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Resumen

El presente articulo tiene por objetivo realizar un contraste de los elementos de la politica farmacéutica en Colombia
frente a las politicas de la Organizacion Mundial de la Salud para garantizar el derecho de acceso a los medicamentos.
Se llevd a cabo analisis basado en el método inductivo a partir del marco juridico de referencia recopilado en norma-
tividad, doctrinay jurisprudencia vigente, para asi lograr abordar este escenario desde una optica criticay propositiva,
a manera de resultados. Asi, los autores presentan al final del texto una serie de lineamientos y recomendaciones que
puedan servir de guia para mejorar los indicadores de acceso a los medicamentos en Colombia.
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Abstract

This article has a contrast of the elements of pharmaceutical policy in Colombia versus the policies of the World Health
Organization to guarantee the right of access to medicines. The authors make an inductive analysis, based on the legal
framework of reference compiled in current norms, doctrine and jurisprudence to present a critique and make a pro-
posal; as a result of this exercise. At the end of the text, a series of recommendations are presented as a guide to help
improve indicators of access to medicines in Colombia.

Keywords: access to medications, right to health, pharmaceutical policy, public health.

Como citar:

Figueredo De Pérez, D.A., & Vargas-Chaves, |.(2020). El acceso a medicamentos en Colombiay los contornos de un derecho y una politica
armacéutica a medio camino. Justicia, 25(37), 125-150. https://doi.org/10.17081/just.25.37.3528

Esta obra es de acceso abierto y esta bajo licencia internacional Creative Commons Attribution 4.0 International License.
© 2020 Copyright by autores. Publicado por la Universidad Simon Bolivar



https://creativecommons.org/licenses/by/4.0/
mailto:figueredodeperez@gmail.com
https://doi.org/10.17081/just.25.37.3528
mailto:ivargas@outlook.com
https://doi.org/10.17081/just.25.37.3528
https://orcid.org/0000-0003-3159-3155
https://orcid.org/0000-0001-6597-2335

126

Daniel Andrés Figueredo De Pérez, Ivan Vargas Chaves

1. Introduccién

En el siglo XXI, el acceso a medicamentos y tecnologias médicas suele ser una conditio sine qua non para
poder materializar el acceso a la salud. De manera paulatina, desde los inicios de la industria farmacéutica
en el siglo XIX (Malerba & Orsenigo, 2001, pag. 3), los medicamentos se han vuelto cada vez mas necesarios
para poder tratar las maltiples dolencias y patologias de los seres humanos. Sin embargo, muchas voces
han denunciado, especialmente desde los anos 1990, la existencia de barreras para dicho acceso que, en la
practica, conllevan a una restriccion del derecho humano a la salud y por ende a un deterioro de la calidad
de vida de los pacientes.

Segin indico el Grupo de Alto Nivel del Secretario General de las Naciones Unidas sobre el Acceso a
los Medicamentos: «Existen muchas razones por las que las personas no reciben la asistencia médica que
necesitan, como, por ejemplo, la escasez de recursos de los sistemas de salud, la falta de trabajadores san-
itarios lo suficientemente calificados y capacitados, las desigualdades entre los paises y dentro de ellos,
la exclusion, el estigma, la discriminacion y la exclusividad sobre los derechos de comercializacion, entre
otros.» (Organizacion de las Naciones Unidas, 2016, pag. 19)

Colombia no ha sido ajena a esta situacion y, consciente de ser uno de los Estados con las barreras
econdmicas mas onerosas en la region y también con una ciudadania cuya percepcion de su sistema de sa-
lud no es la mejor, decidio en el ano 2012 emprender una transformacion de su sistema en varios aspectos,
con el propésito de crear una caja de herramientas legales y administrativas que permitan darle a la salud
tratamiento de derecho humano fundamental.l

Para entonces, el gobierno nacional declaro, mediante el documento Conpes 155 que El problema cen-
tral de la situacion farmacéutica nacional era el acceso inequitativo a los medicamentos y la deficiente
calidad de la atencion. En la opinion experta del Ministerio, el problema se podia reconducir a 5 causas,
cada una con unos subcomponentes especificos:

En primer lugar se hablo del «uso inadecuado e irracional de los medicamentosy deficiente calidad de la
atencion», problema que comprendia una serie de practicas inadecuadas de uso de medicamentos; recurso
humano en salud -profesionales de la salud, tales como médicos prescriptores, enfermeras, farmacéuticos,
técnicos y tecnodlogos, formuladores de politica, entre otros- débil y deficiente; un cimulo de debilidades
de las politicas de formacion y educacion continuada dirigidas al personal de salud y a la poblacion; insufi-
ciencia en el monitoreo y vigilancia de la publicidad y promocion farmacéutica y una dispersion e integral-
idad escasa en la prestacion de los servicios farmacéuticos.

La segunda de las causas es el uso ineficiente de los recursos financieros de la salud e inequidades en
el acceso a medicamentos y se manifiesta en una informacion y monitoreo deficiente en el calculo de la UPC
frente a una explosion del gasto de medicamentos No contenidos en el POS; debilidades en la rectoria, la
vigilancia, el monitoreo y la politica de precios y finalmente un conjunto de debilidades en la seleccion de
medicamentos y definicion del plan de beneficios.

La tercera se refiere a una oferta, suministro y disponibilidad insuficiente de medicamentos esenciales
pues la inequidades e insuficiencia del gasto y el acceso a medicamentos, se identifica tanto en el POS
como por fuera de él, de alli que se mantenga la constante de no entrega o entrega insuficiente de los me-

1  En el sistema legal colombiano esto implica varias consecuencias que en la practica ponen a la salud como un
derecho de primera generacion, permitiendo que las personas sujetas a la autoridad del Estado colombiano tengan
mecanismos mas expeditos para su materializacion justiciabilidad.
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dicamentos; Asi mismo se presenta el problema de la disponibilidad de estos por regiones e incremento en
el gasto de bolsillo por necesidad de desplazamiento, pese a que existe la Ley anti tramites (Decreto Ley
019 de 2012) la cual estable el mandato de entrega de medicamentos en un tiempo perentorio.

Se senala como cuarta causa a los problemas de transparencia y calidad de informacion y ausencia de
monitoreo del mercado farmacéutico: se constituye en una gran limitacion para la toma de decisiones y el
monitoreo a los resultados en la salud; la escasa informacion sobre precios usoy calidad de medicamentos.
Aqui se incluyen aspectos relacionados con la propiedad intelectual y precios de los medicamentos, pues,
pese a que se ha debatido en escenarios internacionales la relacion entre los derechos de la propiedad
intelectual, la innovacion y la salud, el pais no disponia de un sistema plblico, objetivo y sistematico que
evalué particularmente, la relacion causal o determinante entre la proteccion intelectual y el precio.

Finalmente, la quinta causa se relaciona con las debilidades en la rectoria y en la vigilancia: en el pais
los entes rectores en materia de salud son el Invima, la Superintendencia de Industria y Comercio y la Su-
perintendencia Nacional de Salud (SuperSalud) el Sistema de Inspeccion y Control en Salud conformado
por las autoridades territoriales (IVC), los cuales evidencian desarticulacion entre ellos y debilidades par-
ticulares a saber; en el caso de Invima y Sistema de Inspeccion y Control en salud carecia de un enfoque
explicito de gestion de riesgo en el desempeno de actividades.

Siendo que la politica farmacéutica y su implementacion constituyé uno de los ejes centrales de la
actuacion del Ministerio de Salud y Proteccion Social durante el Gltimo gobierno, este texto pretende ofre-
cer un estudio de la misma desde una perspectiva de juridica de derechos humanos, en contraste con los
lineamientos para la elaboracion de politicas farmacéuticas nacionales que fueron publicadas por la OMS
en 2002 en el que tomamos cifras del estado actual de la salud en el pais para formular un conjunto de
recomendaciones que consideramos necesarias para mejorar el acceso a la salud.

Para el desarrollo metodologico del presente articulo se elaboro un marco juridico de referencia sopor-
tado en normatividad, doctrinay jurisprudencia vigente, que nos permitiese mantener un razonamiento de
corte inductivo para abordar la problematica desde una optica critica y propositiva. A su vez, el texto se
dividio en cuatro secciones, en primer lugar se realizd una caracterizacion arquitectura de la politica far-
macéutica implementada en el ano 2012 mediante el Conpes 155, posteriormente se llevo a cabo un ejercicio
de contraste de los elementos de la politica frente a lo planteado por la OMS para este tipo de politicas
para, asi, posteriormente responder si ha sido suficiente lo planteado en la politica para mejorar el acceso
a la salud y, finalmente ofrecer algunas propuestas para un abordaje que permita mejorar los indicadores
del acceso a la salud en el pais.

