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/[ Con formato: Fuente:
A. MEDICAMENTOS
1. INTRODUCCION

Este documento, que pretende presentar un diagnostico de la situacion actua del
medicamento en Colombia desde el punto de vista del acceso, € uso raciona y la calidad,
se desarrolla en cuatros secciones. Las tres primeras se dedican alaintroduccion, €l andlisis
del papel del medicamento y el panorama internacional, mientras la cuarta se centra en €l
andlisis de la situacion de acceso, uso raciona y calidad de los medicamentos.

Un diagnostico sobre la situacion de cualquier sector, tiene inevitablemente un marco
conceptua de referencia que se hace evidente de manera explicita o de maneraimplicita. Si
se trata de un sector que atraviesa por un periodo de crisis, es imperativo hacer expreso €l
marco de andlisis desde €l cual se caracterizaladichacrisisy laformaen que se interpretan
los diferentes “signos’ y “sintomas’ de lamisma. Si por otra parte, se trata de un sector en
el que confluyen mdltiples intereses como es el caso del sector de la salud en general y €
de las tecnologias en salud, como es € de los medicamentos y dispositivos médicos en
particular, es necesario dejar constancia respecto a enfoque y marco conceptual desde el
cual se aborda dicha tarea. En €l caso que nos ocupa como es €l estado de situacion del
medicamento dentro del marco de la PFN, podemos afirmar que hay elementos de ambos
escenarios.

El sector Salud en Colombia sin duda alguna se encuentra atravesando una situacion de
crisis. Asi lo han manifestado diversos grupos, como los profesionales, las asociaciones de
pacientes, la academia, algunos grupos de investigacion y la sociedad civil organizada. Asi
lo ha interpretado la Corte Constitucional a expedir la muy conocida “ Sentencia 760", el
organo rector del sistemay el poder legislativo a expedir laLey 1438/ 2011, y el Gobierno
en su conjunto que ha venido tomando una serie de medidas tendientes a conjurarla.

Se trata de una crisis en la que confluyen problemas de sostenibilidad financiera (de
liquidez en particular), organizacién y funcionaidad, donde la percepcién del ciudadano
hasta cierta medida es de que el sistema no esta respondiendo a sus necesidades y los
agentes que en é participan privilegian sus intereses particulares por encima de los
intereses del usuario en materia de atender sus necesidades en salud. En casi todos los
andlisis, pronunciamientos y medidas, los medicamentos y dispositivos médicos son uno de
los protagonistas principales. Y 1o son por cuanto se constituyen en uno de los principales
rubros de gasto, € que mas crece y en € que se producen los mayores desgjustes
funcionalesy estructurales, que incluso y muy recientemente, se han relacionado con malos
manej os de recursos publicos.
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También lo son por cuanto constituyen una de las principales barreras de acceso para la
prestacion de servicios, congtituida principaimente a expensas de excesivos tramites
administrativos e interposicion de tutelas. No en vano, adicionalmente, los medicamentos y
dispositivos estdn presentes en mas del 80% de los recobros, tanto en € régimen
contributivo como en & subsidiado.

Por otra parte, es bien sabido que uno de los detonantes de la emergencia social de
diciembre de 2009, fue justamente e desproporcionado crecimiento de los recobros.
Crecimiento que comprometia y sigue comprometiendo las finanzas del sistema,
especialmente para los entes territoriales. Por su parte, la Ley 1438 de 2011, dedica una
parte substancial de sus disposiciones a los temas relativos a medicamentos y dispositivos,
incluyendo un mandato explicito a Gobierno, para que formule una politica farmacéutica,
mandato que da sentido y direccionamiento al contenido del presente trabgjo.

El crecimiento de los gastos en salud a expensas de medicamentos y dispositivos, no es un
hallazgo ni un problema atribuible en exclusivo a sistema de salud de Colombia. De hecho
es un fendmeno que afecta a todos los sistemas de salud del mundo, que registran una
creciente preocupacion por € incremento en el gasto en salud, en especia a los paises
desarrollados y en particular a los Estados Unidos dado €l tipo de sistema imperante y €l
creciente impacto que en la sostenibilidad de sus finanzas publicas representa el
crecimiento del gasto médico en general, sin que este se reflgje paralelamente en mejores
estandares de salud para el conjunto de su poblacion'.

Todo lo anterior reviste especial sentido si consideramos que durante las Ultimas décadas
del siglo XX, la Organizacion Mundial de la Salud puso en e debate internacional la
necesidad de que los paises, en especia los no desarrollados, formularan una politica
farmacéutica. La principal motivacion entonces era que los medicamentos se usaran bien,
especialmente por cuanto los escasos recursos no debieran malgastarse en productos de
efectividad no comprobada, inefectivos o incluso potencialmente peligrosos. En dicha
época emerge el concepto del medicamento esencial y de una politica de medicamentos
esenciaes ligada ala Atencion Primaria. Paralelamente organizaciones de la sociedad civil,
donde destaca “Accién Internacional para la Salud - AlS’ (Health Action International,
HAI), una ONG de origen Holandés, se sumaron a esta iniciativa generando una red global
de accidn por el uso adecuado de los medicamentos.

" Las cifras més altas se referian a Fosyga, responsable del financiamiento de recobros en el contributivo.
No existe unacifra oficial sobre su valor, pero parael 2010, llegé a hablarse de hasta 2,3 billones de pesos. En
los decretos de emergencia social se menciond la cifrade 1,2 billones para el 2009. Sin embargo en el Fosyga
existian recursos para cubrir ese gasto. El problema que detond la emergencia, fue € crecimiento de los
recobros del subsidiado y de la poblacién pobre no asegurada, para los que los Entes Territoriales carecian de
recursos para sufragarlos.

ii ver e interesante articulo al respecto escrito por Peter Orszag (ex director de la oficina de la Casa Blanca
para Gestion y Presupuesto de los EEUU, 2009 /10y titulado: “How Health Care can Save or Sink America”
en Foreing Affairs. July / Aug 2011.

4



Estudio de diagnéstico de la situacién actual del acceso, uso raciona y calidad de medicamentos, insumos y dispositivos
médicos, que incluya la evaluacion de la politica farmacéutica naciona definida en € afio 2003 y proponga insumos
técnicos para la formulacién de una nueva politica

Unién Tempora Econometria— SEI — SIGIL.

Por todo lo anterior, € presente documento de diagndstico coloca dentro del plano de la
discusion de la politica pablica, la existencia de dos grandes vertientes explicativas para €
crecimiento del gasto en medicamentos. De una parte una concentracién de poder de
mercado en manos de un reducido nimero de agentes industriales a nivel global y con
presencia nacional, que les permite fijar precios de monopolio a sus productos. Este poder
de mercado se ha obtenido por diversas rutas, la mas importante de las cuaes es la
proteccion de la propiedad intelectual. De otra parte, es notable como estos agentes han
desarrollado una notable capacidad de moldear e uso de los medicamentos con e
desarrollo de distintos mecanismos de mercadeo que consiguen concentrar € uso (y
gasto) en los medicamentos més recientes y de mayor costo.

En resumen, se gasta una enorme cantidad de recursos en medicamentos y aunque siendo
requeridos en mltiples circunstancias de la atencién a las personas, no necesariamente se
gasta bien. Constantemente emergen medicamentos nuevos, cada vez mas costosos, con
efectividad poco demostrada e incluso dudosa utilidad clinica. La excesiva medicalizacion
y medicamentalizacién de la atencion en salud que hace medio siglo fueron parte del debate
sobre la calidad y la sostenibilidad de los sistemas de salud, continGan siendo un factor
predominante en € didogo de poaliticas publicas.

1.1 EL MEDICAMENTO: RECURSO DE SALUD O BIEN DE
CONSUMO.

Lo mencionado hasta ahora pudiera considerarse un egemplo exitoso de politicas
empresariales de expansién de mercado y de crecimiento. Si los medicamentos fueran
solamente bienes de consumo, las estrategias desplegadas por laindustria farmacéuticay de
dispositivos médicos no serian objeto de escrutinio, € gasto excesivo debiera controlarse
por si solo en un mercado competido y los mejores vendedores debieran ser premiados por
losinversionistas en las bolsas.

Es entonces evidente que nuestras sociedades le atribuyen a medicamento caracteristicas
especiales que hacen que no pueda ser considerado como cualquier otro bien de consumo,
como cualquier mercancia.

Varias consideraciones | e confieren atributos que justifican esta discusion.

Primeray mas importante. La salud en los paises en los que la Constitucién se fundamenta
en los derechos de los ciudadanos, es un derecho humano fundamental*?. En Colombia,
aunqgue en la Constitucién la salud fue considerada derecho conexo con el derecho alavida,
sucesivas sentencias de la Corte Constitucional han desembocado en una inequivoca
calificacion de la salud como derecho fundamental. En particular la mencionada sentencia
760.
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Dado que los medicamentos son € mas frecuente recurso utilizado para la prevencion,
tratamiento y recuperacion de las enfermedades®, garantizar el acceso, la calidad y el uso
apropiado se convierte en el instrumento mas importante para la satisfaccion o la
realizacion del derecho alasalud.

La satisfaccion del derecho mediante el acceso a medicamentos de caidad y bien
utilizados, podria ser provista en un mercado libre por actores que compitieran por la
preferencia de los usuarios. Sin embargo el mercado libre no atiende de la misma manera a
las necesidades de los ciudadanos. EI mercado en genera atiende a los demandantes en
funcién de su capacidad adquisitiva. Y, dado que la enfermedad tampoco se distribuye de
manera igualitaria 'y por e contrario se concentra justamente donde €l ingreso es escaso,
degjar a la mano invisible del mercado la satisfaccion del derecho a la salud y a los
medicamentos seria profundamente regresivo y profundizaria mucho mas la inequidad de
nuestras sociedades.

Es justamente por eso que en Colombiay en una buena cantidad de paises del mundo, la
salud y los medicamentos no se mangjan de acuerdo con las reglas del mercado libre, sino
que se manejan en el marco de sistemas de seguridad socia basados en el céebre principio
“de cada quien segin su capacidad y a cada quien segiin su necesidad” "'

-Este argumento por si solo justifica la intervencion del Estado en el mercado farmacéutico
para asegurar equidad en €l acceso, 0 a menos para reducir y atenuar la inequidad. Sin
embargo este mecanismo solamente responde a las limitaciones financieras de los
ciudadanos para acceder alos medicamentos que requieran.

En & mercado farmacéutico existen multiples barreras de entrada que limitan €l nUmero de
oferentes, y la demanda estd mediada por un agente, € prescriptor, que elige € producto
pero no lo paga, con lo que no es sensible al precio. El consumidor final, que no elige €
producto, carece de la informacion y la capacidad de “evaluar” su satisfaccion con €l
mismo. Las asimetrias de informacidn son enormes.

Todas estas razones hacen que los medicamentos no puedan ser concebidos como
mercancias comunes en un mercado, y se le adjudiquen valoraciones de diversa indole. Si
se los analiza desde el punto de vista del paciente y de la comunidad se pueden calificar
como “bienes meritorios’, cuyo consumo beneficia no sélo a quien los realiza sino también
a otros. Este caracter de bien meritorio hace que su dispensacién deba considerarse como
un servicio publico, cuya financiacion sea predominantemente publica para garantizar

iii La equidad horizontal implica que los iguales deben ser tratados en condiciones similares y que los
desiguales en condiciones disimiles que permitan reducir las diferencias
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equidad en el acceso a todos los sectores sociaes, independientemente de su capacidad de
pmo'IV

Aungue los medicamentos sean bienes de interés publico, mantienen su doble caracter de
ser también un producto comercial, una mercanciay un bien de produccion industrial, que
si se quiere que €l sector privado participe en su produccion y dispensacion, tiene derecho a
una compensacion econdmica. La politica farmacéutica deberia propender por un equilibrio
entre los intereses de quienes producen y comercializan y los intereses de la sociedad para
el cumplimiento de los objetivos de salud. Este compromiso se debe reflejar en medidas
regulatorias coherentes y aceptables para todos los agentes involucrados, acompafiadas de
mecanismos efectivos de inspeccion, vigilanciay control.

En asuntos como propiedad intelectual, la propia Organizacion Mundial del Comercio tomd
partido al respecto en la célebre declaracidn de propiedad intelectua y salud publica, mas
conocida como Declaracion de DOHA. De acuerdo con su contenido, los estados estarian
autorizados para utilizar cualquier mecanismo para asegurar € acceso alos medicamentosy
la defensa de la salud publica. Estos elementos hacen referencia, sobre todo, a los aspectos
econdmicos de los medicamentos y dispositivos y, de manera muy especial, alas variables
gue determinan sus precios:

“El acceso a los medicamentos necesarios (a todos, incluyendo las innovaciones) a
un costo razonable y sostenible para los sistemas de salud y para los hogares, ha de
ser el objetivo primordial de la politica farmacéutica de los paises y de los
organismos/acuerdos internacionales. Los legitimos intereses econdmicos Yy
comerciales de los sectores empresariales (multinacionales y nacionales) no son un
fin en si mismos sino tan slo un medio que establece la sociedad para la consecucién
del fin anterior. (Hablando de forma que se entienda: los individuos no debemos
consumir para maximizar los beneficios empresariales, sino que las empresas han de
obtener beneficios en la medida en que satisfagan |as necesidades sociales).

Joan Rovira

Hay sin embargo un asunto adicional, sin duda mucho mas relevante que € acceso
equitativo. El uso apropiado. En la medida en que € ciudadano que tiene un problema de
salud carece de la informacién para e egir un producto que se lo pueda resolver, no conoce
las opciones existentes y no tiene criterio para evaluar su satisfaccién con su uso, se
encuentra en manos del prescriptor, en los casos en los que recurre a uno, 0 Se encuentra a
merced de la publicidad y e mercadeo.

v Ver Tobar, Federico y Sdnchez, Delia (2005) “El impacto de las politicas de medicamentos genéricos
sobre el mercado de medicamentos en tres paises del cono sur”. Informe Final Fundacién Carolina,
Montevideo, Uruguay
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Laindustriay los comercializadores han tomado una enorme ventgja de las imperfecciones
del mercado farmacéutico, para realizar enormes inversiones en mercadeo. Inversiones que
tienen como resultado final que € gasto en medicamentos crezca més que las economias en
su conjunto y que los recursos disponibles. La innovacién, Igos de ampliar coberturas y
reducir costos como suele suceder en otros renglones de la produccion industrial, se ha
concentrado en segmentos reducidos altamente rentables y poco competidos.

Como en pocos mercados, en los medicamentos se perciben muchos de los elementos de
los bienes de lujo. Enormes diferencias de precio entre marcas de un mismo principio
activo y concentracion del gasto en los de mayor precio”.

Y mucho mas importante. Las relaciones de la industria con los médicos, son cada vez més
mediadas por el mercadeo y cada vez menos por e afén de informar o actudizar. El
mercadeo ha pasado mas ala de los limites que la éica y la ciencia recomienda,
encontrando hoy en Colombia” y en e mundo, graves distorsiones del papel del
medicamento. Medicamentos en busca de enfermedad, conversion de efectos secundarios
en indicaciones 0 en nuevas enfermedades (como € caso de la disfuncién eréctil) que se
convierten en grandes éxitos en ventas, captura de los lideres de opinidn para la promocién
de los productos de determinado laboratorio, etc.*

Recientemente el Gobierno Francés tomo la dréstica decision de intervenir la visita médica
Se habl6 incluso de su prohibicion total, aungue en realidad lo que hatrascendido es que se
han establecido nuevas limitaciones y nuevos requisitos para su gercicio en el futuro. El
Ministerio de Salud Francés tomd tan radical decisidn después de un escandalo que llego a
salpicar la propia presidencia de la republica, a hacerse publico que una empresa
farmacéutica, Servier, habia logrado mantener en e mercado un medicamento de
comprobada peligrosidad, €l Mediatro, prohibido en muchos paises, gracias a la cercania
gue habia tenido con la campafia presidencial y con e Ministro de Salud, y gracias a dos
asesores permanentes del Ministro que recibian su salario de la empresa farmacéutica’".

En Italiay en Alemania un nimero nada despreciable de médicos y unas cuantas grandes
empresas farmacéuticas enfrentaron demandas por sobornos ligados a la receta de
determinados medicamentos. Y en Colombia existe desde hace unos 8 afios, una empresa

v Las diferencias de precio entre marcas y presentaciones genéricas de un mismo principio activo en
Colombia, pueden llegar a ser hasta 60 veces, y en casos especiaes superiores a 100 veces, en renglones
ampliamente competidos y en ausencia de diferencias de calidad. Vasquez Mayra et a. Efectos de las Marcas
comerciales en medicamentos. Serie Buscando Remedio No 1. . Fundacion Ifarma 2011. ISBN: 978-958-
57014-0-3
V! El Iaboratorio Apotecarium utiliza como mecanismo de “&filiacion” asegurar una“comision” a médico, por
cada prescripcion, como unafraccion del precio del producto. Ver www.apotecarium.com

" Disponible como nota de prensa en http://www.publico.es/389711/francia-endurece-el-control-de-los-
farmacos
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farmacéutica que “paga’ a los médicos que se dfilian, una suma de dinero por cada receta
de cada medicamento®®.

Es bastante conocido que los “speakers’ de los lanzamientos de productosy de los trabajos
en congresos medicos, suelen ser los “campeones’ en la prescripcion de determinados
productos. Que las asociaciones médicas se financian con los generosos regalos de la
industriay que, de manera creciente, se financian asociaciones de pacientes para que exijan
determinadas marcas de medicamentos. Desde otra perspectiva, es preocupante laforma en
gue la investigacion clinica se ha convertido en un mecanismo de promocion, perdiendo
mucho de su rigor cientifico””.

En los sucesivos escandalos por los recobros, se ha puesto en evidencia que algunos
actores, especialmente las EPS y agunas |PS, han recobrado precios muy superiores a los
del mercado, en unainterpretacion “agresiva’ de laliberacion de preciosy la desregulacion
de este mercado®®. El MPS haintervenido este aspecto del problema con el establecimiento
de precios méximos de recobro. Sin embargo una fraccioén muy importante de los recobros
se ha concentrado en productos muy costosos utilizados para indicaciones no autorizadas o
francamente innecesarias. La Ley 1438 en el articulo 106 establece una tajante prohibicion
a las prebendas, dadivas e incentivos a los médicos. Este articulo, en una Ley de un pais,
representa un reconocimiento de un problema de extrema gravedad.

En este estado de cosas, el uso del medicamento se ve distorsionado en materia grave por
las presiones de los intereses comercial es. Histéricamente en |os paises de occidente se optd
por los esquemas de autorregulacion, pero los resultados no pueden ser més desal entadores.
Esto constituye una justificacion suficiente para la intervencién del Estado y para la
formulacion de una politica especifica™® .

