS QUIMICA

DECRETO 53 DE 1958

Autorizalalibre importacion de drogas
que ajuicio del Ministerio de Salud Pu-
blica sean considerados de urgencia.

® DECRETO 2380 DE 1960

¢ Organizacion de la Subdivision de
Drogas, Alimentos y Cosméticos, la
cual regula la produccién, distribu-
cion y expendio. Pierde Vigencia: 28
de mayo de 1964.

DECRETO 291 DE 1963

¢ Reglamentalaexpedicion de licencias,
fabricacionylaventa de productos far-
macéuticos basicos, con el propésito
de realizar el Plan de Abaratamiento
en el precio de las drogas.

® DECRETO 421 DE 1963

: ElMinisterio de Salud Pablica, por medio
de resolucion, establecera los requisi-
tos que deben llenar las asociaciones
que puedan identificarse como pro-
ductos o fabricantes.

DECRETO 1289 DE 1964

Se organiza la Oficina de Control de
Drogasy Productos Bioldgicos del Mi-
nisterio de Salud Publica, quienvigilara
laproduccién, distribuciony expendio
de drogas, entre otros, ademas de li-
cenciar tales productos.

DECRETO 355 DE 1975

Se crea el Consejo de Industria y Co-
mercio de Medicamentos, Cosméticos,
Alimentos y demés productos que in-
cidan en la salud, quien coordinara la
aplicacion de las normas nacionales e
internacionales para facilitar laimpor-
taciony exportacion de tales productos.
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LINEA NORMATIVA

LEGISLACION SOBRE LA COMERCIALIZACION
DE MEDICAMENTOS DE SINTESIS QUIMICA

LEY 9 DE 1979

Titulo VI. Drogas, medicamentos, cos-
méticosy similares. Obligacién de re-
gistro ante el Ministerio de Salud para
importacion, exportacion, fabricacion
yventa de medicamentos. Reglamen-
tado: D. 709 de 1991; D. 2742 de 1991.

LEY 81 DE 1988

Le corresponde al Ministerio de Desa-
rrollo Econdmico establecer la politica
de precios, aplicaryy fijar de acuerdo
con ella, por medio de resolucion, los
precios de los bienesy servicios some-
tidosa control directo, que no sean de
competencia de otrau otras entidades.
Hay tres modalidades: (i) Régimen de
Control Directo; (ii) Régimen de liber-
tad regulada; (iii) Régimen de libertad
vigilada. Reglamentado: D. 2877 de
1990; D. 42 de 1992; D. 2813 de 1989.

®

¢

¢

DECRETO 2315 DE 1979

Cuando la Nacién deba adquirir me-
dicamentos que no tengan registro
sanitario en Colombia, se requerira
el documento que lo reemplace en el
pais de origen y concepto técnico del
Ministerio de Salud.

DECRETO 2092 DE 1986

Establece los requisitos generales para
adquirir el registro de un medicamento.
Creala Comision Revisora de Productos
Farmacéuticos, encargada de concep-
tuar las normas de cardcter cientifi-
co que deban regir para el registro y
control de los medicamentos. Pierde
Vigencia: 27 de diciembre de 2005.

DECRETO 2813 DE 1989

Creael Consejo de Precios de Medica-
mentos, que tiene como funcién ha-
cerrecomendaciones parael estable-
cimiento de la politica de precios de
medicamentos.

DECRETO 2877 DE 1990

(Quedan sometidos al régimen de control
directo de precios, los medicamentos
esenciales producidos en condicio-
nes no competitivas, los de lacanasta
hospitalaria y aquellos considerados
como medicamentos criticos. Estable-
ce la formula para el precio maximo
de venta al pablico. Pierde Vigencia
con el D. 42 de 1992.

DECRETO 709 DE 1991
Reglamenta la produccion y expen-
dio de los medicamentos esenciales.
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| LiNIiA NORMATIVA

LEY 100 DE 1993

SecreaelInstituto Nacional de Vigilan-
ciade Medicamentos y Alimentos Invi-
ma, como un establecimiento pablico
, adscrito al Ministerio de Salud, cuyo
objeto es la ejecucion de las politicas
en materia de vigilancia sanitariay de
control de calidad de medicamentos.
La Comision Nacional de Precios de
Medicamentos y Dispositivos Médicos
tendra a su cargo la formulacion y la
regulacion de la politica de precios
de medicamentos y dispositivos mé-
dicos. Reglamentado: D. 413 de 1994;
D. 1290 de 1994.

SLACION SOBRE LA COMERCIALIZACION
EDICAMENTOS DE SINTESIS QUIMICA

‘ DECRETO 1747 DE 1991

Especificas materias primas para la
elaboracion de medicamentos estan
excluidos delimpuesto sobre las ven-
tas sise cumple paraimportacionesy
exportaciones con el visto bueno del
Ministerio de Salud; para ventas en
el pais: con certificacion de registro
vigente como fabricante, con mani-
festacion de que la materia prima se
destinara a la fabricacion de medi-
camentos.

@ DECRETO 42 DE 1992

Deroga el Decreto 2877 de 1990.

6 DECRETO 1744 DE 1992

eveesesesecssesns

Lineamientos parala concesién del Re-
gistro sanitario Provisional; solicitud
de renovacion de los Registros Sani-
tarios y modificacion de los mismos.

CREACION DEL INVIMA

é DECRETO 413 DE 1994

Funciones de la Comision Nacional de
Precios de Medicamentos. Entre los que
esta: Establecery revisarlos criterios
generales para la formulacion de la
politica de regulacion de precios de
medicamentos. Pierde Vigencia: 22
de mayo de 2012.

Q DECRETO 1290 DE 1994

Funciones del INVIMA: 1. Controlar y
vigilar la calidad y sequridad de los
productos establecidos en el articulo
245delaley100del993. 2. Expedir las
licencias sanitarias de funcionamiento
y los registros sanitarios, asi como la
renovacion, ampliacion, modificaciony
cancelacion de los mismos. 3. Autorizar
la publicidad que se dirija a promover
la comercializacién y consumo de los
productos establecidos en el articulo
245 de la Ley 100 de 1993. Pierde Vi-
gencia: 08 de octubre de 2012 por D.
2078 de 2012.

LINEA NORMATIVA

LEGISLACION SOBRE LA COMERCIALIZACION
DE MEDICAMENTOS DE SINTESIS QUIMICA

LEY 399 DE 1997

EIINVIMA podra cobrar atoda persona
natural ojuridica que necesiten expe-
dicion, modificacion y renovacion de
los registros de medicamentos; ex-
pedicion, renovacion y ampliacion de
la capacidad de los laboratorios, etc;
realizacion de examenes de labora-
torio; expedicion de certificados re-
lacionados con los registras, una tasa
reglamentada por el Gobierno Nacio-
nal. Desarrollo en Ley 2069 de 2020.
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DECRETO 677 DE 1995

Se debe tener licencia expedida por
el INVIMA para la fabricacion de los
productos descritos en el decreto, asi-
mismo, el envase, empaque, expendio
y comercializacion. Desarrollo en D.
2086 de 2010.

RES. 3183 DE 1995

MINISTERIO DE SALUD

Adopta el manual de buenas practicas
de manufactura de la Organizacion
Mundial de la Salud, documetno WHO,
serie de informes técnicos No. 823.
Desarrollo del Decreto 1292 de 1994.

DECRETO 549 DE 2001
Procedimiento para la obtencion del
certificado de cumplimiento de buenas
practicas de manufactura.

RES. 1087 DE 2001

MINISTERIO DE SALUD

Adopta la Guia Guia de Inspeccion de
Laboratorios o Establecimientos de
Produccion Farmacéutica, contenida
enel Anexo1-2001. Desarrollo Decre-
to 549 de 2001.

RES. 1267 DE 2001

MINISTERIO DE SALUD

Define las éreas de manufactura de
un laboratorio y admite la fabrica-
cion de ciertos medicamentos en las
mismas areas de fabricacion, segin
lo disponga la resolucion. Desarrollo
Decreto 677 1995.

DECRETO 358 DE 2002
Condiciones para la exclusion del im-
puesto sobre las ventas paramaterias
primas quimicas utilizadas en la fabri-
cacion de medicamentos, plaguicidas
e insecticidas

DECRETO 2085 DE 2002

Obtencién del registro sanitario res-
pecto anuevas entidades quimicas en
el areade medicamentos. Se entendera
como nueva entidad quimica el princi-
pio activo que no ha sido incluido en
Normas Farmacoldgicas en Colombia.
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SLACION SOBRE LA COMERCIALIZACION LEGISLACION SOBRE LA COMERCIALIZACION
EDICAMENTOS DE SINTESIS QUIMICA DE MEDICAMENTOS DE SINTESIS QUIMICA

. DECRETO 481 DE 2004 ‘ RES. 444 DE 2008

| LiNjA NORMATIVA LINEA NORMATIVA

Regular los procesos, requisitos e
incentivos para la investigacion, de-
sarrollo, produccién, importacion y
comercializacion de los medicamen-
tos vitales no disponibles con el fin
de mejorar la oferta de los mismos
en el pais. Los medicamentos vitales
no disponibles son un medicamento
indispensable e irremplazable para
salvaguardar la vida o aliviar el sufri-
miento de un paciente o un grupo de
pacientesy que por condiciones de baja
rentabilidad en su comercializacion,
no se encuentra disponible en el pais
o las cantidades no son suficientes.

@ DECRETO 919 DE 2004

Regula los procesos, requisitos y de-
mas aspectos relacionados con las
donacionesinternacionales con fines
socialesy humanitarios de medicamen-
tos y dispositivos médicos dentro de
los cuales no se incluyen los equipos
biomédicos.

. RES. 4320 DE 2004

MINISTERIO DE PROTECCION SOCIAL
Reglamenta la publicidad de los medi-
camentosy productos Fito terapéuticos
de venta sin prescripcion facultativa
o de venta libre. Desarrollo Decreto
677 DE 1995.

@ DECRETO 1737 DE 2005

Procedimiento para la obtencion del
certificado de cumplimiento de buenas
practicas de manufactura.

’ DECRETO 2200 DE 2005

Sereglamentael servicio farmacéuti-
co. Toda prescripcion de medicamen-
tos debera hacerse por escrito, previa
evaluacion del paciente y registro de
sus condiciones y diagndstico en la
historia clinica, utilizando para ello
laDenominacion Comdn Internacional

@ DECRETO 3050 DE 2005

Los medicamentos que requieran para
suventa delaformula facultativa, solo
se podran expender en droguerias y
farmacias-droguerias. Aquellos de ven-
talibre también se pueden adquiriren
almacenes de cadena o de grandes
superficies y otros establecimientos
que cumpla con las buenas practicas
de abastecimiento.

. RES. 1403 DE 2007

MINISTERIO DE PROTECCIGN SOCIAL
Determina los criterios administrati-
vos y técnicos generales del Modelo
de Gestion del Servicio Farmacéuti-
co y adopta el Manual de condicio-
nes esenciales y procedimientos del
Servicio Farmacéutico. Desarrollo Ley
100 de 1993; Decreto 2200 de 2005.

LA INDUSTRIA FARMACEUTICA Y SU ESTRATEGIA DE DESARROLLO EN COLOMBIA

MINISTERIO DE PROTECCIGN SOCIAL
Adoptael Instrumento de Verificacion
de Cumplimiento de Buenas Practicas
de Elaboracion de preparaciones ma-
gistrales paralos Establecimientos Far-
macéuticos sefialados en el paragrafo
5 del articulo 11 del Decreto 2200 de
2005. Desarrollo del decreto mentado.

@ RES. 3028 DE 2008

MINISTERIO DE PROTECCIGN SOCIAL
Definelas areas técnicas de produccion
de los establecimientos farmacéuti-
cos. Define las formas farmacéuticas
y estipula los requisitos para la fabri-
cacion de medicamentos a base de
principios activos. Desarrollo Decre-
to 677 de 1995.

@ DECRETO 1313 DE 2010
Establecelosrequisitosy procedimien-
tos paraque el Invima, autorice impor-
taciones paralelas de medicamentosy
dispositivos médicos no incluidos en
los Planes de Beneficios, que cuenten
conregistro sanitario o permiso de co-
mercializacion en Colombia.

@ DECRETO 2086 DE 2010

Se establece el procedimiento ace-
lerado que aplicara el Invima, para la
evaluacion de solicitudes de registro
sanitario de medicamentos previa-
mente determinados por el Gobierno
Nacional por razones de interés pi-
blico o salud publica.

LEY 1438 DE 201

En adelante la Comision Nacional de
Precios de Medicamentos de que trata
el articulo 245 de la Ley 100 de 1993,
se denominara Comision Nacional de
Precios de Medicamentos y Disposi-
tivos Médicos, y tendra a su cargo la
formulacion y la regulacion de la po-
litica de precios de medicamentos y
dispositivos médicos. Reglamentado:
D. 1071 de 2012.

@ DECRETO 733 DE 2012

Ellnvima publicara, en su portal de In-
ternet, con finesinformativos, las so-
licitudes de evaluacion farmacoldgica
y de registro sanitario radicadas, con
excepcion de los tramites de conce-
sion automatica, indicando los datos
de identificacion del solicitante y la
informacion relativa al producto res-
pectodel cual se haradicado solicitud.
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. RES. 1160 DE 2016
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SLACION SOBRE LA COMERCIALIZACION
EDICAMENTOS DE SINTESIS QUIMICA

. DECRETO 1071 DE 2012

| LiNIiA NORMATIVA

¢ Sonfunciones de la Comision Nacional
de precios de Medicamentos: i). Fijar
y adoptar los lineamientos generales
paralaformulaciony regulacion de la
politica de precios de medicamentos
y dispositivos médicos; ii) Monitorear
el comportamiento de los precios; iii)
Determinar la aplicacion de los regi-
menes especificos de precios de me-
dicamentos

MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL
Seadopta el Manual de Buenas Practi-
cas de Manufactura para Medicamen-
tos; el Manual de Buenas Practicas
de Manufactura para Medicamentos
Estériles; la Guia de inspeccién para
laboratorios de medicamentos y; la
Guia de Inspeccién para laboratorios
de Medicamentos Estériles. Desarrollo
Decreto 677 de 1995; Ley 1407 de 2011.

@ RES. 2190 DE 2016

Q DECRETO 2078 DE 2012
MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

Funciones del INVIMA: Ejercer las fun-
ciones de inspeccidn, vigilanciay con-
trolalos establecimientos productores
y comercializadores de los productos a
que hace referencia el articulo 245 de
laLey 100 de 1993. Otorgar visto bueno
sanitarioalaimportaciony exportacion
de los productos de su competencia

0 RES. 3619 DE 2013

MINISTERIO DE PROTECCIGN SOCIAL
Expide el Manual de Buenas Practicas
de Laboratorios de Control de Calidad
de Productos Farmacéuticos y esta-
blece su Guia de Evaluacion. Ademas,
establece homologacion paramedica-
mentosimportados. Desarrollo Decre-
to 2562 2012.

:. DECRETO 1782 DE 2014

Requisitos y procedimiento para las
evaluaciones Farmacoldgicas y Far-
macéutica de los medicamentos bio-
l6gicos; sobre la calidad, seguridad y
eficacia de un medicamento

’ RES. 5402 DE 2015

MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL
Expide el Manual y el instrumento de
verificacion de las Buenas Précticas
de Manufactura de Medicamentos Bio-
l6gicos, contenido en los Anexos 1y 2.
Desarrollo Decreto 1782 de 2014; De-

LEY 2069 DE 2020

El Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, Invima,
establecera tarifas diferenciadas de
acuerdo con la clasificacion de ta-
mano empresarial que se encuentre
vigente. A partir del método y sistema
definidos en la presente ley, el Invima
definira el porcentaje de la tarifa que
deberan pagar las pequenas y media-
nas empresas.

Modifica la Resolucion 1160 de 2016 y
establece la Guia de inspeccion para
laboratorios de medicamentos y va-
lidaciones de los procesos de manu-
factura para medicamentos no esté-
riles y estériles. Desarrollo Decreto
677 de 1995

@ DECRETO 218 DE 2019

Regula las donaciones internaciona-
les de productos de uso humano con
fines sociales y humanitarios

@ DECRETO 1787 DE 2020

Establece las condiciones para otor-
gar una autorizacion sanitaria de uso
de Emergencia (ASUE) por el Invima,
especialmente para medicamentos
que respondan a situaciones que se

consideren urgentes de salud piblica.

creto 677 de 1995.
. RES. 2273 DE 2021

. RES. 4245 DE 2015 MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCIGN SOCIAL

MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL
Establece los requisitos para obtener
el certificado en Buenas Practicas de
Elaboracion de Radiofarmacos - BPER
que expide el Instituto Nacional de Vi-
gilancia de medicamentosy Alimentos
-INVIMAy adoptar el instrumento para
la verificacion de las mismas, conte-
nido en el Anexo Técnico. Desarrollo
Ley 100 de 1993; Decreto 4107 de 2011;
Decreto 2200 de 2005.

DECRETO 780 DE 2016

Decreto Uinico Reglamentario del Sec-
tor Salud y Proteccion Social. Adopta
los objetivos del servicio farmacéu-
tico y reglamenta su su servicio. Asi-
mismo define los modelos de gestion
entre otras obligaciones y prohibicio-
nes. Desarrollo de D. 2200 de 2005 y
D.2330 de 2006.
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Se actualiza el nuevo listado de ser-
vicios y tecnologias en salud que se-
ran excluidas de la financiacion con
recursos plblicos asignadosalasalud.
Desarrollo Ley 1751 de 2015.

@ RES. 2292 DE 2021

MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL
Se actualizan y establecen los ser-
vicios y tecnologias de salud finan-
ciados con recursos de la Unidad de
Pago por Capitacion (UPC). Lo anterior
aumenta la demanda de medicamen-
tos de sintesis quimica mejorando el
mercado paralaboratorios nacionales
Desarrollo Decreto Ley 4107 de 2011.
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LEY 2294 DE 2023

Se impulsa la produccion nacional de
medicamentos dentro del Plan Nacio-
nal de Desarrollo 2022-2026 (Art. 161)
mediante el cual se estipula que el Mi-
nisterio de Salud y Proteccion socialen
articulacion con el Ministerio de Cien-
cia, Tecnologia e innovacion adoptaran
las decisiones necesarias para forta-
lecer e incrementar la capacidad de
fabricacion, semi elaboracion, venta,
importacion de medicamentos, vacu-
nas, dispositivos y otras tecnologias
en salud en condiciones de calidad,
seguridad, eficacia, acceso a medi-
camentos y competitividad.

LA INDUSTRIA FARMACEUTICA Y SU ESTRATEGIA DE DESARROLLO EN COLOMBIA

@ DECRETO 334 DE 2022

Establece lasdisposiciones paralare-
novacion, modificaciony suspension de
registros sanitarios de medicamentos
de sintesis quimica, gases medicinales,
bioldgicos y homeopéticos. Asimismo,
la adopcion de medidas para garanti-
zar el abastecimiento de los mismos.

@ DECRETO 335 DE 2022

¢ Moderniza el procedimiento para la
obtencion de los certificados de cum-
plimiento de las buenas practicas de
elaboracion, laboratorio y manufactu-
ra que deben solicitar ante el INVIMA
y brinda sequridad juridica y tecnica
a laboratorios nacionales.

@ DECRETO 1651 DE 2022

+ Seestablece el reglamento técnico de
emergencia para el tramite de Autori-
zacion Sanitaria de Uso de Emergencia
(ASUE) para medicamentos de sintesis
quimica o bioldgicos, por lo cual, crea
unavialegal clara para introducir me-
dicamentos sintéticos en crisis sani-
tarias permitiendo agilidad comercial.
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@ RES. 1896 DE 2023 )

< MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCIGN SOCIAL
Seregulalainformacion no publicitaria,
promocion, publicidad, informacién no
publicitaria, promaciony comercializa-
cion de los medicamentos de sintesis
quimica, biologicos, gases medicinales,
radiofarmacos, homeopéticosy produc-
tos fitoterapéuticos a través de sitios
web oficiales, plataformas digitales y
demas medios de comunicacion. Esta-
blece reglas claras para la publicidad
responsable ademas de exigir educacion
adecuada en marketing farmaceutico
dependiendo del producto a ofrecer. De-
sarrollo Decreto nimero 334 de 2022.

@ DECRETO 1474 DE 2023

¢ Sepresentan modificacionesalos pro-
+ cedimientos de registros sanitarios de
: medicamentos, asi mismo acelera el
+ procedimiento para realizar cambios
: unicos o menores.