Con lo anterior no pretendemos plantear que las medidas tomadas en Colombia mediante el Conpes 155
son ineficaces, al contrario, las reconocemos como un aporte valioso. Sin embargo, sentimos que queda
muchisimo camino por avanzar y que la politica farmacéutica nacional debe tomar nuevos horizontes si
quiere materializar sus aspiraciones.

1. La politica farmacéutica nacional

De acuerdo con la OMS, una politica farmacéutica nacional es al tiempo un compromiso con un objetivo y
una guia de accion que expresay prioriza las metas de medianoy corto plazo de un gobierno para el sector
farmaceéutico, que a su vez se desprende de e integra la politica sanitaria del Estado. La existencia de la
politica farmacéutica permite contar con una brajula que apunte siempre hacia las aspiraciones, objetivos,
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decisiones y compromisos que se asumen como parte de la estrategia de acceso a la salud en el territorio
de un Estado. Dicho documento también sirve como herramienta para anticiparse a posibles colisiones
entre diferentes medidas tomadas por el gobierno, por no haber sido claramente definidas y comprendidas
las diferentes metasy responsabilidades (2002)

Ademas de lo ya mencionado, en el documento citado en el parrafo anterior esta organizacion
senala razones que fundamentan la formulacion de una politica farmacéutica como, por ejemplo:

»> La presentacion de un registro formal de valores, aspiraciones, objetivos, decisiones y compromisos
del gobierno a medio y largo plazo.

»> La definicion de las metas y objetivos nacionales para el sector farmacéutico y la fijacion de priori-
dades.

»> Laidentificacion de las estrategias necesarias para cumplir esos objetivos y de los distintos agentes
responsables de aplicar los componentes principales de la politica.

»>> La creacion de un foro de debate nacional en torno a estas cuestiones.

Una politica farmacéutica adecuada busca también hacer un uso mas eficiente y eficaz de
los recursos del sistema de salud, mediante la racionalizacion del uso de los medicamentos, por una pre-
misa muy sencillay es que los recursos del sistema son finitos y escasos. Como sefala Tatiana Andia (2018,
pag. 6):

Colombia tiene ambiciones particulares en términos de garantia del derecho fundamental a la salud (...)
Mas de 10 anos de litigio y de reclamaciones de tratamientos incluidos y no incluidos en el plan de benefi-
cios (POS) resultaron en un incremento considerable del gasto publico en salud, la mayoria correspondiente
a nuevas tecnologias de alto costo. Asi mismo, el precedente de la Corte Constitucional del pais en materia
de derecho a la salud se consolidd en una reciente reforma al sistema (Ley Estatutaria en Salud de 2015).
Dicha ley transformé lo que solia ser un plan de beneficios explicito (con una lista positiva de tecnologias y
procedimientos incluidos) en lo que podria interpretarse como un plan implicito de beneficios de salud. En
otras palabras, la nueva ley contempla una lista explicita de exclusiones (lista negativa), lo que implica que
todo lo demas debe ser cubierto con recursos plblicos a través del sistema de salud.

Como lo senala esta autora, Colombia es un caso que responde a unas logicas diferentes en el con-
texto latinoamericano, los paises de ingresos medio e incluso a nivel global pues ante la imposibilidad de
priorizar el gasto en salud a través de una lista de inclusiones - tal como funcionaba el antiguo POS - se
opto por una racionalizacion del gasto farmacéutico y de nuevas tecnologias, mediante otros mecanismos
(Andia, El “efecto portafolio” de la regulacion de precios de medicamentos, 2018, pag. 6).

Evolucion de las politicas y mecanismos de acceso a medicamentos.

Las politicas farmacéuticas colombianas encuentran antecedentes en los anos70 del siglo XX, década des-
de la cual el Estado ha desplegado politicas encaminadas a la racionalizacion economica en la utilizacion
de medicamentos (Mejia Restrepo et al, 2002). Algunas de éstas han incluido la adopcién de un listado de
medicamentos, la elaboracion de un modelo de compras centralizadas, el desarrollo de un programa de
informacion a los médicos o, el diseno de lineamientos sobre los que se desarrollaron mecanismos para
financiar patologias de alto costo.
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A finales de los afnos 1980 se establecieron politicas especialmente dirigidas al uso de medicamentos
genéricos. Ya en 1993 con la Ley 100 se acuno la idea de una lista de medicamentos esenciales implemen-
tada en un Plan Obligatorio de Salud y se impulsaron las competencias en el mercado farmacéutico (Mejia
Restrepo et al, 2002; Vasquez, Gomez & Rodriguez, 2010). De igual modo, con esta norma se estructuraron,
como elementos fundamentales para la reestructuracion del sistema de salud, la Comision Nacional de
Precios de Medicamentos y el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

Cabe resaltar que esta reforma obedecio a un proceso de descentralizacion de la salud en Colombia que
tuvo sus inicios en 1990 mediante un modelo tedricamente sélido, aunque complejo en su implementacion
(De Groote et al, 2005), sustituyéndose el antiguo Sistema Nacional de Salud por un nuevo modelo que se
puede resumir en tres ejes: el primero, en un sistema puablico y de subsidios fiscales que se descentraliza
en las entidades territoriales de orden departamental y municipal; un segundo eje que llevo a convertir los
hospitales pliblicos en empresas sociales del Estado, y un tercer eje que implicé «desmonopolizar» el siste-
ma de seguridad social en salud, creando un régimen subsidiado de salud para los mas pobres. (Jaramillo,
2002; Guerrero et al, 2011).

Para esta época Consejo Nacional de Seguridad Social, adoptd un Plan Obligatorio en Salud, tal como
estaba establecido en la Ley 100, el cual se basaba en el catalogo de prestaciones del antiguo Instituto
de los Seguros Sociales (ISS), entidad que prestaba directamente la mayoria de sus servicios y contrataba
externamente algunos, para lo cual tenia un tarifario basado en una nomenclatura de servicios Mapipos,2
junto con una lista de medicamentos esenciales. Esto constituyo la estructura basica que definia el con-
tenido del POS en el régimen contributivo.3 En términos practicos, solo estaban cubiertas las prestaciones
que explicitamente figuraban en cualquiera de los POS (Guerrero & Bossert, 2012, pags. 29 - 30)

Posteriormente en el ano 2003 el hoy Ministerio de Salud y Proteccion Social, denominado entonces
Ministerio de la Proteccion Social, desarrollo las bases para la politica farmacéutica nacional sustentada
en la Ley 100. Cabe aclarar que, aunque dicha politica no fue adoptada oficialmente, fue de gran utilidad al
ser el punto de partida para las nuevas regulaciones en el sector farmacéutico en Colombia.

En el ano 2008, la Corte Constitucional selecciond 21 expedientes de tutela o recurso de amparo, que
sirvieron como fundamento para adoptar la sentencia T-760 de 2008, cuyo eco resuena hasta nuestros
dias. En esta, la Corte reviso su vasta jurisprudencia sobre el derecho a la salud, mostrando como la evo-
lucion de su propio precedente llevo a la conclusion de que la atencion en salud era un derecho basico que
podia aplicarse de manera autonoma, es decir, no solo cuando el derecho a la vida del demandante fue
amenazado. Ademas, el Tribunal concluy6 que, aunque el derecho a la salud creaba deberes programaticos,
el gobierno tenia que cumplir gradualmente, también cre6 deberes inmediatos para el gobierno (Lamprea
& Garcia, 2016).

Ya con la promulgacion de la Ley 1438 de 2011, con la cual se reforma el sistema general de seguridad
social en salud, se contempld como asunto prioritario establecer una politica farmacéutica, dada la necesi-
dad de regular los dispositivos médicos e insumos que permitieran un desarrollo préspero en la utilizacion
de los medicamentos, para asi evitar escenarios de desatencion en el acceso y calidad (Mejia Restrepo et
al, 2002). Asi, finalmente el documento Conpes 155 veria la luz en el afio 2012. Este documento, que consti-
tuye la Politica Farmacéutica Nacional, en el marco del Plan Nacional de Desarrollo, contempla la ruta de

2 Manual de Procedimientos e Intervenciones del POS

3 Elrégimen subsidiado tenia su propio POS con prestaciones diferenciadas, lo genero inequidades en el acceso a la
salud que serian objeto revision en anos venideros.
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navegacion que el gobierno debe adoptar para garantizar un acceso a los medicamentos en condiciones de
calidad y regularidad, dando alcance al marco normativo y jurisprudencial que estructura el reconocimien-
to de este derecho de acceso dentro del Derecho a la salud.

Cabe mencionar que, en materia de propiedad intelectual y acceso a los medicamentos, el documento
indica especificamente que se trata de un instrumento para incentivar a largo plazo la competitividad,
crecimiento e innovacion, elementos clave para autores como Guerrero et al (2011) que permite afrontar
desafios como la tension entre el acceso a las tecnologias en salud y el fomento investigacion en el ambito
farmacéutico para el desarrollo de nuevos medicamentos.