Vil | as précticas contrarias ala cienciay la ética para responder a expectativas econdmicas, hasido el temade
varios éxitos de taguillaen €l cine, como por eiemplo “el Fugitivo” (Harrison Ford, Tommy Lee Jones, 1993),
El Jardinero fiel (Ralph Fiennes, Rachel Weiss 2005).



Estudio de diagnéstico de la situacién actual del acceso, uso raciona y calidad de medicamentos, insumos y dispositivos
médicos, que incluya la evaluacion de la politica farmacéutica naciona definida en € afio 2003 y proponga insumos
técnicos para la formulacién de una nueva politica

Unién Tempora Econometria— SEI — SIGIL.

2. PANORAMAINTERNACIONAL.

Con independencia de los modelos de salud, de organizacién o de financiamiento, de si se
trata de paises desarrollados o en desarrollo, de si se privilegia € aseguramiento privado o
el publico, hay una constante en los sistemas de salud del mundo: El gasto crece més
rapidamente gue los recursos disponibles. Y el componente del gasto que mas crece es el
correspondiente a las tecnologias, esto es, medicamentos y dispositivos médicost* .

En la literatura internacional a este respecto, se identifican dos elementos causaes
principales, entendiendo que la complgjidad de |os sistemas de salud es cada vez mayor. De
una parte lo que los franceses denominan el “efecto estructura’ ™ que se verificaalo largo y
ancho del mundo, y que consiste en que el gasto se concentra en la tecnologia més reciente
y de mayor precio. Asuntos relativos a los modelos educativos, alos valores de prestigio y
a la percepcion del imperativo de la actualizacion, explican en aguna medida esta
tendencia de quienes en € sistema de saud eligen las tecnologias, en genera: los
prescriptores. Pero sin duda el elemento de mayor influencia es el mercadeo bajo todas sus
modalidades, y de cuya eficacia para moldear las decisiones de los prescriptores existe
abundante y robusta evidencia.

* La cita textual dice: “ Desde hace mucho tiempo, existe una deformacion del consumo farmacéutico en
favor de los productos més caros. Este fenémeno conocido bajo el nombre de efecto-estructura implica que
aun sin ningiin aumento del precio unitario de especialidades, €l precio medio del conjunto del consumo se
eleva’ . Alto consgjo para €l porvenir del seguro de salud. 25 de septiembre de 2008. Republica Francesa.
Ministerio de Salud. Traduccion Laura Rossi Sarmiento. Disponible en www.ifarma.org

* Existen multiples fuentes sobre este tema. Incluimos algunas.

Mintzes B. Educational initiatives for medica and pharmacy students about drug promotion: an
international cross-sectional survey. 2005 Oct. Report No.: WHO/PSM/PAR/2005.2.

CerveraP, Ruiz V, Peir6 S, Gosalbes V. La promocion farmacéutica, entre la confusion y la tergiversacion.
A propoésito de la promocion de doxazosina en e tratamiento combinado de la hipertension. Farmacia de
Atencién Primaria 2004;2(2).

Norris P, Herxheimer A, Lexchin J, Mansfield P. Drug promotion what we know, what we have yet to
learn.Reviews of materias in the WHO/HAI database on drug promotion.Organizacion Mundial de la Salud,
Health International Action, Union Europea; 2005. Report No.: WHO/EDM/PAR/2004.3.

Figueiras A, Caamafo F, Gestal-Otero JJ. Influence of physician's education, drug information and
medical care settings on the quality of drugs prescribed. Eur J ClinPharmacol 2000 Dec;56(9-10):747-53.
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La segunda se refiere al modelo de innovacion en salud. En términos generales tenemos a
nivel global un modelo fundamentado en la proteccién a la propiedad intelectual (marcas,
patentes, proteccion de datos), concentrados de manera creciente en unas pocas industrias
de un pufiado de paises desarrollados y de costos también crecientes. Tal vez la
caracteristica méas relevante a juicio de muchos pensadores a nivel globaIXi, es que €
modelo establece una relacion directa entre la recuperacion de los costos de lainvestigacion
y € precio. Dicho de otra manera, € creciente costo de la investigacion bésica y clinica,
justifica los crecientemente altos precios de los nuevos medicamentos, a pesar de que la
industria en su conjunto haga mas inversiones en mercadeo que en investigacion.

2.1 LA CRISISDEL MODELO DE INNOVACION

Entendiendo que contamos con un modelo en e que los incentivos son fundamentalmente
econdmicos, y que se traducen en diferentes mecanismos de exclusividad en € mercado
(especiamente la proteccién de la propiedad intelectual) que llevan a precios muy altos,
mucho mas altos que los que pudieran existir en condiciones de competencia, muchos
autores y muchos trabajos consideran que el modelo enfrenta una profunda crisis.

La crisis se expresa con diversos sintomas y signos, € primero de los cuales se refiere
justamente a la reduccion sostenida del nimero de nuevos medicamentos que ingresan
anualmente al mercado global. La innovacion parece haberse estancado, a pesar de que
tenemos unos regimenes de proteccion de propiedad intelectual que han acanzado sus mas
altos niveles en la historia, asi como su mas amplia cobertura geogréfica, alcanzando hoy
précticamente al mundo entero. Asi lo indica la gréfica siguiente, publicada por la FDA €l
afio anterior™,

Diagrama 2.1

¥ Quizéds los que con mayor énfasis han sostenido esta hipdtesis, sean las Organizaciones No
Gubernamentales de carécter global, como KnowledgeEcology International —KEY- (antiguo Consumers
Project on technology -CPTECH), Médicos sin fronteras y su campafia de acceso a medicamentos — M SF-,
Health Action internacional — HAI —y en particular su oficinapara AméricaLatinay el Caribe— AISLAC - .
Y quizés el escenario en el que este debate ha sido mas profundo y fructifero, esla OMS alo largo de las
Ultimas 5 0 6 Asambleas Mundiales de la Salud, la Comision sobre Propiedad Intelectual, innovacion y Salud
Plblica, e Intergovernmental Working Group (IGWGI) y las dos comisiones de expertos sobre
financiamiento de lainnovacion.
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New chemical entities of pharmaceutical use

Source: US FDA

Maéas grave aln que el estancamiento en el nimero de novedades farmacéuticas, es la
derivacion de la innovacion hacia productos que no significan ganancias importantes en
salud, y que en muchos casos solamente tienen por objeto aargar los periodos de
proteccién mediante modificaciones a productos ya conocidos, o mediante la busqueda de
compuestos muy parecidos, conocidos en el medio como productos “me too”. Estos
productos que pudiéramos llamar “derivados’, dan cuenta de una fraccion muy importante
de la gran rentabilidad de la industria farmacéutica multinacional, que ha sido reconocida
en repetidas ocasiones y en diferentes publicaciones, como una de las industrias més
rentables del mundo. La tabla que sigue®®, muestra la situacién de la innovacién de
medicamentos en Europa en 2005.

Cuadro 2.1

Nuevos medicamentos aprobados en Europay
Examinados por La revue Prescrire en 2005

o

Calificacion Nimero de DCly nombres comerciales Con formato: Fuente:
medicamentos Con formato: Fuente:
Contribucion terapéutica 0- Con formato: Fuente:
Avance real 0- Con formato: Fuente:
Otros ofrecen ventajas 2 Pemetrexed (Alimta®) (a), zinc (Wilzin®)
Posiblemente dtil 5 Bortezomib (Velcade®), fulvestrant (Faslodex®),
insulin glargine (Lantus®), miglustat(Zavesca®),
pregabalin (Lyrica®) (b)
Nada nuevo 10 Abacavir + lamivudine (Kivexa®), aripiprazole Con formato: Fuente:

(Abilify®), bivalirudine (Angiox®), liposomal
cytarabine (Depocyte®), fosamprenavir
(Telzir®), pemetrexed (Alimta®) (c), pramipexole
(Sifrol®), pregabalin (Lyrica®) (d), ranelate
strontium (Protelos®), vaccine against
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cholera (Dukoral®)

No aceptable 8 Celecoxib (Onsenal®)e, cetuximab (Erbitux®),

Con formato: Fuente:

duloxetine (Yentreve®) (e), efalizumab (Raptiva
®), ibritumomab (Zevalin®), rosiglitazone + me-
tformin (Avandamet®), tasonermin
(Beromun®), tolcapone (Tasmar®)

Se reserva opinién 1 Porfimer (PhotoBarr®)

Total 26 A

Con formato: Fuente:

Y lasiguiente tabla presenta el panorama de lainnovacion en los Ultimos 10 afios.

Cuadro 2.2
Prescrire’s ratings of new products and indications over the last 10 years (a)

Prescrire's ratings of new products and indications over the last 10 years (a)

Prescrire’s rating 2001 2002 2003 2004 2008 2008 2007 2008 2009 2010
Bravo 0 0 0 0 0 1 1 0 0 0

A real advance 2 4 4 0 i 1 2 i} [1] 1(g)
Offers an advantage n I 9 5 [ 4 8 I 14 (] 3(e) I 30
Possibly helpful 17 18 23 12 20 N a7 25 14 )
Naothing new 36 I 3B 34 41 3 69 I 79 57 62 I 49
Mot acceptable ] & (b 7(b) 7 19 17 15 23 19 (d) 19(e)
Judgement reserved 7 I 0 [ 4 2 8 I 3 9 G(e) I am
Total a2 72 7 4 84 135 141 120 104 a7

Con formato: Fuente:
(Predeterminado) Arial

Con formato: Fuente:
(Predeterminado) Arial

Fuente: Prescrire International. April 2011/Volume 20 N° 115. New drugs and indications in 2010: inadequate assessment;
patients at risk. Disponible en http://english.prescrire.org/en/79/208/46873/952/950/SubReportDetails.aspx. Fecha de
consulta Septiembre 9 de 2011.

El argumento mas socorrido a favor de la exclusividad y de los altos precios de las
novedades farmacéuticas, es el alto costo de lainvestigacion y el desarrollo de productos,
su alto riesgo y €l largo plazo requerido para la recuperacion de lainversion. Laindustria
multi-nacional sostiene que un medicamento nuevo puede costar hoy por hoy, cerca de dos
mil millones de délares, incluyendo las fallas™. Esta cifra ya hace palidecer el debate de
anos anteriores, en los que las cifras llegaron a los 1.000 millones de ddlares, cuando
Merril Goozner publicd su célebre libro; la pildora de los 800 millones de délares’® En
aquel entonces los célculos de los criticos sugerian que tales costos podrian estar entre 60 y
150 millones*’, pero més recientemente, la London School of Economics hizo ptiblico un
juicioso estudio (2010) segin el cual, e valor estaria rondando los 250 millones™®.
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Dos asuntos hacen maés controversia este andlisis. De un lado, € hecho de que una buena
parte de los gastos de investigacion y desarrollo de productos se gecuta con recursos
publicos, con lo que los ciudadanos, especialmente en paises desarrollados, podrian estar
pagando dos veces por lo mismo. Muchas de los medicamentos més significativos
desarrollados en los E.U. tuvieron sus raices en investigaciones hechas o pagadas por €
Gobierno con aportes de los contribuyentes. Un trabajo realizado por Public Citizen®, a
partir de datos oficiales, concluyd que e 85% de las investigaciones con las cuaes se
desarrollaron los cinco medicamentos més vendidos en E.U. en los Ultimos afios provino
del Gobierno y entidades académicas. Estos medicamentos son Zantac, Zovirax, Capoten,
Vasotec y Prozac.

De otro lado, esta el hecho de que €l gasto en mercadeo es mayor al gasto en investigacion.
Si bien es cierto que las grandes compafiias farmacéuticas gastan en |&D algo mas del 20%
de sus ingresos, también lo es que el porcentaje que destinan a actividades de mercadeo es
sustancialmente mayor, pudiendo llegar en algunas hasta cerca del 45%. Si consideramos
como gastos de mercadeo Unicamente la publicidad y las muestras gratis, los totales
alcanzan los 15.700 millones de ddlares anuales. Si ademas incluimos en mercadeo la
educacion médica continuada, las reuniones de apoyo a los médicos y la investigacion
posterior a la comercializacion (conocida como estudios clinicos de cuarta fase), todo 1o
cual tiene como propdsito Unico ampliar las ventas de los medicamentos al ponerlos en
manos de mas médicos, entonces es probable que € presupuesto total de mercadeo haya
superado los 40.000 millones de ddlares anuales. Las inversiones en mercadeo son
consistentemente mayores a las inversiones en investigacion*".

Este tema ha sido abordado por la Ley 1438 que en su articulo 106° dice: "Prohibicion de
prebendas o dadivas a trabajadores en €l sector de la salud. Queda expresamente prohibida
la promocién u otorgamiento de cualquier tipo de prebendas, dadivas a trabajadores de las
entidades del Sistema General de Seguridad Socia en Salud y trabajadores independientes,
sean estas en dinero 0 en especie, por parte de las Entidades Promotoras de Salud,
Instituciones Prestadoras de Salud, empresas productoras, distribuidoras, comercializadoras
u otros, de medicamentos, insumos, dispositivos y equipos, que no esté vinculado a
cumplimiento de unarelacién laboral contractual o labora formalmente establecida entre la
institucizcgn y € trabagjador de las entidades del Sistema General de Seguridad Social en
Salud.”

Si la exclusividad se traduce en altos precios, precios de monopolio, tales precios seran un
obstaculo para el acceso alos medicamentos. Obstaculo que adquiere especial relevancia si
se trata de productos para uso crénico, o de medicamentos que pueden salvar la vida, como
es el caso del VIH-SIDA. El asunto se hace mas complejo si se tiene en cuenta € hecho de

XiMientras inversiones en investigacion representaban cifras entre el 5y e 19% de los ingresos totales, las
inversiones en mercadeo representaron entre € 13 y el 44%. El negocio del medicamento. Accién
Internacional parala Salud. Boletin AIS—LAC. No. 65, Diciembre 2002. p 7
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gue en paises desarrollados existen multiples mecanismos de compartir esos costos, como
lo hacen los distintos sistemas de seguridad social. Colombia, afortunadamente, esta en esta
lista de paises con altos indices de aseguramiento en salud. Pero en paises en desarrollo que
no los tienen, los medicamentos suelen ser comprados con dinero del bolsillo del paciente
en unaimportante proporcion de los casos. También por cuanto |os pobres se enferman con
mayor frecuencia y porque los pobres suelen concentrarse en los paises pobres. La
concentracion de los casos y las muertes por Sida en |os paises en desarrollo es dramatica.

[El sistema de proteccion de los derechos de propiedad intelectual viene fracasando, no

/[ Con formato: Fuente:

solamente para producir innovaciones para las enfermedades abandonadas, sino para
producir una innovacién que beneficie en forma significativa a la salud. En € periodo
1975-1997, se comercializaron 1.223 nuevas entidades de las cuales sdlo 13 (1%) fueron
especificamente para enfermedades tropicales y sdlo 4 (0,3%) fueron resultado directo de
investigacion por parte de la industria farmacéutica". Las innovaciones recientes tienden a
concentrarse en 1o que puede registrar crecientes rendimientos financieros, como se destaca
en laresolucién 16.21 de la Asamblea Mundial dela Salud .

Los derechos de propiedad intelectual constituyen un incentivo importante para el
desarrollo de nuevos productos de atencion sanitaria. Sin embargo, este incentivo por si
solo no basta para satisfacer la necesidad de desarrollar nuevos productos contra
enfermedades cuando €l potencial mercado comercial de dichos productos es pequefio o
incierto.

En los Ultimos afios, los estados miembros, la industria farmacéutica, las fundaciones
benéficas y las organizaciones no gubernamentales han emprendido iniciativas para
desarrollar nuevos productos destinados a combatir las enfermedades que afectan a los
paises en desarrollo y para ampliar € acceso a productos sanitarios y dispositivos médicos
ya existentes. Sin embargo, esas iniciativas resultan insuficientes para superar los desafios
gue conlleva el objetivo de posibilitar €l acceso alos productos sanitarios y 10s dispositivos
médicos que se necesitan asi como la innovacion en la materia. Es preciso hacer un mayor
esfuerzo para evitar €l sufrimiento, reducir la mortalidad prevenible, acanzar los Objetivos
de Desarrollo del Milenio relacionados con la salud y cumplir con las obligaciones y los
compromisos de los Estados, dimanantes de los instrumentos internacionales de derechos
humanos que contengan disposiciones relacionadas con la salud®.

Adicionamente, las evidencias estarian sugiriendo que la proteccidn de los derechos de

/[ Con formato: Fuente:

propiedad intelectual pudiera ser un obstéaculo mas que un incentivo a la innovacion. Al
tener como atractivo la exclusividad para € titular del derecho, desalienta e trabajo

X Médicos Sin Fronteras, campaiia de acceso a medicamentos. www.msfaccess.org
Xiv yVer
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cooperativo, la comunicacién entre paresy la colaboracién entre grupos de investigacion de
punta. Por la misma razon, los grupos de investigacion deben duplicar pruebas,
experiencias y procesos a los que no tienen acceso dado el ambiente competitivo y los
compromisos de confidencialidad. Se desarrollan practicas como las denominadas “ patentes
defensivas’, que tienen por objeto bloquear la investigacion de otros grupos o defender las
propias de posibles blogqueos por patentes que otros pudieran conseguir®. Y dado €
caracter muy poco transparente de los sistemas de patentes en € mundo entero, los grupos
de investigacion deben complementarse con grupos de expertos que revisen que
determinados trabajos o lineas de investigacién no constituyan potenciaes violaciones a
patentes genas. Ademas deben contar con el respaldo de costosas firmas de abogados para
enfrentar los litigios, con lo que el sistema entra en una espiral de costos imposible de
frenar, que ya tiene consecuencias desastrosas en el precio de |os medicamentos real mente
novedosos.

[El afio anterior, e Parlamento Europeo convocd una reunion con € atractivo titulo: “ Puede

/[ Con formato: Fuente:

Europa financiar € actual modelo de innovacién? La respuesta no fue muy halagadora,
pues el problemadd crecimiento del gasto ya alcanzo alos paises de la OECD ain antes de
lacrisisfinanciera, con la cual se viene profundizando.

¢Qué alternativas tenemos? Ya existen propuestas que complementan o reemplazan el
actual sistema de proteccion de la propiedad intelectual y abren nuevos caminos para
vincular lainnovacion con lasalud publica, tratando de desligar |os avances terapéuticos de
los precios. Las propuestas han sido clasificadas en mecanismos que “empujan” la
innovacién y mecanismos que la “jalan”. Las primeras se refieren sobre todo a los
estimulos directos a la investigacion, que generalmente los gobiernos establecen para €l
financiamiento de proyectos, de gruposy de lineas de investigacion en € marco de politicas
decienciay tecnologia. Incluyen las subvenciones directas y los estimulos tributarios.