LINEA NORMATIVA

LEGISLACION SOBRE LA COMERCIALIZACION
DE MEDICAMENTOS DE SINTESIS QUIMICA

LEY 2386 DE 2024

Define las pautas paraimpulsar lain-
vestigaciony produccion farmacéuti-
ca en Colombia, con énfasis en la au-
tonomia sanitaria y la disponibilidad
de medicamentos sequrosy eficaces,
fortaleciendo la capacidad local para
producir materias primasy el suminis-
tro continuo de productos de caracter
nacional. Asimismo busca unaarticu-
lacion con los programas de formacion
profesionaly tecnica paralainnovacion
y la produccion farmacéutica local.

RETOS EN MATERIA DE
REGULACION FARMACEUTICA

El punto de partida del ciclo de vida de un me-
dicamento puede considerarse como aquel mo-
mento en el que se decide dar inicio a la bus-
queda de una nueva molécula o modificacién
de una molécula ya existente que actue sobre
una diana terapéutica especifica y que permita
resolver una de las complicaciones en salud que
aqueja a una poblacion o parte de la misma, sin
embargo, la decision sobre el desarrollo de un
nuevo medicamento puede verse influenciado
por multiples situaciones que determinen el in-
terés de su comercializacién. La etapa de inves-
tigacion y desarrollo que supone la seleccion
de moléculas prototipo hasta la obtencién del
medicamento a escala no productiva tiene por
objeto garantizar la seguridad y eficacia de un
preparado farmacéutico y es un proceso que
puede tomar hasta mds de 20 afios y cuyo éxito
permite dar lugar a la siguiente fase en el ciclo
de vida del medicamento, la cual corresponde
al proceso netamente productivo que supone
el cumplimiento de diferentes estdndares que
permitan garantizar la innocuidad del produc-
to. Posteriormente, para la entrada de un medi-
camento al mercado, este debe contar con una
previa autorizacién en la que se valida su segu-
ridad, eficacia y calidad, que de ser satisfactoria



resultard en el otorgamiento de su respectivo
registro sanitario y posterior vigilancia pos-co-
mercializacién, con la cual se pretende garan-
tizar que el producto, al ser utilizado por una
poblacién real, sigue siendo seguro y efectivo,
mientras se evalda que la poblacién lo use de
la manera correcta.

Con el fin de salvaguardar la salud de la pobla-
cién que consume los medicamentos, cada una
de las fases que tienen lugar durante el ciclo de
vida del medicamento es objeto de regulaciones
desarrolladas por los territorios.

En Colombia, las plantas farmacéuticas con
capacidad de produccién local estan centradas
principalmente en la produccién y aseguramien-
to de la calidad de los medicamentos, dejando
de lado las etapas de investigacion y desarrollo,
pues en la mayoria de los casos, se parte de mo-
léculas ya existentes cuya informacién fisicoqui-
mica, farmacoldgica y toxicoldgica es conocida,
por lo que la etapa de desarrollo de un medica-
mento se limita basicamente a la compra de ma-
terias primas para la elaboracién de férmulas es-
tandarizadas o adaptadas (Salamanca, 2021). En
concordancia con esto, el Informe de desempa-
fo del sector farmacéutico y capacidades exis-
tentes y por desarrollar llevado a cabo por Co-
lombia productiva del periodo 2000-2017 indica
que existen barreras de tipo regulatorio que im-
piden el desarrollo de estudios clinicos y pre-
senta algunas capacidades por desarrollar en el
sector, las cuales incluyen la reduccién de cos-
tos, optimizacién del proceso de aprobacién de
protocolos y centros de investigacién, aumento
de capacidad para el desarrollo de estudios cli-
nicos en el pafs, extender la investigacion clini-
ca a patologias de mayor prevalencia en el pafs,
profundizar en la recoleccién y divulgacion de
informacién sobre las patologias en las institu-
ciones y reconocimiento de la innovacioén (in-
cremental y disruptiva) (Colombia Productiva,
2019). Sin embargo, vale la pena destacar que en
afios recientes hay formas de innovacién, con
combinaciones de formas farmacéuticas.

En materia de propiedad intelectual, una de
las barreras que actualmente existe para la comer-
cializacién de productos no innovadores corres-
ponde a la proteccién de 291, reglamentada por
el Decreto 2085 de 2002, que consiste en que la
informacién de los estudios preclinicos y clini-
cos llevados a cabo por el laboratorio fabricante
del producto innovador se protege y no es publi-
cada para que los laboratorios fabricantes de los
productos genéricos no se puedan basar en esta
informacion para desarrollar su producto. En la
préctica, esto se traduce en la no concesion de
registros sanitarios por parte de las autoridades
sanitarias a las versiones genéricas de un produc-
to por un determinado periodo de tiempo, que
en Colombia corresponde a 5 afios, otorgando
privilegios a los inversionistas quienes supuesta-
mente buscan recuperar la inversién que hicie-
ron para el desarrollo de las pruebas preclinicas
y clinicas (IFARMA, 2012). Esto representa una
barrera que toca sectores ptblicos y privados, ya
que en ocasiones se trata de informacién publi-
ca, pero al ser estudios de terceros, no se puede
usar por la proteccion. Por otra parte, la solici-
tud de proteccién de datos, que se presenta jun-
to con la solicitud de registro sanitario, debe evi-
denciar que la informacién no divulgada, cuyo
uso se estd protegiendo, haya significado un es-
fuerzo considerable para quien la solicita, lo cual
no se encuentra definido por el Decreto vy, a la
fecha, no existe una forma clara de determinar
a qué hace referencia el esfuerzo considerable
para que se tome la decisién de conceder o no la
proteccién de datos. Asi pues, es posible deter-
minar que este no es un mecanismo que incen-
tive la fabricacion local de medicamentos y que,
ademads, genera brechas entre los productos que
provienen del exterior y los producidos por las
farmacéuticas locales (IFARMA, 2012).

Dado que la produccién local de medicamen-
tos estd orientada principalmente a medicamen-
tos genéricos y marcas competidoras, la regulacion
en materia de biodisponibilidad y bioequivalencia
también ha constituido una barrera para la entrada
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al mercado de productos farmacéuticos naciona-
les. Los estudios de biodisponibilidad y bioequi-
valencia permiten establecer si un medicamento
genérico o de marca competidora tiene el mismo
comportamiento que el medicamento innovador
en el organismo y la actual regulacién se encuen-
tra establecida en la Resolucién 1124 de 2016, por
la cual se establece la Guia que contiene los crite-
rios y requisitos para el estudio de Biodisponibi-
lidad y Bioequivalencia de medicamentos, se de-
fine el listado de los que deben presentarlos y se
establecen las condiciones de las Instituciones que
los realicen, cuya implementacién incrementé los
costos y tiempos de aprobacién para aquellos me-
dicamentos que contienen los principios activos
listados en la Resolucién para los cuales estos estu-
dios son de caricter obligatorio. Pese a que el Plan
Nacional de Desarrollo 2022-2026, eliminé la apro-
bacion previa por parte de INVIMA y el concep-
to de la Sala Especializada de Medicamentos del
protocolo para llevar a cabo un estudio de biodis-
ponibilidad y bioequivalencia in vivo en Colom-
bia, como requisito para la solicitud del registro
sanitario, los tiempos de aprobacion de los estu-
dios pueden llegar a tomar varios afios, no solo
por el volumen de tramites que se encuentran en
proceso de evaluacidn, sino por la naturaleza de
los requerimientos emitidos por la entidad que
en muchos casos resultan ambiguos e incluso lle-
gan a cuestionar lo contenido en los protocolos de
investigacién previamente aprobados por la mis-
ma entidad, constituyendo barreras de facto para
el ingreso de algunos medicamentos al mercado.

En la etapa productiva, la balanza sigue es-
tando del lado de las multinacionales. En 1995,
con la entrada en vigencia del Decreto 677, se
introdujo un concepto innovador para Co-
lombia, pero no a nivel internacional; debido
a que no era de obligatorio cumplimiento en el
pais, llamado Buenas Précticas de Manufactu-
ra (BPM). El BPM es un sistema que pretende
asegurar que los productos farmacéuticos sean
producidos y controlados de acuerdo con estén-
dares de calidad. Dicho sistema, surgié como
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resultado de varios acontecimientos histéricos
relacionados con el uso de medicamentos que
pusieron en riesgo la vida de quienes la pobla-
cién (Arayne et al., 2008; WHO, 2021).

El primer borrador de las BPM preparado por
la OMS fue publicado en el afio de 1967 por un
grupo de asesores expertos (Arayne et al., 2008).
Poco tiempo después, en el afio 1978, la FDA, con
el fin de garantizar la seguridad y eficacia de los
medicamentos, adopté las BPM mediante la emi-
sion de la 21 CFR Partes 210y 211, seguida por la
emisién de un conjunto de documentos guia que
permitieron un mejor entendimiento de este sis-
tema de calidad, entre los cuales se encuentran
la Guia para la Inspeccién de Sistemas Compu-
tarizados en el Procesamiento de Medicamen-
tos en 1983 y la Guia en Principios Generales de
Procesos de Validacién en 1987 (Immel, 2001).

En Europa, la necesidad de crear un tnico
mercado farmacéutico dio lugar a que la Comu-
nidad Europea se consolidara como pionera
en la armonizacién de requerimientos regula-
torios durante los afios 80. A su vez, la necesi-
dad de expandirse a otros mercados conllevé a
que Europa, Estados Unidos y Japén trabajaran
en armonizar los requisitos regulatorios para la
produccién de medicamentos, con lo que nace
la Conferencia Internacional de Armonizacion
(ICH, por sus siglas en inglés) en el afio 1990 en
Bruselas, como resultado de la reunién de repre-
sentantes de las agencias regulatorias y asocia-
ciones de la industria de estos paises, en donde
se definié que los temas relacionados con la ar-
monizacion se dividirfan en seguridad, calidad
y eficacia, pues los consideraron tres criterios
base sobre los que se deben autorizar los nue-
vos medicamentos (ICH, 2021).

Asi, desde 1988 y en colaboracién conla OMS y
el Ministerio de Salud, en Colombia, la Industria
Farmacéutica, la Sociedad Colombiana de Quimi-
cos Farmacéuticos y las Universidades empeza-
ron a trabajar en la redaccién de sus propias nor-
mas, basados en los lineamientos generales de la
OMS para las BPM, logrando la implementacién



de un sistema de Garantia de Calidad que debia
ser aplicado, verificado y destinado a asegurar
la calidad de los medicamentos producidos por
cada empresa farmacéutica, abriendo las puer-
tas a lo que més adelante estableceria el Decre-
to 3185 de 1995, por el cual se adoptd el Manual
de Buenas Pricticas de Manufactura de la OMS,
serie de informes técnicos No. 823 y que seria
de obligatorio cumplimiento por parte de la in-
dustria para aquellos productos comercializados
en Colombia, segin lo establecido en el decre-
to 677 de 1995 y bajo la direccién de un quimico
farmacéutico (Ponce D’ Leon & Rodriguez Her-
nandez, 1992; Decreto 3185, 1995).

En cuanto a la obtencién de los permisos de
comercializacion o registros sanitarios otorga-
dos por el INVIMA, como ya se menciond ante-
riormente, existe una preocupacion constante
por parte de la industria farmacéutica relacio-
nada con el tiempo que toma la agencia regu-
latoria para la evaluacion de los tramites, pues
suelen exceder por mucho los tiempos estable-
cidos por las normativas. En miras de optimi-
zar esos procesos, se expidid el Decreto 335 de
2022, que pretende establecer “un procedimien-
to unificado que genere mayor confianzay cer-
teza en los procedimientos para los regulados en
cuanto a la solicitud de emision de la certifica-
cién de buenas practicas de manufactura, préc-
ticas de laboratorio, de elaboracién, y de elabo-
racion de radiofdrmacos”.

Otro de los retos que enfrenta la industria
farmacéutica en el proceso de obtencién de los
registros sanitarios de medicamentos genéricos
y marcas competidoras es que no existe un me-
canismo sencillo que permita acogerse a la in-
formacion de seguridad (indicaciones, precau-
ciones, advertencias, etc.) mas actualizada de
las moléculas ya aprobadas, lo cual se evidencia
particularmente en los casos de aquellas molé-
culas que ya tienen varios competidores en el
mercado, pues cada titular puede solicitar sus
propias modificaciones a la informacion de se-
guridad y pese a que son publicados en actas de

libre consulta, en muchos casos, no se tiene cla-
ridad sobre cudl es la informacién mas reciente.
Por supuesto, la Sala Especializada de Medica-
mentos, érgano asesor de INVIMA, quien con-
ceptia sobre las evaluaciones farmacoldgicas y
que cuenta con su propio grupo de apoyo en la
Direccién de Medicamentos del INVIMA, cuenta
con esta informacién, ya que, en caso de que se
presente una solicitud de registro sanitario con
la informacién desactualizada, este grupo reque-
rird al solicitante la actualizacién de la misma,
sin embargo, pese a los diferentes intentos del
instituto por implementar plataformas para que
los procesos sean mds automatizados, siempre
han restringido esta herramienta a la industria
farmacéutica, instaurando una barrera mds en
el acceso a la informacién.

Desde el punto de vista de la comercializa-
cién de medicamentos, la regulacién actual esta
contenida principalmente en el Decreto 677 de
1995, un Decreto emitido hace 26 afios, cuando
las dindmicas del mercado farmacéutico eran
completamente diferentes a las actuales. En el
momento de su emision, el Decreto 677 incluia
también la regulacién para cosméticos, produc-
tos naturales y de aseo y limpieza, sin embar-
go, dada la necesidad de ajustar los requisitos
al mundo actual, ya existen regulaciones espe-
cificas y mds recientes para cada uno de ellos,
lo que no ha sucedido en el caso de los medi-
camentos. Aunque se han emitido otras regula-
ciones como el Decreto 1782 de 2014 que regu-
la el proceso de solicitud de registro sanitario
para medicamentos bioldgicos, el Decreto 843
de 2016 que simplificé algunos procesos rela-
cionados con los registros sanitarios de medi-
camentos de sintesis quimica, entre otros; te-
mas de importancia para la comercializacién
de medicamentos de sintesis quimica como los
requisitos para la obtencién del registro sani-
tario, el contenido de las etiquetas y la publici-
dad siguen siendo regulados por el Decreto 677
que no se ajusta las necesidades y mecanismos
actuales. Un ejemplo de ello es la publicidad
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de medicamentos, este decreto no considera
materiales digitales, paginas web, redes socia-
les y otros medios recientes de comunicacion
con prescriptores y pacientes que han tenido
un auge importante durante los dltimos afios
con los més recientes avances tecnolégicos, asi
como algunas innovaciones en el etiquetado,
como la inclusién de cédigos de lectura, que
mediante el uso de dispositivos entregan la in-
formacién de seguridad del medicamento. Es
probable que esto cambie con la expedicion del
Decreto 335 de 2022.

Dado que la regulacién actual en materia de
medicamentos es aplicable tanto para aquellos
de fabricacién nacional como importados, des-
de el punto de vista de inversién, la industria far-
macéutica nacional se encuentra en desventaja
respecto a los laboratorios ubicados en el exte-
rior, considerando que muchos de ellos son la-
boratorios innovadores con altos indices de ren-
tabilidad en los medicamentos que traen nuevas
moléculas al mercado, por lo que su capacidad de
inversién para mantener actualizados sus siste-
mas de gestién de calidad y estar alineados con
los requisitos méds recientes de las Buenas Prac-
ticas es mucho mayor. Asi pues, impulsar la fa-
bricacién nacional de medicamentos supone la
creacién de vias particulares que faciliten los me-
canismos de certificacién y obtencion de regis-
tros sanitarios de acuerdo con el contexto local
y la capacidad de inversion de la industria farma-
céutica nacional, asi como con la construccion
de lineamientos que no den lugar a interpreta-
ciones discrecionales de quienes llevan a cabo
las auditorias de certificacién, quienes en algu-
nos casos tienden a actuar de forma punitiva,
poniendo en riesgo incluso el abastecimiento de
algunos medicamentos en el territorio nacional.
En el mismo sentido, requiere del trabajo con-
junto con autoridades sanitarias més eficientes
y con modelos de gestion mds modernos y ba-
sados en el riesgo.

En este mismo sentido, resulta importante
impulsar la creacién de una nueva regulacién
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para el proceso de obtencién de registros sani-
tarios con el fin de actualizar los requisitos que
deben cumplir los titulares y fabricantes, asi
como establecer mecanismos que estén alinea-
dos con las configuraciones actuales del merca-
do farmacéutico, un mercado mucho més com-
petitivo, que ha establecido diversas estrategias
de interaccién con prescriptores y pacientes.
En respuesta a esto, recientemente se publicé
el borrador del decreto por el cual se estable-
cen disposiciones para renovar o modificar los
registros sanitarios de medicamentos con res-
pecto a su revision, control posterior y suspen-
sion, se regula la informacién y publicidad de
los mismos, y también se adoptan medidas para
garantizar su abastecimiento, y se dictan otras
disposiciones, el cual es aplicable a medicamen-
tos de sintesis quimica, biolégicos y homeopa-
ticos. Las anteriores medidas se podrian consi-
derar como un primer paso para avanzar hacia
una regulacién mucho més enfocada en incen-
tivar modelos de gestion de riesgo sobre la pro-
duccion farmacéutica local.

En general, los retos en materia de regulacién
para la industria farmacéutica nacional abarcan
aquellos propios de su naturaleza de ordenamien-
to y aquellos relacionados con los tramites que
se realizan ante la agencia regulatoria INVIMA.
Estos ultimos caracterizados por ser la conse-
cuencia de la continua escasez de personal capa-
citado en la entidad, que se traduce en demoras
y trabas burocraticas a la hora de obtener, modi-
ficar o renovar un registro sanitario. El INVIMA
es una instituciéon que no ha estado preparada
para enfrentar los retos que suponen las nuevas
regulaciones, las dindmicas de mercado actuales.
Si la institucién continda trabajando de la mis-
ma manera, tampoco estard preparada para los
nuevos retos que vendran cuando se empiecen
a desarrollar medicamentos biolégicos y biotec-
nolégicos en el pafs. una necesidad que se ha he-
cho mis que evidente con la pandemia por CO-
VID-19 y el desabastecimiento de vacunas y otros
productos farmacéuticos.



INSTRUMENTOS DE
INTERVENCION ECONOMICA

nte la produccién y venta de medicamen-
tos, los gobiernos establecen instrumentos
para enfrentar distorsiones del mercado far-
macéutico como una estrategia de intervencion
economica y regulacion de precios que buscan
transparencia, uso racional y adecuado de los
medicamentos y un mercado con competencia.

Este capitulo se encarga de exponer y anali-
zar el funcionamiento de los mecanismos de in-
tervencion existentes en Colombia, de realizar
andlisis sobre hipétesis del funcionamiento del
mecanismo de regulacién de precios y de pre-
sentar las posibilidades de mejora de los meca-
nismos de intervencién econémica.

Las hipétesis que se evaldan son: i) La regula-
cién econdémica produjo desabastecimiento en
algunos grupos de medicamentos en Colombia, y
ii) La presencia de una mayor proporcién de me-
dicamentos genéricos en los submercados farma-
céuticos han presionado los precios hacia la baja.
Alo largo del capitulo de andlisis econémico se
presentaran los célculos y ejercicios para obte-
ner respuestas y pruebas para el soporte de estas
hipétesis relevantes para la toma de decisiones.

El objetivo central de los mecanismos de in-
tervencion econdémica en el sistema de salud es
mejorar el estado de salud de la poblacién, y que
al mismo tiempo busque responder a las expec-
tativas de la poblacién en materia de oportunidad
de la asignacién de citas y el dispendio de medica-
mentos. Todo esto tomando en cuenta la garantia

de estabilidad financiera del sistema y el balance
adecuado entre los ingresos del sistema y los usos.

La politica farmacéutica establecida en el
CONPES 155 se propuso solucionar el acceso
inequitativo a medicamentos y la deficiente ca-
lidad en la atencién. Las causas identificadas de
este problema se encontraban en ineficiencia
del gasto, ausencia de informacién, suministro
y dispensacion insuficientes, uso no adecuado
de medicamentos, y debilidades en la rectoria
y la vigilancia de medicamentos.