De acuerdo con la parte introductoria de la Politica Farmacéutica Nacional, ésta fue formulada atendi-
endo a los principios constitucionales asociados con el Derecho a la salud y los elementos relacionados con
la industria farmacéutica que facilitan su cumplimiento. Su punto de partida yace en «identificar las necesi-
dades en salud relacionadas con el acceso a los medicamentos y la calidad de atencion, los elementos
industriales y de mercado que lo afectan o facilitan, los asuntos ambientales y de ciencia y tecnologia, el
cumplimiento de los principios rectores de la reforma del sistema de salud». (Documento CONPES 155, 2012).

Como se indico previamente, la politica farmacéutica es una pieza de la politica sanitaria de un pais. En
ese sentido, un adecuado entendimiento de la situacion actual de la politica farmacéutica implica senalar
de las caracteristicas definitorias del sistema de salud colombiano, la cual a su vez ha servido para impul-
sar cambios en este. Como previamente se senalo, y porducto de las deficiencias regulatorias en del siste-
ma, los pacientes a los que se les niegan tratamientos, examenes y productos farmacéuticos, estén o no
incluidos en las canastas de servicios de salud, suelen recurrir a la accion judicial de tutela. Esto llevo a que
eventualmente se planteara una nueva reforma del sistema cuya base se encuentra en la Ley Estatutarias
1755 de 2015 la cual desencaden6 una novisima concepcion del aseguramiento en salud.

La expedicion de esta norma cambio6 la logica bajo la cual funcionaba el aseguramiento desde 1993, ya
que el acceso a medicamentos, tecnologias y servicios en salud ya no depende de que estén autorizados,
como sucedia con el POS, sino que obedece a una concepcion de una Unica prestacion integral que no es
otra que la garantia de proteccion del derecho fundamental a la salud para todas las personas residentes,5
tal como lo explica el memorando 201834100170643 de la Direccion de Beneficios, Costos y Tarifas en Salud
del MSPS.

De acuerdo con el precitado documento, esta prestacion integral no debe confundirse con «la forma,
el modo, o la financiacion, que se cumple a través de tres mecanismos de proteccion» los cuales procedo
a explicar:

»> El mecanismo de proteccion colectiva consiste en la mancomunacion de los riesgos individuales y
cubre las prestaciones en salud incluidas en el Plan de Beneficios en Salud con cargo a la Unidad

4  Setrata de un tipo de norma revestida de importante preeminencia dentro del sistema legal colombiano. La Corte
Constitucional, recogiendo lo dicho en otros pronunciamientos, senald en la sentencia C-150 de 2015 que «las leyes
estatutarias ocupan en el ordenamiento juridico un lugar especial pues, de acuerdo con la jurisprudencia con-
stitucional, se integran al bloque de constitucionalidad en sentido amplio y, en esa medida, pueden erigirse en
parametro para determinar la validez de otro tipo de leyes o decretos con fuerza de ley».

5 Elconcepto de residencia en Colombia para cuestiones migratoriasy de salud es problematico. De un lado el Codigo
Civil los articulos 76 y subsiguientes, se interpretan en el sentido de decir que la residencia no requiere del animo de
permanencia en un determinado lugar, sin embargo, el derecho migratorio colombiano parece tratar los conceptos
de domicilio y residencia como analogos.
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de Pago por Captacion (PBS-UPC)6 y que para el afio 2019 se encuentran descritas en la Resolucion
5857 de 26 de diciembre de 2018 y sus anexos, los cuales contienen el listado de medicamentos del
PBS-UPC (Anexo 1), el listado de procedimientos en salud del PBS-UPC (Anexo 2) y el listado de pro-
cedimientos de laboratorio clinico del PBS-UPC. De acuerdo con lo sefialado por el Ministerio, para el
ano 2018 los beneficios eran garantizados por las EPS con recursos de la UPC, los cuales financiaban
el 86% de los procedimientos en salud y el 54% de los medicamentos autorizados en el pais.

»> El mecanismo de proteccion individual se refiere a aquellos medicamentos, procedimientos y tec-
nologias cuyo uso esta autorizado por las autoridades sanitarias competentes que, si bien no estan
consagradas en el PBS-UPC, tampoco estan excluidas en el articulo 15 de la Ley 1751 de 2015, razon
por la cual, atendiendo a ciertos criterios, deben ser asumidas por el sistema de salud. En ese sen-
tido, segln indico el Ministerio de Salud en el mencionado memorando, este mecanismo financia
las prestaciones por medio de las entidades territoriales para los afiliados al régimen subsidiado y
mediante la Adres, mediante la gestion de las EPS, para los afiliados al contributivo, pero en ningln
caso son financiados con recursos de la UPC. De acuerdo con el memorando del Ministerio, este
mecanismo financia 10% de los procedimientos y cerca de 46% de los medicamentos autorizados en
el pais.

»>> El mecanismo de exclusiones es aquel mediante el cual se indica expresamente lo que no sera cubi-
erto con recursos publicos. Esta senalado en el articulo 15 de la Ley 1751 de 2015y para 2018 habia 43
tecnologias excluidas7 y 32 tecnologias o servicios nominados para posible exclusion.

Actualmente el Ministerio de Salud se encuentra preparando una reglamentacion de la estrategia 10 de
la politica farmacéutica nacional, mediante un proyecto de Plan Nacional de Respuesta a la Resistencia a
los Antimicrobianos, que segiln la agenda regulatoria de esta entidad, se pondra a disposicion del piblico
el mes de septiembre de 2019, pero sobre la cual no se cuenta con informacion definitiva.

No se puede cerrar esta contextualizacion del sistema de salud colombiano sin senalar que existen vari-
os regimenes exceptuados de la estructura recientemente descrita, como lo son el de las Fuerzas Armadas,
la Policia Nacional, las instituciones universitarias de caracter publico y el magisterio, cuya estructura es
tan compleja de abordary tan especifica en cada caso, que se requeririan varios capitulos de un libro para
abordarlos, sin embargo, es preciso resaltar que principios como la libertad de escogencia del «asegura-
dor» o del prestador es muchisimo mas restringida que en la que se presenta en la estructura de disenada
en la Ley 100.

Enfoques orientadores de la politica farmacéutica nacional.

La Politica Farmacéutica Nacional, plasmada en el Documento CONPES 155 de 20128 ofrece en el apartado
de marco conceptual por lo menos tres enfoques orientadores para el cumplimiento de sus objetivos. Estos

6 De acuerdo con el Glosario de la Adres, la UPC es el valor per capita que reconoce el sistema de salud a las insti-
tuciones encargadas de manejar los recursos de aseguramiento, por concepto de la organizacion y garantia de la
prestacion de los servicios incluidos en el plan de salud para cada afiliado. Esta unidad se establece en funcion del
perfil epidemiologico de la poblacion relevante, de los riegos cubiertos y de los costos de prestacion del servicio en
condiciones medias de calidad, tecnologia y hoteleria y es definida de acuerdo con los estudios técnicos del Minis-
terio.

7  Ver Resolucion 5267 de 2017

8 Un Conpeses un documento expedido por el Consejo Nacional de Politica Economicay Social cuyo objetivo es el de
crear las bases de una politica plblica sobre un tema especifico. No son propiamente actos administrativos, por lo
cual su exigibilidad ha sido discutida histéricamente, pero son un marco de referencia para la gestion de la admin-
istracion.
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enfoques, ademas de marcar las directrices de esta politica, fueron planteados tras realizar una amplia re-
vision de fuentes secundarias, ademas de una referenciacion internacional que incluyo cerca de 58 paises.

«(...) entre los cuales se encuentran paises de la region, paises pertenecientes ala OCDEy
documentos de organizaciones internacionales como las Organizaciones Mundial y Pana-
mericana de la Salud (OMS/OPS), la Unidn Europea, la Conferencia Internacional de Armo-
nizacion y la Organizacion Mundial del Comercio, entre otras.» (Seuba, 2011).

El primero de estos enfoques se sustenta en el acceso propiamente dicho, y en los aspectos economicos
relacionados con las variables que impidieran el mismo al afectarse la oferta, la regulacion de los preciosy
elacceso a una libre competencia, en el caso de los laboratorios innovadoresy productores de medicamen-
tos genéricos. Este enfoque se sustenta ademas en la calidad y en un uso racional de los medicamentos.

El segundo enfoque, al que se denomina enfoque de la cadena del medicamento, toma en cuenta cada
una de las etapas, desde la I&D hasta la disposicion final de los residuos. Desde luego se contemplan todas
las fases, incluyendo su fabricacion, distribucion y comercializacion, hasta la entrega misma del medica-
mento a los pacientes y el seguimiento al uso.

El tercer enfoque que a nuestro juicio resulta en mas completo dado el alcance que vislumbra, es la
nocion de «medicamentos como derecho humano fundamental» trazando una ruta de navegacion en la
obligacion que tiene el Estado colombiano de propugnar por politicas inclusivas de acceso a los medica-
mentos, velando por su cumplimiento y garantizando la proteccion del interés juridico protegido que es la
vida de los pacientes.