L as segundas se refieren a esquemas como los fondos de premios, la cesion de patentes a
las denominadas “patent pools’ (una suerte de agrupaciones de patentes), los contratos de
compra anticipada. Los fondos de premios, que tienen diversos disefios y diferentes
matices, pueden ser complementarios al actual sistema, o podrian substituirlo. Sus primeras
apariciones buscaban especialmente incentivar la investigacion hacia las enfermedades
abandonadas para atraer inversiones en esa direccion sin afectar € actual sistema de
incentivos de mercado. Sin embargo, sus mas recientes desarrollos apuntan a suspender el
régimen de propiedad intelectual para reemplazarlo por premios otorgados en funcién de la
relevancia terapéutica de las nuevas entidades quimicas. Se conservan asi incentivos
econdmicos para la innovacién, mientras se eliminan las distorsiones que la proteccion de
la propiedad intelectual ha generado®%*

“Integrando la salud pulblica en la legidacion sobre patentes de los paises en
desarrollo. Carlos Correa - junio de 2001. South Centre. www.southcentre.org
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L as agrupaciones de patentes (patent pools) constituyen una propuesta de complementacion
del actual sistema, que apunta a resolver problemas concretos de la terapéutica en aquellos
casos en los que la existencia de diferentes patentes en diferentes manos, impiden e
desarrollo de productos altamente necesarios. Es € caso de presentaciones pediatricas para
combinaciones de antirretrovirales, o de combinaciones a dosis fija de productos con
diferentes propietarios. Tales agrupaciones se fundamentan en la cesién cruzada de las
diferentes patentes por sus diferentes propietarios, mediante un sistema de licencias
voluntarias cruzadas. UNITAID, que adelanta un proyecto en esta linea, se propone
desarrollar estas combinaciones eliminando asi |as restricciones impuestas por |as patentes.

L os contratos de compra anticipada, que se han aplicado en el caso de lainfluenza AH1IN1,
consisten en la firma de un acuerdo de compray anticipo de pago, sobre un producto (una
vacuna) que se encuentra en pleno proceso de investigacion y desarrollo. Se esperan
resultados terapéuticos y se hace un acuerdo sobre e precio a que se compraria €l
producto, realizando un pago anticipado que financiaria el proceso de investigacion, en una
suerte de alianza de riesgo compartido. No debemos pasar por alto las alianzas publico
privadas, sobre las que tenemos mucha historia en e mundo, y que responden a la
combinacién de lalogicaempresarial con la capacidad investigativa del sector pablico para
desarrollar nuevos medicamentos. Citemos por gemplo la formulacion pediédtrica de
benzonidazol para Chagas resultado de la alianza entre la Iniciativa de medicamentos para
enfermedades olvidadas (DNDi) y €l laboratorio Lafepe de Brasil.

3. LOSTRATADOSCOMERCIALESY LA PROPIEDAD
INTELECTUAL.

Con la creacion de la Organizacion del Comercio, todos los paises participantes se
comprometieron a unos minimos de proteccién a la propiedad intelectual, a suscribir €
Acuerdo ADPIC. Para muchos paises en desarrollo, en donde las patentes para
medicamentos habian sido consideradas inapropiadas, tanto para proteger €l acceso de la
poblacidn como para proteger alaindustrialocal, este paso significd cambios profundos en
su mercado farmacéutico.

ADPIC significé la consolidacion de las aspiraciones globales de las industrias intensivas
en propiedad intelectual; la farmacéutica, la del software y la del entretenimiento. Pero
ninguna de €ellas, y en especia la farmacéutica, quedaron satisfechas con los niveles de
proteccion conseguidos. Se desata desde entonces un gran esfuerzo por impulsar tratados
regionales o bilaterales entre los paises ricos, quienes asumieron la defensa de los intereses
de sus industrias estratégicas, buscando posicionar concesiones adicionales en tales
tratados. L as concesiones més socorridas en tales tratados son:
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e Laproteccién de datos de prueba con exclusividad.

o Larelgacion delos criterios de patentabilidad.

e Laextension deladuracion de las patentes.

e El vinculo entre las patentes y € registro sanitario.

e Lasrestricciones a uso de las flexibilidades del ADPIC
e Lasmedidas de observancia

Se trata pues de una agenda en la que, mediante sucesivos acuerdos, se incrementan los
niveles de proteccion en los paises en vias de desarrollo. Es importante notar que existe una
razon por la cua las grandes industrias han dirigido sus esfuerzos hacia mercados
comparativamente peguefios. Ciertamente las diferencias entre € gasto en paises
desarrollados y paises en desarrollo son abismales. Los Estados Unidos solamente, son
responsables de casi |la mitad del gasto global en medicamentos, y en unién con Japén, la
Unién Europea y Austraia, totalizan casi el 80%. Pero estos mercados, vitales para el
mantenimiento del negocio, no crecen préacticamente nada en los Ultimos afios, incluso
antes de la crisis econémica global. En contraste, los mercados emergentes de |os paises en
desarrollo crecen a cifras superiores a 10%, con extremos hasta del 30% como en €l caso
de la sorprendente China®.

Para cualquiera de las grandes empresas globales, crecer es tan o mas importante que
mantener sus mercados tradicionales.

3.1INICIATIVASGLOBALESDE ARMONIZACION

Otro de los escenarios globales y regionales en los que la industria farmacéutica
multinacional impulsa su agenda, con un éxito notable, es el de la armonizacion regulatoria
Es obvio que a todos los paises, gobiernos y ciudadanos les conviene reducir gastos
innecesarios resultado de la duplicacion de trémites, procesos y procedimientos y
especiamente de evaluaciones y pruebas. Pero este encomiable esfuerzo, también puede ser
utilizado para, por gemplo, generar barreras de entrada a los genéricos, reducir la
competencia y mantener precios atos no competitivos. Puede usarse para generalizar una
regulacion restrictiva a ingreso de competidores de productos biotecnol 6gicos
maximizando las diferencias y maximizando los riesgos potenciales. Puede ser utilizada
para generar confusion entre productos falsificados o sub-estandar y productos genéricos.
Puede ser utilizado para generalizar la venta de medicamentos sin receta por fuera de
establ ecimientos farmacéuti cos (legal mente).
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Todos estos elementos forman parte de la agenda de los grandes esfuerzos globales de
armonizacién, como es el caso de la International Conference on Harmonization (ICH), la
Conferencia Panamericana de Armonizacion o la Red Panamericana de Armonizacion
Farmacéutica, la RED PARF?. En esta (iltima, en la que participan predominantemente las
autoridades regulatorias de las Américas, se vislumbra un notable esfuerzo por poner sobre
lamesa los temas que interesan alas autoridades y por elegir caminos menosinclinados ala
conveniencia de las corporaciones. ES pues un escenario en € que las cosas estan alin en
debatey en e gue es posible obtener ganancias paralos intereses de |os ciudadanos.

3.2 ESPACIOS GLOBALESDE NEGOCIACION

En e tema de la propiedad intelectual y su impacto en € acceso a los medicamentos, |os
espacios de encuentro y de debate han tenido como protagonistas principales alas ONGsy
a las organizaciones de Naciones Unidas®. Sin pretender hacer un relato detallado que
puede consultarse en diversos trabgos, podria decirse que, en particular como una
consecuenciade laepidemiadel VIH SIDA y su rgpiday terrible mortalidad, y a hecho de
gue, como en pocos casos, los antiretrovirales significaron para los afectados la diferencia
entre la vida y la muerte, hemos sido testigos de un intenso forcejeo global entre los
intereses de la salud publica y los ciudadanos, y los esfuerzos de la gran industria por
maximizar sus beneficios.

Después de ADPIC, que ya significo un gran triunfo para las grandes corporaciones, €l
primer hito de este debate a juicio de muchos de los que han intervenido, fue la demanda de
31 multinacionales contrala Ley y la politica de medicamentos del Gobierno de Africa del
Sur durante el gobierno Mandela. Poco después Brasil se enfrentd a la comunidad
internacional y en especial a los grandes poderes con su politica de acceso universa alos
antiretrovirales y con produccion publica nacional y mas tarde amenazd con la expedicién
de una licencia obligatoria para el lopinavir / ritonavir. El fracaso de la reunion de Seattle
de la Organizacién Mundia del Comercio para conseguir consenso global sobre el mercado
como mecanismo de asignacién de recursos y solucion de controversias e intereses,
condujo a la declaracion de DOHA en la que las consideraciones de Salud Publica se
pusieron sobre las comerciales.

*! Un excelente recuento a este respecto es el reaizado por Helen T"hoen para médicos sin fronteras. The
Global Politics of Pharmaceutical Monopoly Power- Drug patents, access, innovation and the application of
the WTO Doha Declaration on TRIPS and Public Health.Para el caso especia de lo sucedido en el marco de
Organizacion Mundial de la Salud, hay otro excelente documento del South Centre. El derecho ala saludy a
los medicamentos. €l caso de las recientes negociaciones sobre la estrategia mundial sobre la salud publica,
la innovacion y la propiedad intelectual. Documento de investigacion ndmero 35, enero de 2011. www.
http://www.southcentre.org/index.php?option=com_content& view=article& id=1507%3Athe-right-to-health-
and-medicines-the-case-of -recent-negoti ations-on-the-gl obal -strategy-on-public-heal th-innovation-and-
intellectual -property& catid=41%3A innovation-technol ogy-and-patent-policy& I temid=67& lang=es
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En € entretanto, € gobierno inglés cred la comision de propiedad intelectual, innovacion y
salud publica, IPRC, cuyos diagnésticos y cuyas recomendaciones marcaron nuevos
rumbos en € debate, poniendo las necesidades de los paises en desarrollo en el centro de
las discusiones. Posteriormente, € principal escenario se tradadd a la Organizacion
Mundial de la Salud y a la Asamblea Mundia de la Salud, con la conformacién de la
Comision de Innovacion, propiedad Intelectua y Salud Pablica, CIPIH, cuyas cerca de 30
recomendaciones desembocaron en los cas dos afios de negociacién de IGWG
(Intergovermental Working Group, por su sigla en inglés). Este escenario dio lugar a la
resolucién 61.21 de la Asamblea Mundia de la Salud, megor conocida como la Estrategia
Globa y e Plan de Accion en propiedad intelectual, innovacién y salud Publica, que
contempla buena parte de los reclamos de |os paises en desarrollo.

La Estrategia incluyd eementos de gran importancia, como las recomendaciones de
utilizar las flexibilidades de los acuerdos internacionales a favor de la Salud Pdblicay de
dar seguimiento a los tratados comerciales para evitar disposiciones que afectaran la salud
publicay el acceso a los medicamentos, pero también se lograron posicionar € ementos de
cuestionamiento a la propiedad intelectual y al modelo de innovacion, la exploracién de
opciones alternas e incluso se incorporo la posibilidad de negociar un tratado global sobre
innovacion, propiedad intelectual y salud publica.

La Estrategia Global incluyé la creacion de una comisién de andlisis de alternativas de
financiamiento para la innovacion, de la que formd parte la entonces senadora Cecilia
Lépez Montafio. Fue justamente ella, y de manera simultanea Wikileaks, quienes
denunciaron una indebida injerencia de la gran industria en la comisién. Su informe final
no fue aprobado por la Asamblea Mundial de la Salud. Hoy la situacién es muy complejay
existe una enorme tension internacional al respecto, aunque la OMS, que habia mantenido
una notable independencia, pareciera estarla perdiendo. En ello influye en gran medida la
derivacion de su financiamiento hacia los aportes de los donantes globales, cuyas
consecuencias son también objeto de un compleo forcejeo internacional. Pero eso sera
tema de otro apartado.

4. SITUACION DE LOSMEDICAMENTOS EN TERMINOSDE
ACCESO, USO ADECUADO Y CALIDAD

4.1 ACCESOA LOSMEDICAMENTOS

Como decia Joan Rovira (Ver cita en la pag. 5): “El acceso a los medicamentos

necesarios a un costo razonable y sostenible para |os sistemas de salud y para los hogares,
ha de ser e objetivo primordial de la politica farmacéutica de los paises y de los
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organismos/acuerdos internacionales. Los legitimos intereses econdmicos y comerciales de
los sectores empresariales (multinacionales y nacionales) no son un fin en si mismos sino
tan solo un medio que establece la sociedad para la consecucién del fin anterior” .

Teniendo en cuenta esta observacion, en esta seccidn se presenta en primer término, un
diagnostico de la situacion del mercado farmacéutico colombiano, con base en e cruce de
varias fuentes de informacion disponibles. En segundo término, se discute la situacion de
otras componentes del acceso a medicamentos.

4.1.1 Situacion del Mercado Farmacéutico Colombiano

En esta seccion se presenta alguna evidencia sobre e tamafio y dindmica del sector
farmacéutico colombiano, |as fuentes de suministro, €l destino de la produccién nacional, la
composicion y caracteristicas de la oferta y la demanda de medicamentos y €
comportamiento histérico y los diferenciales de precios de medicamentos por segmentos
del mercado. Para este proposito se han usado diferentes fuentes de datos disponibles que
dan informacién sobre estos fendmenos. El orden de presentacion se hace con base en las
fuentes consultadas.

En primer término, se describe la oferta de medicamentos por los laboratorios, segin €l
SISMED, paralos afios 2007 y 2010, donde se muestra que la informacién del 2007 no ha
sido depurada'y no se debe utilizar, pero lainformacion del afio 2010, parece confiabley es
consistente con otras fuentes de datos. Una conclusién similar se puede extraer de las cifras
del SISMED sobre las compras y recobro de las entidades del sector Institucional paralos
afos 2007, donde la cobertura fue muy pequefia, y € 2010, que parece confiable.

En segundo lugar, se describen los resultados para estos mismos dos afios del tamafio y
composicion de las compras del sector privado minorista de droguerias de ventas a publico
en general, con base en la informacion reportada por los mayoristas al IMS. Con esta
misma fuente de datos se describe la evolucion 2007-2010 del precio unitario por dosis de
los medicamentos de los segmentos popular (OTC) y ético, y de productos genéricos 'y de
marca producidos por laboratorios nacionales e internacionales y por laboratorios
innovadores y no innovadores. Se observa estabilidad en el agregado del precio medio de
los productos OTC vendidos, lo cual era esperado dado €l caracter altamente competido de
este segmento del mercado; pero, contrario a lo esperado, se observa una ligera caida en el
agregado del precio medio de los productos éticos vendidos. Llama la atencion, también,
gue €l precio por unidad de dosis de los productos de laboratorios innovadores vendidos en
drogueria sblo aumentara en 3,5% en estos tres afios.

En tercer lugar, mediante un cruce de la informacion del SISMED (oferta y demanda
global) y de IMS (demanda del segmento minorista de droguerias), se estima el tamafio
global del mercado para € afio 2010 y se establece que e mercado institucional ya
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representa cerca de 52% del mercado total, cuando en 2004 se estimaba que no era mas de
un 25 - 30%.

En cuarto lugar, se examina el crecimiento del mercado farmacéutico colombiano entre los
anos 2003 y 2010 con base en la informacion de la industria (DANE) y de comercio
exterior (DIAN), compilada por la ANDI, donde se destaca el bgo crecimiento de la
produccién nacional, frente a la expansion de la demanda interna, y €l creciente papel del
comercio exterior (importaciones y exportaciones) en la dinamica sectorial.

Finalmente, se examina & comportamiento de los precios del sector con base en |os precios
al consumidor reportados por el DANE para la década 2001 — 2011, donde se destaca la
relativa estabilidad en todo el periodo de los precios de una canasta de medicamentos de
venta a publico en general, ya sugerido por las cifras de IMS para el sub-periodo 2007-
2010; y laimportante caida en los precios de una canasta de dispositivos médicos de venta
al publico en general parala década completa.

4.1.1 Tamanoy Caracteristicas del Mercado Far macéutico segun
SISMED elIMS.

En esta seccion se describe € tamafio y caracteristicas del Mercado Farmacéutico
Colombiano con base en la informacion de las dos principales entidades que auditan el
mercado: el Sistema de Informacion de Precios de Medicamentos — SISMED - y € IMS
Health.

Inicialmente se muestran los resultados del tamafio total del mercado con base en la
informacion del SISMED, por €l lado de la oferta de los laboratorios. Antes de analizar los
resultados es bueno tener en cuenta las limitaciones que tiene esta fuente. Primero, los
valores que se presentan a continuacion no son €l reporte directo del total de las ventas o
compras de las entidades reportantes; para calcular 1as ventas o compras totales se utiliza €l
reporte del precio promedio reportado y se multiplica por € tota de las unidades de
presentacion reportadas. Por otro lado, no existe una forma estandarizada para reportar las
unidades de venta por lo cual no es posible analizar el precio unitario de los medicamentos.
Finalmente, en la base del SISMED se encuentran medicamentos que deberian ser
comercializados y cuyo registro se reporta como nulo, reprobado, vencido, negado o
perdido.

El cuadro 4.1 describe el tamafio total del mercado visto desde la oferta de los laboratorios
gue venden en €l pais. El primer valor que genera inquietudes es |a caida de $3 billones en
las cifras de ventas totales entre el 2007 y el 2010 (de $9.5 a $6.5 hillones). Esta caida se
explica casi totalmente por € paso de las cifras de ventas del mercado popular de $4.2 a
$1.08 billones en el mismo periodo de referencia; mientras las cifras de ventas del mercado
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€tico crecen aproximadamente $0.1 billones. Esta diferencia en las cifras del mercado
popular entre 2007 y 2010 no es real, y seguramente reflga la falta de depuracion de las
cifras del 2007, afio en €l cual el SISMED estaba apenas en proceso de implementacién.

Por lo anterior, € andlisis se focaliza en & mercado Etico. Para € 2007 las ventas
alcanzaban los 5.3 billones de pesos llegando a 5.4 billones en e 2010. En € afio 2010
alrededor del 40% de las ventas se hicieron de manera directa al sector institucional (48%
en e 2007), mientras que € 60% se vendi6é a intermediarios en e sector comercia. Es
bueno resaltar que la proporcién del 40% puede entenderse como € limite inferior del
tamarfio del mercado institucional, ya que es posible, pero no puede ser identificado en este
analisis, que una proporcion de las ventas que hacen los laboratorios a mayoristas lleguen
finalmente a mercado instituciona através de estos Ultimos.

Por otro lado, la mayor parte de estas ventas son medicamentos por fuera del POS (72% en
el 2007 y 75% en € 2010).