El ndcleo de la politica de medicamentos en
el pais es proveer un acceso oportuno en condi-
ciones de sostenibilidad financiera de produc-
tos de calidad a la poblacion. Esta politica tiene
mas de una década de vigencia (data del 30 de
agosto de 2012) y se enfoca en el desarrollo de
un sistema de informacién confiable, oportu-
na y publica. En este caso, estd el termémetro
de medicamentos de precios, la publicacion de
los precios regulados y la plataforma medicamen-
tos a un clic. También se desarrolla un pilar de
institucionalidad que busca ser eficaz, eficien-
te, y coherente. Se han realizado esfuerzos en
el fortalecimiento del INVIMA, y en la creacién
del Instituto de evaluacién tecnoldgica en salud.
No obstante, como se ha evidencia a lo largo de
este documento persisten muchos problemas
de institucionalidad, ausencia de reglas claras,
y ausencia de coordinacion de las iniciativas de
reforma con el sector privado. Finalmente, el
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ultimo pilar de intervencion fue la adecuacion
de la oferta por medio del mejoramiento de las
competencias del recurso humano. Centrdando-
se en estrategias de entrenamiento eficaz y la ga-
rantia de condiciones dignas laborales.

Otras estrategias que se han complementado
durante la ultima década son los instrumentos
de regulacién del mercado como el control de
precios, el fortalecimiento de la rectoria y vigi-
lancia sanitaria INVIMA).

Revision literatura

En esta seccion se presentan los principales es-
tudios sobre efectos de las regulaciones de pre-
cios sobre los mercados farmacéuticos y se sin-
tetizan las buenas practicas en fijacién de precios
formuladas por entidades multilaterales con base
en la experiencia de distintos paises alrededor
del mundo.

La guia de politicas de fijacién de precios de la
Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) sostiene
que la formulacién e implementacién adecuada
de politicas de regulacién de precios de medica-
mentos pueden mejorar el acceso de los pacien-
tes a los medicamentos esenciales, entre otros
beneficios (World Health Organization, 2020).

La guia de la OMS aborda 10 tipos de politi-
cas diferentes, explicando cémo funcionan, resu-
miendo la evidencia que las respalda y haciendo
recomendaciones para su implementacion exi-
tosa. La mayoria de las politicas son recomenda-
das con la condicién de que se cumplan ciertas
practicas, como por ejemplo la implementacién
de varias politicas de regulaciéon de manera si-
multdnea, la disponibilidad de suficiente capital
fisico y humano, la transparencia de los datos y
de los mecanismos utilizados en la revisién y
monitoreo de la regulacion.

El tipo de politica mis recomendada por la
OMS es la promocién de uso de medicamentos
genéricos, ya que es una politica efectiva de acuer-
do alaevidencia, genera efectos a largo plazo en
el mercado y no requiere un nivel muy elevado
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de capital fisico o humano. Por otro lado, la ini-
ca politica que no es recomendada por la OMS
es la fijacién de precios en base al costo mds be-
neficio debido a la dificultad en su implementa-
cién exitosa (World Health Organization, 2020).
En la siguiente tabla se muestran las 10 politicas
recomendadas por la OMS.

Las 10 politicas recomendadas por la guia de
la OMS son: uso de precios de referencia exter-
nos, el uso de precios de referencia internos, la
fijacion de precios con base al valor, la regula-
cién de mérgenes de beneficio, la promocién de
transparencia de precios, las licitaciones y nego-
ciaciones, la promocién de uso de medicamen-
tos genéricos, los mecanismos de adquisicion
conjuntos, la fijacién de precios en base al cos-
to mds beneficio y las exenciones de impues-
tos (Tabla 3).

Otros mecanismos de control de precios co-
munes que no menciona la guia de la OMS son
los clawbacks, que consisten en la devolucién de
los descuentos que reciben las farmacias y la asig-
nacion de presupuestos que incentiva la compra
de medicamentos genéricos mds baratos.

La evidencia empirica que estudia la regula-
cién de precios en el sector farmacéutico es es-
casa, especialmente para cierto tipo de regulacio-
nes y se concentra principalmente en los pafses
desarrollados. Sin embargo, estos estudios son
necesarios para entender el impacto que puede
tener el control de precios en el mercado far-
macéutico y elegir las regulaciones que mejor
se adapten al contexto colombiano.

A continuacion, se detallaran algunos de los es-
tudios mis relevantes, con el objetivo de entender
cudles regulaciones son mas efectivas en reducir
los precios de los medicamentos y cudl es el efec-
to de las regulaciones en los ingresos de las far-
macéuticas y por consiguiente en la innovacién.

En primer lugar, existen estudios que buscan
explicar algunas de las causas del aumento del pre-
cio de los medicamentos y ofrecen algunas re-
comendaciones de politica. Por ejemplo, Gron-
de et al. (2017) hace una revision sistemdtica de



Tabla 3. Tipos de politicas recomendadas por la Organizacién Mundial de la Salud.

POLITICA RECOMENDADA DESCRIPCION

Uso de precios de referencia externos

Comparar precios a nivel internacional para luego negociar y asi obtener precios mas bajos.

Uso de precios de referencia internos

Comparar medicamentos equivalentes para negaciar y/o establecer politicas de reembolso para
incentivar la competencia y la compra de genéricos.

Fijacion de precios con base al valor

Usar métodos para encontrar el “valor” social del farmaco, incentivando la produccion de medi-
cinas con alto “valor” para la poblacion (es necesario complementar con politicas de I+D).

Refutacion de margenes de beneficio

Hacer que los medicamentos mas baratos tengan un margen mas alto de beneficios para que
farmacias tengan incentivos de venderlos

Promocion de trasparencia de precios

Generar incentivos y regulaciones para que se publique la informacién de los precios y asi au-
mente la competitividad. Por ejemplo, hacer obligatoria la publicacion de precios pagados por
los hospitales publicos.

Licitaciones y negociaciones

Hacer licitaciones publicas para aumentar la competencia y negociar los precios con las farma-
céuticas para obtener menores precios.

Promacion de uso de
medicamentos genéricos

Promover el uso de medicamentos genéricos por medio de politicas de oferta y demanda. Algu-
nos ejemplos de politicas de oferta son los acuerdos de licencia voluntaria, las excepciones en
patentes permitidas por la Organizacion Mundial del Comercio y otras politicas para que los ge-
néricos entren lo mas pronto posible al mercado. Las politicas de demanda incluyen co-pagos
preferenciales para genéricos, sustitucion obligatoria y campafias educativas.

Mecanismos de adquisicion conjuntos

Emplear mecanismos de adquisicion conjuntos para aprovechar las economias de escala, hacer
un uso compartido de recursos humanos y aumentar el poder de negociacion.

Fijacion de precios en base
al costo mas beneficio

Fijar limites de precio de acuerdo a los costos mas un beneficio establecido. Requiere mucho
capital humano e informacion sobre costos de produccion que no suele ser facil de encontrar

Exenciones de impuestos

Exenciones de impuestos para los medicamentos.

Elaboracion propia a partir de datos de la World Health Organization, 2020

articulos académicos y periodisticos para estu-
diar el fenémeno del aumento de los precios de
los medicamentos, haciendo énfasis en el mer-
cado de Estados Unidos. Los autores encuentran
que los fallos de mercado y la gran cantidad de fu-
siones y adquisiciones en la industria farmacéuti-
ca han permitido el incremento de los precios de
los medicamentos, incluyendo los que estdn fue-
rade patente. La existencia de monopolios indu-
cidos por las patentes y los efectos indeseados de
las regulaciones también han contribuido al au-
mento de precios. Por tanto, el estudio concluye
que la inica solucién a este problema de precios

es la implementacién de regulaciones bien dise-
fadas que tengan en cuenta la evidencia empiri-
ca. Las politicas recomendadas por ser las més es-
tudiadas y efectivas en el corto plazo son el uso
de precios de referencia internos y externos y el
incentivo a doctores y farmaceutas. En el plano
transnacional también se recomienda la coopera-
cién y los mecanismos de adquisicién conjuntos
para aumentar el poder de negociacién y obtener
precios mds bajos. A largo plazo, los autores reco-
miendan la fijacién de precios en base al valor y
las asociaciones publico-privadas parala innova-
cién por ser las alternativas mds “prometedoras”.
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Otro grupo de estudios se centran en evaluar
el impacto de las regulaciones sobre el mercado
utilizando el precio de los medicamentos como
medida de la efectividad de las politicas. Por ejem-
plo, Von der Schulenburg & Kanavos (2011) evalia
empiricamente el efecto que tienen algunas regu-
laciones del mercado farmacéutico en los precios
de los medicamentos originarios en seis paises eu-
ropeos (Alemania, Francia, Reino Unido, Dinamar-
ca, Paises Bajos y Suecia). Por medio de un anilisis
de panel con una variable instrumental, este estu-
dio encuentra que algunas politicas son efectivas
en la reduccién del precio de los medicamentos,
mientras que otras tienen un efecto no significa-
tivo o que varfa dependiendo de la especificacién.
Las regulaciones mas efectivas para reducir los
precios son la sustitucion obligatoria por genéri-
cos, la regulacion de margenes de beneficios re-
gresivos y los mecanismos de devolucién (“claw-
backs”). Por su parte, el control de beneficios y el
andlisis de costo efectividad no tienen un efecto
tan pronunciado, mientras que los resultados del
uso de precios de referencia son inconcluyentes.

Otros estudios utilizan los ingresos de las far-
macéuticas como variable para evaluar el efecto
de las regulaciones en el mercado, ya que exis-
te una gran preocupacion por los desincentivos
a vender o a innovar como consecuencia de las
regulaciones. Asi, Sood, Lakdawalla et al. (2008)
evalua el efecto que tienen algunas regulaciones
del mercado en los ingresos de las farmacéuti-
cas en 19 paises desarrollados (pertenecientes
a la Organizacién para la Cooperacién y el De-
sarrollo Econémicos, OCDE) por medio de un
andlisis de panel. Los resultados sugieren que la
mayoria de las politicas analizadas reducen sig-
nificativamente los costos para los consumido-
res, pero también reducen los ingresos de las
farmacéuticas. Los resultados también indican
que el efecto de las regulaciones aumenta con el
tiempo y que incrementar las regulaciones tie-
ne un menor efecto en mercados mis regulados.

En un estudio complementario al previamen-
te mencionado, Lakdawalla et al. (2009) estudian
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los spillovers de innovacién en el mercado farma-
céutico global y su relacién con la regulacién de
precios. Por medio de un enfoque de microsi-
mulacién, estos autores encuentran que regu-
lar los precios en los mercados farmacéuticos
mas grandes (Europa y Estados Unidos) reduce
la innovacién y afecta a los consumidores a ni-
vel global. Seguin los autores, esto causa un pro-
blema de free-rider a nivel mundial y genera un
fuerte incentivo a favor de la regulaciéon de pre-
cios para los paises pequefios (como Colombia).
Estos incentivos se dan porque estas regulacio-
nes tienen un efecto negativo muy pequefio en
la innovacién global pero un gran efecto positivo
en los presupuestos farmacéuticos nacionales.

En su estudio Li-Yueh et al. (2012), se encuen-
tra que el uso de la herramienta de precios de re-
ferencia como medida de contencién de costos
no presenta efectos no deseados en aquellos pai-
ses en donde se ha implementado. Teniendo en
cuenta lo anterior, los autores desarrollan una
evaluacidén sistemadtica de la evidencia del uso
de este mecanismo.

De nueve politicas encontradas en las regio-
nes de British Columbia, Canad4, Estados Uni-
dos, Alemania, Noruega y Espaiia, cuatro de
estas fueron determinadas como politicas de
precios de referencia genérico, y cinco de es-
tas como de precio terapéutico de referencia.
La primera consta de un precio maximo per-
mitido en medicamentos sin patente, mientras
que la segunda clase aplica independientemen-
te de la patente. Las variaciones encontradas
en los precios en cada regién y en cada grupo
de medicamentos analizado varia del 0% en los
casos del omeprazol y de bloqueadores de ca-
nales de calcio en Espafia y Canada respectiva-
mente, hasta un -23,8% en el caso del captopril
en Espafa. A grandes rasgos, la reduccién pro-
medio asociada de las politicas de referencia-
cién de precios fue del 11,5%.

Esta reduccion de precios fue acompanada de
un aumento en el cambio de medicamentos de
los mds caros a aquellos que redujeron su precio



debido al mecanismo de precios de referencia,
y de una disminucién significativa de los gastos
relacionados a los pacientes y a quienes pagan
por estos medicamentos. La primera disminu-
cién varid entre un -7% en Estados Unidos en el
2005, y un -12% en Canadd en 1997 y 2003. Esto
se relaciona directamente con el ahorro de los
pacientes en tratamiento con estos medicamen-
tos. Por otro lado, el cambio en el gasto anual del
pagador vario entre -14% y -52%. Aquellos resul-
tados frente a los costos de hospitalizacién tam-
bién se vieron reducidos, sin embargo, los resul-
tados no fueron significativos.

Lo anterior implica que esta estrategia pue-
de ser mds beneficiosa que otras estrategias in-
directas de precios, como aquellas de limites en
la prescripcion, en donde no hay manera de dis-
tinguir el uso innecesario de los medicamentos,
por lo que por més que exista una reduccién en
costos excesivos, se puede generar una reduc-
cién en la demanda porque los pacientes evitan
la adquisicién de productos necesarios.

Lo resultante del andlisis sistematico conclu-
yé en que los nueve escenarios de politicas de
precios sugieren que este mecanismo es efecti-
vo en la reduccién de precios de medicamentos,
aumentd la utilizacién de los mismos y promo-
vié el cambio a productos de menor costo. No
obstante, la implementacién de la estrategia en
Estados Unidos se ve condicionada a las trabas
en el sistema de salud del pais, por lo que se su-
giere un proceso paulatino como se observé en
paises como Alemania y Espaia.

Por su parte, Erickson (2018) en su discusion
relacionada con el control de precio a nivel glo-
bal observé la necesidad del control de precios
para hacer frente al aumento de cobros excesi-
vos que limitan el acceso a medicamentos, en la
dificultad en las politicas anteriores para con-
trolar el gasto farmacéutico total, al tener limi-
taciones en la gestion de las prescripciones, y en
asuntos relacionados a la efectividad de las es-
trategias de negociacién frente a estrategias de
precios maximos.

Este documento relaciona lo anterior con una
busqueda sistemaitica de literatura en donde se
sustentan las discusiones del control de precios
en los diferentes paises. Algunos de los articu-
los evaluados fueron los siguientes:

1)“Reforming Antiretroviral Price Negotiations and
Public Procurement: The Mexican Experience.”
Evalda el impacto de la creacién de la Comisién
Mexicana de Precios de Negociacién de precios
y gastos del Antirretroviral. Se encuentra que los
precios cayeron un 38% en promedio después
de la primera ronda de negociaciones (Adesina,
Wirtz, & Dratler, 2013).

2)“Regulation and Pricing of Pharmaceuticals: Refe-
rence Pricing or Price Cap Regulation?”

Estudia las estrategias de precios de las empre-
sas farmacéuticas frente a la introduccién de un
sistema de precio de referencia (index pricing) en
Noruega. El cambio de un precio limite existen-
te a esta estrategia, redujo los precios de labora-
torio en mayor medida respecto a los genéricos
a pesar de evidenciar una disminucién general
(Brekke, Grasdal, & Holmas, 2009).

3)“Price Control as a Strategy for Pharmaceutical Cost
containment—What Has Been Achieved in Norway

in the Period 1994-2004?"

Evalua las estrategias de control de precios en
Noruega, en donde se encuentra que la fijacién
de precios de referencia internacionales, redu-
jeron de manera significativa los precios a par-
tir del 2000. Por el contrario, estrategias de in-
dexacién de precios o de sustitucidn se vieron
limitadas por la imprevisibilidad del mercado
(Hakonsen, Horn, & Toverud, 2009).

2)“Does Regulation Drive out Competition in Phar-
maceutical Markets?”

Analiza sila regulacién de precios y los margenes
de las farmacias debilita la competencia de pre-
cios entre fabricantes. Se evidencié que la compe-
tencia de precios entre medicamentos genéricos
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es mds significativa entre mercados poco regu-
lados. Sin embargo, esta en efecto restringe la
competencia en pafses como Francia, Alemania
e Italia (Danzon & Chao, 2000).

5)“European Healthcare Policies for Controlling Drug
Expenditure.”

Revisiéon de politicas gubernamentales en busca
de reducir el gasto en productos farmacéuticos,
ante un aumento en crecimiento de gasto en es-
tos junto con el gasto en salud por encima del PIB
nacional en algunos paises de Europa. Algunas
de las politicas mis frecuentes fueron el fomen-
to del uso de medicamentos genéricos, la limita-
cién en el reembolso de productos y del incenti-
vo para que los pacientes reduzcan el consumo
de algunos medicamentos. Lo anterior para con-
trolar el nivel de costos, y la reduccién de la de-
manda de medicamentos respectivamente (Ess,
Schneeweiss, & Szucs, 2003).

6)“The Impotence of Price Controls: Failed Attempts
to Constrain Pharmaceutical Expenditures in Greece.”
Busca descomponer el aumento en gastos de me-
dicamentos en Grecia. Se encontré que el gasto
aumento en 285% y este correspondié princi-
palmente a un cambio a productos mis innova-
dores y caros en el sistema de salud (Lambrelli
& O'Donell, 2011).

Finalmente, Paris y Belloni (2013), analizan
los distintos acercamientos al establecimiento de
un “valor” al momento de la toma de decisiones
de fijacién de precios de nuevos medicamentos
o de reembolso en la préctica en 14 paises de la
OECD. Dentro de este documento se examinan
12 medicamentos puestos en el mercado entre
el 2005-2011 que tienen diferencias en su valor
en los distintos paises (Paris & Belloni, 2013). Los
paises analizados son Australia, Holanda, Norue-
ga, Suecia, Reino Unido, Bélgica, Francia, Alema-
nia, Japon, Italia y Canada.

Estos paises mantienen algunas similitudes
respecto al sistema de salud. Dentro de estas
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caracteristicas compartidas se encuentra la co-
bertura de farmacos dentro del sistema basico con
excepcion de Canadd que cuenta con un acceso
privado, la contribucién de los pacientes a los
costos de produccién de farmacos en los pai-
ses, v la evaluacion sistematica de medicamen-
tos a nuevos productos que soliciten estado de
reembolso previo a su entrada al mercado en la
mayoria de los paises en cuestion.

Cabe resaltar que, a partir del documento de la
OECD en el 2008 de las politicas de precios de far-
macos, con la conclusién de que los paises deben
pagar por los medicamentos en relacién al valor
que estos aportan al sistema de salud y a la socie-
dad. A partir de esto, algunos paises gestionaron
modificaciones a precios y adoptaron el meca-
nismo de precios basados en valor. Varias defini-
ciones se aproximan a este mecanismo, sin em-
bargo, resalta que, por fuera del sector de la salud,
este precio se establece respecto a una perspec-
tiva del consumidor, como por ejemplo su méxi-
ma disposicién a pagar, mientras que, dentro del
sector, este debe ir de la mano con la maximiza-
cién de beneficios para la salud de los pacientes.

El documento resalta que el concepto de va-
lor se basa en las “ventajas terapéuticas” de un
producto, sea por novedoso o por mejoras en un
producto ya existente. En este sentido, si un me-
dicamento no aporta este tipo de beneficios, so-
lamente se aceptard la adquisicién de estos con
la condicién de reducir su costo.

De la misma manera, en la préctica se han ob-
tenido acercamientos mediante objetivos como
el de “obtener mejores resultados, una mayor in-
novacién (...) y una mejor relacién calidad-precio”
(Departamento de Salud de Inglaterra y Gales). Lo
anterior tiene detrds un modelo de firmaco-eco-
nomia en donde se define el valor y un umbral
de costo efectivo, el cual aumenta a medida que
la carga de la enfermedad sea mds alta, exista ma-
yor innovacién, y mayores beneficios sociales
(Paris & Belloni, 2013). Sin embargo, como fue
mencionado, no todos los paises reportan esta
evaluacion econémica. Estos inicamente toman



en cuenta el costo de los medicamentos al mo-
mento de la fijacién de precios, como indicado-
res dentro de la fijacién de precios basados en el
valor. Mientras tanto, la evaluacién formal en los
procesos de los demis paises desglosa los cos-
tos en costos médicos directos y no directos, y
en aquellos no relacionados al sistema de salud
dentro de los cuales entran los costos por pérdida
en la productividad, costos de transporte, entre
otros relacionados al tratamiento de pacientes.
Un ejemplo de lo anterior lo evidencian Norue-
gay Suecia, con la adopcién de una perspectiva
social en el andlisis costo-beneficio.

Dentro de los procesos de fijacién de valor vy,
por ende, del precio de los medicamentos, también
se han considerado los impactos presupuestales,
las ventas y el consumo esperado de los medica-
mentos en los afios siguientes, como lo propone
Dinamarca y Francia. Otro indicador es la utili-
dad como medida de resultado de la evaluacién.
Adicional a lo anterior, se evaldan los beneficios
sociales en tanto las ganancias en productividad
e impactos a familiares de los pacientes son to-
mados en cuenta dentro de los costos de trata-
miento. En contraste, un proxy de los beneficios
en salud publica dentro de aquellos paises don-
de no existe evaluacion en el procedimiento se
analiza mediante 3 dimensiones (resultados de
salud en la poblacién, cobertura de necesidades
insatisfechas y ahorro en recursos).

