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Resumen

Colombia depende de la importacion de medicamentos, asi como de gran parte de los materiales (principios activos y
excipientes) requeridos para su elaboracion; problematica que genera consecuencias sanitarias y macroecondmicas,
las cuales se agudizan en el contexto de desindustrializacion nacional y de disrupcion tecnoldgica. De esta manera,
se acepta que la disponibilidad y acceso a medicamentos y otras tecnologias sanitarias esenciales son un requisito
fundamental para alcanzar la autonomia sanitaria de un pais. Por lo tanto, resulta imprescindible coordinar esfuerzos
entre diversos sectores sociales para desarrollar una agenda publica enfocada a la creacion de condiciones que
fortalezcan las capacidades cientificas y tecnologicas de la industria farmacéutica local, y con ello, mejorar el
suministro farmacéutico del pais. En el presente documento se presentan conceptos tedricos y practicos que deberian
ser considerados en la definicion y materializacion de una politica publica encaminada a fortalecer la industria
farmacéutica y favorecer la autonomia sanitaria de Colombia.

Palabras clave: Politicas publicas; Desarrollo de politicas; Politica Nacional de Medicamentos; Industria
farmacéutica; Medicamentos Esenciales.

Abstract

Colombia has a notorious dependency on the importation of medicines, as well as a large part of the materials (active
ingredients and excipients) required for their manufacture. This problem generates health and macroeconomic
consequences, which are exacerbated in the context of national deindustrialization and technological disruption.
In this way, it is accepted that the availability and access to medicines and other essential health technologies are a
fundamental requirement to achieve the health autonomy of a country. Therefore, it is crucial to coordinate efforts
between several social sectors to develop a public agenda focused on creating conditions that allow strengthening
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the scientific and technological capabilities of the local pharmaceutical industry, thereby, improving the country’s
pharmaceutical supply. This document presents conceptual and practical topics that should be considered to defining
and materializing a public policy aimed at strengthening the local pharmaceutical industry and favoring Colombia’s
sanitary autonomy.

Keywords: National health policy; Policy development; Pharmaceutical policy; Pharmaceutic industry; Essential
medicines list.

Introduccion

Durante el actual fenémeno pandémico causado por SARS CoV-2/COVID-19, se presentaron dificultades
importantes para la importacion de diferentes medicamentos utilizados para atender esta emergencia sanitaria, asi
como de principios activos y excipientes para su produccion en Colombia. Por tanto, se evidenciaron limitaciones
en la disponibilidad y el acceso a tecnologias esenciales para garantizar la vida, salud y bienestar de los colombianos
durante esta emergencia sanitaria’.

Lo anterior puso en evidencia un hecho que para algunos ya era obvio antes de la pandemia, pero que en la actualidad
es irrefutable: Colombia es fuertemente dependiente de la importacién de un numero significativo de medicamentos
(especialmente aquellos que no disponen de presentaciones genéricas o que requieren de complejos procesos
productivos), asi como de buena parte de las materias primas y bienes tecnologicos necesarios para la fabricacion
de productos farmacéuticos en el territorio nacional.

Esta situacion se soporta en el hecho de que, si bien el total del mercado farmacéutico colombiano es estimado
en 14,5 billones de pesos (en valores de 2019), con un promedio de crecimiento anual 2014-2018 de 7,6 %, las
cifras para la produccion farmacéutica nacional fueron respectivamente de 8,4 billones de pesos y 7 %, es decir,
el crecimiento de la produccion local es menor que el crecimiento del mercado, y el valor de este ultimo es casi el
doble?.

Segin Colombia Productiva, esta demanda de mercado esta siendo atendida por las importaciones, ademas existe
un claro desequilibrio entre estas y las exportaciones®. Al respecto, es importante destacar que para agosto de 2021
las importaciones de productos farmacéuticos correspondieron a 2602 millones de dolares (en valores de 2021),
mientras que las exportaciones fueron de tan solo 288 millones®. Este escenario ha llevado a afirmar que Colombia
es altamente vulnerable ante diversos asuntos en salud humana, incluidas emergencias sanitarias, cambio global y
fendomenos naturales**.

Tal vulnerabilidad tiene su expresion en varios asuntos sanitarios especificos y donde se destacan aquellos
relacionados con los sobrecostos de produccién asociados con la importacion de materias primas y equipos que
inciden significativamente en el precio de estos, y con ello, en el gasto publico farmacéutico dentro del Sistema
General de Seguridad Social en Salud. Lo anterior se ve agravado por la situacién macroecondmica actual, generada
tanto por la crisis postpandemia como por el desabastecimiento globalizado de multiples insumos a raiz de los
diversos conflictos geopoliticos, los cuales afectan de manera mas severa a las poblaciones mas vulnerables®.