Estos tres enfoques del documento CONPES 155 de 2012 son la apuesta por abarcar integralmente los
objetivos de la politica farmacéutica, y por ajustarse a las disposiciones constitucionales relacionadas con
el Derecho a la salud, mientras se fomenta la I&D en un mercado que, en términos de Vasquez, Gomez &
Rodriguez (2010), es un sector estratégico en la mayoria de los paises, caracterizado por una estructura
oligopolica intensiva —justamente en el ambito de la I&D-. No en vano es una de las industrias mas influ-
enciadas por la regulacion.

De igual modo, el documento toma en cuenta complementariamente otros principios para garantizar el
cumplimiento de sus objetivos. En particular podemos referirnos a la gradualidad y la progresividad como
principios garantes de la disponibilidad y calidad en el acceso a los medicamentos. Ahora bien, hasta este
punto nos hemos referido al rol de los tres enfoques en el cumplimiento de los objetivos; en este punto, los
explicaremos para dar alance a la finalidad perseguida por la politica farmacéutica nacional.

Para empezar, y segiin se desprende del texto del documento, esta politica plantea un gran objetivo
a largo plazo que es el de mejorar el actual estado de la prestacion del servicio de salud, garantizando
el cumplimiento del Derecho, mediante el mejoramiento del acceso a los medicamentos, haciéndolo mas
efectivo e igualitario. Naturalmente la ruta de navegacion marcada por el objetivo general se traza junto a
unos objetivos especificos, los cuales, establecen la necesidad de contar con informacion oportuna prove-
niente de fuentes técnicas confiables para que los usuarios puedan adoptar decisiones respecto al acceso,
costo, uso y calidad de los medicamentos.

Adicionalmente se prevén objetivos de crear incentivos a la oferta, I&D y produccion de medicamentos
para que el desarrollo de nuevos medicamentos se promueva, mejorando la posicion del sector farmacéu-
tico innovador de cara a una mejor competitividad en el mercado interno. Ello se entiende en la medida
que la industria farmacéutica tiene al menos tres objetivos claves para sus shareholders, como lo son el de
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preservar los incentivos para las actividades de I&D, certificar la seguridad y efectividad de los medicamen-
tos y controlar tanto la cantidad como la calidad del gasto. (Vasquez, Gdmez & Rodriguez, 2010)

Otros de los objetivos especificos contemplados, avista estrategias de control mediante el disefo de
herramientas para disminuir las irregularidades dentro del mercado farmacéutico interno vy, a la vez, para
lograr una mejora en la eficiencia de los recursos. En efecto, la Politica Farmacéutica contempla la in-
version en recursos para mejorar la oferta de los recursos humanos especializados en dar cumplimiento,
ejercer control y vigilar que esta politica cumpla con su finalidad, asi como para el disefio de mecanismos
de fortalecimiento para una gestion institucional coordinada con todos los sectores y entes asociados a la
prestacion del servicio de salud.

Estrategias de la politica farmacéutica nacional.

Con el fin de adentrarnos en la ruta de navegacion trazada por la Politica Farmacéutica Nacional dentro del
decenio 2012-2021, nos referiremos a continuacion a las diez estrategias de cumplimiento previstas.

La estrategia nimero 1, denominada estrategia de «informacion confiable, oportunay publica», busca
analizary proponer soluciones para resolver cualquier irregularidad en la informacion que se presenta en
el servicio de salud sobre precios, uso y calidad de medicamentos. Como via prevista para llevar a cabo la
estrategia, se cimentan las bases para la creacion de un sistema nacional de informacion farmacéutica a
efectos de que todos los actores interesados puedan tener informacion en tiempo real sobre solicitudes
de registro sanitario, gastos que reporta la industria farmacéutica y, entre otros, un registro nacional de
ensayos clinicos.

La estrategia nUmero 2 «institucionalidad eficaz, eficiente y coherente», propugna por unas condiciones
minimas para armonizar normas e instituciones mediante un sistema de monitoreo de los objetivos gen-
eral y especificos de la Politica Farmacéutica Nacional. Una de las novedades de esta politica, yace en la
introduccion del concepto de diplomacia en salud y acceso a los medicamentos en esta segunda estrategia,
a traveés de la participacion del Estado colombiano en el ambito supranacional e internacional, donde se
discutan politicas que impacten en el acceso a los medicamentos.

La tercera y cuarta estrategias de «adecuacion de la oferta y las competencias del recurso humano
del sector farmacéutico» e «instrumentos para la regulacion de precios de medicamentos y monitoreo del
mercado» respectivamente, buscan, por una parte, adecuar el recurso humano especializado a los retos
que trae consigo la politica; no so6lo con mecanismos para mejorar la oferta del mismo sino su calidad;
principalmente en los sectores quimico-farmacéutico, clinico-asistencial e industrial. Y, por la otra parte,
mejorar las actuales herramientas en procura de una mayor eficiencia a la hora de actuar ante irregulari-
dades dentro del mercado farmacéutico.

En el ambito de la propiedad intelectual, la Politica Farmacéutica Nacional es consciente del papel que
tiene la armonizacion, entre fomentar la I&D mediante la posibilidad de fijar los precios, acorde a las reglas
del mercado gracias a la exclusividad que otorga la patente, y el acceso a los medicamentos como derecho;
dos necesidades basicas que deben ser balanceadas al cumplir un rol fundamental en la fijacion de precios
(Vargas-Chaves, 2015). Para ello propone tomar como referencia los precios internacionales de los medica-
mentos, entre otros factores como las importaciones que se realizan.

La estrategia nimero cinco, denominada «fortalecimiento de la rectoria y el sistema de vigilancia con
enfoque en gestion de riesgos», es una apuesta por garantizar la calidad en la elaboracion de medicamen-
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tos —especialmente los medicamentos de origen biologico- por medio de estrategias de fortalecimiento, y
de articulacion de las entidades de los sistemas de vigilancia en salud: el Ministerio de Salud y Proteccion
Social, el Invima o la Superintendencia Nacional de Salud, entre otras.

Estas estrategias contemplan un sistema de consulta de la reglamentacion en materia farmacéutica y
de verificacion de los estandares de calidad. Se penso también en el rediseno del sistema de gestion de
riesgos en este ambito, a efectos de luchas contra la falsificacion de medicamentos y de control contra
aquellos productos que, no siendo propiamente farmacéuticos, brindan un servicio terapéutico.

La sexta estrategia «Compromiso con la sostenibilidad ambiental y el aprovechamiento de la biodiver-
sidad» es una apuesta por articular la normativa vigente sobre las fases posteriores al uso y consumo de
productos -fase de post consumo- con los procesos sostenibles de produccion de medicamentos basa-
dos en lo que la Politica Farmacéutica Nacional denomina «el aprovechamiento de la biodiversidad». Para
lograrlo, la politica considera es preciso comprender como primera medida cual es la situacion actual de
los residuos farmacéuticos hospitalarios y de los pacientes, con el fin reducir por un lado la contaminacion
ambientaly, por el otro, la adulteracion de medicamentos.

La séptima estrategia «Adecuacion de la oferta de medicamentos a las necesidades de la salud nacional
y regional» pretende estimular la I+D farmacéutica con el objetivo de mejorar la disponibilidad de medica-
mentos esenciales para aquellas enfermedades que son priorizadas por el Ministerio de Salud y Proteccion
social.

A su vez, la octava estrategia «Desarrollo e implementacion de programas especiales de acceso a me-
dicamentos» tiene un proposito no menos estratégico en materia de acceso, al proponer la creacion de un
programa de beneficios farmacéuticos a partir de modelos de negociacion de precios centralizados, con
medicamentos de alto costo y baja preponderancia, ademas de enfermedades priorizadas y de control
especial dentro de su catalogo. Otros programas especiales contemplados buscan hacer un seguimiento
integral a patologias especiales, por ejemplo, a pacientes con enfermedades cronicas no transmisibles.

La estrategia 9 «Diseno de redes de servicios farmacéuticos» es la punta de lanza del mejoramiento de
la cobertura en el acceso a los medicamentos. Y lo es, pues contempla desde el diseno, al desarrollo y eje-
cucion de programas de acreditacion de centros especializados y, de funcionamiento de centros en zonas
periféricas donde en la actualidad no hay condiciones de mercado para que se dé la cobertura. Por Gltimo,
la estrategia 10 «Promocion del uso racional de medicamentos», propugna por una gestion mas eficiente
del conocimiento dentro del sistema de informacion farmacéutica mediante campanas informativas sobre
el uso adecuado de los medicamentos.