Cuadro 4.1.
Oferta de M edicamentos por los L aboratorios, segiin
SISMED
(miles de millones de pesos 2010)
Afio

2007 2010
Total 9,592 6,531
Comercial 3,916 4,075

POS 1,113 906
No POS 2,803 3,170
Institucional 5,676 2,456

POS 1,031 691
No POS 4,645 1,765
Etico 5,331 5,452
Comercial 3,101 3,262

POS 914 725
No POS 2,187 2,538
Institucional 2,230 2,189

POS 562 645
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Cuadro 4.1.
Oferta de M edicamentos por los L aboratorios, segin
SISMED
(miles de millones de pesos 2010)
Ano
No POS 1,668 1,544
Popular 4,262 1,080
Comercial 815 813
POS 199 181
No POS 616 632
Institucional 3,447 267
POS 470 46
No POS 2,977 221

Fuente: SISMED - Célculos Econometria S.A.
Incluye las ventas de todos los laboratorios que reportan al SISMED. Valores en miles de millones de pesos

constantes a Dic de 2010.
Nota: Las cifras de compras institucionales en el segmento popular (OTC) en 2007 no son confiables.

El andlisis del mercado farmacéutico por el lado de la demanda tiene dos componentes: las
compras en drogueria, que las reporta € IMS, y las compras ingtitucionales de
medicamentos por parte de las entidades que prestan servicios de salud. Para ello que €
Cuadro 4.2 agrega las compras y los recobros reportados a SISMED por parte de las
EPSs, IPSs, CCF y DTSs. Lo primero que se debe resaltar es el diferencial entre € valor
total de ventas para € 2007 y e 2010 ($0.38 billones contra $1.9 billones), lo cual
evidencia un gran problema de sub-reporte de las compras en €l afio 2007. Ademés, d
comparar el valor total de las compras reportadas por € sector institucional en el afio 2010
($1.9 hillones), con el valor total de las ventas de los laboratorios a sector institucional
($2.4 hillones), se muestra una vez mas la posibilidad de un sub-reporte por parte de las
entidades del sector institucional, pues |la demanda reportada esta $0.5 billones por debajo
de las ventas directas que reportan los laboratorios a este sector. Alun més, este diferencial
en € valor no tiene en cuenta el diferencia de precios entre e primer vendedor y €l
comprador institucional, por lo cual el problema de reporte puede ser mayor.

Finalmente es bueno destacar, una vez més, € gran peso que tienen los productos por fuera
del POS. Visto desde la demanda el 84% del total compras de medicamentos (incluyendo
los recobros), son de productos que no estédn en & POS. Ademés es bueno resaltar que €l
3% de los recobros ($29 mil millones), son de productos en el POS.

Cuadro4.2
Demanda delas Entidades ddl Sector Institucional, segin
SISMED
(Miles de millones de pesos 2010)
Y
2007 = 2010
Compras 243 1,078
POS 59 188
No POS 183 890
Etico 238 1,056
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Cuadro 4.2
Demanda delas Entidades del Sector Institucional, seglin
SISMED
(Miles de millones de pesos 2010)
Afio
POS 58 181
No POS 180 875
Popular 4 22
POS 1 7
No POS 3 15
Recobros 143 822
POS 2 30
No POS 141 792
Etico 142 811
POS 2 29
No POS 141 783
Popular 1 10
POS 0 1
No POS 1 9
Total 386 1,900
POS 61 218
No POS 325 1,682
Etico 381 1,867
POS 60 210
No POS 321 1,658
Popular 5 33
POS 2 8
No POS 4 25

Fuente: SISMED - Célculos Econometria S.A.
Incluye compras y recobros de EPS, IPS, CCFy DTS.
Valores en miles de millones de pesos constantes a Diciembre de
2010

La segunda fuente analizada es la informacion de IMS-Health. Es bueno recordar que IMS
audita € mercado minorista de droguerias por lo cua los valores que se presentan a
continuacién son a precio de compra del minorista. Ademas, dada la experiencia a nivel
mundial y naciona los valores de IMS tienen gran consistencia y son ampliamente
aceptados por los agentes que interactian en el mercado.

Seglin IMS, el tamario total del mercado minorista que fluye a través de las droguerias es de
$3.5 hillones y $3.7 billones para el 2007 y e 2010 respectivamente. Si se descuentan las
leches que se venden en droguerias el mercado total tiene €l valor de $3.2 y $3.4 hillones
para los dos afios que se presentan en el cuadro 3. Aproximadamente € 70% de las ventas
en droguerias son de medicamentos que requieren prescripcion médica para su entrega.
Ademés, como en los cuadros anteriores, la mayoria de las ventas pertenecen a
medicamentos por fuera del POS (aproximadamente 75% en los dos afios). Al comparar el
valor total de las ventas seglin IMS con €l valor de las ventas reportadas por |os laboratorios
se encuentra un diferencial aproximado del 15%, lo cua es un estimativo del diferencial de
precios entre los laboratorios y |os distribuidores minoristas.
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Cuadro4.3
Tamafio del Mercado privado Minorista, segin IMS
(Miles de millones de pesos 2010)

Afio
2007 2010
Total con Leches 3,553 3,726
[Total sin Leches 3,237 3,366
Popular 875 1,053
Etico 2,362 2,313
POS 596 549
No POS 1,766 1,764
Genérico 333 396
Laboratorio Nacional 293 349
Laboratorio Internacional 40 47
Marca 2,030 1,917
Laboratorio Nacional 531 578
Laboratorio Internacional 1,499 1,339
Etico - Laboratorio Innovador 1,317 1,127
Etico - Laboratorio No Innovador 1,045 1,186

Fuente: IMS - Célculos Econometria S.A.
Valores en miles de millones de pesos constantes a Diciembre de 2010

Por otro lado, en el afio 2007 € 14% de la venta de medicamentos eran de tipo genérico,
mientras que para el 2010 la proporcion sube a 17%. Ademas, |la mayoria de las ventas de
genéricos corresponden a laboratorios nacionales (88% para los dos afos). Esta relacion se
invierte para los productos de marca donde alrededor del 70% corresponde a productos de
laboratorios internacionales. Finalmente, si separamos las ventas de productos éticos entre
laboratorios que desarrollan nuevos medicamentos (laboratorios innovadores) vy
laboratorios no innovadores, € mercado naciona se encuentra casi nivelado. Para e 2010
el 49% de las ventas de éticos fueron de productos de laboratorios innovadores.

Precio promedio por dosis en el segmento comercial segin IMS

Dado que IMS estandariza las diferentes presentaciones a valores de dosis es posible
analizar los diferenciales de precios por dosis para cada segmento del mercado. En la
cuadro 4 se puede ver cémo € precio promedio de una dosis en e mercado del 2007 era
$352 y cae 8% en 3 aflos a niveles de $321 por dosis en € 2010. Ademas € precio de los
productos del mercado ético es en promedio 3.4 veces € precio de los productos del
mercado popular. Por otro lado la diferencia entre los productos dentro y fuera del POS, es
de 2.8 veces mayor para los medicamentos por fuera del POS. S se comparan los
laboratorios innovadores con 1os no innovadores el precio de los primeros es en promedio 3
veces € precio delos Ultimos.

Se destacan, en particular los siguientes resultados de la comparacion 2007-2010:

v El precio medio del mercado popular (OTC) se mantuvo constante

v El precio medio de los productos éticos baj6, tanto para productos POS (6,4%) co-
mo No Pos (5.4%)
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v’ El precio medio de los productos genéricos se mantuvo constante; pero a su interior,
los producidos por laboratorios nacionales cayeron 3,5%, mientras que los produci-
dos por laboratorios internacional es aumentaron 50%.

v’ El precio medio de los productos de marca de laboratorios nacional es aumento 6%,
mientras que el precio medio de laboratorios internacionales se mantuvo relativa
mente estable.

v" Finamente, € precio medio de laboratorios innovadores aument6 solo 3.7% en los
tres afios; mientras que el de los laboratorios no innovadores se mantuvo relativar

mente estable.

Los hechos maés notorios fueron: (i) el aumento del precio de los genéricos producidos por
laboratorios internacionales; la mayoria de los cual es debieron ser importados, (ii) la estabi-
lidad en €l agregado de los precios de los productos populares; y (iii) la caida en el agrega
do del precio medio de los productos éticos.

Cuadro 4.4
Precio Promedio Por Dosissegiin IMS
($/dosis a precios de 2010)
Afio
2007 2010
Total sin Leches 352 321
Popular 166 165
Etico 605 566
POS 319 284
No POS 866 819
Generico 200 201
Laboratorio Nacional 200 193
Laboratorio Internacional 199 300
Marca 905 904
Laboratorio Nacional 557 591
Laboratorio Internacional 1,162 1,171
Laboratorio Innovador®™" 1,127 1,169
Laboratorio No Innovador 382 380

Fuente: IMS - Célculos Econometria S.A.

Tamario del mercado farmacéutico Colombianoy su distribucién entre e
canal institucional y el canal privado de ventasal publico en general.

Finalmente, utilizando la informacién de las dos fuentes anteriormente descritas (SISMED
y IMS) y haciendo algunos supuestos, se puede hacer una estimacion del tamafio del
mercado farmacéutico Colombiano en e afio 2010, y su distribucién entre el canal

I Los laboratorios innovadores son: ABBOTT, ALCON, ALLERGAN, ASTRAZENECA, BAUSCHLOMB,
BAXTER, BAYER CONSUME CARE, BAYER DIABETES CAR, Bayer Pharmaceutic,c BAYER SCHERING PH,
BEIERSDORF, BOEHRINGER ING, BRISTOL MYERSQUIB, CIBA VISIONOPTICA, GALDERMA, GENZYME,
GLAXOSMITHKLINE, GRUNENTHAL, JANSSEN, JOHNSON JOHNSON, LILLY, LUNDBECK COLOMBIA,
MEAD JOHNSON NU.CO, MERCK, MERCK SHARP DOHMEMsd, NOVARTIS, ORGANON, PFIZER, ROCHE,
SANOFI AVENTIS, SCHERING PLOUGH, SERONO, ZAMBON.
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institucional y el canal privado de ventas a publico en genera. En este afio la informacion
del SISMED es més confiable. Ver cifras en e cuadro 4.5.

Para estimar el tamafio del mercado farmacéutico colombiano se hacen tres supuestos:

() Que la informacion de las ventas reportadas por los laboratorios a SISMED en €l
afo 2010, a precios de venta a mayoristas, es el mgor estimativo disponible del
tamario total del mercado farmacéutico colombiano.

(i) Que latasa de intermediacién promedio entre el precio de venta de los laboratorios
amayoristasy € precio de venta de mayoristas a minoristas es de 15%.

(iii)  Que las ventas totales reportadas por los mayoristas aIMS, son el mejor estimativo
del tamafio de las compras del segmento minorista de droguerias de venta a publi-
co en general, o segmento comercial del mercado.

En primer término, Con e primer supuesto, €l mercado farmacéutico colombiano en el afio
2010 se podria estimar en $6.53 billones de pesos (USD 3.390 millones). Si a esta cifrale
aplicamos una tasa de intermediaciéon del 15%, de acuerdo con € segundo supuesto, €l
mercado total colombiano a precios de minorista tendria un valor de $7.51 billones de
pesos (USD 3.900 millones)™".

Con base en el SISMED, utilizando la tasa de intermediacion del 15% una vez mas, las
ventas al canal comercia equivalen a $4.69 billones a precios del comprador minorista.
Estés ventas se pueden comparar con las reportadas por IMS las cuales son del orden del
$3.73 hillones. Es decir, el SISMED reporta para €l afio 2010 $0,96 billones de pesos mas
en ventas a canal comercial que IMS. Esta cifra se toma como un estimativo de las ventas
del canal comercial al institucional, a través de la dispensacion que hacen alas EPS e IPS
del sector institucional, que no estaincluidaen los clculos de IMS.

Con estos supuestos, € tamafio de las ventas a sector institucional se puede estimar en
$3,417 millones de pesos (USD 1.774 millones) y seria la suma de las compras directas
reportadas por las entidades del sector a SISMED ($2,456 millones) més las compras
indirectas a través del canal comercial por dispensacién ($960 millones).

xiii Con Tasa de Cambio a diciembre 2010 de $1.926/USD.
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Cuadro 4.5.
Estimacion del tamafio del mercado far macéutico colombiano en 2010 segin SISMED y
IMS
(miles de millones de pesos de 2010)
Item Fuente Valor
1 Mercado Total a precios de venta de los laboratorios SISMED 6,531
2 Mercado Total a precios de compra del minorista (1 x (1+t)) 7,511
3 Canal Comercial a precios de venta de los laboratorios SISMED 4,075
Canal Comercial a precios de compra del minorista (3 x
4 (1+1) 4,686
5 Canal Comercial a precios de compra del minorista IMS 3,726
6 Ventas del comercial al institucional (4 - 5) 960
Compras directas del canal Institucional a precios de venta
7 de los laboratorios SISMED 2,456
8 Total Canal Institucional (7 + 6) 3,417
9 Proporcién Mercado Institucional /Mercado Total (8 / 1) 52,3%
Fuente: SISMED, IMS y C.E. = Céalculos Econometria S.A.

Valores en miles de millones de pesos constantes del 2010
Tasa de intermediacién mayorista-minorista t = 15%

Como se explico anteriormente, parte de las ventas reportadas como cana comercia en €
SISMED pueden llegar al mercado institucional como destinatario final. Al comparar IMS
con SISMED € valor de estas ventas puede estar alrededor de $0.9 billones. Al sumar €
ultimo valor a las ventas directas de |os laboratorios a mercado institucional €l valor total
de esta canal es de $3.42 billones o cua equivale al 52,3% del mercado total.

Crecimiento del Mercado Farmacéutico Colombiano segin DANE -
DIAN

La dindmica de crecimiento del sector farmacéutico en Colombia se puede observar en las
series de consumo aparente de medicamentos, construidas como la suma de la Oferta Total
(Produccién Bruta Nacional + Importaciones) menos las exportaciones.

Como puede observarse en la Gréfica 4.1y en el Cuadro 4.6, el consumo de medicamentos
en Colombia pasdé de USD 1.773 en 2003 a USD 2.778 en 2010, creciendo a una tasa
promedio de 6,6% por afio, tasa superior a crecimiento de la demanda agregada total de la
economia. Una caracteristica de este proceso de crecimiento es que las variables de
comercio exterior (exportaciones e importaciones) crecieron mas aceleradamente que las
componentes domésticas (consumo interno y produccién nacional). Efectivamente, por €
lado de la demanda, mientras el consumo interno crecio a 6.6% por afio, las exportaciones
crecieron a doble, 12,9% por afio. Y, por e lado de la oferta agregada, mientras la
produccion nacional crecio a 3,9% por afio en este periodo, las importaciones crecieron al
21,6%.
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Gréfica4.l
Ofertay Demanda de M edicamentos en €l Mercado Colombiano y su composicién
2003-2010
(Millones de USD constantes de diciembr e de 2010)
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Fuente: DANE-DIAN. Célculos Econometria S.A.

En otras palabras, € boom de demanda interna fue abastecido en una alta proporcion por
importaciones, mientras las ventas de la produccién nacional, incluida una pequefia
fraccion de firmas multinacionales que aun conservan plantas en €l pais, se orientaron
principalmente a mercado externo. Como resultado de este patron de crecimiento, las
importaciones, que representaban el 11,9% de la oferta total en 2003, pasaron a representar
el 28,8% en el 2010; y las exportaciones, que representaban €l 7,2% de la demanda total en
2003, en €l afio 2010 representaron el 10,5%.

El bajo crecimiento de la produccion nacional frente a la demanda interna, acompafiado de
un alto crecimiento en las importaciones reflgja un efecto de desindustrializacion del sector,
gue pone en riesgo el abastecimiento interno y aumenta la vulnerabilidad del suministro a
sector salud colombiano. Este es un elemento muy importante del diagnéstico realizado.
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Cuadro 4.6
Estadisticas del Sector Far macéutico
2000 - 2010
(Millones de ddlar es constantes de Diciembr e de 2010)

Sector Farmacéutico

Afio Produccion Importaciones de Ofg;tr?];?ézl = Exportacion_es de Consumgx
Bruta Bienes Terminados Total™ Bienes Terminados Aparente

2000 1.697
2001 1.830
2002 1.764
2003 1.683 227 1.910 137 1.773
2004 1.821 269 2.090 157 1.933
2005 1.732 286 2.018 196 1.822
2006 1.766 375 2.141 221 1.920
2007 1.979 495 2474 258 2.216
2008 1.945 526 2.471 276 2.195
2009 2.125 762 2.887 354 2.533
2010 2.207 892 3.099 321 2.778

Fuente: Camara Farmacéutica ANDI con base en DANE y DIAN. Calculos Econometria S.A.”

xix Oferta Total = Producciéon Bruta + Importaciones de Bienes Terminados = Demanda Total =
Exportaciones de Bienes Terminados + Consumo Aparente.

x Consumo Aparente = Produccién Bruta + Importaciones de Bienes Terminados - Exportaciones de
Bienes Terminados.

xxi Los datos de produccion bruta para 2008, 2009 y 2010 son datos proyectados por la ANDI ya que no
hay datos de la Encuesta Anual Manufacturera reales para estos afios. No se pudo contar con datos de
importaciones para los afios 2000-2003 ya que la fuente (Farma-ANDI) solo cuenta con datos de
comercio a partir del afilo 2003 hasta la fecha.
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Cuadro 4.7
Participacién delas | mportacionesy las Exportaciones dentro dela
Ofertay Demanda Total de Medicamentosen Colombia
(%)

Sector Farmacéutico
Participacion del Comercio Exterior en la oferta y demanda total
Participacion de las Participacion de las
AF Importaciones en la Oferta | Exportaciones en la Demanda
fio
Total Total
(%) (%)
2003 11,9 7,2
2004 12,9 7,5
2005 14,2 9,7
2006 17,5 10,3
2007 20,0 10,4
2008 21,3 11,2
2009 26,4 12,3
2010 28,8 10,4

Fuente: DANE — DIAN Cuadro 4.6

Grafica4.2
Participaciones I mportaciones/OfertaT otal; y Exportaciones’Demanda Total (%)
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Fuente: DANE. Célculos Econometria S.A.

Variacion delos preciosal consumidor segun € DANE

La Gréfica 4.2 presenta e comportamiento de los indices de precios reportados
mensua mente por el DANE para tres canastas de productos del gasto de bolsillo en salud,
por parte de los hogares colombianos. Estas canastas forman parte de la canasta global con
lacua se construye el indice de Precios a Consumidor (IPC) anivel nacional.

L as tres canastas son:
v Una canasta de dispositivos médicos
v Una canasta de medicamentos
v" Unacanasta de servicios de salud, que incluye las dos anteriores.