En términos generales, lacomparacién interna-
cional se ha utilizado de manera recurrente parala
regulacién de precios de los farmacos (con excep-
cién de Australia, Suecia y Reino Unido). Otros
paises han utilizado el promedio de precios ob-
servados en otros paises dentro del célculo de pre-
cios de referencia. No obstante, esta puede no ser
consistente con la idea de pago por valor, en tanto
el valor de productos difiere entre paises, al igual
que los costos, y existe una diferencia entre la dis-
posicién a pagar entre territorios. Sin embargo, la
evaluativa comparativa internacional actdia como
informacién de soporte y genera flexibilidad den-
tro de un escenario de negociacién de precios. El

documento finalmente recalca que el valor com-
parador debe ser el indicador de mayor peso den-
tro de la fijacién de precios, al igual que la integra-
cién del valor para la sociedad dentro del proceso
(Paris & Belloni, 2013).

BUENAS PRACTICAS INTERNACIONALES

Esta seccién realiza una revision de distintos mo-
delos de regulacion de precios a nivel internacio-
nal destacando los elementos funcionales que, to-
mando el contexto adecuado en cuenta, podrian
aportar al andlisis del desempefio de la estrategia
de intervencién econémica en el mercado farma-
céutico colombiano por parte de las autoridades.

Reino Unido

Laregulacion de precios de medicamentos en el
Reino Unido se ha dado desde 1957. Esta se con-
centra en medicamentos de marca, mis no en
los genéricos, dado que estos son los que estdn
bajo el manejo del Servicio Nacional de Salud
(NHS). En este territorio el NHS es el principal
comprador de productos farmacéuticos, enten-
dido lo anterior como un control centralizado,
con el poder de negociacién de precios basados
en volimenes de ventas (Centre for Equitable
Healthcare, 2021)

El control de precios se realiza por medio de
dos mecanismos: mediante un acuerdo volunta-
rio entre la industria farmacéutica y el Gobierno,
y una serie de recomendaciones a aplicar dentro
del territorio. La primera estrategia es conocida
como el Pricing Regulation Scheme (PPRS) que
controla los costos de productos utilizados den-
tro del sistema de salud bajo acuerdos voluntarios
entre la Asociacién de la Industria Manufacture-
ra Britdnica (ABPI) y el departamento de salud los
cuales se renuevan cada 5 afos. En este sentido,
la fijacién de precios inicia desde las compaiiias
teniendo en cuenta los beneficios que el produc-
to le brinda a los pacientes y la comparacién con
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productos similares que le compiten en el mer-
cado. Lo anterior implica un control indirecto
que conlleva a que se genere una lista publica
de precios pagados por el sistema a nivel men-
sual bajo el comando de la NHS. Adicional a lo
anterior, esta estrategia controla la pérdida de in-
version por las farmacéuticas dado que busca re-
gular las ganancias que estas compafiias pueden
generar de la venta de medicamentos, lo cual au-
menta los costos totales dentro del sistema de sa-
lud (Hannah & Phillips, 2017). Cabe resaltar que
aquellas companias que elijan no entrar dentro
del PPRS van a regir sus precios con control de
precios regulados legalmente por la Secretaria
de Estado. Este es un sistema que Colombia po-
dria explorar gracias a los avances en control de
precios y las listas controladas de medicamen-
tos, pero que requiere de fases de negociacién,
y evaluacién y division de costos.

La segunda estrategia se hace mediante el Na-
tional Institute for Health and Care Excellence
(NICE) el cual hace evaluaciones de efectividad
de costos dentro del sistema, y deriva de estas re-
comendaciones basadas en experiencia para ser
implementadas en el Reino Unido. Este anilisis,
aligual que en el primer mecanismo, se basa en la
comparacion de costos, aunque ante un escena-
rio hipotético en el cual se busque darle un afio
adicional de vida en comparacién con los cos-
tos que se derivan del tratamiento ya utilizado
(NICE, 2021). Ambos mecanismos buscan que se
mantengan precios relativamente bajos dentro de
los medicamentos de marca, por lo que ninguna
farmacéutica puede aumentar los precios de sus
productos sin previa autorizacién del sistema.

Aquellos medicamentos que no entran den-
tro del control de precios son aquellos genéricos
dado que no los cubre el NHS al no estar protegi-
dos por patentes. Este grupo de productos es re-
gulado mediante competencia de mercado, con
la excepcién de los medicamentos genéricos de
categoria M los cuales tienen un precio maximo
de reembolso (Centre for Equitable Healthcare,
2021). Otros mecanismos de control de precios
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se gestionan de manera local con negociaciones
entre las organizaciones individuales del NHS
y productores.

Francia

Aligual que en el Reino Unido, el control de pre-
cios en Francia se compone de dos pilares: el pri-
mero consta de acuerdos del Gobierno con los
productores mediante una serie de contratos de
compra de productos nuevos bajo una fijacién
de precio respecto a su “valor terapéutico agrega-
do”, y el segundo se enfoca en el establecimien-
to de un limite presupuestario en la gestién del
National Health Insurance (NHI) en la compra
de medicamentos, de la mano con la reduccion
de precios de aquellos productos que ya se en-
cuentran en el mercado (Rodwin, 2019)

La primera parte de la regulacién de precios
se basa en la estimacion del valor bajo los prin-
cipios de la cobertura del NHI y los pardmetros
de este. Para aquellos paises pertenecientes a la
Unién Europea, el manejo de ambas caracteris-
ticas se realiza a nivel interno dado que esta ju-
risdiccidn no cubre esta valoracién. Respecto a
la cobertura, entra la Comisién de Transparen-
cia (TC) la cual califica los nuevos medicamentos
y le asigna un valor (SMR) considerando efectos
o riesgos que estos farmacos puedan tener, y su
impacto en el sistema de salud. Dependiendo de
lo anterior, se reembolsa el valor de diferentes
medicamentos relacionados a enfermedades que
no progresarian sin tratamiento alguno, para en-
fermedades a largo plazo, y reembolsa aquellos
gastos de enfermedades crénicas (Rodwin, 2020).

Eventualmente, aquellos no reembolsados se
vuelven a valorar mediante el ASMR que consi-
dera el valor terapéutico agregado bajo la misma
comparacién con diferentes productos del mer-
cado respecto a su eficiencia en el tratamiento.
Posterior a lo anterior, el Health Care Products Pri-
cing Committee (CEPS) toma estas valoraciones
en consideracién para la negociacién de un pre-
cio maximo de medicamentos y de un volumen



anticipado de venta por un horizonte de 5 afios.
Cabe resaltar que una de las consideraciones bajo
la cual el CEPS establece un limite se basa en los
precios establecidos por paises como Alemania,
Italia, Espafia y Reino Unido (Rodwin, 2019), y
los diferentes niveles (1-5) del valor asignado en
etapas anteriores.

Dentro del sistema de salud de Francia, el CEPS
puede negociar dos tipos de precios, el primero
basado en la lista puiblica de medicamentos den-
tro del NHI, y un precio no publico de descuen-
to que puede llegar a contar entre el 10-30% del
precio publico. Adicionalmente, estos precios
ya establecidos también pueden variar depen-
diendo de la duracién de los medicamentos en
el sistema. Como considera el autor de ambos
articulos en donde se explica la regulacién de
precios en Francia (2019) y (2020), después de los
primeros 5 afios del contrato negociado, se redu-
cen los precios de acuerdo con comparaciones
de medicamentos genéricos en parte para pagar
aquellos nuevos productos que entran al siste-
ma, y se puede generar una reduccién en aque-
llos medicamentos de alto costo una vez al afio.

Corea del Sur

Para Corea del Sur, la regulacion de precios se
encuentra bajo el esquema del National Health
Insurance (NHI), introducido en 1977, y el orga-
nismo de evaluacién de tecnologias sanitarias o
el Health Technology Assessment (HTA). La revision
del sistema de precios implementado desde ini-
cios del 2020 implicé un cambio de un sistema
igualitario de precios a una definicion escalona-
da de estos basado en diferentes criterios cuali-
tativos (como aquellos relacionados a estudios
clinicos), y puesto de entrada al mercado.

Una vez aprobados los medicamentos por el
Ministerio de Seguridad Alimentaria y Farma-
céutica, los nuevos productos deben ser consi-
derados costo efectivos (incluyendo su impacto
en el presupuesto), y considerados de uso clini-
co adecuado bajo un esquema de revisién para

el NHI. Aquellos considerados aptos para con-
tinuar con el proceso de ingreso al sistema de
salud, son puestos a negociacién entre el NHI y
las manufactureras, considerando comparacién
de precios de otros paises como Estados Uni-
dos, Japdn, y otros pertenecientes a la OECD.
La aprobacién del producto depende del éxito
de las negociaciones, aunque puede ser recon-
siderada con un recorte del 10% del precio si al
afio el medicamento presenta ventas que sobre-
pasan el 30% del volumen esperado en el contra-
to. (Kwon & Godman, 2017).

El HTA posterior a la revisién del 2020 en Co-
rea establece tres vias mediante las cuales se ins-
taura la revision de los medicamentos vy la fija-
cién posterior de los precios correspondientes.
Estas se diferencian teniendo en cuenta el resul-
tado de las revisiones costo efectivas de los pro-
ductos: una revision “farmaco-econémica” (PE)
con un resultado de utilizacién superior impli-
ca un mayor precio de reembolso; un resultado
positivo, aunque no superior a los demds puede
negociarse en un precio un poco menor al pre-
cio promedio ponderado de los demds medica-
mentos (WAP). La dltima alternativa establece una
imposibilidad en la revisién de costo eficiencia
ante un escenario de enfermedades de alto ries-
go sin medicamentos alternativos disponibles
(Kim & Lee, 2020).

Una reduccién de precios adicional aunque
dirigida explicitamente a los precios de los medi-
camentos genéricos estd condicionada a que su
patente no se encuentre vigente. Lo anterior im-
plica que el precio puede reducirse en un 70%, y el
precio de aquellos productos genéricos relaciona-
dos a este se reduce en un 60% (Kim & Lee, 2020).

Brasil

El mercado farmacéutico de Brasil estd comple-
tamente regulado e incluye a todos los medica-
mentos (Tobar, 2009). Después que la entidad re-
gulatoria ANVISA aprueba un medicamento, la
Cdmara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos
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(CMED) establece el precio maximo. La Cimara
se encarga de determinar los precios maximos
de los medicamentos, los incrementos anuales
maximos y los limites en los margenes de bene-
ficio de los medicamentos por parte de las dis-
tribuidoras y farmacias.

Los incrementos anuales méximos para los
medicamentos que ya estdn en el mercado se
calculan teniendo en cuenta los precios de otros
bienes y factores y un factor de productividad de
la industria. Por su parte, los precios maximos se
establecen para los medicamentos nuevos con
base en un sistema de precios de referencia ex-
ternos e internos. Para la comparacién de pre-
cios internacional se utilizan los siguientes pai-
ses: Australia, Canadd, Espaiia, Estados Unidos
de América, Francia, Grecia, Italia, Nueva Ze-
landa, Portugal y el pais de origen del fabrican-
te (Verbanaz & Matias, 2015).

El criterio para establecer el limite de precio
depende de la categoria a la que pertenezca cada
medicamento de acuerdo a su grado de innova-
cién (ver Tabla 4). En cuanto ala comparacion de
precios interna, se analiza el valor tecnoldgico afia-
dido que aporta cada firmaco nuevo en relaciéon
con los farmacos ya existentes en el mercado para
establecer el precio maximo. Si un medicamen-
to no tiene un aporte incremental en su tecnolo-
gia, su precio no podra ser superior a los medica-
mentos equivalentes ya existentes en el mercado.

La Camara publico la Resolucién 2 de 2019,
que enumera los medicamentos exentos de con-
troles de precios, limitados a los medicamentos
de venta libre (OTC), los medicamentos psicote-
rapéuticos y los anestésicos locales inyectables
para uso dental. La Resolucién creé dos grandes
grupos de medicamentos segiin su naturaleza: i)
aquellos exentos de “fijacion/establecimiento de
precios” y “ajustes de precios”, con o sin un pre-
cio méximo de venta para el consumidor, y ii)
aquellos no exentos de ningun criterio de pre-
cio de la Camara (Global Legal Insights, 2023).

Adicionalmente, Brasil cuenta con las llama-
das Farmacias Populares desde 2004, en las cuales
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se pueden adquirir ciertos medicamentos subsi-
diados por el gobierno. Estas farmacias se esta-
blecieron con el objetivo de incrementar el acce-
so a medicamentos de calidad y reducir el gasto
de bolsillo de la poblacién, y han sido replica-
das en paises como Chile por sus beneficios en
la prestacion de salud publica.

Finalmente, de acuerdo con varios estudios
(Giedion et al. (2018), Izquierdo et al. (2018), en-
tre otros), gran parte del éxito de las politicas sa-
nitarias y farmacéuticas de Brasil se explica por
su sistema de priorizacién integrado, que faci-
lita la coordinacion, la transparencia y el uso
comun de la informacién por parte de las di-
ferentes instituciones publicas. Dentro de este
sistema, la institucién que regula los precios de
medicamentos (CMED) y la Agencia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) - que aprueba los
medicamentos para su publicacién en las listas
publicas, y posee una gran capacidad técnica
que genera confianza en el sistema - estan su-
mamente alineadas.

Ademds, este sistema de priorizacion estd
basado en la evaluacién de tecnologias sanita-
rias (ETS), la cual contribuye a la toma de deci-
siones informadas y transparentes sobre el fi-
nanciamiento de tecnologias de salud como los
farmacos o los procesos clinicos, permitiendo
reducir costos y mantener la calidad de los ser-
vicios sanitarios. Por ejemplo, Izquierdo et al.
(2018) menciona una ETS realizada en 2010 que
apoyo el cambio de unos firmacos de alto cos-
to por unos de bajo costo en los protocolos na-
cionales de atencién primaria, permitiendo un
ahorro de casi 2.000 millones de délares para el
presupuesto de salud publica del pais.

El sistema de priorizacién integrado de Brasil
es considerado un ejemplo dentro de la region, y
tiene elementos que podrian ser ttiles para Co-
lombia a la hora de articular sus politicas farma-
céuticas, uno de ellos es el uso de la tecnologia
dentro de los procesos. Esto debido a la inicia-
tiva brasilefia de crear espacios donde se discu-
ta ampliamente el tema y se incluya a todos los



Tabla 4. Regulacion de precios de los nuevos medicamentos en Brasil

CATEGORIA CARACTERISTICAS LIMITES DE PRECIO

Categoria | Producto nuevo con una molécula que sea objeto de patente y que No puede ser superior al menor precio en uno de los diez
ademas cumpla con uno de los siguientes requisitos: a) mayor efi- paises mencionados.
cacia en relacion a los medicamentos existentes para la misma
indicacion terapéutica; b) misma eficacia con disminucion signi-
ficativa de los efectos adversos; c) misma eficacia con reduccion
significativa del costo global del tratamiento.

Categoria ll Productos nuevos que no estén incluidos en la definicion anterior. No puede ser superior al menor precio, de entre los diez
paises mencionados, de los medicamentos utilizados
para esta indicacion terapéutica.

Categoria lll Nueva presentacion de un medicamento ya comercializado por la No puede ser superior a la media aritmética de los pre-

propia empresa, en la misma dosis. cios de los medicamentos con igual presentacion y
misma forma farmacéutica ya comercializados por la
empresa.

Categoria [V : Nueva presentacion de un medicamento ya comercializado por la No puede ser superior al precio medio de las presen-
propia empresa o que sea de nueva comercializacion para estaem- : taciones de los medicamentos con el mismo princi-
presa, en una nueva dosis. pio activo y la misma concentracion disponibles en el

mercado, ponderado por el volumen de ventas de cada
presentacion.

Categoria V Medicamentos que sean: a) una nueva presentacion farmacéutica Caso a) el precio no puede ser superior al precio o costo
en el pais o b) una nueva asociacion de principios activos ya exis- del tratamiento con los medicamentos existentes en el
tentes en el pais. mercado brasilero para la misma indicacion terapéutica.

En ningln caso el precio puede ser mayor al precio mas
bajo en los diez paises indicados.

Categoria VI | Medicamentos genéricos. No puede ser superior al 65% del precio de referencia de
la medicina correspondiente.

Fuente: Verbanaz & Matias (2015).

actores del sector (Giedion et al., 2018), lo cual
redunda en un sistema mds armonioso.

Chile

Chile es de los paises de América Latina con me-
nores precios de medicamentos (Alvarez y Gon-
zdlez, 2020) y se destaca por la eficiencia de su
gasto en salud (Izquierdo et al., 2018). Al igual que
en Reino Unido, en Chile no existe una regula-
cién directa de los precios de los medicamentos,
sino que éstos son regulados de manera indirec-
ta por medio de varios mecanismos.

En primer lugar, las leyes del pais incentivan
el uso de medicamentos genéricos bioequiva-
lentes y la transparencia de la informacién. Por
ejemplo, los profesionales de la salud deben in-
cluir los principios activos de los medicamentos

en lareceta y no pueden recibir incentivos eco-
némicos para vender medicamentos de marca,
las farmacias deben disponer de medicamentos
genéricos bioequivalentes y publicar los precios
de todos los medicamentos, y los medios de co-
municacién masivos no pueden transmitir pu-
blicidad de medicamentos con receta.

En segundo lugar, existe una institucién pu-
blica, la Central de Abastecimiento del Sistema
Nacional de Servicios de Salud (Cenabast), en-
cargada de gestionar y realizar grandes compras
de medicamentos en nombre de otras institucio-
nes publicas para obtener menores precios por
medio de la agregacién de la demanda y el ma-
yor poder de negociacion (Verbanaz & Matias,
2015) Sin embargo, Cenabast no atiende la tota-
lidad de las compras publicas de medicamentos.
Asi, los hospitales y centros de salud tienen la
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opcion de tratar directamente con los proveedo-
res o hacer licitaciones publicas. Estas licitacio-
nes publicas se pueden hacer por el portal web
Chilecompra, que se ha demostrado permite re-
ducir los precios de los medicamentos en mas
del 8% por el efecto que tiene la agregacién de
la demanda (Raventés & Zolezz, 2015)

INTERVENCION DEL MERCADO EN COLOMBIA

La intervencion en el mercado farmacéutico va
mas alld de la regulacién de precios: la compra
centralizada y el analisis del valor terapéutico
para fijar precios también hacen parte del ecosis-
tema de regulacion del mercado de farmacos en
Colombia. Este conjunto de instrumentos bus-
ca de forma articulada brindar acceso a medi-
camentos efectivos y seguros, contribuyendo a
la contencién del gasto en salud, al uso mis efi-
ciente de los recursos con los que cuenta el sis-
tema, y a permitir un seguimiento a los desen-
laces clinicos de los pacientes.

Estos instrumentos consisten en el mecanis-
mo de regulacién de precios que busca contener
el gasto en salud a través de la regulacién de pre-
cios, la compra centralizada que fortalece el se-
guimiento clinico a pacientes beneficiados por
medicamentos adquiridos, y el precio basado en
valor, que tiene por objetivo brindar un acceso
oportuno a terapias innovadoras y de alto costo.
Ademis de las medidas recientes: valores maxi-
mos de recobros y presupuestos globales.

REGULACION DE PRECIOS

Del gasto total que hay en salud, entre el 90% vy el
96% se financia a través de la Unidad de Pago por
Capitacién (UPC), mecanismo con el cual las EPS
pagan el Plan de Beneficios en Salud. El porcenta-
je restante, que para la vigencia 2024, ronda el 4%,
proviene del Presupuesto General de la Nacién,
via presupuestos méximos y recobros. Dentro de
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esta dltima proporcion, los medicamentos llega-
ron a ser el 86%, porcentaje que ha disminuido en
los tltimos afios como efecto de la incorporacién
al listado de medicamentos cubiertos con recur-
sos de la UPC, a més del 96% de los medicamen-
tos disponibles en el pais. De otra parte, dentro
del gasto del PBS, los medicamentos representan
el 17%. Es decir, que el No-POS financia casi todos
los medicamentos. El Estado asume el riesgo del
No POS- via gasto publico. Entonces, el hecho de
que los medicamentos representen el 86% de ese
gasto hace que la regulacién de precios sea muy
importante para el Estado. De esta forma, la re-
gulacion de precios tiene un doble objetivo: i) ra-
cionalizar el gasto publico en salud por compra
de medicamentos, y ii) la correccion de imperfec-
ciones del mercado, alli donde las haya y exista
evidencia suficiente de ellas.