Por otro lado, el desabastecimiento de medicamentos no es un problema menor, entre 2012 y 2018 el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) declar?6 el desabastecimiento de 55 medicamentos,
cuyas causas se le atribuyen a’:

*  Descontinuacion del producto por razones comerciales, como la baja rentabilidad.

*  Problemas con la manufactura de los medicamentos por temas de calidad, que obligan a reformularlos.
*  Aumento de la demanda por encima de la capacidad de la oferta.

*  Problemas en la adquisicion de principios activos y otras materias primas que no se producen en el pais.
*  Numero insuficiente de oferentes.

» Dificultades para la renovacion del registro sanitario, sea para fabricacion o para importacion.
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Frente a estas situaciones, se han propuesto medidas como la autorizacion de importacion por Unica vez, la
incorporacion de medicamentos en el Listado de Medicamentos Vitales No Disponibles, el analisis de alternativas
terapéuticas, la priorizacion de tramites y la articulacion con otras agencias sanitarias; no obstante, pareciera que
la situacion no ha mejorado y por el contrario ha empeorado, la pandemia generada por el COVID-19 fue un
agravante que afecto seriamente el derecho a la salud de las personas, ya que no se tendria acceso a medicamentos
de primera necesidad’. Estas situaciones se complejizan al tomar en consideracion diferentes procesos que el pais
ha venido atravesando y que impactan la demanda y provision de la atencion en salud, incluyendo las dinamicas de
transferencia y apropiacion de tecnologias, asi como las cadenas de abastecimiento de medicamentos.

Por un lado, debido a la deslocalizacion fruto de la apertura de los mercados en los afios ochenta y noventa a nivel
global, la participacion del sector industrial dentro del producto interno bruto (PIB) de muchos paises es cada vez
menor. Colombia no es ajena a este proceso de desindustrializacion, pero a diferencia de los paises desarrollados,
esto no se ha traducido en un mayor crecimiento de los servicios y sectores mas avanzados, sino en un incremento
de la produccion de bienes primarios de bajo valor tecnoldgico®.

En 1990 la industria representaba el 23 % del PIB, mientras que en la actualidad esta cifra se encuentra entre el
9-12 %, entre los factores que explican lo anterior se encuentran la enfermedad holandesa, debido a la excesiva llegada
de divisas provenientes del café y petroleo, el manejo de las politicas macroecondmicas, la estrechez del mercado
interno, y la competencia de productos importados de menor costo y mayor tecnologia®. A nivel farmacéutico esto
se ha traducido en un aumento progresivo de la dependencia de importaciones de medicamentos de mayor contenido
tecnoldgico y una reduccion del nimero de empresas extranjeras que producen en el pais, perjudicando asi el tejido
colaborativo del sector empresarial local’.

Ahora bien, a nivel sanitario el porcentaje de poblacion afiliada al Sistema General de Seguridad en Salud es cada
vez mayor, pues para el afio 1993 la cifra era de tan solo 23,7 %, para 2006 de 82,7 %" y para 2020 de 98,4 %'".
Asi mismo, el pais ha venido atravesando por un envejecimiento poblacional, pues en 1985 2'143 109 personas eran
mayores de 60 afios lo que corresponde a 7,16 % de la poblacion, mientras que para 2020 estas cifras fueron 6'808 641
y 13,5 %, respectivamente; esto se ha traducido en el predominio de las enfermedades cronicas no transmisibles
dentro de la mortalidad y morbilidad en el pais'>"3, por lo que se ha requerido de un manejo farmacologico de larga
duracion. Lo anterior se ha visto reflejado en un incremento en la demanda y gasto en medicamentos y en un papel
cada vez mas destacado de estos dentro del gasto total en salud, de esta forma se estima que para 2012 el gasto
farmacéutico correspondid a 8 billones de pesos y a un 18 % del gasto en salud, mientras que para 2018 estas cifras
ascendieron a 14,8 billones y un 21 %, respectivamente'.

Frente a todo este contexto, los cientificos de la Mision Internacional de Sabios 2019, incluyeron recomendaciones
relacionadas con el desabastecimiento de los medicamentos esenciales y autonomia sanitaria, entre las que se
destacan la necesidad de fortalecer la produccion local y magistral de medicamentos biotecnologicos; y el desarrollo
y produccion local en tecnologias sanitarias relacionadas con enfermedades desatendidas's.

Adicionalmente, el Centro de Pensamiento Medicamentos, Informacion y Poder de la Universidad Nacional de
Colombia publicé el documento “Propuestas de politica publica a los candidatos presidenciales y al Congreso de la
Republica” e incluyd propuestas para la “Soberania sanitaria: produzcamos lo que necesitamos en salud y para el
bienestar de la gente”, las cuales estan orientadas a fortalecer o favorecer'®:

» Latriada de Politica Industrial, Politica de Ciencia y Tecnologia y Prioridades en Salud.