L os resultados observados para €l periodo julio 20001 —julio 2011 indican lo siguiente:

v Los precios reales de la canasta de dispositivos médicos (aparatos ortopédicos y otros dis-
positivos vendidos en almacenes como Locatel y otros) han venido cayendo sistemética-
mente desde julio de 2001. En &l acumulado € precio real ha caido mas de 50% en la déca
da

v Los precios reales de los medicamentos, que tuvieron un leve aumento entre 2001 y 2005,
se han mantenido relativamente estables desde entonces.
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v El indice de precios de los servicios de salud contabilizados por e DANE sigue muy de
cerca el comportamiento de los precios de los medicamentos, que es su principal compo-

nente
Gréfica4.2
indices de precios reales del sector Salud Real (IPsyuqa/ | PC)
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Fuente: DANE. Célculos Econometria S.A.

4.1.2 Componentesdela politica de acceso

El acceso a medicamentos necesarios de buena calidad a un costo razonable y sostenible
para los sistemas de salud y para los hogares es un objetivo centra de la politica
farmacéutica.

Se pueden considerar cuatro objetivos econémicos de |as politicas que apuntan a promover
el acceso de la poblacién alos medicamentos, y se puede considerar que hay una necesaria
progresividad en e orden de dichos objetivos.

e Se comienza por garantizar la competitividad, la cual se puede promover a través de dife-
rentes instrumentos de politica, de los cuales uno de los mas eficaces, dada la situacion ac-
tual del sector, eslapromocion de la ofertay la demanda de genéricos, donde esto sea posi-
ble.

e El segundo paso, donde la promocion de la competencia no sea suficiente, es garantizar
precios lo més asequibles posible, a través de herramientas como el control de preciosy de
margenes de comercializacion.

e El tercero es la contencion del gasto publico en medicamentos, una vez se ha promovido €l
mayor uso posible de genéricos de bajo costo, através de lafijacion de precios de recobro,
de copagos, de cambios en las modalidades de contratacion y adquisicion para obtener eco-
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nomias de escala y mayor poder de negociacion y de negociaciones nacionales de precios
para e caso de medicamentos de alto costo y de enfermedades huérfanas (raras y olvida-
das).

e El cuarto es mgjorar la eficiencia del gasto en medicamentos, a través de buscar més salud
con los recursos destinados a su financiacion con estudios de eval uacion econdmica (costo-
efectividad).

L as soluciones pro-competitivas no son suficientes para reducir precios porgue una parte
importante de los productos farmacéuticos son monopdlicos. Aunque existen mecanismos
de politica de corto plazo como las importaciones paralelas o las licencias obligatorias de
patentes, estos instrumentos no son muy sostenibles en e tiempo. La negociacion de
precios es una instancia intermedia que el Gobierno podria utilizar en algunos casos, antes
de tomar medidas regulatorias mas drasticas. El Estado, en todo caso, puede regular los
precios de los medicamentos gjerciendo de forma estratégica el poder de compra. Cambios
en las modalidades de contratacion y adquisicion para obtener economias de escalay mayor
poder de negociacion, es unaforma de gjercer este poder de compra.

4.1.3 Laregulacion de precios de medicamentos
Laregulacion de precios en Colombia se puede enmarcar en dos grandes grupos:

v Lapolitica de precios de medicamentos (PPM), que es competencia de la Comision
Naciona de Precios de Medicamentos (CNPM), que tiene como al cance todos los
medicamentos vendidos en €l pais a través del cand instituciona (SGSSS, Medici-
na Pre-pagada y otros aseguradores), o del cana comercia privado de venta al
publico en general en droguerias.

v Lafijacion de precios de recobro, que se definid recientemente como competencia
del Ministerio de Proteccion Social (MPS) en conjunto con el Ministerio de
Hacienday Crédito Publico, que tiene como alcance |os medicamentos que no per-
tenecen al POS, pero que las EPS suministran a los pacientes en el canal institucio-
nal.

Politica de preciosdela CNPM

La politica de precios vigente se activa en el afio 2006 cuando se publicé la Circular 04 que
definio para este sector los tres regimenes posibles de regulacidn existentes en la Ley:
libertad vigilada, libertad regulada y control directo, quedando en manos de la Comisién
Nacional de Precios de Medicamentos (CNPM) la definicion de los mercados relevantes
para el andlisis de la competencia en €l sector, incluyendo en ellos productos farmacéuticos
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gue fueran substitutos del producto original en e mercado (normalmente con patente
vigente) bajo criterios anatdmicos, farmacol 6gicos y terapéuticos, tomando como referencia
laclasificacion ATC (Anatomic, Therapeutic, Chemical) delaOMS.

Esta definicion de productos substitutos se realizaria en consulta con e INVIMA. Por
ultimo, corresponde a la CNPM, fijar un precio de referencia para los productos que, de
acuerdo con € estudio de los condiciones de competencia en el mercado, deban quedar en
control directo, con base en los precios minimos de ese mismo producto en mercados
externos (se recomendd tomar el promedio de los tres menores precios en un listado de
ocho paises latinoamericanos.

En la actualidad no hay ningiin medicamento en régimen de control directo. Aunque la
CNPM ha definido un conjunto de medicamentos que deben quedar en un régimen de
libertad regulada, sdlo ha definido precio de referencia para uno de ellos. La aplicacion de
la politica de control de precios ha sido incompleta e ineficaz.

La Circular 02 de 2008 definio una lista de veintidds (22) principios activos del grupo de
antivirales de accion directa y, de estos, se incluyeron siete (7) principios activos en €
régimen de libertad regulada. No obstante, esta resolucion no definié el precio internacional
de referencia (PIR) para estos siete principios activos, de manera que la regulacion fue
incompleta. Esto se comenz6 a corregir con la Circular 02 de 2009 que fijo un precio techo
de referencia para el Lopinavir+Ritonavir 200 mg+50mg (Kaletra): Para los otros seis
productos no se lesfijé precio de referencia.

Posteriormente, la Circular 04 de 2009 definié una lista adicional de veinticinco (25)
principios activos para inclusion en el régimen de libertad regulada, pero no se les calculd
un precio tope de referencia, Vacca et al (2010) calcul6 el precio de referencia paradiez y
siete (17) de estos productos y encontrd que, siguiendo € esquema de regulacion vigente,
trece (13) medicamentos deberian ingresar a régimen de control directo.

En total con estas circulares de la CNPM cincuenta y tres (53) principios activos han
guedado en €l régimen de libertad regulada, de los cuales sdlo uno tiene un precio tope de
referencia

4.1.4 Regulacion de Precios de Recobro

Los recobros a Fosyga presentan en el Ultimo quinquenio una curva de crecimiento
exponencial que hallevado aque el monto total alcance una cifra de $2,3 billones de pesos,
de los cuales cerca de 80% son de medicamentos ($2 billones). Estos recobros se originan
en situaciones que sobrepasan los limites del POS o por falos de tutela. Los comités
técnico cientificos, dentro de las EPS, deben autorizar 0 negar estos pagos, pero en la
préctica este mecanismo no has constituido un freno efectivo a las prescripciones No POS.
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L os incentivos existentes son perversos: Por un lado, la prescripcién de medicamentos No
POS no involucra ningun gasto para las EPS en € largo plazo, s Fosyga paga; Por €l otro,
si el comité cientifico no autoriza, hay una ata probabilidad que un juez de tutela ordene
dispensar el medicamento indicado a paciente.

Frente a esta situacion €l Ministerio de Proteccion Social asumi6 la responsabilidad de una
politica de regulacién para fijar valores maximos de recobro. El Decreto 4474 de 2010
ordend establecer una metodologia, conjuntamente con €l Ministerio de Hacienday Crédito
Pdblico, para fijar precios techo de recobro a Fosyga. Con base en este decreto la
Resolucion 5229 de diciembre de 2010 fij6 |os precios maximos de recobro para veinte (20)
principios activos, gue representan cerca de 40% del recobro total. Posteriormente, los
precios de estos principios activos fueron regjustados (Resolucion 1020 de 2011) y una
nueva lista de otros veintisiete (27) productos activos, que suman otro 40% de los recobros,
fue incorporada con precios maximos de recobro. Esta lista de 52 principios activos con
precios tope, se esta extendiendo a un total del37 principios activos, que quedaran con
precios topes de recobro a Fosyga.

Estos valores méximos de recobro no se pueden confundir con la regulacién de precios de
la CNPM. En este caso se trata de condiciones impuestas por e comprador, de obligatorio
cumplimiento por parte de los oferentes en este mercado del SGSSS. El riesgo que puede
correr € sector publico es que a los precios tope fijados no haya la oferta suficiente del
producto para satisfacer la demanda. En este caso, tendria que subir los precios para
lograr € cierre entre ofertay demanda. El riesgo, sin embargo, no debe ser muy alto, dados
los altos margenes existentes en la of erta actual.

4.1.5 Propiedad Intelectual

El Acuerdo ADPIC*"y |a legislacion Nacional obligan a proteger "todas |as invenciones,
sean de producto o de procedimiento, en todos los campos de la tecnologia, siempre que
sean nuevas, entrafien una altura inventiva importante y sean susceptibles de aplicacion
industrial."(OMC, 1994). Las patentes farmacéuticas se otorgan a las “nuevas entidades
Quimicas’, que cumplan estos criterios. Sin embargo, mundialmente se ha Ilamado la
atencién sobre los riesgos de una aplicaciéon poco rigurosa de los mismos, que pudiera
generar patentes de “bgja calidad” y amplia cobertura, especialmente a otorgar patentes a
modificaciones menores de productos protegidos, patentes para nuevos usos, formas,
combinaciones y férmulas nuevas de medicamentos conocidos, permitiendo prolongar €l
periodo de monopolio del titular y retrasando la entrada en el mercado de medicamentos
genéricos.

i ADPIC: Acuerdo sobre los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con e Comercio. Hace parte
del acuerdo firmado en La Ronda, Uruguay, 1994; afio en que se conformé la Organizacién Mundial del
Comercio -OMC-..
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Evidencia reciente sugiere que € sistema de patentes enfrenta una crisis global. De una
parte porque mientras las patentes aumentan, €l nimero de productos nuevos desciende. Se
ha documentado que la atura inventiva de las innovaciones es cada vez menor y € precio
de los nuevos medicamentos crece de manera alarmante. Este es un fenémeno global que
preocupatanto a paises en desarrollo como a paises desarrollados.

El patentamiento de estas innovaciones incrementales promueve la perpetuacion e
innecesariamente alarga la vida comercial del medicamento en cuestion, afectando las
opciones de produccion de las empresas de genéricos en los paises en desarrollo y su
rentabilidad. Académicos y defensores de las politicas han propuesto la adopcion de
criterios mas rigurosos para evaluar la patentabilidad a fin de evitar la concesién de
patentes que no hacen una contribucion sustantiva a estado de la técnica.

Claro ggemplo de ello es que més de la mitad de los nuevos medicamentos aprobados de
1982-1991 por laFDA fueron medicamentos "Me-Too”, que son farmacos muy similares a
otros ya conocidos, que presentan variaciones farmacolOogicas menores, las cuales, en
muchas ocasiones no tienen una relevancia terapéutica frente a los ya existentes. Sin
embargo, permiten a la industria farmacéutica vender nuevos farmacos a precios mayores
y ampliar el tiempo de las patentes.

Esto permite indicar que € incremento en e numero de patentes concedidas,
definitivamente no es atribuible a un aumento en los resultados de Innovecion &
Desarrollo -1&D- sino, entre otros factores, a hecho que “el sistema de patentes fue lo
suficientemente flexible como para permitir la proteccion de innovaciones incrementalesy
de otras mejoras de acuerdo con estandares bajos de nivel inventivo”. (Correa, 2006)

El uso de este tipo de patentes a fin de excluir la competencia de genéricos puede bloquear
e acceso a medicamentos asequibles y constituye un obstaculo para €l gercicio del
derecho a laSalud.

En € sector farmacéutico, las innovaciones son indispensables, mientras existan
enfermedades sin cura definitiva o con tratamientos costosos; por otro lado, la explotacion
de nuevas tecnologias permite aparentemente € desarrollo de la industria local en paises
en desarrollo o similares.

Las regulaciones de propiedad intelectual no son estaticas. Ellas evolucionan conforme a
factores politicos, econdmicos y sociales en un mercado determinado. A nivel
internacional, ha habido en las Ultimas décadas una tendencia de mayor armonizacion y
elevacion de los esténdares de proteccién. El Acuerdo ADPIC es quizas un hito mayor en
este proceso, a establecer estandares minimos de proteccion a nivel global.

Esta tendencia, Ultimamente se ha manifestado de forma divergente. A nivel multilateral se
han expresado preocupaciones importantes sobre los efectos negativos que tiene la

38



Estudio de diagnéstico de la situacién actual del acceso, uso raciona y calidad de medicamentos, insumos y dispositivos
médicos, que incluya la evaluacion de la politica farmacéutica naciona definida en € afio 2003 y proponga insumos
técnicos para la formulacién de una nueva politica

Unién Tempora Econometria— SEI — SIGIL.

propiedad intelectual y més especificamente las patentes y la informacion no divulgada,
sobre € acceso a los medicamentos |0 que generé la Declaracion de Doha sobre €
Acuerdo ADPIC y laSalud publicadel 2000y la Decision del 30 de Agosto del 2003.

El impacto que los DPI, tienen sobre €l acceso a los medicamentos y, en dltimo término,
sobre la salud de las poblaciones ha sido objeto de preocupacion y andlisis por parte de
investigadores individuales y organizaciones nacionales e internacionales desde la entrada
en vigor del ADPIC.

A nivel regional y bilateral, ha continuado la elevacién de los estandares a niveles ADIPC-
plus® que en algunos casos han sido muy restrictivos. En este escenario e gjercicio de
evauacion del impacto se esté realizando con la expectativa de determinar el efecto que la
propiedad intelectual genera dentro de los factores que a la larga afectan el acceso a los
medicamentos.

Existen dos posibles efectos de las patentes en las ventas de medicamentos, por un lado las
patentes provocan el aumento de los preciosy la disminucion de sus ventas por la carencia
de competidores en €l mercado, y por otro lado, las patentes pueden ampliar (reducir) las
ventas de medicamentos porque estas proporcionan alos titulares lalibertad suficiente para
decidir sobre una distribucion rgpida (lenta) del producto.

El argumento que subyace bgjo esta discusion, es que un pais a que las innovaciones
farmacéuticas lleguen con mayor velocidad, se beneficia. Y se trata de establecer una
relacién entre la rapidez de ingreso y los niveles de proteccion a la Pl. Asi, mayor
proteccién, mas rapido ingreso de los medicamentos nuevos, mejores niveles de salud para
la poblacién.

De otra parte, € répido ingreso es deseable para poder poner a alcance de los enfermos los
nuevos medicamentos, |os que se alega, demorarian su disponibilidad si |a proteccion de la
propiedad intelectual no se fortaleciera. Sin embargo |la mayor parte de paises del planeta
ha previsto en su legislacién mecanismos de excepcion que permiten €l ingreso al pais de
productos que alin no estan en el mercado, mediante procedimientos expeditos™", con lo
que & argumento pierde mucha de su utilidad. Pero donde pierde mayor valor argumental
el asunto es en la evaluacion de la “calidad” de la innovacion farmacéutica en los Gltimos
afios.

*'Extension de la duracion de las patentes, aumento del espectro de la materia patentable, restricciones al
uso de las Denominaciones Comunes Internacionales, proteccion con exclusividad a los datos de prueba,
vinculo entre patentes y registro sanitario

*V Son las tutelas en Colombiay los recursos de amparo constitucional en otros paises, que con nombres
mas 0 menos similares, han sido concebidos e implantados para la proteccion del derecho alasalud.
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4.1.6 Laindustriafarmacéutica como sector estratégico

La industria farmacéutica en Colombia no ha sido un sector prioritario para €l desarrollo
del pais, a menos desde fines de los 80's.

La apertura de la economia, iniciada a fines de la década de los 80 en el gobierno del
presidente Barco y profundizada durante el Gobierno del presidente Gaviria, tuvo
consecuencias negativas concretas para la industria farmacéutica. En la década del 80
habia 33 laboratorios internacionales con plantas en el pais. Hoy en dia quedan dos
principales. Bayer en Cali y Boehringer-Ingelheim en Bogota. Las otras 31 plantas fueron
cerradas y reubicadas en otros paises de la region en la década del 90. El Unico factor que
podria explicar esta decisién colectiva es el modelo de apertura. Al no haber més
proteccionismo a la industria localizada en el pais, su presencia agui no era necesaria y
decidieron casi todos localizarse en otros paises como Brasil, México, Argentina o
Venezuela, mas estratégicos como centros regionales de distribucién. Esto tuvo dos
consecuencias posteriores: por un lado dejaron un espacio abierto que fue ocupado por la
industria nacional de genéricos; y, por € otro, con € tiempo, € espacio que perdieron,
frente alos genéricos, |o fueron reemplazando por productos innovadores de alto costo en
nichos de mercado especificos. Esto llevd a una re-cofiguracion del mercado farmacéutico
en el pais: por un lado, con un aumento en las unidades vendidas por |a industria nacional
y los importadores de genéricos, en mercados altamente competidos, de bajos precios; v,
por € otro, a una reduccion igualmente significativa de las unidades vendidas por los
laboratorios innovadores, basicamente importadas desde € exterior, concentrandose en
nichos especificos de mercado con medicamentos que toleraban precios mas altos 'y por la
presencia de bgjos niveles de competencia.

No ha habido una politica para promover e desarrollo de una industria nacional
competitiva, cuyos logros en los Ultimos afios, se han obtenido sin contar con un apoyo
decidido del sector publico. No existe una reflexion publica sobre qué incentivos se
requieren para atraer de nuevo inversion extranjera al pais, ni que incentivos se requieren
para aumentar la investigacion clinica, aumentar la vinculacion con las redes
internacionales de transferencia de tecnologia, y para incentivar la investigacion béasica
sobre enfermedades tropicales y otras enfermedades olvidadas con presencia en € pais.

Los temas que a nivel internacional se han debatido en torno a carécter estratégico de la
industria farmacéutica giran arededor de una mayor presencia de inversion extranjera,
mayor actividad en cienciay tecnologia para el desarrollo de nuevos productos y procesos,
incentivos para el desarrollo de una industria competitiva para el abastecimiento interno y
la exportacion de productos genéricos de calidad y bajo costo, entre otros. Por gemplo,
Colombia podria atraer de nuevo alainversion extranjera para que instalen nuevas plantas
de produccién y/o investigacion en e pais; y podria tener ventajas comparativas para la
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produccion de vacunas, de anti-ofidicos, de biotecnolégicos, en general, o de productos
esenciales escasos en €l mercado; y € énfasis deberia ponerse en productos estratégicos en
los que, ademas de existir ventajas comparativas, se trata de problemas de salud publica que
no han sido adecuadamente resueltos con los productos del mercado internacional, como es
€l caso del suero antiofidico, o el suero antilonémico.