1. La Politica Farmacéutica Nacional frente a los lineamientos de la OMS

Una de las primeras cosas que se puede apreciar del contraste entre la PFN tal y como quedo plasmada
en el Conpes 155y el documento «Como desarrollar y aplicar una politica farmacéutica nacional» es que
tienen una estructura diferente, aunque aquel aborda varios de los lineamientos planteados por la OMS en
este. Una de las razones por las cuales se puede explicar esta diferencia es la distancia temporal que existe
entre ambos documentos y el consecuente acervo practico y académico con el que se contaba para el ano
2012. Sin embargo, esto no quiere decir que la PFN ignore los puntos planteados en dicho texto, como a
continuacion se presentara. De hecho, la estructura del Conpes revela que los componentes fundamentales
planteados por la OPS son engranajes de una maquina.
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En primera instancia, para la formulacion y adopcion de una politica farmacéutica se deben realizar
consultas, dialogos e incluso negociaciones con todos los stakeholders de la industria farmacéutica, los
pacientes-consumidores, la academia y demas sectores de la sociedad civil (Organizacion Mundial de la
Salud, 2002, pag. 13). EL MSPS realiz6 al menos 19 eventos de divulgacion del estado de la formulacion de la
politica (Eventos de presentacion, s.f.) y del 23 de abril al 23 de mayo de 2012 abri6 la posibilidad de remitir
observaciones a la politica, lapso en el cual se recibieron las intervenciones de 8 entidades o personas,
incluyendo uno elaborado por la representacion de la OMS/OPS en Colombia (Observaciones al Conpes
Politica Farmacéutica Nacional, s.f.).

Por otro lado, la OMS considera que una politica farmacéutica nacional debe abordar 9 componentes
fundamentales. A saber: seleccion de medicamentos esenciales, asequibilidad, financiacion de los medica-
mentos, sistemas de suministro, reglamentacion farmacéutica, uso racional de los medicamentos, investi-
gacion, desarrollo de recursos humanosy finalmente, vigilancia y evaluacion. Sin embargo, el Conpes 155 no
reproduce esta estructura, sino que se encarga de realizar un diagnostico de la situacion que para la época
de su elaboracion reflejaba el sistema de salud, para posteriormente presentar estrategias de abordaje de
esta que parece mezclar varios componentes en cada una.

Seleccion de medicamentos esenciales.

Segln la OMS un medicamento esencial es aquel que satisface las necesidades de la mayor parte de la po-
blaciony que por lo tanto debe estar disponibles en todo momento, en cantidades adecuadas, en formas de
dosificacion apropiadasy a un precio que esté al alcance del individuo y de la comunidad (Como desarrollar
y aplicar una politica farmacéutica nacional, 2002, pag. 31)

Para esta organizacion, la seleccion de medicamentos esenciales permite asegurar el acceso a estos 'y
promover su uso racional, ya que ningln sistema de aseguramiento médico puede suministrar o reembol-
sar el costo de todos los medicamentos que circulan en el mercado por lo cual es deseable que se adopte
el concepto de medicamentos esenciales para identificar prioridades de intervencion del gobierno en el
sector farmacéutico, generar planes de reembolso, la formulacion de procedimientos de definicion y ac-
tualizacion de la lista o listas nacionales de medicamentos esenciales y los mecanismos de seleccion de
medicinas tradicionales y herbarias (pag. 31).

El Conpes no opta por la creacion de una lista de estos, sino que se plantean varias acciones que se
despliegan de forma concomitante:

»> Si bien no existe como tal una enumeracion que responda al nombre de lista de medicamentos
esenciales, la estrategia No. 2 propone la articulacion institucional y normativa que incida en la
definicion del plan de beneficios. Esto se pondria en marcha mediante el disefio del «Sistema Nacio-
nal de Evaluacion de Tecnologias en Salud que fortalezca el desarrollo e intercambio de métodos,
informacion y capacidades de las instituciones relacionadas, redes de expertos y universidades a
nivel nacional e instituciones a nivel internacional y que promueva la coherencia de las decisiones,
la transparencia y la legitimidad tanto en la definicion de los planes de beneficio, como en el ajuste
de la UPC, las guias de atenciony el uso y adherencia de la prescripcion a éstas directrices» (pag. 35).

»>> En linea con la necesidad de contar con precios asequibles a la comunidad, la estrategia No. 4 busca
viabilizar la toma de medidas que mejoren las capacidades regulatorias y de vigilancia y detecte y
resuelva las distorsiones del mercado (pags. 35-36).
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»>> En el mismo sentido, la estrategia No. 7 se plantea la promocion de la competencia, particularmente
en medicamentos genéricos y la disponibilidad nacional de medicamentos para enfermedades pri-
orizadas por el MSPS.

»>> Del mismo modo, la estrategia No 8 propende por el desarrollo de modelos que incorporen elemen-
tos como la negociacion centralizada de precios, una logistica moderna, un conjunto de programas
de gestion de beneficios de medicamentos tanto de alto costo y baja prevalencia para enfermedades
priorizadas, para enfermedades de interés en salud publicay, de control especial.

Como senala Tatiana Andia, el Conpes 155 «resalta el papel que medidas como la regulacion de precios
y la evaluacion de tecnologias pueden jugar en la promocion del uso adecuado y en la contencion del
gasto farmacéutico». Esta autora senala que la razon principal de este cambio de estrategia se debe al
incremento del gasto farmacéutico de aquellos medicamentos que no se encontraban contemplados en
el antiguo POS, en la década 2000-2009 (2014, pag. 103). También indica que, segln el documento Conpes,
entre los anos 2003y 2009 el crecimiento anual promedio en el valor de los reembolsos por medicamentos
No POS fue de 68 %, y alcanzd una cifra cercana a los $ 2,5 billones en 2014. Dicho aumento se explica por
los dictamenes de los comités técnico-cientificos y por el incremento en las reclamaciones por via judicial,
dos fendmenos que en el 2003 no tenian la misma prevalencia (pag. 104).

Asequibilidad y financiacion de los medicamentos

Como lo senalamos en el segundo acapite del presente texto —cuando describimos la Observacion General
No. 14- buscar la asequibilidad se refiere a la reduccion o eliminacion de las barreras economicas de acceso
a la salud. La lectura de la PFN permite concluir facilmente que este es —en conjunto con la financiacion-
probablemente, el punto central de la politica, pues como se senalo previamente, hay varias estrategias
que apuntan a su materializacion. En ese sentido, la OMS senala lo frecuente que es el hecho de que los
nuevos medicamentos esenciales para el tratamiento de algunas enfermedades resulten muy costosos
(Como desarrollar y aplicar una politica farmacéutica nacional, 2002, pag. 37).

La ONU advirtio hace un par de anos esta situacion, cuando su Grupo de Alto Nivel sobre el Acceso a Me-
dicamentos afirmo que muchas personas se enfrentan a precios demasiado altos y que la disponibilidad, la
asequibilidad y la adaptacion a entornos o categorias de pacientes especificos, siguen siendo problemati-
cas en muchas regiones del mundo en un momento en el que surgen nuevas amenazas nuevas enferme-
dades. a veces resistentes a los medicamentos. para las cuales se deben encontrar soluciones globales con
urgencia (Promover la innovacion y el acceso a las tecnologias de la salud, 2016, pag. 5).En ese sentido, la
asequibilidad y la financiacion son una pieza importante en el engranaje del concepto de justicia sanitaria
que termina planteando cualquier politica farmacéutica.9

En nuestro criterio, la politica farmacéutica aborda estos componentes a través de las siguientes ac-
ciones:

»> En la estrategia No. 1 se plantea el diseno y puesta en operacion de un Sistema Nacional de Infor-
macion Farmacéutica sobre acceso, uso, calidad y precios, que apunta a convertir el acceso a la

9 «Lajusticia sanitaria es “la aplicacion del concepto de justicia distributiva en el ambito de la salud (y como tal) se
encarga de 1a distribucion proporcionada o proporcional a cargosy cargas, méritos y beneficios. La relacion propor-
cional es determinada por el criterio de equidad» (Berardi Drudi, 1999, pag. 1).
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informacion del mercado farmacéutico en un instrumento de control social del sistema. 10 Para esto
se busca crear un indice de precios de medicamentos que los analice por segmentos de mercado y
que identifique el gasto de bolsillo y el plblico, para que la informacion se incorpore al SISMED y
a las cuentas satélites en salud; el disefio e implementacion de un sistema de reporte en el que la
industria farmacéutica senale los montos que debe erogar en promocion y publicidad; asi como el
diseno de un plan de mejoramiento del SISMED que incluya la codificacion Gnica de medicamentos,
que facilite la comparacion de precios.

>> En lo que se refiere a la estrategia No. 2 resalta la propuesta de desarrollar y gestionar una diplo-
macia en salud y acceso a los medicamentos en coordinacion con los sectores involucrados en el
diseno, desarrollo e implementacion de la politica farmacéutica, que incluya una agenda explicitay
contemple mecanismos para sistematizar la informacion sobre los intereses promovidos y las posi-
ciones asumidas por el pais en los temas relativos a salud y acceso a medicamentos que se discutan
en el exterior. La referencia aqui es clara en cuanto a la implementacion de una estrategia que per-
mita hacer frente a la industria farmacéutica y el lobby que hacen ante sus autoridades nacionales
para evitar que los Estados donde comercializan sus productos hagan uso de las flexibilidades del
ADPIC.