* El plan de prioridades de fabricacion, importacion y exportacion de vacunas y medicamentos genéricos
esenciales: alinear la oferta con las necesidades de medicamentos sintéticos y bioldgicos en Colombia y
América Latina.

»  Una politica de propiedad intelectual funcional a las necesidades de desarrollo industrial cientifico y tecnologico
del pais y adaptada a la realidad de América Latina.

* La regulacion sanitaria y el Instituto de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos-INVIMA, en funcién de la
salud publica y del desarrollo industrial, cientifico y tecnologico del pais.
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» Laevaluacion y ajuste de las normas de comercio internacional que impiden el uso de incentivos a la produccion
nacional de tecnologias en salud prioritarias para el pais y para América Latina.

Por su parte, la Ley 1751 de 2015 (Ley Estatutaria de Salud) reivindica el caracter fundamental del derecho a la
salud como una causa transectorial y comtin de beneficio para Colombia'’, cuyo cumplimiento requiere avanzar,
entre otros aspectos, en el propdsito superior de alcanzar y mantener la autonomia sanitaria. Dicha autonomia
requiere a la vez que se garantice la disponibilidad y acceso a los medicamentos y tecnologias esenciales, por
tanto, del fortalecimiento del sector farmacéutico del pais, con la participacion de diversos sectores de la sociedad
colombiana y sus correspondientes contribuciones y esfuerzos en reciproca disposicion.

De esta manera, es necesaria y urgente la construccion de una agenda intersectorial de politica publica en beneficio
del pais, enfocada a garantizar el acceso a los medicamentos esenciales/criticos en todo momento, lo que debe
convertirse en una prioridad nacional. Para ello, es perentorio crear las condiciones para fortalecer las capacidades
cientificas, tecnoldgicas ¢ industriales, de modo tal que la produccion farmacéutica nacional de medicamentos
de sintesis quimica, fitoterapéuticos y bioldgicos, al igual que otras tecnologias sanitarias valoradas como bienes
publicos esenciales o criticos, sea una prioridad y de “caracter estratégico” para el Estado y la sociedad colombiana.

Hacia una politica industrial farmacéutica en Colombia

La autonomia sanitaria es la capacidad que tiene un pais de responder a la interrupcion o al cambio abrupto en las
condiciones de abastecimiento de la cadena global de valor de la salud; tal capacidad de adaptacion, la llamada
“resiliencia productiva”, dificilmente pueda emerger si no es en el marco de trayectorias tecnoldgicas previas y de
una considerable articulacion de politicas capaces de resolver problemas especificos en el campo de la salud®. En
el marco de este referente, los avances de paises de la region como Brasil, Argentina y Cuba®'® son motivadoras y
seflalan pasos del camino que debe recorrer Colombia para avanzar hacia la autonomia sanitaria.

Adicionalmente, otros paises han implementado modelos de soberania farmacéutica exitosos, sobre todo en aspectos
relacionados con el desabastecimiento de medicamentos esenciales y sus consecuencias en el sistema de salud. Por
ejemplo, Canada defini6 un listado de medicamentos criticos (bienes publicos esenciales) basado en dos criterios
basicos'?":

1. El concepto de medicamentos esenciales de la Organizacién Mundial de la Salud, acorde con el contexto
de dicho pais: “Los medicamentos esenciales son los que cubren las necesidades sanitarias prioritarias de la
poblacién y que, en un sistema de salud que funcione correctamente, deben estar disponibles en todo momento,
en la forma farmacéutica adecuada, con garantia de calidad y a precios que los particulares y la comunidad
puedan pagar”® (destacado de los autores); su seleccion se fundamenta en la prevalencia de las enfermedades
y en su seguridad, eficacia y costo-eficacia comparativa.

2. Ladisponibilidad limitada de opciones de dichos medicamentos en el pais, definida como los fabricados solo por
1 0 2 compaiiias, Por lo general, los mercados con menos de una alternativa genérica favorecen la probabilidad
de escasez o desabastecimiento.

Ademas, Canadé definié una politica de fortalecimiento de capacidades de fabricacion nacional, tanto de los
ingredientes farmacéuticos activos como de los excipientes mas utilizados en la manufactura de dichos medicamentos,
para asi poder garantizar una autonomia sanitaria para sus ciudadanos®.

Este tipo de modelos se pueden utilizar para avanzar en Colombia. En este contexto y desde una perspectiva practica,
la concrecion de una agenda nacional para beneficio del pais con enfoque de causa comun de la sociedad colombiana
deberia estar orientada a lograr o generar avances en:

1. Fortalecimiento de la articulacion de la capacidad institucional nacional.

2. Garantia de una mayor financiacion de la investigacion cientifica, tanto a nivel basico, como preclinico, clinico
y poscomercializacion.