4.1.7 Financiamiento

La fuerte expansion del aseguramiento en salud en Colombia en los Ultimos afios ha
permitido una cobertura casi universal de la poblacion a SGSSS, tanto a través del
régimen contributivo, como a través del régimen subsidiado. Esta situacién ofrece la gran
ventaja, desde el punto de vista del acceso a los medicamentos y dispositivos médicos, de
poder asignar los recursos basados en el concepto de equidad “de cada quien segiin su
capacidad y a cada quien segun su necesidad”. El problema de los costos, entonces se
transfiere del individuo en su calidad de paciente, a individuo en su calidad de
contribuyente (régimen contributivo) y a Estado (Nacién y entidades territoriales) en su
calidad de financiador de Ultimainstancia (régimen subsidiado).

Esta concentracién de la financiacion en el Estado (incluidos los recursos del Fosygaen €l
régimen contributivo), abre las puertas para definir politicas eficientes de compras de
medicamentos, a través de diferentes esquemas de financiacion selectiva, que vinculen la
seleccion racional de medicamentos con e ahorro econdmico que estos esquemas puedan
generar. La evaluacion de tecnologias médicas y la evaluaci én farmaco-econdmica es muy
incipiente en el paisy deberiaincentivarse mucho mas en este contexto.

4.1.8 OtrasBarrerasde Acceso

A pesar de la existencia de un marco lega y reglamentario que garantiza, a través del
aseguramiento, €l acceso a los medicamentos a toda la poblacion asegurada, subsisten
barreras de acceso que perpetiian una situacion de inequidad frente al derecho alasadudy a
los medicamentos necesarios que tiene toda la poblacion.

Estas barreras generan diferencias importantes en la disponibilidad de medicamentos en
general y, en particular, los genéricos de menor precio no se estan monitoreando
adecuadamente anivel territorial.

A nivel de IPS no se estd monitoreando adecuadamente |a disponibilidad de medicamentos
esenciales, seglin sus serviciosy niveles de atencién.

No se esta estimulando adecuadamente la prescripcion y uso de la Denominacién Comun
Internacional (DCI) en las transacciones de medicamentos y esto opera como una barrera
de acceso a medicamentos baratos.
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Otra barrera muy importante es la falta de acceso a la informacién sobre precios de
medicamentos y en particular sobre las posibles substituciones entre medicamentos
genéricos mas baratos y los productos de marca, mas costosos. Lo son igualmente las
barreras geogréficas que tiene que ver con lared de distribucion no siempre acorde con la
distribucién poblacional.

4.2 CALIDAD DE LOSMEDICAMENTOS

La calidad, en el marco de una politica farmacéutica, tradicionalmente se ha referido de
manera poco menos que exclusiva a los productos, y desde una perspectiva de
cumplimiento de especificaciones técnicas. En el marco de la PFN 2003, € debate sobre la
calidad se ha concentrado, con mucho, en si los genéricos son iguales a los innovadores o
si por €l contrario hay relacién calidad precio en los medicamentos.

Sin embargo debemos precisar, aunque ya se haya tocado en otros apartes de este
documento, que a partir de la PFN se ha posicionado en e sector farmacéutico una
conceptualizacion de calidad de los servicios ligados a la dispensacion, administracion y
utilizacién de los medicamentos, que es lo que de manera general se conoce como los
servicios farmacéuticos.

En ese orden de ideas, dedicaremos las péginas siguientes a un andisis de la calidad de
medicamentos y dispositivos, en sus dimensiones de producto y de servicio.

Antes de abordar este andlisis debemos degjar constancia de un planteamiento presentado al
grupo en las entrevistas, segln la cual el abordaje de la calidad de un producto
farmacéutico debiera ser integral, involucrando ademés del cumplimiento de las
especificaciones, aspectos como seguridad, (en cuanto a sus riesgos y sus efectos
secundarios) eficacia, (en cuanto a la evidencia que respalda su utilidad clinica)
pertinencia, (en cuanto afiade ventgjas a lo existente) accesibilidad (especia mente referida
a su precio) y condiciones de uso (incluyendo los servicios farmacéuticos “agregados’,
calidad en la prescripcién y en e seguimiento terapéutico). Se gusta més esta
conceptualizacion de calidad a las tendencias del Sistema de Salud y la conceptualizacion
del Sistema General de Garantia de Calidad promulgado por €l Ministerio.

4.2.1 Lacalidad del medicamento como producto

La Calidad de los medicamentos en cuanto bien de consumo y en cuanto recurso sanitario,
forma parte de las “funciones esenciales de la Salud Piblica’, como lo propusiera la
Organizacion Panamericana de la Salud. En tal sentido se entiende que €l Estado asume la
representacion de los intereses de los ciudadanos para protegerlos de riesgos derivados de
una mala calidad de los productos que han de consumir. El Estado entonces combina
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medidas e instrumentos de tipo regulatorio y acciones de Inspeccion, Vigilanciay Control,
colocando requisitos para la produccion y comerciaizacion y definiendo las
especificaciones que debe cumplir cada uno de los productos.

Corresponde a fabricante garantizar a ciudadano la calidad del medicamento. Y
corresponde al Estado verificarla. En este orden de ideas, se ha configurado hist6ricamente
un esquema de relacion industria Estado, en e que se han producido interesantes
desarrollos en la conceptualizacion y puesta en préactica de la calidad, en el que el sector
farmacéutico ha sido pionero.

El primero de ellos corresponde a desarrollo de unas especificaciones técnicas para cada
principio activo. Son las que conforman las farmacopeas. En Colombia son oficiales la
briténica, la de los Estados Unidos de América (USP), la europeay la Internaciona (de la
OMYS). Eso presenta un problema a criterio de algunos de los entrevistados, en lamediaen
que, s bien hay muchas coincidencias entre ellas, hay diferencias. Las normas vigentes
consideran que, si bien todas las farmacopeas son oficiales, a fabricante se le aplicarén las
especificaciones que haya declarado en el registro sanitario. En los programas de
verificacion de calidad que ha adelantado el INVIMA en los Ultimos afios, con frecuencia
se ha presentado el reclamo de los productores porque se aplican estandares de calidad
diferentes a los consignados en € registro, aunque pertenezcan a una cuaquiera de las
farmacopeas oficiales. Este es un asunto de tipo practico que conviene que searesulto en la
nueva PFN.

El segundo y con mucho, el mas relevante, son las Buenas Précticas en la cadena de
produccién y distribucion. Las Buenas Préacticas en esta industria tienen un carécter
eminentemente normativo, y no se parecen en nada alas “mejores précticas’ en bogaen la
actualidad para los administradores. No solamente incluyen un proceso deliberado y
sistemético para estandarizar todos y cada uno de los pasos del proceso de produccion (o
de amacenamiento y distribucion) de manera que el producto siempre se fabrique de la
misma forma, sino que incorporan un proceso deliberado y sistemético de documentacion
de cada uno de | os pasos de cada uno de los lotes de produccion.

Las Buenas Précticas de Manufactura (BPM) fueron incorporadas a la normativa
Colombiana desde los 90, aungque su implementacién solamente llegd a concretarse a
inicios del presente siglo. Se fundamentaron en el muy conocido informe 32 de la OMS.
Sin embargo su més importante instrumento de aplicacion practica fue la guia de
inspeccion, que fue el resultado de un trabajo de consenso en el seno de la Comunidad
Andina de Naciones.

Hoy todos los productores de medicamentos en Colombia cumplen con las BPM. Y todos
los productos que se importan también, mediante dos mecanismos. Existe una lista de
paises considerados de alta vigilancia sanitaria (paises desarrollados) en los que se aplican
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rigurosamente las exigencias de BPM y cuyos productos pueden ingresar a Colombia sin
mas tramites. Si € pais de origen no forma parte de ese selecto club, €l INVIMA rediza
unavisita para asegurar que los estandares de BPM del fabricante sean iguales o superiores
alos aplicados en Colombia.

Varios paises, especialmente dentro de nuestra region, aplican esquemas similares, en
particular Brasil y Argentina Sin embargo una queja frecuente de los productores
nacionales con interés en exportar medicamentos, es que no pareciera existir reciprocidad
en la aplicacion de este esquema, que pudiera estarse utilizando como una barrera técnica
al comercio, al aplicar o trabas 0 estandares més exigentes a los productos colombianos
para su ingreso a paises como Argentina o Brasil.

Debemos decir que, en términos generales y con las anotaciones que hemos consignado,
los instrumentos que se aplican en Colombia para asegurar la calidad de |os medicamentos,
corresponden a lo més aceptado a nivel internaciona y han permitido que la industria se
gane una muy buena reputacién y esté exportando a varios mercados en laregion.

4.2.2 Inspeccion, Vigilanciay Control del INVIMA

Desde la perspectiva institucional enfrentamos un notable contraste entre 1o que ha
significado para el pais el INVIMA como instituto descentralizado del orden nacional, y lo
gque ha sucedido con las funciones de Inspeccion, Vigilancia y Control en los entes
territoriales, pues mientras e primero ha logrado un proceso de constante crecimiento,
tecnificacion y meoramiento, los segundos presentan un panorama de deterioro
progresivo.

El INVIMA es una de las cuatro autoridades regulatorias (con Brasil, Argentinay Cuba)
gue han sido reconocidas como “de referencia’ por sus pares en € seno de la Red
Panamericana de Armonizacion y del programa de la OPS de autoridades regulatorias de
medicamentos.

Aungue sin duda hay criticas y oportunidades de mejoramiento, €l INVIMA logré resolver
problemas como la sistematizacién del registro sanitario, la capacitacion de sus inspectores
y su reconocimiento dentro y fuera del pais, la realizacion de andlisis de los productos de
mayor relevancia terapéuticay econdmicay la puesta en marcha de un sistema de farmaco-
vigilancia entre otros.

Una queja sobre € accionar del INVIMA, se refiere a la escasa divulgacion justamente de
los resultados de los programas de verificacion de calidad, especialmente cuando en
diferentes espacios se manifiesta piblicamente que no existe en Colombia quien responda
por la calidad de los medicamentos. El silencio en esta materia, otorga. Varios de los
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entrevistados manifestaron no conocer quien respondiera por la calidad de los
medicamentos, 0 no confiar en su palabra.

Otra queja, particularmente proveniente de la sociedad civil, es que como institucién
destina una gran parte de su tiempo para atender a sus usuarios, gque son con mucho los
industriales, queda poco espacio para los reclamos o las preocupaciones de los
consumidores.

Desde el 2004, € INVIMA lanzé el programa “ Demuestrala Calidad” como unainiciativa
suya y del Ministerio de la Proteccion Socia a fin de cumplir las metas de la Politica
Farmacéutica Nacional. Se desarrolla con la participacion de las cuatro universidades que
tienen programa de Quimica Farmacéutica: Facultad de Quimica Farmacéutica, U. de
Antioquia, Departamento de Farmacia, U. Nacional de Colombia, Facultad de Ciencias
Quimicas y Farmacéuticas, U. de Cartagena y Facultad de Quimica y Farmacia, U. del
Atlantico?’.

Entre 2004 y 2010 se realizaron andlisis a 77 principios activos de 35 grupos
farmacoloégicos diferentes, entre ellos: Antibidticos, anti-ulcerosos, antiinflamatorios,
etc. para un total de 3380 muestras analizadas. La tabla siguiente presenta el listado
de los productos estudiados?28.

Cuadro 4.8

ANO Ne MEDICAMENTOS Grupo Farmacologico
2004 Amoxicilina Capsulas Antibiético

2 Carbamacepina Tabletas Anticonvulsivo

N°® MEDICAMENTOS Grupo Farmacologico

1 | Ciprofloxacina Antibiético

2 | Ranitidina Antiulceroso
2005 3 Warfarina Tabletas Anticoagulante

4 | Captopril Tabletas Antihipertensivo

5 Metformina Tabletas Hipoglicemiante

6 Levotiroxina Tabletas Tiroideo

7 Fenitoina Anticonvulsivo

N°® MEDICAMENTOS Grupo Farmacologico

1 | Fluoxetina Antidepresivo

2 Hidroclorotiazida Diuretico

3 Glibenclamida Hipoglicemiante
2006 4 | Cefalexina Antibiético

5 Ketoconazol Antimicoético

6 Lovastatina Hipolipemiante

7 Tamoxifeno Anti estrégeno

8 Levonorgestel-Etinilestradiol Anticonceptivo
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ANO Ne MEDICAMENTOS Grupo Farmacologico

9 Diclofenaco Antiinflamatorio

10 | Ibuprfeno Antiinflamatorio

11 | verapamilo Bloqueador Canales de Calcio

12 | Dristan® Antigripal

13 | Noxpirim® Antigripal

14 | Nelfinavir Antiretroviral

15 | Ciclosporina Inmunosupresor

16 | Bromuro de Vencuronio Relajante Muscular

N° MEDICAMENTOS Grupo Farmacologico

1 | Aciclovir ungiiento Antiviral

2 Omeprazol retard Antiulceroso

3 Propanolol Betablogueador

4 Trimetoprim sulfa Antibidtico
2007 5 Indinavir Antiretroviral

6 Ampicilina inyectable Antibidtico

7 Prednisolona Corticosteroide

8 Acido acetil salicilico Antiinflamatorio

9 Carbamacepina Anticonvulsivo

10 | Enoxaparina Anticoagulante

11 | salbutamol Antiasmatico

N° MEDICAMENTOS Grupo Farmacologico

1 Loratadina 10 mg Antihistaminico
2008 2 Norfloxacina 400 mg Antibiético

3 | Aciclovir 200 mg Antiviral

4 Enalapril 20 mg Hipolipemiante

5 | Gemfibrozilo Antihipertensivo
2009 N° MEDICAMENTOS Grupo Farmacologico

1 Piroxicam gel Analgésico

2 Penicilina G Procainica Antibiético

3 Metronidazol Tabletas Antiparasitario

4 | Amoxicilina Capsulas Antibiético

5 Timolol maleato oftalmico Bloqueador Beta

6 | Albendazol Antiparasitario

7 Espironolactona Tabletas Diurético

8 Naproxeno Tabletas Antiinflamatorio

9 Meropenen polvo para inyeccion Antibiético

10 | Metoclopramida SIn Oral Antiemético

11 |Lansoprazol. retard. Antiulceroso

12 | Furazolidona Tabletas Antibiético

13 | Metformina Tabletas Hipoglicemiante

14 | Loratadina Jarabe Antihistaminico
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ARO No MEDICAMENTOS Grupo Farmacologico
15 | Warfarina Tabletas Anticoagulante
16 | Bupivacaina Clorhidrato Inyectable Anestésico
17 | Trimetoprim Sulfametoxazol Antibiético

2010 18 | Clotrimazol Crema Antimicético
19 | Cefalexina Suspension Oral Antibiético
20 | Amitriptilina Tabletas Antidepresivo
N° MEDICAMENTOS Grupo Farmacologico

1 Cefradina 500 mg Antibiético
2 Bisacodilo 5 mg Laxante
3 Amikacina 100 mg/2 mL y 500 mg/2 .

mL Antibiético
4 Betametasona 4mg/mL Corticosteroide
5 Acido félico 1mg Antianémico
6 Levodopa Carbidopa 250mg + 25 mg Antiparkinsoniano
7 Ceftriaxona 500 mgy 1 g Antibiético
8 Hioscina N butil bromuro 20mg/mL Antiespasmddico
9 Levotiroxina Sodica 50 mcg y 100 mcg Tiroideo
10 | Metoprolol 50mg y 100mg Antihipertensor
11 | Amiodarona Clorhidrato 200mg Anti arritmico
12 | Clindamicina (fosfato) 5 % Antiinfeccioso
13 | Lidocaina 5 % Anestésico de Superficie
14 | Sulfadiazina Plata 1% Antiséptico
15 | Penicilina G Benzatinica Antibiotico
16 | Hidrocortisona 1 % Corticosteroide
17 | Acetaminofen 100 mg/mL (10%) Analgésico
18 | Sucralfato 1g Antiulceroso
19 |Clonazepam 0,5y 2 mg Anticonvulsivante
20 |Diazepam 5y 10 mg Ansiolitico
21 Levomepromazina 25y 100 mg Antimicotico
22 Haloperidol 5mg Antimicético

Fuente: INVIMA. Ministerio de la Proteccion Social. Programa Demuestra la Calidad 2004-2010.

Los andlisis de confirmacion por parte del Laboratorio de Referencia de INVIMA a las
contramuestras y muestras de retencion de los laboratorios fabricantes reflejan una
reduccion significativa afio tras afio de las no conformidades en € andlisis de control de la
calidad de los medicamentos. De un 44,5% de muestras que incumplian las normas en 2004
se hallegado a un nivel del 2.6% en 2009, inferior a rango establecido del 8 al 10% por
agencias internacional es de referencia®®.

Cuadro 4.9
NUmeroy por centaje de muestras examinadas “ no confor mes”
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con los estéandar es de calidad.
Programa Demuestra la Calidad 2004-2010

ANO | Muestras Analizadas. % Incumplimiento. INVIMA /[Con formato: Fuente:
2004 335 *44.5 % (

2005 538 7.8 % ( Con formato: Fuente:
2006 818 6.9 % \[ Con formato: Fuente:
2007 475 27% \[ . - Fuente:
2008 150 4.6 % Con formato: Fuente:
2009 609 2,6% Fuente:

Fuente: INVIMA. Ministerio de la Proteccion Social.
Programa Demuestra la Calidad 2004-2010.

4.2.3 LalVC por losEntes Territoriales

Aunque para el caso de los medicamentos la |V C se restringe précticamente al control de
medicamentos de control especial y alos establecimientos farmacéuticos, en particular los
detallistas (droguerias y farmacias), esta funcion ha sufrido un deterioro progresivo
derivado de los sucesivos procesos de reestructuracion del sector publico de la salud y de
lareforma laboral.

Una evaluacion redlizada tres afios atréas, mostr6 como en la mayor parte de los
departamentos y distritos, las funciones de “policia sanitarid’ se cumplen
mayoritariamente por personal contratado por prestacion de servicios, y en algunos casos
mediante cooperativas de trabgo asociado. A criterio de los juristas especiaizados en
salud, estas funciones no pueden ser delegadas o contratadas, por o que se buscan
mecanismos para asegurar la validez legal de las acciones, que en genera, tienden a
debilitar el papel de los inspectores®® 3.

Si ademas el modelo de contratacion se fundamenta en metas de visitas g ecutadas, los
incentivos apuntan a la acumulacién de actividades y no hacia la vigilancia de
desviaciones de las normas y correccién de conductas inapropiadas o ilegales.

Aungue se ha mencionado que algunos departamentos y distritos han iniciado procesos
para corregir estas debilidades, el panorama general no parece haber cambiado.