»> Las estrategias No. 4y 8 son las que mas claramente abordan los asuntos relativos a la asequibil-
idad y la financiacion. A través de ellas, se busca generar una caja de herramientas que mejore las
capacidades regulatorias y de vigilancia del Estado para que detecte y resuelva las distorsiones
del mercado mediante acciones tales como la adopcion de una regulacion que se base en métodos
para la definicion de precios en aquellos segmentos en donde se requiera, el uso de precios inter-
nacionales de referencia, la promocion de negociaciones centralizadas de precios, la realizacion de
importacionesy el fortalecimiento de SISMED para un monitoreo estructurado, entre otros mecanis-
mos (pags. 35-36).

Sistemas de suministro

Un sistema de suministro fiable es un componente esencial de las estrategias encaminadas a mejorar el
acceso a los medicamentos esencialesy en ese sentido, son aspectos fundamentales de una PFN: la combi-
nacion de elementos pUblicos y privados en los sistemas de suministro y distribucion de medicamentos; el
compromiso con buenas practicas de adquisicion de productos farmacéuticos en el sector puablico; la pub-
licacion de informacion sobre precios de materias primasy productos acabados; los sistemas de suministro
de medicamentos en situaciones de emergencia aguda; el control de inventarios y la prevencion de robosy
despilfarro; asi como la eliminacion de medicamentos no deseados o caducados (Organizacion Mundial de
la Salud, 2002, pag. 47).

De este aspecto se ocupan 2 de las estrategias del Conpes 155 mediante las siguientes acciones:

»> En coordinacion con el DANE, el MSPS debera disenar e implementar un registro farmaciasy servicios

10 Aprovechamos la oportunidad para senalar como esta medida, al contrario de ser una medida anti-mercado, como
algunos podrian senalar, encuentra inspiracion en algunas posturas intelectuales del liberalismo del siglo XX, que
como anota Michel Foucault, citando a Wilhelm Ropke y otros ordoliberales, consideraban que un mercado libre
requiere una politica activa y extremadamente vigilante. Para Répke la libertad del mercado, en particular, requiere
una politica econdmica muy vigilante y activa que, al mismo tiempo, también debe ser plenamente consciente de
su objetivo y los limites resultantes de su actividad, para que no transgreda los limites que caracterizan una forma
compatible de intervencion (The Birth of Biopolitics, 2008, pags. 133, 153)
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farmacéuticos, para promover la dispensacion seguray el uso racional de medicamentos, el cual de-
bera proveer un conocimiento preciso sobre el recurso humano del sector, su distribucion geografica
y la calidad del funcionamiento de estos establecimientos de manera que pueda éste brinde soporte
para el disefo de redes de servicios y de procesos de especializacion, profesionalizacion y tecnifi-
cacion, al tiempo que permita la realizacion de ejercicios de seleccion de muestras para encuestas
detalladas que sirvan como insumo para la caracterizacion del sector (Estrategia No 3.)

»>> El seguimiento integral de una cohorte de pacientes con una ECNT seleccionada desde el diagnosti-
co, la prescripcion, la dispensacion, el seguimiento farmacoterapéutico en el marco de un servicio
farmacéutico basado en APS y la documentacion de desenlaces en salud, que permita ilustrar el
vinculo entre el acceso suficiente y oportuno a la terapia farmacologica y la calidad en la atencion,
con los resultados en salud (Estrategia No.8).

»> Finalmente, la estrategia No. 9 del Conpes 155, que es la que mas concretamente se encarga de los
aspectos relacionados con el suministro, plantea (pag. 41):

»> El diseno, desarrollo y seguimiento de un programa de acreditacion de centros de excelencia de
servicios farmacéuticos especializados por problemas de salud (oncologia, artritis reumatoidea,
asma, etc.); grupos poblacionales (pediatricos, geriatricos, etc.); grupos de medicamentos especifi-
cos (opiaceos, medicina nuclear, etc.); entre otros.

»> El disefio de un programa de incentivos a la habilitacion y mejoramiento de la oferta de servicios
farmacéuticos, basados en el enfoque de atencion primaria en salud,11 en zonas periféricas, donde
las condiciones del mercado no promueven su desarrollo.

»> Seguimiento a la gestion e impacto de servicios farmacéuticos articulados a las redes de prestacion
de servicios previstas en la Ley 1438 de 2011. d. Fortalecimiento de los comités técnico-cientificos
y de los comités de farmacia y terapéutica de las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud.

Reglamentacion farmacéutica

Este componente tiene que ver con el desarrollo y aplicacion las leyes y reglamentos que afectan a los
productos farmacéuticos, con miras a asegurar la calidad, inocuidad y eficacia de los medicamentos y la
exactitud de la informacion que se ofrece sobre los productos. En general, se hace bastante énfasis en lo
que se denomina el Organismo de Reglamentacion Farmacéutica, que para la OMS es el encargado de lo
que acabamos de senalar.

Para la adecuada formulacion de una PFN, la OMS considera que debe haber un compromiso del gobi-
erno con la reglamentacion farmacéutica, incluida la necesidad de dotarla de una base juridica solida, asi
como los recursos humanos y financieros adecuados para su implementacion. En el mismo sentido, debe
garantizarse la independencia y la transparencia del organismo de reglamentacion farmacéutica; las rela-
ciones entre dicho organismo y el ministerio de salud, entre otros aspectos.

11 Cuando se habla de Atencion Primaria en Salud se hace referencia a la asistencia sanitaria esencial «basada en
métodos y tecnologias practicas, cientificamente fundadas y socialmente aceptables, puesta al alcance de todos
los individuos y familias de la comunidad mediante su plena participacion y a un coste que la comunidad y el pais
puedan soportar, en todas y cada una de las etapa de su desarrollo con un espiritu de auto-responsabilidad y au-
to-determinacion» (Servicios farmacéuticos basados en la atencion primaria de salud, 2013, pag. ix)
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En el caso colombiano, desde antes de la formulacion del Conpes 155, existe una separacion entre la
funcion de produccion de reglamentos,12 la cual en principio recae en el MSPS y las funciones de inspec-
cion, vigilancia y control (IVC), mas propias del poder policivo de un Estado, las cuales recaen en el Invima.
En cuanto a las actividades que la PFN plante6 para satisfacer este componente fundamental, encontramos
las siguientes:

»> En la estrategia No. 1, se previo el diseno de un sistema de informacion del Invima, que incluya las
solicitudes de registro sanitario, informacion para prescriptores y usuarios y un Registro Nacional
de Ensayos Clinicos, asi como el diseno de un plan de mejoramiento del SISMED que incluya la codi-
ficacion Gnica de medicamentos, que facilite la comparacion de precios.

»> Por su parte, la estrategia No. 5 apunto a la consolidacion funcional de la Direccion de Medicamen-
tos y de Tecnologias en Salud del MSPS, buscando encargarle el establecimiento de la agenda de
reglamentacion que resuelva los vacios regulatorios, en especial los relacionados con: registro y vig-
ilancia de medicamentos de origen biologicos, estrategia de exigencia de biodisponibilidad y uso de
productos fuera de indicaciones aprobadasy, reglamentacion de importaciones paralelasy licencias
obligatorias o los demas que exija la coyuntura.

»> Dentro de esta misma estrategia, entre otras acciones, se planted el diseno y operacion de un siste-
ma integrado de consulta de la reglamentacion farmacéutica, un rediseno del sistema de vigilancia
incorporando el enfoque de gestion de (diversos) riesgos que, entre otros aspectos, incluye una
reforma de los procesos de registro a través de la configuracion de salas expertos de alto perfil,
libres de conflictos de interés; la configuracion y funcionamiento de esquemas de veeduria y con-
trol social a la IVC asi como un programa de vigilancia post-comercializacion de medicamentos en
el mercado, centrado en la erradicacion de medicamentos falsificados, la vigilancia y control de la
publicidad y promocion farmacéutica y el control de aquellos productos que, sin ser medicamentos,
buscan ofrecer beneficios terapéuticos.

Uso racional de los medicamentos

Referirnos al uso racional de los medicamentos significa que los pacientes deben recibir medicinas apro-
piadas para sus necesidades clinicas, en dosis que satisfagan sus necesidades individuales, durante un
periodo de tiempo apropiado y al costo mas bajo para ellos y la comunidad (Organizacion Mundial de la
Salud, 2002, pag. 65).