Los mecanismos de intervencién se han mo-
dificado a medida que evoluciona el sistema de
salud del pais. A partir de la Ley 100 estableci-
da en 1993, los colombianos tienen el derecho
de pertenecer al, en ese entonces, POS o Plan
Obligatorio de Salud, aunque en su momen-
to divididos en dos tipos de regimenes depen-
diendo de su nivel de ingreso y caracteristicas
socioecondmicas, los cuales fueron el régimen
contributivo y el subsidiado. Aquellos pertene-
cientes al ultimo, son financiados por los im-
puestos de pagos de némina de los ciudadanos
del régimen contributivo, junto con el gasto del
gobierno central.

Por el lado de la oferta dentro del sistema de
salud, se encuentran las EPS o EAPBS, las cuales
trabajan como aseguradoras negociando precios
con proveedores y compitiendo por los usuarios
o beneficiarios mediante la calidad de servicio
suministrado (Romero, 2013). A cambio de lo an-
terior, las entidades reciben con anterioridad un
pago o saldo a su favor llamado Unidad de Pago
por Capitacion (UPC), el cual funciona como un
valor por afiliado del régimen contributivo o sub-
sidiado y es el costo que le corresponde a cada
persona si recibe los beneficios de salud.



No obstante, el valor de UPC tinicamente com-
promete a las EPS a cubrir los servicios y medi-
camentos incluidos en el PBS. En este sentido,
ha existido la necesidad de regulaciéon de aque-
llos precios que se encuentran por fuera de este
plan, en especial teniendo en cuenta que la ma-
yoria de las veces, las aseguradoras se ven obli-
gadas a cubrir dichos medicamentos. En algu-
nos casos, el Gobierno es quien cubre este costo
por medio de reembolso, por lo que las EPS ter-
minan siendo indiferentes ante este estableci-
miento de precios (Romero, 2013). Teniendo lo
anterior en cuenta, el valor total de reembolsos
termino siendo uno de los mayores en Améri-
ca Latina y el Caribe en el 2009. Esta regulacién
inicial se establecio en el 2011 con la introduc-
cién del precio de referencia o “Valor Maximo
de Recobro” a los medicamentos por fuera del
cubrimiento del POS. Este mecanismo imputd
un valor maximo de reembolsos, en respuesta a
la crisis del 2009, y afiadié algunos medicamen-
tos y servicios al Plan Obligatorio por medio de
una actualizacién. Como menciona Prada y otros
(2018), este estuvo en funcionamiento hasta apro-
ximadamente el 2012, mediante un célculo de
mediana del precio mayorista, disminuido un
20% fijo. Esto fue reemplazado por la metodo-
logia de control de precios y se mantiene para
otros no PBS que tienen lista propia de recobro
y presupuestos maximos.

El control de precios en el pais estd a cargo
de La Comisién Nacional de Precios de Medica-
mentos y Dispositivos Médicos (CNPMDM), que
disefia la metodologia de regulacion, y el Minis-
terio de Salud cuya labor es implementar este di-
sefio. La Comision estd conformada por el Minis-
terio de Salud, el Ministerio de Comercio y un
delegado de la Presidencia de la Republica. Esta
Comisién (CNPMDM ) tiene la funcion de esta-
blecer el precio médximo de venta para los medi-
camentos que sean priorizados por esta Comi-
sién y que cumplan una serie de criterios.

Cada afio la comisidn, revisa cudles medica-
mentos en el mercado colombiano han tenido

el mayor nivel de ventas en el SISMED?, han te-
nido el méximo nivel de recobros, o cudles me-
dicamentos pueden generar un riesgo financie-
ro tanto en el gasto de bolsillo como en el gasto
del sistema de salud. La Comisién analiza esta
informacién con base en los datos del SISMED,
y prioriza un conjunto de medicamentos que
en criterio de la Comisién tienen mercados al-
tamente concentrados. El significado de la “alta
concentracion” estd determinado por los crite-
rios de la metodologia de la Circular 18 de 2024
de laCNPMDM. Segtin esta metodologia, un mer-
cado de medicamentos estd concentrado si tiene
un Indice HH* de m4s de 2.500; en teoria esto
se lograria con al menos de cinco oferentes para
un mismo principio activo, con la condicién de
que ninguno capture mas del 25% del mercado;
cuando, pese a tener mis de 5 oferentes, dos de
ellos capturan mis del 70%, se obtendrd un in-
dice superior a 2500.

La nueva metodologia adoptada en 2024 plan-
tea que los medicamentos con un indice HH me-
nor de 2500 quedardn excluidos del control de
precios, asi su participacién en el mercado este
en el percentil 75.

Asi, una vez identificados los medicamentos
de mayor gasto, y dentro de estos, los mercados
mas concentrados, la CNPMDM prioriza los fér-
macos para los cuales se realiza la referenciacién
internacional. El proceso de referenciacion se
realiza con una canasta de 19 paises, se obser-
van los precios de esos medicamentos en tales
paises en fuentes de acceso publico. Los paises
se seleccionaron en la metodologia tomando en
cuenta aspectos como la existencia de acuerdos

28 Sistema donde se reportan las unidades vendidas y los pre-
cios de los medicamentos tranzados en Colombia.

29 El Indice Herfindahl-Hirschman se conoce como una
medida de concentracién de mercado y, por ende, deter-
mina el nivel de competitividad de este. Su cédlculo toma
en cuenta la suma de las participaciones de las firmas al
cuadrado, por lo que se aproxima a cero si existe un gran
nimero de empresas con un poder de mercado similar, y
se acerca a 10.000 en un escenario de monopolio.
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comerciales, las caracteristicas del mercado far-
macéutico y la disponibilidad de informacién.
De esta forma, se captura el valor por miligra-
mo, mililitro o unidad de concentracion de cada
medicamento en las canastas de paises, segun la
disponibilidad e informacién.

Una vez se identifica el valor en cada uno
de los paises de referencia, se selecciona el
percentil 25, el cual fue producto de la nego-
ciacién politica de la metodologia para asegu-
rar que el mercado colombiano tuviese pre-
cios competitivos.

PRECIO MAXIMO DE RECOBRO

De la mano al tope establecido en el 2011, el
CNPMDM introdujo una metodologia de refe-
renciacién de precios externos a través de la Cir-
cular 03 de 2013, actualizada mediante la circular
18 de 2024. En ella se fijan los paises que seran
usados como referencia internacional (PRI) y na-
cional (PRN). Los paises de referencia interna-
cional se establecen de acuerdo con criterios de
integracién comercial, proximidad geogriéfica,
similitud en el grado de intervencién econémi-
ca general, pertenencia a la OECD y disponibi-
lidad de informacién. Asi pues, son: Alemania,
Australia, Brasil, Canadd, Chile, Ecuador, Espa-
fia, Estados Unidos, Francia, Grecia, India, Ita-
lia, México, Noruega, Panamd, Pert, Portugal,
Reino Unido y Sudéfrica.

En cuanto a la metodologia, en primer lugar,
se obtendrd de cada pais el promedio simple de
los precios, normalizados por unidad minima de
concentracién, de los medicamentos del mer-
cado relevante o de un subconjunto del mismo.
En segundo lugar, se ordenardn los promedios
asi obtenidos de mayor a menor y se eliminaran
aquellas observaciones que correspondan a ex-
tremos atipicos. Posteriormente, se obtiene el
percentil 20 que serd el PRI y se compara con el
precio de referencia nacional, optando por el de
menor valor entre estos ultimos.

LA INDUSTRIA FARMACEUTICA Y SU ESTRATEGIA DE DESARROLLO EN COLOMBIA

Mientras tanto en el mismo afio se dictami-
no6 que los paquetes ofrecidos de tecnologias,
procedimientos y servicios cubiertos por el POS
debian estar unificados entre el régimen con-
tributivo y el subsidiado. Posteriormente en el
2015, mediante la Ley 1751 o Ley Estatutaria,
se establecio el cubrimiento de medicamentos,
con la excepcién de aquellos de tecnologias de
uso cosmético y experimental no autorizados a
nivel nacional. Ambas legislaciones dieron ini-
cio a la implementacién de un Plan de Bene-
ficios en Salud (PBS) en reemplazo al POS, en
busca de garantia de equidad dentro del siste-
ma (Vaca, 2015).

La resolucién 3056 de 2018 entiende el valor
maximo por la unidad definida, dicha unidad corres-
ponde ala unidad minima de concentracién (UMC)
o alaunidad minima de dispensacién (UMD). que
la ADRES debera reconocer y pagar por los servi-
cios y tecnologias no financiados con la Unidad de
Pago por Capitacion a las entidades recobrantes.

COMPRA CENTRALIZADA

Por otro lado, el mecanismo de compra centra-
lizada de medicamentos surge principalmen-
te como herramienta de control al crecimien-
to de mortalidad debido a la Hepatitis C con la
Resolucién 1692 de 2017 del Ministerio de Sa-
lud y Proteccién Social. La compra centralizada
se basa en un proceso de negociacién realiza-
da por varias unidades asociadas, en donde en
Colombia serd el Ministerio de Salud y Protec-
cién Social quien se encargara de llevar a cabo
este proceso a través del Fondo Rotatorio de-
sarrollado por La Organizacién Panamericana
de la Salud (OPS) para financiar medicamentos
de alto costo.

De este modo, Colombia progresa en la co-
bertura en salud de la hepatitis, dando acceso a
los medicamentos y contribuyendo a la soste-
nibilidad financiera del Sistema General al ob-
tener una disminucién en el precio de dichos



medicamentos con el Fondo Rotatorio Se debe
mencionar que la compra de manera centralizada
por parte del Estado al definir precios maximos a
pagar, puede conllevar un mecanismo para mas
intervenciones de base, como control de precios
de las materias primas.

Para realizar la compra centrada de medica-
mentos, se establecen los siguientes criterios de
acuerdo con la Resolucién 1692: La informacion
epidemioldgica y demografica relacionada con
Hepatitis C crénica, el reconocimiento por ser-
vicios y tecnologias no cubiertas por el plan de
beneficios con cargo ala UPC, la evidencia cienti-
fica disponible sobre la efectividad y seguridad de
los tratamientos y el impacto esperado del sumi-
nistro del tratamiento y por tltimo, la disponibi-
lidad de recursos (Art. 4, Resolucion 1692 de 2017).

PRECIO BASADO EN VALOR TERAPEUTICO

El Decreto 433 de 2018 introduce un factor de
comparacion terapéutico para determinar el pre-
cio de los medicamentos, evaluando las ventajas
terapéuticas de nuevos medicamentos. El Insti-
tuto de Evaluacién Tecnoldgica en Salud -IETS
es el encargado de clasificar los medicamentos
nuevos en categorias de valor terapéutico, con
base en el nivel de seguridad y eficacia o efecti-
vidad comparativa. Asimismo, esta clasificacién
determina el nivel de incertidumbre de dicha
evaluacién teniendo en cuenta, como minimo,
la calidad de la evidencia y la magnitud de los
desenlaces evaluados.

La evaluacion realizada por parte IETS es re-
mitida a la CNPMDM. Aquellos que ofrezcan me-
jores resultados que los medicamentos que ya se
encuentran en el mercado podrdn ser cobrados
a un precio mayor, mientras que los que ofrez-
can resultados inferiores tendrdn un precio mas
reducido. Este enfoque se identifica con una va-
loraciéon del aporte terapéutico del medicamen-
to frente a otros ya existentes para impactar en
la asignacién de precios.

Por su parte, el Articulo 72 de la Ley 1753 de
2015 determina que la evaluacion que realice el
IETS alos medicamentos y dispositivos médicos
definidos por el Ministerio de Salud y Protec-
cién Social, y el precio que este determine con
base en esa evaluacion, serdn requisitos para la
expedicién del correspondiente registro sanita-
rio y/o su renovacién por parte del INVIMA. Asi-
mismo, le otorga potestad al INVIMA de modi-
ficar a solicitud del Ministerio las indicaciones,
contraindicaciones e interacciones; y establece
como excepcion los productos para exportacion

DIAGNOSTICOS Y RETOS DEL SISTEMA
DE INTERVENCION ECONOMICA

El sistema de intervencion econdmica en salud,
en particular el mecanismo de regulacién de pre-
cios de medicamentos tiene a pesar de los avan-
ces elementos por mejorar. Esta seccién se en-
carga de identificar el diagnéstico y plantear los
retos del sistema de regulacién de precios, que
tiene como objetivo ampliar el acceso a medi-
camentos a la poblacién al tiempo que evita co-
hibir la iniciativa privada y la disponibilidad de
oferta de medicamentos en el pafs.

El mecanismo de referenciacién de precios
tiene identificados al menos cuatro problemas
centrales: i) la seleccion de paises para la referen-
ciacién; ii) el criterio de clasificacién de si existe
o no competencia en el mercado evaluado; iii) el
percentil que se toma como referencia para im-
poner el precio maximo en el mercado interno
de los medicamentos intervenidos vy, iv) la eva-
luacién de concentracioén sin distinguir el canal
comercial del canal institucional.

Criterio de competencia

Con respecto alos medicamentos innovadores, el
mecanismo de precios resulta contrario a las dina-
micas del crecimiento econémico y la innovacion.
Todo medicamento cuando nace es concentrado,
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porque solo hay uno o méximo dos de su tipo.
La industria genérica, o incluso la de marca, si ve
que es rentable, optard por invertir a lo largo de
dos o tres afios. No obstante, si en los primeros
afios ya existe una regulacién de los precios con
un precio maximo, es poco probable que los nue-
vos participantes en el mercado puedan entrar a
competir y que eso permita bajar los precios via
el mecanismo natural del mercado.

Laregulacion de esos medicamentos innova-
dores deberia guiarse con la referenciacion inter-
nacional, donde el inversor que trae los medica-
mentos nuevos, no pueda venderlo mds costoso
de lo que venden en otros paises; y enfocarse en
los monopolios.

Precios de referencia

Existen dos principios elementales incorpora-
dos en la Circular 3 sobre los precios que no se
han cumplido en la prictica: i) que los precios
se fijen por referenciacién internacional, y ii)
que se regulen sus precios por sustancia (com-
ponente activo).

El precio de referencia se refleja pero tiene al-
gunos elementos que deben ser corregidos por-
que funcionan mal y tienen su raiz en la arbitra-
riedad y discrecionalidad del método de fijacion
por costos. El percentil de referencia para escoger
el precio méximo de los medicamentos regula-
dos es el 25. De esta forma si s6lo 8 paises entran
en los disponibles por los criterios mencionados
de TLC y de disponibilidad de informacién pu-
blica, el percentil 25 son 2 paises y puede que no
sea conveniente dado que corre el riesgo de de-
jar los precios por debajo de los costos. Es mas
cuestionable cuando se usan solo cuatro paises
de referencia con base en la Circular 02 de 2010.
Esto quiere decir, que el tamafio de la muestra
determinado por la disponibilidad de la infor-
macion publica puede afectar de forma signifi-
cativa el precio de referencia, dejando en algu-
nos casos el precio de referencia muy por debajo
de los precios medianos internacionales reales.

LA INDUSTRIA FARMACEUTICA Y SU ESTRATEGIA DE DESARROLLO EN COLOMBIA

En materia de regulacién por sustancia, a pe-
sar de los lineamientos de la Circular 3, en Co-
lombia a dos productos iguales (misma concen-
tracién), se les podrian fijar precios diferentes
por cuenta de otros criterios -como la participa-
cién del mercado-, lo cual viola el principio de
igualdad y genera discrepancia en los mercados,
ya que no hay libertad de mercado en la fijacion
de precios. Asi, se podrian generar discrepancias
en materia de costos, implicando distorsiones en
la competencia que afectan en ultima instancia
alos consumidores que quedan con una menor
oferta de medicamentos.

La proteccion a los consumidores es que el
oferente no pueda vender a un precio mayor de
lo que vende a otros paises. Sin embargo, en la
Ley Marco no quedé claramente establecido que
el principio de comparacién es entre iguales (en
componente activo), esto no estd explicito y a
pesar de que estd indicado en la Circular 3, es
una necesidad que se regule la materia y se defi-
na explicitamente.

Otro elemento a considerar es que la interven-
cién se realiza sobre el precio al mayorista y no
sobre el precio de venta al puiblico. Esto genera
que el control de precios no sea efectivo dados
los margenes de comercializacién y/o de los co-
mercializadores del pais.

La regulacién de precios en Colombia se ha
vinculado con un fenémeno conocido como el
“efecto portafolio”, el cual consiste en el aumento
de las cantidades vendidas de los medicamentos
regulados y el aumento del precio de los medica-
mentos no regulados, especialmente en el canal
institucional (Andia, 2018). Es decir, hay un au-
mento en el gasto farmacéutico. De acuerdo con
Andia, aunque los precios de los medicamentos
regulados disminuyen como resultado de la re-
gulacidn, las compaiiias farmacéuticas compen-
san sus pérdidas aumentando el precio de otros
medicamentos, buscando equilibrar los ingresos
que se reducen por el control.

Andia concluye que, aunque las regulaciones
de precios pueden ser deseables, siempre deben



venir acompafiadas de otro tipo de politicas que
busquen controlar el gasto farmacéutico, contro-
lando las cantidades y el aumento de precios no
deseado en otros segmentos del mercado. Por
ejemplo, recomienda las negociaciones o com-
pras centralizadas y la promocién de los medi-
camentos genéricos. Andia también recomienda
la integracién de politicas de cobertura y politi-
cas de medicamentos, el monitoreo permanen-
te de precios y cantidades, y el cambio cultural
en el uso de medicamentos.

Enla Circular 3 donde se implementa el meca-
nismo de intervencién de precios se indic6 que
debia realizar una revisién anual de los medica-
mentos intervenidos y de las estructuras de mer-
cado para actualizar el instrumento. Empero, esta
revisién no se ha realizado, dados los riesgos po-
liticos de alzar algunos precios que estdn interve-
nidos. Este cardcter discrecional de la regulacién
genera arbitrariedades que una regla de interven-
cién no deberia generar. La revision periodica
anual de la concentracion de cada uno de los me-
dicamentos intervenidos no deberia ser discre-
cional sino obligatoria por parte del Ministerio de
Salud. Se puede dar el caso que un medicamento
regulado baja el precio por la regulacién pero en
adelante, al no revisarse la regulacién, se termina
cohibiendo el mecanismo de competencia y ga-
rantizando un precio minimo y no uno maximo.

Distincion de canales

Colombia es uno de los paises de América Latina
que mayor nivel de garantias le brinda a la pobla-
cién en servicios de salud. Eso ha hecho que el
mercado institucional colombiano ya sea mayor
al comercial. La concentracién de un mercado
estd determinada por lo que pasa en el merca-
do institucional y puede ser el 70% de las unida-
des, sin embargo, el mercado comercial tiende a
estar desconcentrado. Por esta razén, el merca-
do deberia estar abierto inicialmente para poder
observar las concentraciones y, posteriormente,
los precios internacionales.

El proceso se puede simplificar, no obstante,
se debe separar el mercado comercial del institu-
cional. Colombia tiene un sistema garantista en
salud, por esta razon el sector institucional tiene
un gran tamafio respecto al comercial y tiende a
estar muy concentrado dado que estd manejado
a partir de concesiones y licitaciones. Al evaluar
distintos mercados, se observa que el mercado
institucional por lo general estd concentrado y
el mercado comercial no, sin embargo, la evalua-
cién sobre la concentracién del mercado se hace
de forma conjunta, lo cual es un error.

Es un error porque el instrumento de inter-
vencién de precios considera mercados de natu-
raleza distinta como iguales, y porque terminar
interviniendo mercados comerciales que tienen
competencia con el argumento de concentracién
de un mercado institucional que es concentra-
do por definicién. De esta forma, el mecanismo
de regulacién deberia estar segmentado por ca-
nales comerciales e institucionales.

Dado que en el mercado comercial el gobier-
no es regulador y en el institucional el gobier-
no es comprador; en el institucional se deberia
enfocar el control de los precios para evitar el
exceso de gasto publico por precios desmedi-
dos. Por el contrario, en el canal comercial la
intervencion deberia enfocarse en una supervi-
sioén para evitar abusos flagrantes y no interve-
nir por defecto distorsionando los mecanismos
de mercado que regularian los precios alli don-
de exista competencia. Sin perder de vista que
las regulaciones deben aplicarse en el canal ins-
titucional, en tanto de ahi proviene -en muchos
casos- la informacién sobre la regulacién inter-
nacional de precios.