4.2.4 El debate sobrela calidad de los genéricos.

Periddicamente aparece en los medios de comunicacion alguna noticia o articulo que
explica que las diferencias de precio entre medicamentos idénticos (mismo principio
activo, misma forma farmacéutica y concentracion) que pueden superar las 100 veces, se
deben a diferencias en la calidad. Hay medicamentos baratos (para los pobres) y
medi camentos caros (para quien los quiera pagar).

Sin duda que las inversiones en mercadeo y publicidad de quienes méas invierten en estos
rubros (los fabricantes de medicamentos innovadores de marca) se dirigen en buena
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medida a posicionar esta idea en el imaginario de la ciudadania'y muy especialmente en
los médicos. Con un éxito notable. Al punto de que en la Sentencia 760 de la Corte
Constituciona se “ordena’ reconocer la diferencia de precio entre el genérico y la marca,
cuando el médico recomiende una marca. Asi mismo, el propio Ministerio de la Proteccion
Social, en la primera ocasion en la que determind precios maximos de recobro para
productos de alto costo, fijo precios diferentes para productos iguales.

Cuando por los afios 2005 y 2006, € INVIMA inicié una vigorosa campafia para generar
un sistema nacional de farmacovigilancia, se recibieron grandes cantidades de reportes de
fallo terapéutico atribuidas al uso del genérico. Al verificarlas, se encontré en la mayoria
de los eventos reportados, una clara induccion por parte de los médicos, poniendo de
relieve conflictos de interés a los que hemos hecho referencia en otros apartes de este
informe.

El INVIMA ha sido muy claro cuando se ha visto confrontado por este tipo de
cuestionamientos. No existe una vigilancia diferencial para productos caros y para
productos baratos. Todos deben cumplir con las especificaciones técnicas
independientemente de quien los fabrique. Cualquier cuestionamiento a la calidad de los
genéricos es un cuestionamiento a la calidad de los medicamentos en general y a
INVIMA.

¢Qué sabemos de la calidad de los medicamentos en Colombia? Ademés de que todos los
productores cumplen BPM, que los importados se fabrican con BPM y que estamos
exportando a buena parte de los paises de América Latina, se han realizado programas de
verificacion en el laboratorio de la calidad de los productos del mercado.

En dos ocasiones se han llevado a cabo este tipo de programas de verificacion. La primera
en 1994, poco después de expedidala Ley 100 y cuando ain € INVIMA no habia nacido.
Fue con & denominado Plan 100, en € que se eligieron los 100 productos de mayor peso
en e gasto y se programd analizar todos los proveedores de cada uno de dlos. Sus
primeros resultados se hicieron publicos en la prensa naciona o que signific6 amenazas
de demandas a entonces Ministro de Salud, Dr. Juan Luis Londofio. Desconocemos el
nimero de principios activos que fueron finalmente analizados y no tuvimos acceso a sus
resultados en detalle.

Y a se menciond en este informe el programa “ Demuestra la Calidad” iniciado en 2004 a
fin de cumplir las metas de la Poalitica Farmacéutica Nacional y que ha servido para que €
INVIMA aplique medidas de seguridad pertinentes.*

Sus resultados fueron publicados una vez méas en los medios de comunicacion de
circulacion nacional, con una respuesta brutal por parte de la industria para que la
informacion no fueradivulgaday se verificaray corrigiera.
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Ahora disponibles los datos para € periodo 2004-2010 y lo que si ha quedado claro para
los observadores del sector, es que en todos los casos en los que se han redizado
programas de veificacion de calidad, los niveles de rechazo de productos (por
incumplimiento de especificaciones) son pocos, comparables con 10s que se encuentran en
paises desarrollados, y que se distribuyen por igual entre productos de marca'y productos
genéricos, entre productos nacionales y productos importados, entre productos caros y
baratos. Las diferencias no son entonces de calidad hasta donde los datos objetivos 1o
demuestran.

Buscamos datos —no rumores- en el sentido contrario, y 1o que hemos logrado encontrar no
sin dificultad, corresponde a publicaciones, especiamente centradas en antibidticos, en las
que se ‘“demuestran” diferencias en la respuesta clinica o de laboratorio.
Desafortunadamente los conflictos de interés detrés de tales trabagjos, hacen poco
confiables los resultados, V3334
4.2.5 Lapolémicadelabioequivalencia paralos genéricos

Con frecuencia se argumenta que la Unica manera de “verificar” que un genérico seaigual
a su equivaente innovador, pionero o producto de marca, es mediante la redizacién de
pruebas de bioequivalencia. Nada mas alejado de latécnica, lacienciay larealidad.

Con frecuencia se tiende a interpretar que la bioequivalencia, como se desprende del
término, significa equivalencia bioldgica. El uso de las pruebas de bioequivalencia se
asocia a la proteccion de la propiedad intelectual, entendiendo que un genérico es €
producto que ingresa a mercado una vez se vence la patente. Aun en Colombia no se ha
vencido laprimera.

Se argumenta que e productor de un medicamento innovador debe presentar a las
autoridades los datos de sus estudios de eficacia 'y seguridad, mientras que e competidor
(genérico) solamente debe demostrar equivalencia bioldgica mediante las pruebas de
bioequivaencia..

Las pruebas de bioequivalencia en realidad corresponden a la comparacion de la
biodisponibilidad de dos o mas formulaciones de equivalentes farmacéuticos, esto es,
mismo principio activo, forma farmacéutica y concentracion. Y la biodisponibilidad
corresponde a la curva de absorcién, distribucion y eliminacion de un farmaco en un
organismo humano.

¥ A este respecto se destacan los trabajos del Dr Omar V esga sobre las diferencias en la respuesta antibiotica
en preparacion de misculo de raton. Se describen diferencias de eficacia en algunos antibi6ticos como
Vancomicinay € Imipenem. En sentido contrario, recientemente la Universidad Nacional de Colombia ha
publicado un estudio demostrando la equivalencia en actividad antimicrobiana de 5 marcas comerciales de
Vancomicina. La nota de prensa se encuentra en la pagina de la Universidad:
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La equivalencia biolégica en consecuencia se reduce a la comparabilidad entre las curvas
de absorcion, de productos suministrados por via oral, para ser absorbidos en € sistema
digestivo. Por tal razén, muchos consideran que las pruebas de bioequivalencia, lgjos de
ser pruebas de calidad, son pruebas de intercambiabilidad. Intercambiabilidad en términos
de rapidez —o lentitud- de inicio de la accién y en duracion del efecto, categorias de
relativamente poca relevanciaen laclinica, en particular para productos de uso crénico.

Ciertamente que la categoria de intercambiabilidad es otra importacion de mercados bien
diferentes a nuestro. Es muy popular en Estados Unidos, donde las patentes cubren la
virtual totalidad de productos nuevos aungue la mayoria son mas de lo mismo. (AUn en
Colombia sélo se conceden patentes a verdaderas innovaciones, aunque como lo hemos
mencionado, latendencia es arelgjar la aplicacion estricta de los criterios). En un mercado
de predominancia de productos exclusivos, se reclama la “conveniencia’ de asegurar al
médico, que los genéricos que van a ingresar a mercado, se absorben de manera
“comparable” a producto que acostumbraban a utilizar. Ese por suerte no es e caso del
mercado colombiano, en donde, por virtud de las normas sobre prescripcion, solo se receta
con la Denominacion Comun Internacional.

Para un mercado en el que las patentes de producto solo se introdujeron después del
ADPIC (1995) seria mucho mas apropiado hablar de sustitucion mas que de
intercambiabilidad.

Existe si una clara justificacion para la exigencia de pruebas de bioequivalencia en
determinados productos de riesgo sanitario, |os de ventana terapéutica estrecha. Aquellos
en los cuales los niveles téxicos estdn muy cerca de los niveles a los que no hay eficacia
terapéutica. Caso de algunos anticonvulsivantes, inmunomodul adores, anticoagulantes. En
estos productos se exigen las pruebas de bioequivalencia para asegurar unas curvas de
absorcion similares a las de los productos innovadores. Sin embargo o importante en tales
productos no es la intercambiabilidad. Todo lo contrario. Se recomienda no cambiar de
proveedor, por cuanto una vez se ha establecido € mejor régimen de dosificacién para un
paciente individual, cambiar de fabricante puede tener consecuencias impredecibles.

En tales casos es tan inconveniente cambiar de innovador a genérico, como cambiar de
genérico a innovador. Asi fue concebido este asunto en el acuerdo 008 de la CRES en
2010.

Interesante observar cémo, durante las negociaciones de los tratados de libre comercio, la
obligatoriedad general de pruebas de bioequivalencia para los genéricos, fue presentada
como una de las exigencias en €l marco de la seccion 301 de la legislacion de comercio
internacional del USTR, el representante comercial de los Estados Unidos.

Periddicamente se han presentado proyectos de Ley y de Decreto para dar base legal ala
exigencia general de bioequivalencia para los genéricos. De hecho en la Ley 1438 existe
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un articulo que requiere a gobierno producir una reglamentaciéon sobre calidad de los
medicamentos “de acuerdo con pardmetros internacionales’ y reglamentar el registro de
biotecnol gi cos.

4.2.6 LaRegulacion delos productos biotecnologicos

Los medicamentos producidos mediante biotecnologia, corresponden al segmento mas
prometedor del mercado farmacéutico. La Biotecnologia es actualmente la fuente mas
importante de nuevos medicamentos en la industria farmacéutica. Se estima que en €l afio
2012 los medicamentos biotecnologicos representaran € 12% del total de las ventas
mundiales de medicamentos de prescripciénxxvi. La biotecnologia es € negocio del
futuro en la industria farmacéutica. En Colombia, y como una de las consecuencias de la
Emergencia Socia decretada en diciembre del afio 2009, € pais se enteré de que los
desmesurados gastos en medicamentos No Pos recobrados en los Udltimos afios,
correspondian en su gran mayoriaa biotecnol égicos.

Para estimular la innovacion los paises implementan diferentes esquemas de proteccién de
la propiedad intelectual, y balancean tal proteccion con € estimulo a la competencia a
través de los genéricos. Uno de los mecanismos de que disponemos en las democracias de
mercado, descansa sobre las diferentes formas de que se dispone para estimular la
competencia. Competencia que ha demostrado de manera ya dificilmente controvertible,
que reduce los precios. La competencia en el mercado farmacéutico se expresa de manera
clara mediante la oferta de genéricos. Genéricos que consiguen reducciones de precio que
aumentan en la medida en que € nimero de oferentes se incrementa, hasta llevar los
precios muy cerca de los costos de produccion y margenes razonables de ganancia.

El mecanismo més utilizado de estimulo ala competencia descansa sobre la regulacion del
registro sanitario, en aguellos casos en los que se prevén procedimientos abreviados para
productos competidores-genéricos. Es el caso de la regulacion de la mayor parte de paises
industrializados, de los Estados Unidos y de los paises de la Comunidad Andina, Colombia
incluida. Con diferentes denominaciones, se asume que no tiene justificacién técnica ni
justificacion ética que e patrocinador de un genérico repita las pruebas preclinicas y
clinicas destinadas a la demostracién de seguridad y eficacia.

Es comprensible que quienes han visto en la biotecnologia el negocio del futuro, deseen
gue sus productos no tengan competencia. Por tal motivo pudieran estar promoviendo que,
a partir de una magnificacion de las diferencias entre este tipo de productos y los de
sintesis quimica, se generara una regulacion que restrinja e ingreso de genéricos de

“iBjofarmacos. Laposicion de FIFARMA. 2006. Disponible en:
http://www.caeme.org.ar/documents/D ocumento%20FI FA RM A %20Bi of armacos. pdf
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biotecnoldgicos al mercado. Eso permitiria una situacién de monopolio, con precios de
monopolio, sobre cuyo impacto en el acceso no es necesario abundar.

No se trata de buscar un equilibrio entre la proteccion de la salud y la competencia. Como
lo han puesto de presente las organizaciones de la sociedad civil, la proteccion de la salud
no es negociable. Se trata de no limitar la competencia injustificadamente mediante
estrategias de lobby, sin el suficiente sustento técnico.

A partir de una revision de las legislaciones producidas en los paises del mundo®™"",
podemos precisar tres tendencias. La primera, la de la Unién Europea, que no acepta
genéricos de biotecnol égicos, pero introduce la categoria de biosimilares bajo la exigencia
de pruebas clinicas de eficacia y de inmunogenicidad. La segunda, representada por
Canaday los Estados Unidos, donde tampoco se aceptan |os genéricos de biotecnol 6gicos,
pero se aceptan los biosimilares mediante un eercicio de comparabilidad,
fundamental mente basado en pruebas analiticas.

La tercera, que tiene la virtud de incluir a la gran mayoria de paises en desarrollo del
planeta, es la de esperar atener mejor informacion y mayor claridad antes de producir una
norma legislativa (que tenga como resultado un blogueo a la competencia 'y obstéculos a
desarrollo de su industria local), manteniendo e esguema regulatorio vigente con los
gjustes imprescindibles y obvios, especialmente en cuanto alas especificaciones de calidad
aplicables a estos productos, particularmente las correspondientes a estructura
moleculary pureza.

Es interesante observar que de 192 paises miembros de las Naciones Unidas (hay algunos
mas no reconocidos internacionalmente o no incorporados como miembros), solamente
han legislado esta materia unos 35 (18%). Esto, incluyendo los 27 paises de la Unién
Europea que tienen una Unica legislacién comunitaria. No por casualidad, los paises que
han legislado, y lo han hecho de manera méas 0 menos restrictiva a la competencia, han
demostrado actuar mas en defensa de los intereses de sus industrias de punta, que
obedeciendo a criterios sanitarios 0 de derechos humanos. Las negociaciones de los
tratados de libre comercio entre paises desarrollados y paises en desarrollo han sido
demostrativas en este sentido.

Una regulacion restrictiva de la competencia que tenga una justificacion sanitaria, tendra
de todas formas un efecto sobre el desarrollo de esta rama de la produccién farmacéutica
por las industrias locales. Una regulacion restrictiva que no tenga una justificacion
sanitaria, tendra un efecto de exclusion injustificada de las industrias farmacéuticas
nacionales de nuestros paises, ampliando la brecha tecnolégica y deteniendo €l desarrollo
industrial.

il Revision realizada por Biotechnovapara Colcienciasy el DNP.
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Sin embargo, prescindiendo del debate de la regulacion, cualquier pais que tenga en la
biodiversidad uno de los pilares de su desarrollo futuro, que quiera privilegiar laciencia, la
tecnologia y la innovacion como motores (o locomotoras) del desarrollo, y que tenga una
politicaindustrial, tendria que implementar diferentes modalidades de estimulo e incentivo
a la biotecnologia, en todas sus ramas. Es ciertamente vergonzoso que € tema de la
biotecnologia haya encontrado espacio en la salud publica tan solo para el debate sobre la
regulacion y no para una politicaindustrial.

Durante €l afio 2008 el MPS de Colombia hizo publico un proyecto de decreto destinado a
la regulacion de los productos hiolégicos y biotecnoldgicos. Era un proyecto denso,
detalado y complejo, que contaba sin duda con un respaldo entusiasta de la gran industria
multinacional y de algunos grupos médicos. El proyecto buscaba adaptar a Colombia los
aspectos de la regulaciéon de la Unién Europea, densa, detallada y compleja, para poner
nuestra normativa a la altura de la de ciertos paises industrializados. El proyecto no
prospero.

Dos razones fueron culpables de que se hundiera: por una parte una gran ambicion por
incorporar todos los productos de origen biol6gico en el &mbito de aplicacion y por la otra,
una regulacion excluyente de la competencia. La propuesta buscaba impedir la aparicion
de genéricos de biotecnol égicos de manera radical, a tiempo que (al menos en su version
original) se solicitaba la revision de oficio a efectos de retirar del mercado los pocos
productos competidores que han recibido registro sanitario como productos similares
(biosimilares) en Colombia™""".

El proyecto enfrentd una fuerte oposicién de la sociedad civil, la cua veia en las
restricciones a la competencia amenazas a acceso y la sostenibilidad del sistema de salud,
y de laindustria farmacéutica nacional, que veia bloqueadas sus opciones de participar en
el mercado méas prometedor del sector farmacéutico. No obstante hemos sido testigos de
periddicos esfuerzos por reencauchar el proyecto, la Ultima de las cuales se tradujo en la
incorporacion en la Ley de reforma a la salud recientemente sancionada (Ley 1438 de
2011) de una orden a gobierno parareglamentar €l asunto, en un plazo de un afio.

Desde |a perspectiva de la sociedad civil, la propuesta més conducente en relacion con los
biotecnol 6gicos, a la luz de lo que hemos discutido hasta ahora, es la de no modificar e
677 de manera substancial, ni mucho menos, producir una reglamentacion especifica. No
obstante consideramos necesario incorporar a las normas y alos procedimientos vigentes,
modificaciones especiales para que la regulacion de estos productos responda al

xxviii En 2009, el MPS puso para consulta en la pagina web, una propuesta de decreto de regulacion de
registro para biotecnol égicos notablemente restrictiva. Tropezé con una fuerte oposicion de la Sociedad civil
(Misién Salud, Ifarma, la Conferencia Episcopal) y no consiguid consenso. Lal ey 1438 establece la
obligacion de reglamentar la materia para enero del afio proximo. ASINFAR y la Alianza de ONGs por €l
acceso alos medicamentos han presentado documentos de propuesta regulatoriaa MPS.
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planteamiento que hemos venido sosteniendo, es decir, asegurar la eficacia, la seguridad y
la calidad de los biotecnolégicos competidores, sin generar barreas técnicas a la
competencia no justificadas.

Habria varias razones que justifican esta modificacion. En primer lugar porque ya la
Comision Revisora ha tomado decisiones regulatorias relativamente confusas, que hacen
recomendable precisar las reglas del juego. Nos referimos a la “doctrind’ que aparece en
algunas de sus actas, de que para € caso de biotecnol6gicos no se considere la existencia
de genéricos, mientras por otra parte se concede proteccion de datos de prueba para que no
se puedan otorgar registros a los genéricos de estos productos, por 5 afios. En segundo
lugar porgque a pesar de los debates sobre en qué medida los biotecnol 6gicos se parecen a
los productos de sintesis quimicay en qué medida se diferencian, los técnicos que hemos
intervenido en la preparacion de esta propuesta hemos llegado a un consenso respecto ala
necesidad de crear un grupo especializado en biotecnologia, que se ocupe de | as decisiones
sobre estos productos con un profundo conocimiento de sus particularidades.

En tercer lugar parece conveniente precisar, dentro de los limites de |o razonabl e, €l tipo de
pruebas adicionales, que deberdn presentar los interesados en obtener registro sanitario
para un medicamento biotecnologico. Hemos adoptado como principios para cualquier
propuesta regulatoria, asegurar de una parte que las exigencias sean las necesarias para
garantizar la seguridad y eficacia de estos productos, mientras de otra se garantiza que no
se cologuen barreras de entrada injustificadas que bloqueen la competencia. Reiteramos
que no se trata de obtener un equilibrio entre estos dos asuntos. Se trata de presentar
alternativas que satisfagan los dos criterios.