La principal estrategia en ocuparse de esto es la No. 10, mediante la cual se busca el uso de tecnologias
informaticas para el seguimiento de los resultados en salud asociados al uso de terapias farmacologicas
mediante el establecimiento de instrumentos como la prescripcion electronica de medicamentos no inclu-
idos en el PBS-UPC y de una base de datos (nica de pacientes con informacion sobre desenlaces clinicos.
También se decidio disenar y desarrollar un mecanismo de disposicion plblica de informacion farmacéu-
tica, farmacologica y sanitaria administrada por Invima, asi como el disefio y desarrollo de una estrategia
nacional de gestion del conocimiento y comunicacion soportada en el sistema de informacion farmacéu-
tica, que incluya informacion terapéutica independiente a ser entregada de forma directa a médicos, far-
macéuticos, enfermeras y poblacion.

12 Con esto nos referimos a la potestad reglamentaria de la administracion que suele materializarse mediante actos
administrativos.
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Las estrategias No. 7y 8 incorporan actividades para el estimulo a la investigacion que inciden directa-
mente en el entendimiento de como identificar los medicamentos que mejor permitan enfrentar enferme-
dades propias de Colombia, pero sobre esto se ahondara mas en el siguiente aparte.

Investigacion

Este componente hace una distincion importante entre investigacion operativa e investigacion y desarrol-
lo (1+D). Esta incluye un amplio espectro de actividades, entre ellas la investigacion sobre medicamentos
nuevos, medicamentos para enfermedades infecciosas desatendidas, nuevas formas de administracion
y nuevos procesos de fabricacion, la investigacion basica en quimica y biologia molecular, y los ensayos
clinicos y sobre el terreno de medicamentos y vacunas. Aquella persigue una mejor comprension de los
factores que inciden en el uso de medicamentos y la identificacion de los mejores métodos de seleccion,
adquisicion, distribucion y utilizacion de los medicamentos; sus resultados ayudan a identificar y aplicar
medidas practicas y economicamente eficientes, y deberian fundamentar las decisiones de gestion (Orga-
nizacion Mundial de la Salud, 2002, pag. 77).

En la estrategia No. 2 se busca el fortalecimiento del desarrollo e intercambio de métodos, informacion
y capacidades de las instituciones relacionadas entre diferentes entidades del sector salud, redes de ex-
pertos y universidades a nivel nacional e instituciones a nivel internacional, que promueva la coherencia
de las decisiones, la transparencia y la legitimidad tanto en la definicion de los planes de beneficio, como
en el ajuste de la UPC, las guias de atencion y el uso y adherencia de la prescripcion a éstas directrices.

Las estrategias No. 7 y 8 incorporan actividades para el estimulo a la investigacion, el desarrollo y
produccion de medicamentos estratégicos, la promocion de la competencia de medicamentos y la dis-
ponibilidad nacional de medicamentos para enfermedades priorizadas por el MSPS. Lo anterior incluye una
articulacion con el Ministerio de Comercio, Industriay Turismo (MINCIT), asi como con la agencia colombiana
dedicada a la promocion y el avance de la investigacion, denominada Colciencias.

Desarrollo de recursos humanos

Para la OMS el desarrollo de recursos humanos comprende las politicas y estrategias escogidas para ase-
gurar la disponibilidad de personal capacitado y motivado en nimero suficiente para aplicar los compo-
nentes de la politica farmacéutica nacional. La falta de motivacion y de conocimientos técnicos apropiados
ha sido un factor determinante de que las politicas farmacéuticas nacionales no hayan alcanzado sus ob-
jetivos (pag. 81).

Este componente esta desarrollado principalmente en la estrategia No. 3 de la PFN, a través de pro-
gramas intersectoriales para la promocion de la profesionalizacion y especializacion en areas acordes con
los retos de desarrollo del sector farmacéutico clinico-asistencial e industrial. En el desarrollo de este com-
ponente fundamental los redactores del Conpes 155 optaron por la definicion de competencias en farmacia
y farmacologia, por parte de la Mesa Sectorial de Servicios a la Salud, para las profesiones y ocupaciones de
la salud y otras requeridas en el sector farmacéutico lo cual debe llevar a una coordinacion con el Servicio
Nacional de Aprendizaje (SENA) y el Ministerio de Educacion Nacional (MEN) para la elaboracion del plan de
actualizacion y formacion continua del Talento Humano en Salud. Esto también incluye una estrategia de
actualizacion y ajuste del curriculo de los programas de formacion en el area de la salud en lo que se refiere
a las competencias aplicables al campo farmacéutico (pag. 36).
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Vigilancia

En cuanto a mecanismos de vigilancia y seguimiento de la politica farmacéutica, el Conpes es bastante ab-
stracto. Desde nuestra perspectiva el documento es débil en este aspecto puesto que se propone realizar
un plan de accion anual para la implementacion y seguimiento de la PFN e inmediatamente salta a la pre-
sentacion de las metas de esta, dentro del mismo capitulo de «Seguimiento y evaluacion». Dos impresiones
nos quedan: en primer lugar, que en este aspecto la politica, que venia de un lenguaje muy ambicioso, pasa
a un lenguaje aspiracional.

Por ejemplo, cuando indica que mediante esta «politica se busca alcanzar la entrega suficiente y opor-
tuna al 100% de las personas que hacen uso de los servicios de salud y a los cuales les son recetados
medicamentos, en cualquier region del pais» o que « se espera una reduccion sostenida de los precios,
en especial para medicamentos priorizados; unido a lo anterior, se disenara un indice de precios de me-
dicamentos del cual se espera observar variaciones menores a las observadas en el indice de Precios al
Consumidor IPC que mide la inflacion global del mercado colombiano», la sensacion es que se plantean
muy claramente unos objetivos, pero no unos mecanismos de vigilancia para garantizar que las acciones
planteadas en cada una de las estrategias se concreten.

La segunda impresion es que el poco contenido de este aspecto de la PFN y el salto inmediato que se da
al capitulo de financiacion —que claramente consideramos importante- puede reflejar la concepcion errada
de que mas que gestion del plan, lo que se requiere es asegurar los recursos para su implementacion.

V. ¢Ha sido suficiente lo planteado en la Politica Farmacéutica Nacional para
solucionar el problema de acceso?

La audacia de la politica farmacéutica planteada en el Conpes 155 de 2012 parece abrir horizontes muy
prometedores, sin embargo, los datos duros que arroja la situacion del acceso a la salud dejan un sabor
amargo en la boca. De acuerdo con el mas reciente informe de la Defensoria del Pueblo sobre «La Tutela:
Los Derechos a la Salud y la Seguridad Social en Colombia» el nimero de tutelas en salud durante 2017 «se
constituyd como la cifra mas alta desde que esta accion fue establecida en la Constitucion de 1991y la
mayor participacion dentro del total de tutelas en Colombia desde el aio 2008, fecha en que se profirio la
sentencia T-760/08 por parte de la Corte Constitucional, lo cual se ve reflejado en el en el nimero de nime-
ro de municipios participantes» (pag. 50).

Segiin dicho estudio, de un total de 367.685 acciones de tutela presentadas durante la ventana de ob-
servacion, el 72,89%, es decir 268.021, se relacionan con prestaciones incluidas en el PBS-UPC, lo cual rep-
resenta un incremento del 32,16% con relacion a lo reportado por la Defensoria en el informe de 2016 (pag.
100). Esta cifra corresponde a las tutelas en las que los usuarios solicitaron relacionados con tratamientos,
medicamentos, citas médicas, protesis, ortesis, insumos médicos, imagenes diagnosticas, examenes diag-
nosticos y procedimientos, en los regimenes contributivo y subsidiado (pag. 100). Contrario al discurso que
ha ganado tanta aceptacion en nuestro pais,13 en el que, de manera un tanto simplista, se culpa al modelo

13 En este sentido, la posicion asumida por Marcela Vélez en su libro «La salud en Colombia» resulta muy ilustrativa
de lo que tratamos de senalar, cuando refiere que «Es un sistema concebido para favorecer la gananciay el estimulo
economico de los intermediarios y muy poco interesado en la salud, el bienestar y la satisfaccion de los ciudada-
nos» (pag. 15) o que «el problema del sistema de salud colombiano no es simplemente [la falta de recursos],que al
final termina siendo una verdad de Perogrullo; la realidad es que lo que resulta ser un problema de dinero son las
infinitas expectativas de ganancia de las EPS» (pag. 37).
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neoliberal14y al animo de lucro plasmado en la Ley 100 de 1993, de las afugias que vive la salud en nuestro
pais, la Defensoria senala que los regimenes especiales del magisterio, de las fuerzas militares y de policia
presentaron las mismas problematicas de acceso a los servicios de salud a los observados en el SGSSS
(pag. 84).

Esta misma situacion ocurre con los servicios de salud que estan a cargo de los sistemas de admin-
istracion penitenciaria que tiene el pais, las cuales crecieron en un 40,86%, lo que evidencia fallas en la
implementacion del Modelo de Atencidn en Salud para la Poblacion Privada de la Libertad (pag. 137). Para
nuestro tema de estudio, la Defensoria senalo que los medicamentos se constituyeron como las solicitudes
mas frecuentes en las tutelas, con un crecimiento del 28,31 por ciento con respecto al informe anterior
(pag. 84).