Paises de referencia e informacion

La seleccién de paises con los cuales se realiza la
referenciacién internacional no ha estado exenta
de criticas. Comparar a Colombia con paises de-
sarrollados por contexto resultaria inapropiado,
mientras que comparar con paises de América
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Latina o similares en sus niveles de desarrollo re-
sultaria mas sensato. Los criterios que se utilizan
para la seleccion de paises toman como criterio
la existencia o no de Tratados de Libre Comer-
cio, lo cual no tiene un sustento técnico claro y
contundente. De otra parte, se toma como crite-
rio la disponibilidad de informacién oficial (es-
tatal) publica y de libre acceso.

Estos criterios tan restrictivos, sobre todo el
de lainformacién estatal ptblica y de libre acceso,
genera que la muestra de paises de referencia sea
minima en la mayoria de los casos®. Esta mues-
tra minima hace que el problema del percentil
25 escoja a uno o a dos paises, lo cual puede ser
un precio muy bajo que incluso puede estar de-
bajo de los costos de operacion, generando sali-
da del mercado de algunos productos®.

Respecto a la informacidn, los paises tienen
un reporte de las unidades y valores vendidas,
los cuales se agrupan en el IMS. Por parte de los
gremios de farmacéuticas se intentd entregar
al Ministerio de Salud esta base de datos para
que se realizara la regulacién con base en los
reportes de cada pafs, no obstante, no se acep-
té como referenciaciéon por no ser una fuente
oficial. De este modo, el gobierno decidié uti-
lizar fuentes oficiales que son, en general, pre-
cios del mercado institucional, y en la mayoria
de casos son compras al por mayor con meno-
res precios promedio. Esta fuente de informa-
cion tiene precios a mayorista.

En el mercado institucional el Gobierno es el
comprador, bien sea a través de contribuciones
o con participacién del presupuesto, de modo
que finalmente es el Gobierno quien entrega

30 Las fuentes del Minsalud para el mecanismo se pueden
consultar en el siguiente enlace publico: https://drive.
google.com/drive/folders/1jPrQdG30g823]XHfkel6-1z-
CeoghUsJy. No obstante, para las fuentes internacionales
so6lo se encuentran datos para 11 paises: Australia, Brasil,
Canadéd, Chile, Ecuador, Espafia, Estados Unidos, Norue-
ga, Reino Unido y Uruguay.

31 En la siguiente seccidn se realiza un andlisis econémico para
verificar esta hipétesis con base en los datos disponibles.
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los recursos para la compra. Por otro lado, en el
mercado comercial lo verdaderamente impor-
tante son los lanzamientos o productos nue-
vos. En este sentido, el IETS no ha cumplido
su funcién porque la solucién més eficiente es
la referenciacién internacional, que es la que
se aplica en otros paises y es en la cual no se
puede vender por un precio mayor a otros pai-
ses. Sin embargo, el gobierno ha insistido con
el IETS en la solucién del valor terapéutico. El
problema concreto es que, con la creacién de
las variaciones de una sustancia, no se puede
determinar claramente el valor agregado en %
de estas; muchas veces los resultados tienden
a estar atados a caracteristicas de la poblacién.
Asi, el uso del IETS entonces es bastante relati-
vo porque finalmente el valor deberia estar es-
tablecido en la operacion de mercado y no en
estudios previos que el IETS no ha tenido la ca-
pacidad de realizar en serie?.

Es importante sefalar, que si se transmite la
decision del valor terapéutico al usuario via el
mercado, el IETS ya no deberia intervenir en la
decisién, especialmente porque la institucién
no tiene la capacidad de analizar mas de 10 sus-
tancias al aflo. En Colombia, el sistema judicial
prescribe por lo general la atencién médica, de
modo que, si el [ETS no autoriza un producto
porque no tiene valor terapéutico, es proba-
ble que se imponga una tutela y se exija que se
importe o use sin registro. Asi, es importante
que se defina el mecanismo de referenciacion
como el principal instrumento de intervencién
econémica dadas las fallas de implementacion
y operacion del IETS.

32 El articulo 72 regulador de esta materia se demandé y se
encuentra actualmente desvirtuado por las caracteristicas
propias de nuestro mercado farmacéutico. Aqui estd la
sentencia de la Sala Plena de la Corte Constitucional:
https://afidro.org/wp-content/uploads/2020/05/Decision-
de-la-Corte-Constitucional-acerca-de-la-demanda-a-los-
articulos-71-y-72-del-PND.pdf


https://drive.google.com/drive/folders/1jPrQdG3Og823JXHfkeI6-lzCeoqhU5Jy
https://drive.google.com/drive/folders/1jPrQdG3Og823JXHfkeI6-lzCeoqhU5Jy
https://drive.google.com/drive/folders/1jPrQdG3Og823JXHfkeI6-lzCeoqhU5Jy
https://afidro.org/wp-content/uploads/2020/05/Decision-de-la-Corte-Constitucional-acerca-de-la-demanda-a-los-articulos-71-y-72-del-PND.pdf
https://afidro.org/wp-content/uploads/2020/05/Decision-de-la-Corte-Constitucional-acerca-de-la-demanda-a-los-articulos-71-y-72-del-PND.pdf
https://afidro.org/wp-content/uploads/2020/05/Decision-de-la-Corte-Constitucional-acerca-de-la-demanda-a-los-articulos-71-y-72-del-PND.pdf

ANALISIS ECONGMICO

Esta seccion se encarga de analizar el sistema de
intervencién econémica, en particular median-
te dos conjuntos de modelos econométricos. El
primer grupo evalta si hay evidencia empirica
de que algunos grupos de medicamentos inter-
venidos en su precio presentaron reducciones
significativas de su oferta producto de precios
por debajo del costo. El segundo grupo de mo-
delos se encarga de analizar sila presencia de ge-
néricos en los distintos grupos de medicamentos
ha presionado los precios del mercado hacia la
baja. A continuacidn, se presentan estadisticas
descriptivas de la base de datos usada para am-
bos ejercicios analiticos.

A partir de los datos disponibles de la base de
IQVIA de Colombia, se lograron identificar las
estadisticas descriptivas para los principales 16
grupos de medicamentos, y la caracterizacion en
lo que corresponde a aquellos productos interve-
nidos y no intervenidos. Los 16 grupos son: me-
dicamentos de agentes de diagnostico; anti-infec-
ciosos; antineoplasicos y agentes inmunitarios;
antiparasitarios; para el aparato cardiovascular;
para el aparato digestivo y metabdlico; el aparato
locomotor; respiratorio; productos dermatoldgi-
cos; medicamentos de hormonas; paralos 6rga-
nos de los sentidos; productos genito-urinarios;
para regulacién de la sangre y érganos hema-
topoyéticos; aquellos para el sistema nervioso;
de soluciones hospitalarias; y finalmente otros.

Se tiene informacién de la dosis vendida por
producto, el precio total y el precio por dosis
vendida, para el periodo mensual desde enero
del 2010 a febrero del 2021. Se tiene la clasifica-
cién por producto de si es genérico o de marca,
nacional o importado, y finalmente, si este pre-
sento6 una regulacion de su precio en el periodo
de tiempo correspondiente.

Para realizar comparaciones entre grupos, anali-
zamos la variable de precio por dosis, identificando

tendencias entre los 16 grupos mencionados en
las observaciones acotadas desde enero del 2016
(Tabla 5). De manera preliminar se observa que,
para este periodo, los medicamentos para el con-
trol del sistema nervioso fueron los de mayor
intervencion (627), dentro de los cuales los mds
intervenidos fueron los de marca (587); seguido
de los productos genito-urinarios (372) y para el
aparato digestivo y metabdlico (366), en donde
se repite la tendencia de intervencién en aque-
llos de marca. Dentro del tope de los precios
unitarios por grupo se evidencia una variacién
grande y significativa, en tanto el mayor pre-
cio/dosis de venta se presenté en productos de
marca no intervenidos del aparato locomotor en
$1.384.985 pesos, mientras que el mayor registra-
do para aquellos medicamentos para el control
de los 6rganos sensoriales fue de $595 pesos por
unidad. A su vez, se identifican varias observa-
ciones caracterizadas como outliers en el sentido
de que el promedio de precios por grupo se evi-
dencia muy por encima del precio central (me-
diana) de estos.

Se realizaron test de diferencias de medias
entre la misma variable de precio por dosis para
corroborar lo observado entre grupos en la tabla
anterior. Entre los medicamentos de marca (Ta-
bla 6), se identifica que el p-value es muy cercano
a cero en todos los grupos, arrojando sefales de
que evidentemente el promedio de precios uni-
tarios de venta entre el grupo de tratados (inter-
venidos) y no tratados (no intervenidos) es esta-
disticamente diferente. Lo mismo se observa en
la Tabla 7, entre los medicamentos genéricos. En
esta tabla las observaciones son menores dado
que no son muchos los grupos de medicamen-
tos genéricos que presentaron intervencién en
algiin momento del tiempo. Finalmente se rea-
liz6 un andlisis contrario para los grupos que no
tuvieron intervencion y se compararon los pro-
medios entre los intervenidos y no intervenidos.
El resultado se mantuvo (Tabla 8).

INSTRUMENTOS DE INTERVENCION ECONOMICA 89



90

Tabla 5. Caracterizacion de medicamentos intervenidos y no intervenidos

T L T N TN T T

Genérico
No Intervenidos
A Marca 186 2.189,0 856,9 1.786,4 1.799,8
gentes de
Diagnéstico Genérico _ _ _ _ _
Intervenidos
Marca - - - - -
Genérico 8.234 14.789,0 3.0 1.094,] 5350
No Intervenidos
Marca 4,576 168.637.0 1283 12.430)1 3.973,0
Antiinfecciosos
Genérico 12 3.3977 3.058,3 3.185,6 3.179.2
Intervenidos
Marca 12 28.321,2 26.140,8 271817 26.900,8
Genérico 186 2832.10 1.586,2 2.203,9 2.168,8
No Intervenidos
Antineoplasicos Marca 263 381.847,0 7379 74.624,2 11.640,0
y Agente
Inmunitario Genérico = = = = =
Intervenidos
Marca 233 15.688,5 4.623,4 6.894,0 5.505,7
Genérico 868 2.57,2 19,7 583.8 5425
No Intervenidos
Marca 2.232 21.312,0 202 3.950,5 1.859,0
Antiparasitarios
Genérico - - - - -
Intervenidos
Marca - - - - -
Genérico 5.394 43407 141 JAVAS 2724
No Intervenidos
Marca 4,762 23.234,3 751 5.884,2 5.633,8
Aparato
Cardiovascular -
Genérico - - - - -
Intervenidos
Marca 260 12.176,8 300,8 1.161,0 698,6
Genérico 2430 5.2819 15,7 83717 4186
No Intervenidos
L Marca 13.572 84.720,0 46,3 3.718,2 11407
Aparato Digestivo
y Metabdlico Genérico 50 28197 1519 1956, 2442,
Intervenidos
Marca 316 70.204,0 164,6 30.826,6 19.828,0
Genérico 3.162 12.065,8 11.0 9288 275,0
No Intervenidos
Marca 4,338 1.384.985,0 92,8 29.722,6 2.862.6
Aparato
Locomotor .
Genérico = = = = =
Intervenidos
Marca 64 702.265,0 1.290,9 212.376,2 176.644,0
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Genérico 3.100 1.6619 3255 2291
No Intervenidos
Marca 6.624 9.3372 18,4 1.653,3 9072
Aparato
Respiratorio Genérico ) ) ) ) )
Intervenidos
Marca 72 2.828,1 130,8 439,6 1971
Genérico 3.286 3.160,0 173 3881 2432
No Intervenidos
Marca 17.286 137.225,6 14 3.646,3 1.034,7
Dermatoldgicos
Genérico = = = = =
Intervenidos
Marca 12 1.254,5 394,8 4681 3956
Genérico 1.054 23.796,0 389,5 3.055,4 2.019,8
No Intervenidos
Marca 1922 1126.126,0 382,6 47.328,6 12.3171
Hormonas
Genérico - - - - -
Intervenidos
Marca - - - - -
Genérico 372 595,9 78 139 34,3
No Intervenidos
. Marca 3.296 83.582,0 16,9 1.835,0 4ih ]
Organos de los
Sentidos .
Genérico = = = = =
Intervenidos
Marca 52 9175 1888 4917 4728
Genérico 806 18.073,7 19 1.969,7 mo
No Intervenidos
. Marca 5.270 156.728,0 128,0 13.732,8 5.786,6
Prod. Genito-
Urinarios L.
Genérico - - - - -
Intervenidos
Marca 372 64.238,0 2064 12.103,8 1.606,3
Genérico 1.054 8.278.4 31,3 1.004,5 450,6
No Intervenidos
< Marca 1.908 114.140,5 168,5 15.499,0 2.905,5
Sangre y Organos
Hematopoyéticos Genérico _ ) . . _
Intervenidos
Marca 76 16.580,7 918,0 4.,566,6 1.848,7
Genérico 4,362 40314 24,2 379,6 192,6
No Intervenidos
Marca 6.977 30.609,0 29,6 3.311 1.159,7
Sistema Nervioso
Genérico 40 7524 361,0 5024 417
Intervenidos
Marca 587 21.204,3 379,0 3.132,1 2.670,4
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Genérico 3.810,0 356,0 1.998 4 1.985,0
No Intervenidos
. Marca = = = = =
Soluciones
Hospitalarias -
Genérico = = = = =
Intervenidos
Marca - - - - -
Genérico 62 1193,0 506,7 1771 1410
No Intervenidos
Marca 1.984 110.247,0 14,9 29.451,6 26.649,0
Varios
Genérico - - - - -
Intervenidos
Marca - - - - -
Tabla 6. Medicamentos de Marca
0S D A
Clase | Promedio No Tratados Promedio Tratados PValue
Antiinfecciosos 12.430,1 271817 2,48E-T7
Antineoplasicos y Agente Inmunitario 74.624,2 6.894,0 3,89E-16
Aparato Cardiovascular 5.884,2 11610 172E-230
Aparato Digestivo y Metabélico 3.18.2 30.826,6 6,92E-57
Aparato Locomotor 29.722,6 212.376,2 113E-08
Aparato Respiratorio 1.653,3 4396 1,05E-38
Dermatoldgicos 3.6461v 4691 1.99E-29
Organos de los Sentidos 1.835,0 4917 B,47E-16
Productos Genito-Urinarios 13.732,8 12.103,8 2,01E-02
Sangre y Organos Hematopoyéticos 15.499,0 4.566,6 110E-30
Sistema Nervioso 3.311 3.732,6 1,29E-03
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Tabla 7. Medicamentos genéricos

Clase | Promedio No Tratados Promedio Tratados P.Value
Antiinfecciosos 1.094,1 3.185,6 4,4TE-28
Aparato Digestivo y Metabdlico 8377 1.956,1 5,36E-10
Sistema Nervioso 379,6 5024 6,69E-06

Tabla 8. Medicamentos tratados

| RATADU

Clase | Promedio Marca Promedio Genéricos P.Value
Antiinfecciosos 12.430,1 1.094,1 310E-231
Antineoplasicos y Agente Inmunitario 74.624,2 2.203,9 5,85E-18
Antiparasitarios 3.950,5 583,8 5,08E-239
Aparato Cardiovascular 5.884,2 15 0
Aparato Digestivo y Metabdlico 3.18,2 8377 7.37E-291
Aparato Locomotor 29.722,6 9288 744E-55
Aparato Respiratorio 1.653,3 3255 0
Dermatoldgicos 3.646,1 3.880.892,0 0
Hormonas 47.328,6 3.055/4 118E-26
Organos de los Sentidos 1.835,0 139 1,80E-26
Productos Genito-Urinarios 13.732,8 1.969,7 6,17E-280
Sangre y Organos Hematopoyéticos 15.499,0 1.004,5 5,07E-122
Sistema Nervioso 3.31m1 379,6 0
Varios 29.4516 1771 0
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REGULACION DE PRECIOS Y LA
OFERTA DE MEDICAMENTOS

A continuacidn, se presenta un ejercicio empiri-
co para estimar el efecto de la regulacion de pre-
cios sobre la oferta de medicamentos en el mer-
cado colombiano, en particular, para evaluar las
afirmaciones de algunos analistas que aseguran
que la regulacién de precios causé desabaste-
cimiento de algunos medicamentos, como por
ejemplo los anticonceptivos orales®. Para este
ejercicio, se usaron los datos mencionados en la
seccion anterior.

Para estimar la relacion entre la regulacion
de precios y la venta de medicamentos, se toma
como referencia el modelo utilizado por Bardey
et al. (2021), el cual estima el impacto de la regu-
lacién colombiana en los precios de los medica-
mentos, y se toman los mismos supuestos. Sin
embargo, a diferencia del documento citado, y
debido a la diferencia en las bases de datos usa-
das?, en este caso se utilizan todos los medica-
mentos disponibles y no se realiza una seleccion
no aleatorizada de grupos. Ademas, se utiliza la
clasificacién en grupos ATC de la taxonomia de
la OMS; en particular, se usan los grupos de cla-
se IV, la cual identifica los subgrupos quimicos,
farmacologicos o terapéuticos del medicamen-
to. En total, la base de datos cuenta con 1.593
medicamentos, pertenecientes a 228 grupos y
observados en 134 meses, entre enero de 2010 y
febrero de 2021.

El modelo estimado para el medicamento i,
perteneciente al grupo ATC j, en el periodo de
tiempo t, estd dado por la siguiente ecuacion:

33 https://www.infobae.com/america/colombia/2021/11/23/
confirman-desabastecimiento-de-medicamentos-para-tra-
tamientos-hormonales-en-mujeres/

34 Bardey et al. (2021) usaron la base de datos del SISMED
que en criterio de los autores cuenta con deficiencias sig-
nificativas en su calidad y coherencia temporal para lograr
estimar modelos econométricos robustos.
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228 228 228

In(Vije) = BTy + BoRic + Zﬁzj G; Z Baj TiGj + z Bsj RieGj + Xijea + 8¢ + €351
=

j=1 j=1

Donde ln(Vm) es el logaritmo natural de las
ventas del medicamento i, perteneciente al grupo
ATC j, en el periodo t. La variacién de las ventas
estd explicada por la variable binaria de tratamien-
to T, que toma el valor 1 cuando el medicamen-
to i es regulado en algun t, (es decir, que es par-
te del grupo de tratamiento); la variable binaria
de regulacién R, que toma el valor 1 cuando el
medicamento i estd regulado en ese periodo t;
la variable binaria G, que toma el valor 1 cuando
el medicamento es parte del grupo j; el vector
de variables de control Xiit (que en este caso esta
compuesto por las variables binarias nacional y
genérico); y los efectos fijos de tiempo 6.

Los resultados de la estimacién se presentan
en la Tabla 9. Se observa una correlacién po-
sitiva entre la regulacion y la venta de medica-
mentos, en promedio y para la mayoria de los
medicamentos. Aunque para algunas clases de
medicamentos esta relacion es negativa, como
por ejemplo para los grupos Ao2B2 y Go3Co, que
corresponden a los medicamentos inhibidores
de bomba de protones y estrégeno (excluyen-
do G3A, G3E, G3F), respectivamente. Esto im-
plica que para algunos grupos de medicamentos
si se present6 una reduccién en el nimero de
venta a pesar de la disminucién de precio, pro-
bablemente producto de contracciones de ofer-
ta. Esto sefalaria la necesidad de ajustar el me-
canismo de regulacién hacia un esquema mds
eficiente que no distorsione de forma significa-
tiva la oferta de medicamentos a la poblacion,
dado que la ampliacion en el acceso es uno de
los objetivos iniciales de la politica de interven-
cién econdémica.