De otra parte hemos de aportar a la discusion consideraciones éticas, pues uno de los
principios que rigen €l involucramiento de seres humanos en pruebas clinicas, se refiere a
la necesidad de asegurar que no se somete a riesgos a los pacientes o voluntarios,
solamente para confirmar conocimiento ya suficientemente establecido. En tal sentido
consideramos que las pruebas clinicas de eficacia (estudios comparativos o de no
inferioridad) y seguridad (inmunogenicidad) debieran reservarse para casos ciertamente
excepcionales, a criterio de la sala especiadizada en Biotecnolégicos de la Comision
Revisora. Finalmente debemos insistir en la importancia que para este tipo de productos,
en los cuaes e grado de incertidumbre pudiera ser mayor, juega la farmacovigilancia
como e mecanismo de seguimiento de las respuestas en eficaciay seguridad.

Los desarrollos en biotecnologia han sido considerados por € actual gobierno, como
componente fundamental de la locomotora de la Ciencia, Tecnologia e innovacion del
programa de gobierno del Presidente Santos. Recientemente e DNP ha producido el
documento Conpes No 3697/2011 especifico para biotecnologia, y Colciencias ha abierto
convocgtgorias para asociaciones publico privadas para € desarrollo tecnol6gico en esta
materia™.
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4.2.7 LaCalidad delos Servicios Far macéuticos

Lalegislacion actual sobre servicios farmacéuticos en el pais responde a una de las metas
de la Politica Farmacéutica Nacional del afio 2003, velar por € cumplimiento de sus 3
objetivos centrales: Acceso, Calidad y Uso raciona de Medicamentos. Dicha politica tiene
como pretensién fundamental generar una cultura de uso adecuado de |os medicamentos en
todos los actores y en todas las fases de su produccién y consumo, con énfasis particular en
e desarrollo de los servicios farmacéuticos. Dicha normativa, conformada por la
resolucién 1043 de 2006 y sus modificaciones, €l decreto 2200 de 2005, la resolucién 1403
de 2007, resolucion 444 de 2008 y sus actualizaciones, corresponde a los estandares que
deben cumplir dichos servicios para ser habilitados.

Esta reglamentacion sirvié de soporte para que en las instituciones se reconociera el
servicio farmacéutico como un modelo de Gestion, dotado de principios, procesos,
procedimientos, técnicas y practicas asistenciales y administrativas esenciales para reducir
los principal es riesgos causados con € uso del medicamento.

Reconociendo este modelo como un grupo de procesos, se ha evidenciado en la seleccidn,
la adopcién y desarrollo de listados de medicamentos institucionales. Sin embargo este
desarrollo no se encuentra correlacionado con otros elementos de vital importancia para el
uso racional de medicamentos a nivel institucional, como la formulacion de guias de
préctica clinica, haciéndose necesario reconocer la seleccion como proceso de carécter
participativo e interdisciplinario, més que la definicion de un listado. En los procesos de
prescripcion y dispensacion se reconocen avances en cuanto a cumplimiento de requisitos
de prescripcion y por lo tanto de una mejor dispensacion, gracias a la adopcién cada vez
mayor de sistemas de prescripcion electrénica. Sin embargo a observar €l gercicio de
dispensacion como tal, se observa que es realizada en la mayoria de las instituciones por €
profesional con € mas bajo perfil permitido por la reglamentacion sin que se reconozca la
importancia de un proceso de capacitacién continua. En el pais hay 4469 Servicios
Farmacéuticos habilitados, 2912 en |PS privadas, 1548 plblicasy 9 mixtas™.

Uno de los grandes aspectos en que se hizo gran énfasis a nivel normativo, corresponde a
lo que se relaciona como las actividades de procesos especiales, como son las de
seguimiento a uso, incluyendo la farmacovigilancia. Se observa por lo tanto el desarrollo
de la red de farmacovigilancia a nivel naciona dirigida por e INVIMA. No obstante, a
nivel institucional aunque se muestra € desarrollo documental de estos procesos, en
muchas instituciones no existe un seguimiento a los resultados de reportes de reacciones
adversas, ni resultados a seguimiento férmaco-terapéutico en patologias que asi 1o
requieran en las ingtituciones de medianay alta complejidad.
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Entre las situaciones que requiere de una evaluacion sobre su impacto, se encuentra la
contratacién con empresas privadas de la seleccion, adquisicion, dispensacion y en algunas
ocasiones de atencion farmacéutica para la entrega de medicamentos ambulatorios por
algunas de las instituciones prestadoras de servicios de salud. Las instituciones aseguran
gue la decision ha hecho que haya una reduccién de costos, permitiendo una entrega méas
eficiente y oportuna de los medicamentos. Adicionalmente este tipo de empresas ofrecen
atencién farmacéutica para algunos grupos de pacientes, que en €l servicio no se habia
logrado realizar por diferentes circunstancias. Esta iniciativa se viene realizando por
algunas empresas privadas y por algunas cooperativas de hospitales. Sera importante, en
este caso, evaluar € impacto que tienen estas medidas sobre e modelo de gestion del
servicio farmacéutico como un sistema integrado de la institucion que lleve a asegurar
acceso, calidad y uso racional de los medicamentos.

4.3 USO RACIONAL DELOSMEDICAMENTOS
4.3.1 El Medicamento y su Papel en la Salud

El papel del medicamento en la salud es importante, pero es apenas uno de los muchos
determinantes de la salud. La evidencia cientifica disponible anota la existencia de
multiples determinantes de la salud-enfermedad més all4 de los servicios de salud y por
supuesto de los medicamentos. A este respecto e concepto de campo de saud de
Lalonde™™, los andlisis de MacKeown** y los estudios de la Comisién de Determinantes
Sociales de la OMS™ han suministrado abundante evidencia acerca de la determinacion
multiple de la salud enfermedad. La préctica contemporanea del uso excesivo y abusivo de
medicamentos que se ha denominado medicamentalizacion es sin duda preocupante y
asunto que debe ser contemplado desde la formulacion de las politicas publicas.

El uso racional y adecuado de |os medicamentos tiene como objetivo el que solo se utilicen
aquellos medicamentos que son necesarios y de comprobada efectividad para atender a un
problema de salud y que se utilicen en una forma apropiada. De acuerdo con la Organiza-
cion Mundial delaSalud” €l uso adecuado de medicamentos requiere que e paciente reciba
la medicacién apropiada a su necesidad clinica, en la dosis correspondiente con sus reque-
rimientos individuales, por un periodo adecuado de tiempo y a menor costo para él y su
comunidad”>’

Son muchas 'y muy serias las evidencias de un uso exagerado, inconveniente, inapropiado e
incluso peligroso de los medicamentos a nivel global, si bien en nuestro pais se han

X |alonde Marc A new perspective on the health of Canadians. A working document. Government of
Canada. April 1974

**Mckeown El papel delamedicina ¢Suefio 6 espejismo? Primera edicién en espafiol, 1982 Siglo X X1 ed.

X OMS, Comision de Determinantes Sociales de la Salud
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documentado poco. El andlisis de los productos de mayor venta en e mundo muestra como
obedecen més a estrategias de mercadeo que a las necesidades reales (cuadro 4.10)

Cuadro 4.10
L os medicamentos de mayor venta en el mundo
2010 2009 2008

1. Lipitor | 1. Lipitor 1.Lipitor
(atorvastatina)
2. Plavix 2. Plavix 2.Nexium
(Clopidogrel) (esomeprazol)
3. Nexium 3. Nexium 3.Plavix
4. Seretide 4. Seretide/Advair 4.Seretide/Advair
Fluticasona
5. Crestor 5. Enbrel 5. Enbrel
(Rosuvastatina) (Etanercept)

Fuente: IMS Health. www.imshealth.com

Y a mencionamos la tendencia del mercado farmacéutico a concentrar € gasto en los pro-
ductos més novedosos y més costosos. Una dimension adicional se refiere a los problemas
relacionados con los medicamentos. Los paises en desarrollo no tenemos estadisticas del
nimero de muertes, hospitalizaciones y complicaciones que son consecuencia del mal uso
de los medicamentos. Los paises desarrollados si. Con la divulgacion del Informe del
Institute of Medicine titulado “errar es humano”, nos enteramos que en los Estados Unidos
entre 44.000 y 98.000 muertes anuales son resultados de errores médicos, y aproximada-
mente 106.000 muertes adicionales, corresponden a efectos indeseados de medicamen-
053

La automedicacion, la prescripcion no autorizada, la prescripcion inapropiaday los errores
en la medicacién son problemas importantes que una politica de uso racional y apropiado
debe enfrentar. En Colombia éstos son problemas presentes que obedecen ala costumbre de
la venta de medicamentos sin receta médica, a la falta de capacitacion del personal de ex-
pendedores y auxiliaresy alas practicas comerciales de laindustria®™.

El uso adecuado puede ser afectado por la seleccion y prescripcion inapropiada de medica
mentos, por la falta de cumplimiento del tratamiento por los pacientes, por la subutiliza-
cion, la utilizacion excesiva, la duplicacion accidental, por interacciones de los medicamen-
tos, contraindicaciones, aergias, ma amacenamiento que afecte la eficacia 'y por la pro-
mocion y publicidad inadecuadas. La automedicacion entendida como el uso de medica
mentos por iniciativa del paciente sin intervencion del médico y la auto prescripcién como
la venta directa a paciente de medicamentos regulados como de “Venta Bajo Formula
Médica’ sin la prescripcion correspondiente son practicas que implican riesgos para la sa
lud de la poblacién y que deben recibir la atencidn de los organismos de salud.
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4.3.2 Gestion Integral Farmacéutica

En € capitulo correspondiente a Calidad, hicimos mencion del desarrollo de los servicios
farmacéuticos como uno de los aspectos de la caidad de los servicios de salud,
mencionando los desarrollos normativos, asi como los avances registrados en aspectos
como farmaco vigilancia, gestion farmacéuticay seguimiento farmaco terapéutico.

Las disposiciones legales exigen la autorizacion para los mayoristas y distribuidores
(Decreto 2200 de 2005 y resolucién 1403 de 2007) y € registro de los farmacéuticos (Ley
212 de 1995 y decreto 1945 de 1996) asi como la autorizacion de las farmacias publicas y
privadas (Decreto 2200 de 2005 y resolucion 1403 de 2007). Iguamente se han publicado
las normas de précticas adecuadas de farmacia (GPP) (Decreto 2200 de 2005 y resolucién
1403 de 2007). Sin embargo no existen disposiciones legales que exijan el cumplimiento de
“Précticas adecuadas de distribucion” (GDP)*No hay un plan estratégico para el desarrollo
de los RRHH farmacéuticos™

4.3.3 Seleccion

El uso racional se inicia por la seleccion nacional de medicamentos costo efectivos perti-
nentes a perfil epidemioldgico. Una estrategia ampliamente promovida por la OMS que
busca este objetivo es el listado de medicamentos esenciales que ha sido adoptado por mu-
chos paises. Colombia tiene un listado de medicamentos esenciales (LME) con 675 DCI
gue constituyen los medicamentos incluidos en el POS.

La seleccidn de medicamentos con “base en la evidencia” es un tema de amplio uso en la
préctica médica actual no geno a controversia. Esta empieza por € uso mismo de la palabra
evidencia que tiende a ser utilizada con significados absolutos. Hoy hay escuelas que em-
piezan a cuestionar su uso y proponen méas bien utilizar “con base en la mgior informacién
disponible” o cual reconoce que esa informacién que hoy es la mejor puede ser revisada
mafiana cuando se tenga otramejor.

La seleccion ha tropezado con grados variables de oposicidn especialmente por parte de los
médicos y de asociaciones de pacientes. Es probable que una controvertible concepcidén de
la autonomia médica, exacerbada por € manejo del tema en la emergencia socia, haya difi-
cultado en buena manera la aceptacion de los instrumentos de seleccidn impul sados por €l
Estado.

Algo similar ocurre con las Guias de Practica Clinica, alas que en los afios recientes se
han destinado grandes esfuerzos y recursos, como un mecanismo de racionalidad terapéuti-
cay administrativa.

La falta de actualizacion del POS ha sido considerada por algunos analistas como una de
las causas del descontento de los médicosy pacientesy del gasto exagerado en medicamen-
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tos No Pos. Si bien hay controversia a este respecto en la medida en que se han registrado
inclusiones y exclusiones en los afios anteriores, la creacion de la Comisién de Regulacion
en Salud, CRES tiene como una de sus funciones principales la actualizacion de los planes
de beneficios, proceso que se ha venido llevado a cabo en los dos Ultimos afios, y que de
acuerdo con laLey 1438, debe actualizarse integramente para el final del 2011. En la mis-
ma linea, laLey haprevisto la creacion de un Instituto de Evaluacion de Tecnologia, que se
encuentra en proceso de reglamentacion.

4.3.4 Promocion y Publicidad

Existe abundante evidencia sobre la forma en que la préactica de promocion y publicidad
influye en la prescripcion de los medicamentos. Estas practicas han sido ampliamente estu-
diadas y documentadas= « « « .« = y tienen un importante efecto en el aumento de ventas
de los medicamentos promovidos que van mas alla de su justificacion en términos de las
necesidades de salud-.

Ultimamente se ha documentado igualmente la influencia de laindustria farmacéutica en la
investigacion clinicay en publicaciones cientificas™.

La OMS hadefinido los criterios éticos que deben tenerse en cuenta en la publicidad de los
medicamentos y Colombia en particular ha adherido a ellos en su legislacion. Estos crite-
rios buscan que a consumidor se le entregue una informacion “fidedigna, exacta, verdade-
ra, informativa, equilibrada, actualizada, susceptible de comprobacién y de buen gusto®
tanto sobre los beneficios como los riesgos.

L a promocién farmacéutica tiene serias implicaciones pues puede inducir a uso innecesario
0 inadecuado y aln riesgoso de los medicamentos. Se puede llegar a privilegiar € uso de
medicamentos sobre los cambios en estilos de vida, aimentacion, descanso, movilidad,
etc.>

Una buena parte de las regulaciones sobre publicidad y promocién las permiten para los
medicamentos de venta libre (MVL) y la prohiben para aquellos de venta bajo prescripcion
médica (MVP). Sin embargo la préctica de laindustria farmacéutica contraviene estas regu-
laciones con frecuencia, en particular a no suministrar informacion sobre riesgos de la me-
dicacién y a no diferenciar los contenidos de la promocién de MVL y MVP™.

El decreto 677 de 1995 y la resolucion 4320 2004 regulan la promocion y publicidad de los
medicamentos que se venden con receta. Estas disposiciones prohiben la publicidad directa
al publico de medicamentos con receta médica y exigen la aprobacién previa del material
promocional o publicitario de medicamentos. Igualmente la resolucion 4320 de 2004 regula
la publicidad sobre medicamentos de venta sin receta.

60



Estudio de diagnéstico de la situacién actual del acceso, uso raciona y calidad de medicamentos, insumos y dispositivos
médicos, que incluya la evaluacion de la politica farmacéutica naciona definida en € afio 2003 y proponga insumos
técnicos para la formulacién de una nueva politica

Unién Tempora Econometria— SEI — SIGIL.

Por otra parte, €l articulo 106 de laley 1438 de 2011 prohibe las prebendas o déadivas atra-
bajadores del sector de la salud por parte de EPS, IPS, industria farmacéutica, distribuido-
ras, comercializadoras y otros de medicamentos, insumos, dispositivos y equipos que no
estén vinculados al cumplimiento de unarelacion laboral contractual o laboral formamente
establecida.*®

4.3.5 Comercializacion y farmaco-vigilancia

Existen disposiciones legales que prevén la farmaco vigilancia, exigen la supervision conti-
nua de la inocuidad de los productos por parte de los autorizados para la comercializacion,
asi como sobre la supervision de reacciones adversas a medicamentos. (RAM) (Decretos
677 de 1995 y 2200 de 2005; Resoluciones 1043 de 2006 y 1403 de 2007)

Existe una base de datos sobre notificaciones de RAM, un comité nacional asesor de
farmaco vigilancia que da asistencia técnica sobre evaluacion de causalidad y de riesgos,
gestion de riesgos investigacion de casos y comunicacion de crisis (Resolucion
2008007269), una estrategia para la comunicacién de rutina'y de crisis y se dan cursos de
formacion en farmaco vigilancia®. Sin embargo, no se incluye un plan de gestion de ries-
gos en € expediente farmacéutico enviado para obtener la autorizacion de comercializa-
cion. Igualmente existen normas que regulan la venta de medicamentos bajo receta médica;
sin embargo en Bogota se encontré que el 80% de las droguerias venden antibidticos sin
receta médica™

4.3.6 Distribucién

Existen normas nacionales sobre Précticas adecuadas de distribucion (GDP) (Decreto 2200
de 2005 y resolucién 1403 de 2007) y existe un servicio de habilitacion de los servicios
plblicos de distribucién a cargo de las secretarias departamental es de salud.*°Aparentemen-
te lanormatividad vigente no permite exigir €l certificado de cumplimiento al sector priva-
do.®

4.3.7 Prescripcion

Existen normas legales que rigen las précticas de autorizacion y prescripcién de los pres-
criptores (Decreto 2200 de 2005) y se establecen Comités de Medicamentos 'y Terapéutica
CMT (Decreto 20200 de 2005 y Resolucion 1403 de 2007). La prescripcién por la Deno-
minacion Comun Internacional DCI es obligatoria tanto en el sector publico como en el
privado®.

Existe una lista de Medicamentos esenciales LME que incorpora 675 DCI, actualizada por
ultima vez en 2000.
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A los estudiantes de medicina se les ensefia la lista de medicamentos esenciales, |as pautas
modelo de tratamiento, la farmaco vigilanciay |a farmacoterapia basada en problemas pero
no se exige formacion continua en estos temas ni alos médicos ni alas enfermeras.

4.3.8 Dispensacion

Hay deficiencias en cuanto a la inspeccién, vigilancia y control de los establecimientos
farmacéuticos por parte de los entes territoriales.®? Hay deficiencias de personal calificado
en estos establecimientos. |gualmente hay deficiencias en la informacién que se le provee a
los pacientes y falta de control en la venta de aquellos medicamentos que requieren de
prescripcion médica. La préctica de la automedicacion es un problema extendido. Es de
anotar la existencia de una Guia Técnica de “Buenas practicas para la seguridad del
paciente en la atencion de salud’ dirigida a persona de enfermeria, quimicos,
farmacéuticos, médicosy regentes de farmacia de |os hospitales
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