3. Generacion de un marco que propicie genuina innovacion, en relacion con el ambito farmacéutico, incluyendo
las esencias de la propiedad intelectual.
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4. Fortalecimiento de la formacion especializada de talento humano en relacion con la cadena productiva de
productos farmacéuticos.

5. Estimulo de la resiliencia ante eventuales interrupciones de las cadenas de abastecimiento de bienes esenciales
de salud publica.

6. Consolidacion del sector industrial farmacéutico como de caracter estratégico para la autonomia sanitaria de
Colombia, lo cual a su vez debe buscar:

7. Construccion de vehiculos juridicos para apuntalar dicho caracter estratégico.

8. Generacion de mecanismos para establecer la agenda nacional de autonomia sanitaria, creando vinculos
funcionales entre Estado, Academia, Industria y Sociedad Civil.

9. Implementacion de mecanismos efectivos para la transferencia tecnoldgica.

10. Garantia de la disponibilidad de principios activos y de materias primas.

11. Disefio e implementacion de mecanismos nacionales que pongan en operacion efectiva herramientas, ya vigentes
del comercio internacional-optimizacion de las flexibilizaciones (excepciones) considerados en los Acuerdos
sobre aspectos de los derechos de propiedad intelectual relacionados (licencias obligatorias, Importaciones
paralelas, en perspectiva del interés y la seguridad nacionales, la salud publica y el uso publico no comercial).

12. Eliminacion progresiva y sistematica de eventuales barreras regulatorias a la operacion y las trasferencias
tecnologicas asociadas a la disponibilidad de capacidades de produccion farmacéutica y de otros bienes
sanitarios esenciales.

13. Consolidacion de una estructura de incentivos (arancelarios, créditos de fomento, tributarios, etc.) a la
produccién nacional de medicamentos y otras tecnologias sanitarias.

14. Fortalecimiento de mecanismos nacionales de gestion del conocimiento en el ambito farmacéutico, considerando
lo relacionado con transferencia, apropiacion y generacion de conocimiento.

15. Establecimiento de mecanismos nacionales de deteccion oportuna y gestion conexa eficiente ante
desabastecimiento de medicamentos y materias primas, asi como de y desatencion de pacientes con enfermedades
especificas.

16. Disefio e implementacion de programas de utilizacion adecuada de los medicamentos tecnoldgicos, incluyendo
la evaluacion de los resultados alcanzados en salud y los respectivos ajustes, buscando alcanzar los mejores
resultados en salud posibles.

Por tanto, lograr la autonomia sanitaria en Colombia requiere de la implementacion de una politica industrial
farmacéutica, construida y definida entre Estado, Industria, Academia y Sociedad Civil, en la que se proyecte el
desarrollo completo de los productos farmacéuticos y afines, en especial los definidos como criticos/esenciales,
desde las etapas mas fundamentales, tales como la investigacion, la innovacion, el desarrollo propio de insumos
y materias primas, asi como la fabricacion de equipamiento de procesamiento industrial farmacéutico. Este
requisito es clave para reducir la dependencia notoria que tiene la produccion, disponibilidad y acceso de productos
farmacéuticos en Colombia frente a la importacion de principios activos, excipientes y equipos de procesamiento.
Ademas de los efectos en desabastecimientos, la politica industrial farmacéutica debe contribuir a optimizar los
costos de produccion y el gasto publico en relacién con esta clase de productos, los cuales cumplen un papel
fundamental en el marco del esquema de aseguramiento social en salud.

Asimismo, es necesario que esta politica industrial farmacéutica contemple, apoye y dirija todos sus esfuerzos
en temas de innovacion, en el sentido de implementar toda una cadena secuencial y articulada de desarrollo,
principalmente en aquellos medicamentos esenciales o criticos, incluyendo los de alto costo, caso de los biologicos
o biotecnologicos. Ademas, es necesario comenzar con el desarrollo e implementacion de nuevas, mejores y mas
seguras formas de dosificacion farmacéutica, basadas en los avances de la nanotecnologia, la cual ha mostrado
mejorar muchas de las caracteristicas de los medicamentos convencionales.

En definitiva, existe el convencimiento del efecto positivo del fortalecimiento estratégico de la industria farmacéutica
para la autonomia sanitaria, asociada a la produccion de los medicamentos y otras tecnologias sanitarias que permitan
dar respuesta efectiva a las necesidades de atencion en salud prioritarias de las personas, incluyendo momentos
criticos, como es el caso de las pandemias. Por ello, se insta al gobierno y demés organismos a adoptar medidas para
construir una politica industrial farmacéutica y contribuir asi al acceso a tecnologias sanitarias, en aras de favorecer
la gobernanza, autonomia sanitaria y preparacion ante otras posibles futuras emergencias.
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