Cabe destacar que los anticonceptivos hor-
monales orales (de los grupos Go3A1, Go3As, y
G03A6), usados como ejemplo de como la regula-
cién de precios causa desabastecimiento, no pre-
sentan una relacién inequivocamente negativa.


https://www.infobae.com/america/colombia/2021/11/23/confirman-desabastecimiento-de-medicamentos-para-tratamientos-hormonales-en-mujeres/
https://www.infobae.com/america/colombia/2021/11/23/confirman-desabastecimiento-de-medicamentos-para-tratamientos-hormonales-en-mujeres/
https://www.infobae.com/america/colombia/2021/11/23/confirman-desabastecimiento-de-medicamentos-para-tratamientos-hormonales-en-mujeres/
https://usc-word-edit.officeapps.live.com/we/wordeditorframe.aspx?ui=es-ES&rs=es-ES&wopisrc=https%3A%2F%2Funaledu-my.sharepoint.com%2Fpersonal%2Filurrear_unal_edu_co%2F_vti_bin%2Fwopi.ashx%2Ffiles%2F5406b0f63ca44323b68b41fa81a97224&wdenableroaming=1&mscc=0&wdodb=1&hid=FE9023A0-4098-C000-B4B4-76D1CAAE219F&wdorigin=Sharing&jsapi=1&jsapiver=v1&newsession=1&corrid=689f1b1f-ce8c-4053-8639-ae1e4e9805f2&usid=689f1b1f-ce8c-4053-8639-ae1e4e9805f2&sftc=1&mtf=1&sfp=1&instantedit=1&wopicomplete=1&wdredirectionreason=Unified_SingleFlush&rct=Medium&ctp=LeastProtected

Tabla 9. Relacion entre regulacion y venta de medicamentos

VARIABLES () (2) DIFERE(I:IS():IA DEL DIFERE(I:.[):IA DEL
LN(VENTAS) LN(VENTAS) LN(VENTAS) LN(VENTAS)
Tratado -0.878*** 1.413% 0.022*** -0.029
(0.025) (0.072) (0.008) (0.035)
Regulado 0.052 0.280***
(0.054) (0.019)
Nacional 0.473*** 0.113*** 0.015%* 0.044***
(0.012) (0.013) (0.003) (0.004)
Genérico 0.902*** 1337 0.067** 0.086™**
(0.010) (0.010) (0.003) (0.004)
Regulado:*®
ATC =6, A02B2 -1.031%** -0.196***
ATC =14, AO3FO -0.336** 0.251*
ATC =28, A10CI 0.033 -0.185***
ATC = 34, AION3 0.626™** 0.223***
ATC =52, BO1B2 -0.141 0.253**
ATC =55, BOIC4 0.214%** 0.294*
ATC =72, COTAD 14147 0.568"**
ATC =76, C09C0 1.704%** 1107
ATC = 80, C10A2 1.268"* 1148***
ATC = 82, C10A9 -0.972% 0.659**
ATC =100, D10BO 0.344*** 0.459***
ATC =107, 60200 0.899*** 0.392***
ATC =108, G02FO 0.480*** 0.7
ATC = 110, GO3A1 0.497* 0.078
ATC =111, GO3A5 0.753*** 0.523***
ATC = 112, GO3A6 0.757*** -0.179***
ATC =115, 603C0 -0.726%** -0.511
ATC =117, GO3F0 0.047 0.335%**
ATC =119, GO4C3 0.619" 0.264***
ATC =120, GO4D4 0.548*** 0.45T

35 En la tabla xx se omitieron los coeficientes 3j, p4j y 6t para mayor facilidad de lectura.
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NARIABEES LN(VENTAS) | LN(VENTAS) Al RiE T
ATC =122, GO4E9 1.616*** 0.480***
ATC =131, JOID1 0.787*** 0.427**
ATC =135, J0161 0.094 0.609*
ATC =149, L02B2 0.440%** -0.310**
ATC =150, LO4X0 1.443*** -0.142*%*
ATC =152, MO1A3 0.533*** 0.874***
ATC =158, MO5B3 -0.525%** 0.141*
ATC =164, NO3AQ 0.970*** 0.022
ATC =166, NO5A1 0.064 0.476™**
ATC =170, NOBAS 1.389*** 1160***
ATC =176, NO7D1 1140 0.389***
ATC =177, NO7D9 0.4 -0.413**
ATC =183, ROTA1 0.603*** 0.455***
ATC =189, RO3A3 0.925*** 0.740***
ATC =191, RO3D1 0.126 -0.272%**
ATC =195, RO3L1 0.663*** 0.619™**
ATC =207, SO1E2 1.056*** 0.656***
Observaciones 213,462 213,462 194,346 194,346
R-cuadrado 0.958 0.977 0.031 0.045
Efectos fijos de tiempo S| S| S| S|
Efectos fijos de grupo NO S| NO S|

*** p<0.01, ** p<0.05, * p<0.1

PARTICIPACION DE GENERICOS Y PRECIOS

Esta seccion, con base en los datos construidos,
se encarga de analizar si en Colombia la presen-
cia de medicamentos genéricos ha producido
presiones a la baja en los niveles de precios de
los grupos de andlisis*. A continuacién, se en-
cuentran diferentes gréficos de dispersién con

36 Para este andlisis econométrico se usé la agregacion por
Clase II de la base de datos de IQVIA.
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los cuales se pretende observar si la variacion
de precios y la participacion de genéricos en los
submercados estan correlacionados.

Para las variaciones mensuales, se encontrd
que existe una relacién negativa con respecto a
las participaciones de los medicamentos gené-
ricos en el total del mercado. Esta relacion se
mantiene cuando se hace la correccion y lim-
pieza de datos atipicos (part_correct), cuando se
hace la primera diferencia en términos absolutos
(diff_part) y cuando se agrega una transformacién



Grafico 13. Correlaciones variacion en precios vs. Variables participacion de genéricos (mensual)
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logaritmica a la diferencia (d_part). Lo anterior anual®”. Todos los anteriores se estiman a par-
es consistente con la tesis que, a mayor cantidad tir de la participacién de medicamentos gené-
de genéricos en el mercado, mas negativa serd la ricos en el mercado con las transformaciones
variacién de precios, pues los medicamentos de mencionadas anteriormente.
sintesis quimica se caracterizan por tener un pre-
cio bastante menor que los llamados “de marca”.
Ahora bien, para el caso de las variaciones =~ s
anuales ocurre algo Similar que’ en las mensua- 37 Para los modelos 1,3, 4Y 6 se encontrd con la prueba
] id . . disti de Breusch Pagan que debian ser estimados como efec-
es, pero se evidencia que tienen un estadistico tos fijos o aleatorios, andlogamente, se encontr6 que los
R menor a los resultados anteriores, lo que nos modelos 2 y 5 deberian ser estimados como OLS pooled.
indica que hay una correlacién de menor medi- Lf’ a}nte'nor se debe a que en fel.pnmer caso se rechaza la
A ., hipétesis nula de homocedasticidad y en el segundo no se
da o més débil. Sin embargo, la correlacién ne- rechaza, esto a un nivel de significancia del 5%.
gativa se mantiene. Posteriormente, los modelos 1, 3, 4 y 6 fueron sometidos a
Para este ejercicio se propusieron 6 mode- la prueba de Haussman, donde se hall6 que era mejor esti-
1 4 tri t de ell ti 1 mar los modelos 3 y 6 con efectos aleatorios y los modelos
0S €CONOMELIICOS, res de €llos estiman 1a va- 1Yy 4 como efectos fijos. Lo anterior también manejando
riacién mensual y los otros tres la variacién una significancia del 5%.
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Grafico 14. Correlaciones variacion en precios vs. Variables participacion de genéricos (anual)
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Modelo 1.

VariacidnMensual=Po+p:ParticipacionMensua-
1AbsolutaVariacionMensual=o+p1Participacion-
MensualAbsoluta

Modelo 2.
VariacisnMensual=o+p:ParticipacionMensual-
conPrimeraDiferenciaVariacionMensual=o+[1Par-
ticipacionMensualconPrimeraDiferencia

Modelo 3.
VariacidnMensual=Bo+p:log(ParticipaciéonMensual-
conPrimeraDiferencia) VariacionMensual=fo+[1lo-
gloiParticipaciénMensualconPrimeraDiferencia
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Modelo 4.

VariaciénAnual=o+B:ParticipaciénAnualAbsolu-
taVariaciénAnual=Po+p1ParticipacionAnualAbsoluta

Modelo 5.
VariaciénAnual=Po+p:ParticipacisnAnualconPri-
meraDiferenciaVariacionAnual=[o+[1Participacio-
nAnualconPrimeraDiferencia

Modelo 6.
VariaciédnAnual=Po+B:log(ParticipaciénAnual-
conPrimeraDiferencia) VariacionAnual=o+[1lo-
gParticipacionAnualconPrimeraDiferencia



En las siguientes tablas se encuentran los re-
sultados de los 6 modelos calculado sin errores
estandar robustos a heterocedasticidad:

En este caso, todos los modelos son significa-
tivos al 1%. Para los modelos 1, 2 y 3, se encuen-
tra que existe una relacién negativa entre la va-
riacién mensual de precios y la participacion de
genéricos en el submercado. Sin embargo, para
los modelos 1y 3, esa relacién es muy pequefia,
por lo cual no es vilido hacer inferencia a par-
tir de ella. Para el caso del modelo 2, se ve que la
primera diferencia de la participacion tiene un
Beta de cerca de -1, lo cual nos indica que cuan-
do hay un aumento marginal de 1% en la parti-
cipacién mensual de genéricos en el mercado
esta se relaciona con una variacién negativa de
0.86% en los precios.

Ahora bien, para los modelos 4, 5y 6 se en-
cuentra la misma relacién negativa, pero de nue-
vo los coeficientes son bajos. Como en el caso
mensual, un aumento marginal en la participa-
cién anual de genéricos en el mercado estd rela-
cionado con una variacion de precios anual de
-0.38% disminucién del 0.38%.

Lo anterior nos indica que la relaciéon negativa
es clara, y tiene sentido, ya que, como se mencio-
noé anteriormente, los medicamentos genéricos

Tabla 10. Modelos econométricos

suelen ser menos costosos que tratamientos “de
marca’, y la competencia tiende naturalmente a
disminuir los precios de venta final en merca-
dos liberalizados.

Para poder tener mayor validez a través de
nuestra inferencia econométrica a continuacion
se ve la estimacién de los modelos, esta vez con
errores estandar robustos a heterocedasticidad?®:

Para este caso, la significancia estadistica de
los modelos 3, 4 y 6 se pierde, por lo cual no
se deberia sacar conclusiones a partir de ellos.
Como se puede observar, el modelo 1 es com-
pletamente consistente a cuando no tenia erro-
res robustos. Algo similar sucede con el mode-
lo 2, sin embargo, existe un aumento en 0.03 de
la desviacion estdndar del coeficiente. Asi mis-
mo, sucede con el modelo 5, donde aumenta la
desviacién estdndar en 0.01. En este caso tam-
bién se descarta el modelo 1 por tener un coe-
ficiente bajo.

Por lo anterior se puede afirmar que la infe-
rencia estadistica realizada para los modelos 2 y
5, es consistente y puede tomarse para concluir

38 Este ajuste se realiza para corregir por no tener una va-
rianza constante en los errores de la estimacion, lo cual es
problemitico para la inferencia estadistica.

var_m var_a
mensual mensual d mensual dlog anual anual d anual dlog

part —0.13*** (0.03) —0.19* (0.04)

diff_part —0.86*** (0.05) —0.38*** (0.08)

d_part —0.04*** (0.01) —0.03*** (0.01)

Constant 0.01*** (0.00) 0.01*** (0.00) 0.05*** (0.00) 0.04*** (0.01)

Observations 10,773 10,692 6,864 9,881 9,881 6,344

R? 0.00 0.02 0.01 0.00 0.00 0.00

Adjusted R? —-0.01 0.02 0.01 —0.01 0.00 0.00

Residual Std. Error 0.15 0.21

F Statistic 20.71%* 251.62*** 43.29%** 22.94** 24.64*** 12.25%**

Notes: ***Significant at the 1 percent level.

**Significant at the 5 percent level.
*Significant at the 10 percent level.
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que existe la relacién negativa tanto anual como
mensualmente entre la variacion de la participa-
cién de medicamentos genéricos en el mercado
y la variaciéon de precios de cada uno de los gru-
pos evaluados.

Este andlisis econdmico permite concluir que
el mercado farmacéutico colombiano funciona

Tabla 11. Modelos econométricos (errores robustos)

de forma que entre mas competencia tenga, via
mayor presencia de genéricos, menores son los
precios finales de los medicamentos. Asi, las po-
liticas que promuevan la competencia estardn
alineadas con el objetivo de garantizar un ma-
yor acceso a medicamentos de alta calidad a la
poblacién en general.

var_m var_a

mensual mensual d mensual dlog anual anual d anual dlog
part —0.13** (0.05) —0.19 (0.13)
diff_part —0.86*** (0.08) —0.38*** (0.09)
d_part —0.04 (0.03) —0.03 (0.03)
Constant 0.01** (0.00) 0.01** (0.00) 0.05*** (0.00) 0.04*** (0.01)
Observations 10,773 10,692 6,864 9,881 9,881 6,344
R2 0.00 0.02 0.01 0.00 0.00 0.00
Adjusted R? —-0.01 0.02 0.01 -0.01 0.00 0.00
Residual Std. Error 0.15 0.21
F Statistic 20.71%* 251.62*** 43.29*** 22.94* 24.64** 12.25%**

Notes: ***Significant at the 1 percent level.
**Significant at the 5 percent level.

*Significant at the 10 percent level.
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RECOMENDACIONES
DE POLITICA

lo largo del documento se han realizado diag-

nésticos y andlisis de distintos elementos de

importancia fundamental para el sector farma-
céutico en Colombia, desde el entorno de desarro-
llo, la relacién de la investigacion y el mercado, la
proteccién de derechos de propiedad intelectual
y las reglas de juego, hasta los problemas de ins-
titucionalidad y regulacion tanto normativa ope-
rativa como de intervencién econémica.

El objetivo de este capitulo final es consoli-
dar las recomendaciones de politica basadas en
el andlisis desarrollado a lo largo del documento
con el fin de alimentar la agenda de politica in-
dustrial y regulacién farmacéutica del préximo
gobierno de Colombia.

El objetivo central de las politicas y reformas
aqui propuestas es promover la industria farma-
céuica de produccién nacional como sector es-
tratégico en el proceso de desarrollo econémico
del pais. Esto mediante la creacion y entrada de
nuevos competidores en el mercado farmacéu-
tico nacional, fomentar el desarrollo de las em-
presas farmacéuticas que producen al interior del
pais, y garantizar la provision de medicamentos
de alta calidad y seguridad con sostenibilidad fi-
nanciera del sistema general de salud.

Un principio fundamental de la agenda de re-
formas es que Colombia no debe importar al pie
de laletra ningtin sistema en ninguno de los com-
ponentes de la estrategia de desarrollo del sec-
tor farmacéutico porque las circunstancias del

pais son tnicas en el marco de la regulacion. De
esta forma, las referencias a algunos elementos
que funcionan en otros paises deben tomarse
con sumo cuidado y con la contextualizacién
correspondiente al caso colombiano.

COMPETENCIA Y COMPETITIVIDAD

Se propone que el gobierno tenga el objetivo de
alinear los marcos de politica industrial, de co-
mercio exterior, tributarios y de regulacién de
precios hacia la consecucién de dos fines: i) pro-
mover la competencia en el mercado nacional
de productos farmacéuticos y ii) fomentar las in-
versiones nacional e internacional en el sector
farmacéutico de produccién nacional tanto para
consumo interno como para fines de exportacion.

Para lograr el desarrollo de capacidades far-
macéuticas de alto nivel en Colombia se necesita
la formulacién de una Estrategia de Produccién
Farmacéutica Nacional. Esta estrategia, en una
primera fase estarfa a cargo de la promocién de
produccion de genéricos con el aprovechamien-
to de los instrumentos de los ADPIC, y en una se-
gunda fase empezar a construir los cimientos de
una industria capaz de innovar y de incursionar
en la fabricacién y creacién de medicamentos
de alto costo. Esto incluye la definicién de una
estrategia de largo plazo del sector que alimen-
te el Plan de Negocios y guie las negociaciones
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internacionales del pafs en materia comercial,
tributaria y de cooperacion.

Reconocimiento sectorial

El sector en afios recientes ha sido reconocido
como una prioridad para el pais mediante la ex-
pedicion del Plan de Negocios; no obstante, para
que el sector farmacéutico se reconozca como
uno de los pilares centrales del desarrollo pro-
ductivo es de alta importancia que se incorpore
la agenda de reformas de corto, mediano y largo
plazo en el Plan de Desarrollo 2022 - 2026 y en
los nuevos CONPES de desarrollo industrial del
Departamento Nacional de Planeacién y del Mi-
nisterio de Industria y Comercio, de forma que
los dirigentes gremiales tengan un soporte juri-
dicoy politico para reclamar la implementacién
de las medidas acordadas. Como complemento,
el sector debe tener una linea especial de trans-
formacion productiva y de promocién de las ex-
portaciones en Procolombia.

Como insumo a los documentos de politi-
ca industrial se propone la realizacién de una
evaluacion completa de la implementacién del
CONPES 155 con el fin de tener aprendizajes y
reajustar estrategias de implementacion y ejecu-
cién de politica. Asimismo, considerar su inclu-
sion en politicas de seguridad sanitaria.

Mecanismo de precios

Se propone el ajuste de la metodologia de control
de precios para solucionar los problemas de com-
petitividad y distorsién del mercado analizados
en el documento y al mismo tiempo promover
la sostenibilidad financiera del sistema de salud.

La referenciacién de precios con diversos pai-
ses deberia tener una verdadera comparabilidad
con el fin de que se intervengan los mercados con
informacién veraz del mercado mundial y no con
una submuestra que puede alejarse de las distri-
buciones reales de precios. Para este fin, la uti-
lizacion de la base de IMS puede consistir en un
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equilibrio justo, siempre que el gobierno pueda
tener unos controles técnicos para su uso, veri-
ficando que no se estan reportando precios sig-
nificativamente menores a los de mercado. Asi
podrian superarse los problemas de calidad, de
consistencia temporal, y de reporte del SISMED.

La intervencion econémica sobre los precios
podria considerarse sobre el precio de venta al pd-
blico y no sobre el precio a intermediarios, dado
que esto evitaria que el control de precio se pier-
daen medio de los margenes de comercializacién.

Se debe intervenir de forma diferente el ca-
nal institucional y el canal comercial, cada uno
de acuerdo a su naturaleza. Dado que en el mer-
cado comercial el gobierno es regulador, y en
el institucional el gobierno es comprador, en el
institucional se deberia enfocar el control de los
precios para evitar el exceso de gasto publico por
precios desmedidos. Por el contrario, en el ca-
nal comercial la intervencién deberia enfocarse
en una supervision para evitar abusos flagrantes
fundamentados en posiciones dominantes pro-
badas en el mercado, y no intervenir por defec-
to, distorsionando los mecanismos de mercado
que regulan los precios alli donde existe compe-
tencia. Esta flexibilidad aporta a que el Estado no
pierda la oportunidad de reducir precios de mer-
cado donde entran competidores en otros paises.

Para fomentar la competencia, si se transmi-
te el valor terapéutico al usuario via el funcio-
namiento del mercado, el IETS ya no deberia in-
tervenir en la decisién, especialmente porque la
institucién no tiene la capacidad de analizar mas
de 10 sustancias al aflo, y en el mercado la tasa
de introduccién y generacién de medicamentos
es bastante mds alta. Asi, es importante que se
defina el mecanismo de referenciacién como el
principal instrumento de intervencién econoé-
mica, y que su objetivo central sea promover la
competencia y no cohibirla.

Es importante que se contintie con la politi-
cade incorporar los topes méximos de recobros
y al tiempo incorporar en la UPC para transferir
las compras a su actor natural dentro del sistema



y que estas no estén a cargo del gobierno. Todos
los reembolsos que realice la ADRESS deberfan
incorporarse en menos de uno o dos afios a la
UPC para simplificar y aplicar l1égicas de merca-
do sobre los medicamentos de alto costo.

La modificacién de la regla del percentil 25
es absolutamente necesaria para evitar proble-
mas de desabastecimiento y de introduccién de
nuevos medicamentos. Que los precios estén so-
bre la mediana del rango mundial de venta se-
ria una opcidén que garantizaria el no abuso, y al
mismo tiempo garantizaria que el mercado sea
interesante para los actores privados de la ofer-
ta farmacéutica.

En la Circular 3 donde se implementa el me-
canismo de intervencion de precios se indicé
que debia realizar una revisién anual de los me-
dicamentos intervenidos y de las estructuras de
mercado para actualizar el instrumento. Empero,
esta revision no se ha realizado, dados los ries-
gos politicos de alzar algunos precios que estin
intervenidos. De este modo, es importante co-
rregir esta distorsién que genera mayores cos-
tos al gobierno nacional, y que mantiene inter-
venidos mercados donde el indice HH esta por
debajo de 2.500. Se debe eliminar la préctica de
que el medicamento que entra en la regulacién
nunca sale, lo cual es absolutamente contrario a
la teoria econémica y a la racionalidad de la com-
petencia. Un medicamento que ya no pertenece
a un mercado concentrado, deberia salir del me-
canismo de intervencién de precios.

Finalmente, es necesario que el gobierno na-
cional tenga un compromiso de expedir la regu-
lacién de precios cada afio en una fecha deter-
minada para generar certidumbre a los diversos
actores econdmicos que participan en el merca-
do farmacéutico nacional.

Creacion y modernizaciéon
de plantas productivas

La superacién de los problemas de crear nuevas
plantas productivas o modernizar los existentes

pasa por racionalizar y actualizar la regulacion
BPM y de registros sanitarios. Es importante que
las plantas modernizadas puedan continuar su ope-
racién con un tramite mas expedito en el INVIMA,
y no requieran realizar un registro sanitario a par-
tir de cero, dado que eso resta competitividad al
sector y desincentiva los procesos de inversién y
modernizacién de las plantas de produccion local.

En el mismo sentido, en los casos en que se
desarrolle un producto en plantas piloto, y pos-
teriormente se obtenga el registro sanitario, de-
beria ser una regla que se permita el escalamien-
to de la produccion en una planta certificada sin
necesidad de modificar el registro castigando la
competitividad con el desgaste administrativo
que esto conlleva.

Dentro del programa de incremento de la com-
petitividad mediante el fomento de creacién de
plantas y de modernizacidn, es necesaria la clari-
ficacion de los criterios bajo los cuales se trami-
tan las BPM, BPL, los estudios de estabilidad, de
bioequivalencia y los requerimientos para iniciar
el proceso productivo. La discrecionalidad actual
en esta materia resta de forma significativa com-
petitividad y erosiona los incentivos para la mo-
dernizacién productiva y crecimiento del sector.

Apoyos financieros, comerciales y fiscales

La generacién de esquemas de fomento tributa-
rio, financiero, de inversion extranjera, y de es-
timulo a la inversién local debe hacer parte de
la facilitacién de la creacién y modernizacion
de las plantas productivas del pais y en general
del proceso de desarrollo del sector. Este apo-
yo puede verse materializado en liberalizacion
de aranceles para compra de materias primas e
insumos de capital, en esquemas de formaliza-
cién de pequefios y medianos laboratorios con
el impuesto SIMPLE, y con lineas especiales de
crédito de banca publica y privada para promo-
ver las inversiones del sector.

El fomento del sector también necesita de un
proceso de sincronizacién de las regulaciones
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técnicas de calidad, seguridad y eficacia de los
productos farmacéuticos, de los permisos de co-
mercializacion, y de registro sanitario y publi-
cidad con los socios comerciales del pais. Todo
este proceso de armonizacion facilitarfa la con-
secucién de exportaciones. Como complemento
y estrategia, el INVIMA cuenta con la credencial
de Agencia Regulatoria Nivel IV, de modo que
se pueden hacer acuerdos de homologacién de
registros nacionales mediante procesos de ne-
gociacién diplomatica y gremial.

Por otro lado, es importante la dinamizacién
de los recursos publicos, por ejemplo, a través
de modelos de contratacién publica -y regula-
cién- que aborden todo el ciclo de vida de los
medicamentos y su valor, en lugar de enfocar-
se Unicamente en su precio. Asimismo, proce-
sos de contratacién que no generen un ambien-
te monopdlico, sino que promuevan la oferta
y competencia ante pacientes y a los mercados
de exportacion. Sobre ésto ultimo, los acuerdos
comerciales bilaterales y multilaterales pueden
ser benéficos, esta experiencia se obtuvo en las
compras de vacuna a bajo costo como produc-
to de alianzas regionales, pero esto debe hacer-
se sin perder autonomia, y desde modelos equi-
tativos y oportunos, buscando la innovacién y
fortalecimiento del mercado interno, en lugar
de su reemplazo u obsolescencia.

Brasil es un ejemplo de la efectividad en los
modelos de compra centralizada de medica-
mentos y productos estratégicos para la pro-
mocioén y prevencién de la salud. Para avanzar
en este tipo de modelos, son oportunas plata-
formas como MERCOSUR.

MARCO REGULATORIO E INSTITUCIONAL

Se propone que el objetivo central de las reformas
en el frente regulatorio e institucional se enfo-
que en superar los problemas de contradiccién,
hiper-regulacion, no regulacién, y de capacidad
técnica y administrativa de la autoridad sanitaria
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para ejercer la vigilancia y el control sin com-
prometer, como sucede en el presente, la com-
petitividad de las firmas del sector farmacéutico.

Racionalizacion regulatoria

La necesidad de una reforma integral al Decreto
677 de 1995 enfocada en minimizar la dispersion,
modernizar las reglas de juego, y garantizar esta-
bilidad juridica, es inminente. No obstante, este
proceso debe ser concertado con todos los acto-
res del mercado para tener visiones ponderadas
que no impongan los intereses de algunos actores
por encima de los intereses de la industria de pro-
duccién local en Colombia y de los consumidores.

Es importante aplicar las buenas practicas re-
gulatorias recomendadas por la OECD para el pais,
la simplificacion de las reglas de operacién seria
un paso fundamental hacia la consecucién de un
sector mas competitivo, con estabilidad juridica y
atractivo para la inversién nacional y extranjera.

Reforma INVIMA

El funcionamiento del INVIMA como se ha men-
cionado a lo largo del documento tiene oportu-
nidades de mejora, es discrecional, y muchas ve-
ces carece de coherencia técnica y politica. Una
reforma al INVIMA es necesaria, partiendo de
un diagndstico oficial y un reconocimiento que
su capacidad de operacién esta muy por debajo
de generacién de nuevas formas de regulacién
y de la periodicidad. El INVIMA debe estar en-
focado en la calidad y la seguridad de los medi-
camentos, para ello necesita de una moderniza-
cién y de un mandato que busque garantizar la
simpleza y la efectividad del marco regulatorio.

Se propone entonces como medida central de
racionalizacion regulatoria y de fortalecimiento
institucional una reforma al INVIMA junto con
una comision de modificacién y unificacién de
la regulacién farmacéutica. Esto seria elemental
para superar el bloqueo permanente de las ini-
ciativas productivas y el encarecimiento en la



operacién de los laboratorios, lo cual resta com-
petitividad y genera un desnivel frente a la com-
petencia externa.

ElINVIMA debe regirse por los principios de
objetividad, transparencia regulatoria, riesgo sa-
nitario y regulacién basada en evidencia. Limi-
tar al maximo la discrecionalidad del INVIMA,
la alta rotacion de personal, y la carencia de su-
ficiente personal para las labores encargadas es
absolutamente necesario en el corto plazo para
garantizar una operacion mais eficiente del sec-
tor farmacéutico en todos sus frentes y gremios.
De igual forma, debe crearse o implementarse
una instancia que genere reales incentivos al IN-
VIMA para cumplir los términos y no mantener
el desbalance actual entre regulado y regulador.

La transparencia en las decisiones y la aper-
tura al didlogo sobre las decisiones y procesos
debe ser una cualidad a implementar en el nue-
vo funcionamiento del INVIMA. Es de alta im-
portancia que cada acto de regulaciéon por parte
del INVIMA esté sustentado técnicamente con
costos y beneficios de la expedicién de la nor-
ma y con un soporte técnico a los laboratorios
y clientes. Es absolutamente necesario que las
regulaciones nuevas no afecten los procesos en
curso y se garantice la estabilidad juridica de la
expedicién de autorizaciones de todo tipo en la
autoridad reguladora.

Equilibrio entre importados y nacionales

En general se deben racionalizar y preferente-
mente eliminar los trdmites y aprobaciones adi-
cionales que se exigen sin justificacion a los pro-
ductos locales en comparacién con los productos
importados. Elementos como las evaluaciones
farmacéuticas de productos nacionales deben
ajustarse para equiparar la informacién reque-
rida frente a los productos importados, los cua-
les son aprobados con un resumen que descri-
be el proceso productivo.

Los productos nacionales como ha sido mencio-
nado requieren por parte del INVIMA una cantidad

mucho mayor de documentos y un proceso mas
extenso. Dentro de las exigencias dispares estdn
las BPL exigidas a los laboratorios nacionales, y
que a los extranjeros se les acepta mediante las
BPM. Este tipo de tratamiento diferencial res-
ta competitividad a la industria nacional y debe
ser politica de Estado el tratamiento igual ante el
mercado y laley de los laboratorios nacionales y
extranjeros. Es importante que los reglamentos
queden con la reciprocidad de los medicamen-
tos, bajo los mismos parametros.

En materia de publicidad, se debe eliminar el
tratamiento preferencial a los suplementos die-
tarios importados, igualando los criterios para la
industria nacional. Del mismo modo, la restric-
cién de acceso a la informacién técnica y general
de los medicamentos de prescripcién en inter-
net es contraproducente para la competitividad
nacional, dado que los paises desarrollados, que
cuentan con regulacién mds estricta lo permiten.

Marcos razonables de calidad de la industria

Como se mencioné en el documento, muchas
veces las autoridades colombianas adoptan mar-
cos regulatorios para incrementar la calidad de
procesos y productos sin consultar las capa-
cidades de la industria nacional ni del Estado
en apoyar los procesos. La Buenas Practicas de
Manufactura son una politica aplicable y exten-
sible, pero con tiempos factibles y apoyo téc-
nico y financiero del Estado para evitar la pér-
dida de competitividad frente a competidores
extranjeros. Un fondo para financiar la imple-
mentacién de las nuevas regulaciones en BPM
generaria incentivos a los actores del sector para
adoptar los marcos de calidad en tiempos y cos-
tos razonables.

Las regulaciones de estabilidades de medica-
mentos que incorporaron exigencias climaticas
tope deben revisarse de cara ala pérdida de com-
petitividad y sobre todo a la luz de la real nece-
sidad de adopcion. Los tiempos de implemen-
tacidn, los efectos en acceso, y las herramientas
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de apoyo son elementos para considerar en esta
evaluacién de regulaciones sobre estabilidad.

En la misma cepa de propuestas, la racionali-
zacion de las actualizaciones de farmacopea re-
quiere definir los periodos de transicién minimos,
asf como evaluar la pertinencia de implementar
una farmacopea nacional que tenga unas reglas
razonables y no se convierta en camisa de fuer-
za'y en hiper-regulacién para la industria nacio-
nal. Entre tanto, se podria construir una farma-
copea de referencia con base en paises de similar
nivel de desarrollo.

Las normas sobre estudios de bioequivalencia
y biodisponibilidad han generado una reduccién
significativa de los centros de investigacion na-
cionales dado el incremento de los costos. Esta
situacion requiere de una revisién que procure
la implementacién de procedimientos razona-
bles acordes con el nivel de desarrollo del pafs.
Solo asi se podré retomar la realizacién de servi-
cios cientificos en el territorio nacional; puesto
que, ademis, las normas para aprobarlos y para
sus centros de estudios son mas costosas en Co-
lombia que en otros paises, lo que obliga a que
los estudios se realicen afuera. De otra parte, se
deben adoptar criterios de intercambiabilidad
entre paises para evitar las ineficiencias prove-
nientes de la repeticion de los estudios.

Registros Sanitarios

Las dindmicas de expedicién y actualizacién
de registros tal y como se mencioné en el do-
cumento es uno de los cuellos de botella mas
complejos para la competitividad y el correc-
to funcionamiento del sector farmacéutico en
Colombia. Asi, las medidas conducentes a agi-
lizar y hacer mis eficiente los registros sanita-
rios son fundamentales dentro de las medidas
de corto y mediano plazo de la estrategia de de-
sarrollo del sector.

Adicional a la reforma del INVIMA, es ne-
cesario dar una prioridad significativa a los re-
gistros de produccién y venta que son los que
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principalmente afectan a la industria nacional.
De igual forma, se debe establecer un proceso al
interior del INVIMA para la priorizacién y agili-
zacion de las modificaciones de registros sani-
tarios surgidos de actualizaciones regulatorias
como actualizaciones de estabilidades, farmaco-
peas u otros estudios técnicos.

Una reforma elemental en materia de regis-
tros es la posibilidad de retomar el proceso de
extension de vigencia como solia ser, de agilizar
su proceso de renovacién con una notificacion
y posterior revision del INVIMA, o abolir la vi-
gencia como lo maneja la FDA. Esta medida po-
dria ser una labor complementaria en la descon-
gestion de la labor del INVIMA. Se podria seguir
el ejemplo de la EMA que después de la primera
revisién a los 10 afios, el registro adquiere cardc-
ter vitalicio. La reforma a la regulacion de reno-
vaciones de registros automdticos para estable-
cer condiciones factibles y eficientes también
hace parte de la agenda de corto plazo del sector.

La creacion de unos rangos de intensidad en
las modificaciones de registros segtin la profundi-
dad de los cambios en los productos es una bue-
na préctica que podria ser implementada para no
realizar renovaciones de registros en casos don-
de la regulacién de calidad y sanitaria no lo jus-
tifique. De igual forma, es inconveniente conti-
nuar con la cancelacién de los registros por no
comercializacién, dado que para volver a comer-
cializar solo harfa falta una reactivacién con re-
visién del INVIMA, mas no una expedicién des-
de cero de un registro que puede durar entre 12
y 18 meses.

Finalmente, un solo registro deberia permi-
tir artes diferenciadas para los canales institucio-
nal y comercial dado que su principio activo y
composicion serfan la misma, de modo que no
tendria diferencias en calidad y riesgo sanitario.

Una evaluacion al interior del INVIMA de los
procesos logisticos y operativos de la evaluacion
y expedicién de registros es absolutamente ne-
cesaria para alimentar la reforma propuesta a la
autoridad sanitaria.



FORMACION DE CAPITAL HUMANO
E INVESTIGACION

Se propone que una agenda de desarrollo pro-
ductivo del sector farmacéutico que incorpore
dindmicas de incremento en la produccién e in-
novacién, necesita de reformas que fomenten la
formacién del capital humano que la industria
requiere en el presente y en el futuro. De este
modo, la modernizacién del sistema educativo
relacionado con el sector farmacéutico es una
de las piezas clave en la estrategia de desarrollo
productivo del sector y del pais.

Formacion

En materia de formacion existen varias refor-
mas que puede promoverse para tecnificar, pro-
fesionalizar, y cualificar el personal del sector
y las relaciones con la academia y las investi-
gaciones relacionadas. El objetivo en las refor-
mas propuestas del sector educativo es doble.
Por una parte se requiere tecnificar los cargos
técnicos, tecnoldgicos, y profesionales para
la industria. De otra parte, se necesita con-
solidar una masa critica de investigadores y
académicos de alto nivel para fomentar la in-
vestigacién apropiada para los intereses de la
industria nacional y sus procesos de innova-
cion y desarrollo.

La creacién o modificacién de curriculos
acordes a las necesidades de la industria (qui-
mica farmacéutica; ingenierfa quimica, ingenie-
ria farmacéutica, ingenierfa biomédica, biologia,
farmacologia), es una tarea pendiente dentro
del plan de desarrollo del sector y su estrategia
de negociacién gremial con el nuevo gobierno.
Para este fin, se necesita un andlisis de las ca-
rreras existentes y su pertinencia y calidad, asi
como del didlogo con empresarios del sector,
y de acuerdos con el gobierno nacional e ins-
tituciones educativas privadas interesadas en
aliarse productivamente con el gremio farma-
céutico de produccion nacional.

Investigacion

Se recomienda crear un banco de proyectos de
innovacién en salud y en asuntos farmacéuticos,
estimulando en particular proyectos de investi-
gacion que permitan la generacién de conoci-
miento con miras a su aplicacion industrial. Esta
investigacion puede financiarse con recursos pu-
blicos de Minciencias, SGR, o recursos propios
de las entidades territoriales, o con fondos de los
Gremios del sector farmacéutico que estén inte-
resados en promover y beneficiarse de este tipo
de actividades de investigacion.

La comunicacion externa y la promocién de
inversionistas y redes académicas con centros
de frontera en investigacion farmacéutica es una
pieza central para que la investigacién y la for-
macién de investigadores de alto nivel pueda re-
troalimentarse y sostenerse en el tiempo.

Se deben generar estrategias de apoyo financie-
roy tributario para investigar lineas de investiga-
cién y de desarrollo de tecnologias farmacéuticas
tales como desarrollo de productos, actualizacio-
nes de farmacopeas, estabilidades, estudios de bio-
disponibilidad y bioequivalencia, etc.

La propuesta de politica farmacéutica de
ASINFAR en 2018 sugirié revisar la progresiva
elevacion de estindares para la certificacién
de centros de investigacién en Colombia, en
sus distintos campos, para racionalizarlos y
evitar el cierre innecesario de instituciones de
este tipo en el pais. Cuando las nuevas normas
sean justificadas, las medidas que se adopten
deben acompafiarse de instrumentos de apo-
yo tributario y financiero que permitan a las
instituciones prepararse para cumplir las exi-
gencias y consolidar a Colombia como sede
de investigacién

Para promover el financiamiento de la in-
vestigacidn, se deberd incorporar al sector far-
macéutico en la agenda de becas y financiacion
de la educacién superior en el exterior del ICE-
TEX, COLFUTURO, Minciencias, Ministerio de
Educacién y otras entidades competentes. Para
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este fin, los gremios deberdn tener una agen-
da definida con sus asociados sobre los inte-
reses de investigacion del sector y las posibles
cofinanciaciones.

En el mismo sentido, la inversién publica
en laboratorios y equipos disponibles para uni-
versidades con programas de formacion rela-
cionados con la industria farmacéutica, puede
incentivarse mediante beneficios tributarios y
financieros, y mediante contribuciones priva-
das en proyectos de desarrollo. Estos apoyos
estarian condicionados a la formacién acadé-
mica y la conduccién de investigaciones diri-
gidas a la generacién de conocimiento exclusi-
vo para el sector farmacéutico.

La investigacion a promover también deberd
incorporar estudios sobre la proteccién de datos
de prueba, sobre las flexibilidades de los acuerdos
del ADPIC y de los acuerdos comerciales, inclui-
das las relativas a licencias obligatorias e impor-
taciones paralelas de medicamentos. Esto con el
fin de encontrar espacios donde la industria na-
cional pueda ampliar sus capacidades para pos-
teriormente ser capaz de adaptar mecanismos
de innovacién y desarrollo.

El pafs deberd implementar el Programa de
Produccion de Biotecnoldgicos que propone la
Politica Farmacéutica Nacional contenida en el
CONPES 155 de 2012, y la consecucién de los ob-
jetivos y estrategias incluidos en el documento
CONPES 3697 de 2011 sobre Politica para el De-
sarrollo Comercial de la Biotecnologia a partir
del Uso Sostenible de la Biodiversidad, relati-
vos al desarrollo de capacidades nacionales y la
busqueda del equilibrio entre salud publica y la
promocion de la inversiéon y la competencia en
el campo de los medicamentos biotecnoldgicos.
Lamentablemente en estos frentes no se ha avan-
zado de forma significativa, de modo que son ac-
tividades accionables en el corto plazo que pue-
den negociarse con el nuevo gobierno.

LA INDUSTRIA FARMACEUTICA Y SU ESTRATEGIA DE DESARROLLO EN COLOMBIA

POLITICA DE TRANSPARENCIA,
OBJETIVIDAD Y EFICIENCIA

Se propone que la estrategia de desarrollo del
sector farmacéutico y la agenda de reformas in-
corpore un acuerdo estructural con el gobier-
no nacional sobre los mecanismos mediante los
cuales se disefiardn, construiran y expedirdn las
distintas regulaciones de diverso nivel que afec-
ten al sector. Esto podra superar la situacién pre-
sente que toma en cuenta a los gremios del sec-
tor sélo en la etapa de notificacion sin hacerlos
parte siquiera como comentaristas en la cadena
completa de creacion y modificacion de politi-
ca econdmica sectorial.

Tal y como se ha planteado, es importante
acordar con el gobierno nacional que los regla-
mentos técnicos del Ministerio de Salud, re-
feridos a temas de produccién, insumos, me-
dicamentos, estudios cientificos, innovacion,
promocion, comercializacién, publicidad y otros
asuntos relacionados con la industria farmacéu-
tica, se adoptan con base en andlisis y diagnds-
ticos sobre necesidad, efectos y costos y bene-
ficios de implementacidn.

El Ministerio de Salud, debe generar un acuer-
do de fortalecimiento de capacidad técnica y ope-
rativa con el fin adopcién y racionalizacion por
medio de regulaciones técnicas basadas en re-
comendaciones de organismos internaciona-
les. El punto elemental es que las autoridades
sepan identificar, con ayuda de los gremios, los
lineamientos que no aplican en nuestro con-
texto o que contienen barreras injustificadas o
innecesarias para la produccion farmacéutica
nacional. En general, se propone una politica
regulatoria basada en evidencia con amplia par-
ticipacion de los actores del sistema no como
simples espectadores sino como participantes e
informantes de la conveniencia o inconvenien-
cia de las decisiones de adopcién regulatoria.
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