De otro lado, un analisis realizado por expertos nacionales, como Alejandro Gaviria,15 muestra que, una
vez que se implementaron las medidas de control de precios de los medicamentos, estos disminuyeron en
un 43%, mientras que el gasto real en salud farmacéutica casi se duplico. Este estudio obtuvo resultados
similares para grupos terapéuticos en los que todos los principios activos estaban regulados, sin embargo,
es de resaltar que el estudio indica que las medidas de control de precios, no se tradujeron en un menor
gasto de los medicamentos no incluidos en el plan de beneficios y, por el contrario, es muy probable que
hayan inducido un aumento de la demanda (Prada, y otros, 2018, pag. 5).

En cuanto a los precios de medicamentos, una reciente nota técnica publicada bajo los auspicios del BID
sugiere que, si bien es cierto que se estan reduciendo los precios de los medicamentos por cuenta de la
regulacion de precios que ha adelantado la CNPMD, estan aumentando las cantidades vendidas de estosy
de otros productos. Segin la nota técnica «el valor per capita del recobro (en donde esta la mayoria de los
medicamentos regulados) cayo entre los afos 2009 y 2014 de 2.203 ddlares a 1.294 ddlares. Pero mientras
el valor per capita se redujo, el nimero de usuarios recobrantes aumento casi proporcionalmente pasando
de 537.881 a 1.115.126. Asimismo, y como ilustra en detalle el Anexo Il, el gasto farmacéutico total del pais
aumento en un 23% entre los anos 2012 y 2015» (Andia, 2018, pags. 7 - 8).

De otro lado, algunos académicos han identificado indicios de que parte de la poblacion asegurada por
los regimenes tanto contributivo como subsidiado, tiene acceso limitado o nulo a la atencion médica. Si
bien la mayoria de estas personas estan formalmente cubiertas por el sistema de salud, es decir, tienen
un carné de una EAPB, a menudo carecen de acceso material a la atencion médica (Lamprea & Garcia, 2016,
pag. 58). Observan también que «si bien la cobertura de atencion médica en Colombia es altay se distribuye
equitativamente entre los departamentos, hay fuertes indicios de que los resultados de salud y el acceso
real a los servicios de salud varian dramaticamente» (Lamprea & Garcia, 2016, pag. 60).La lectura de estos
datos deja una sensacion amarga en la boca, pues la maqueta que en tantas paginas describimos parece
no haberse traducido en resultados concretos. Sin embargo, hay aspectos bastante positivos que consider-
amos pertinente resaltar, de manera que no se estimulen discursos catastrofistas sobre la situacion actual
del pais.

14 Eluso de la expresion lejos de ser peyorativo, reconoce las diferencias existentes entre el liberalismo de los siglos
XVII'y XVIIl 'y el modelo de la nueva fe, en el cual se da preeminencia a las libertades econdmicas y del mercado,
descrito por Milton Friedman en su obra seminal «Neoliberalism and its prospects» de 1951.

15 Llama la atencion que para la fecha de publicacion se encontraba aun ejerciendo el cargo de Ministro de Salud y
Proteccion Social.
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Dentro de los lineamientos que planted la OMS para que los Estados adopten sus politicas farmacéuti-
cas nacionales, se indica que «Es necesario un marco legislativo para aplicar y hacer cumplir los distintos
componentes de una politica farmacéutica nacional, asi como para reglamentar las actividades de los
diferentes actores, en los sectores tanto plblico como privado.» (pag. 25). En ese sentido, algo que no se
puede desconocer es que, a nivel legislativo y reglamentario, el sistema de salud colombiano se transformo
radicalmente, en especial desde el ano 2012, lo cual coincide con la expedicion de la politica farmacéutica.

No se trata solamente de cambios politicos, sino del hecho de que en este momento se pueda hablar de
una cobertura en salud muy cercana al 100% (Lamprea & Garcia, 2016, pag. 54) y de que se haya emprendi-
do una revision general de varias normas, teniendo especial relevancia la Ley Estatutaria 1751 de 2015y su
articulo 15, piedra angular de la concepcion actual de las prestaciones en salud.

Ademas de esto, contamos con diferentes resoluciones que han estructurado un PBS-UPC mas robusto,
progesivamente se esta eliminando la dicotomia POS/No POS que durante tanto tiempo generd profusa
jurisprudencia constitucional lo cual ha derivado en que el discurso institucional actual, tanto en el sector
publico como en el privado, se da en términos del acceso a la salud como la garantia (nica del sistema.

V. Una propuesta para un futuro abordaje

Deseamos parafrasear las palabras de un colega que, analizando el sector justicia, afirmé que en una real-
idad donde el fuerte abusa del débil, ante la que pretendemos implantar el «Gobierno del Derecho»16, las
fuerzas deben igualarse y debemos procurar que todas las personas tengan acceso a las herramientas sin
las cuales el ejercicio de la ciudadania no pasa de ser demagogia (Raad Berrio, 2008, pag. 6).

Si bien es cierto que hemos hecho grandes avances en materia de aseguramiento17 tenemos problemas
serios de cobertura, como lo vimos en la seccion anterior. Estamos frente a un problema que adecuada-
mente describe Marcela Vélez, valiéndose del asunto de los pagos adicionales al sistema, cuando senala
que en la situacion actual, ni siquiera los asegurados «tienen garantia de atencion puesto que los copa-
gos, las cuotas moderadoras, las demoras en la asignacion de citas, las autorizaciones para tratamientos
y cirugias, entre otra decena de tramites burocraticos que hacen mas lento y limitan el acceso real a los
servicios de salud» (La salud en Colombia, 2016, pag. 48).

Creemos que los abogados en salud tenemos tres grandes responsabilidades: hacer visibles las trans-
formaciones que tuvo el sistema en los Gltimos 6 anos, capacitar a colegas para detener los abusos los
proveedores inescrupulosos de bienesy servicios en salud y, ayudar a los pacientes/consumidores a acced-
er a las prestaciones en salud. Para darle cierre a este texto, deseamos plantear 4 acciones de mejora que
estamos convencidos que ayudan a concretar el programa de accion que acabamos de enunciar y corrigen
el rumbo que segln los indicadores ha tomado el acceso a la salud en el pais.

Priorizacion de proyectos de investigacion de la cultura del incumplimiento

«Uno de los mayores delirios en el mundo es la esperanza de que los males en este mundo sean curados por
Derecho».18 Esta frase se le atribuye a Thomas Brackett Reed, un prominente Representante a la Camara

16 Nos parece una forma mas adecuada de plantear en el idioma de Cervantes la expresion anglosajona «rule of law».
17 Con esto nos referimos al aumento de personas que pertenecen a algin régimen de salud.

18 La frase en su idioma original dice «One of the greatest delusions in the world is the hope that the evils in this world are to be cured
by legislation».
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de los Estados Unidos del siglo XIX,19 y la traemos a colacion por cuanto una de las primeras conclusiones
alas que llegamos durante la elaboracion de este texto, es que existe una brecha entre la PFN y las normas
que la desarrollan, de un lado y, del otro, la practica y la actitud que han adoptado los diferentes provee-
dores de bienes y servicios del sistema de salud colombiano, como parecen indicar las cifras de tutelas por
prestaciones incluidas en el PBS-UPC.

Este es un problema de hondisimo calado que es al tiempo social, financiero, econémico, juridico y
politico, que tiene claras consecuencias en la administracion del clasico riesgo en salud: la enfermedad.
Como puede apreciar el lector a través de la breve exposicion de antecedentes de la construccion de la
politica farmacéutica nacional y la implementacion normativa de esta, se dedico un gran esfuerzo insti-
tucional con diferentes stakeholders que no se esta traduciendo en una mejora satisfactoria del acceso a
la salud en el pais, pero la cantidad de tiempo que se gasta elaborando e implementando estas reformas
no se compadece con el desconocimiento sistematico de estas por parte del personal que trabaja para
farmacéuticas, EAPBS e IPS.

Especial atencion requieren las empresas transnacionales que suministran medicamentosy tecnologias
en salud, pues son ellos quienes tienen una incidencia enorme en el valor del gasto en salud. En ese sen-
tido, el hecho de que el ministro de salud que lidero la transformacion del sistema reconozca que la regu-
lacion de precios parece estar creando efectos no anticipados en el gasto publico en salud, hace necesario
que se prueben maneras mas audaces de abordar la situacion.

No se trata aqui de generar una propuesta de consagrar un derecho —porque estariamos cayendo en el
delirio del que se quejaba Reed- sino de optimizar los instrumentos que permitan su materializacion, sien-
do uno de estos una adecuada comprension de las causas de la brecha entre la norma y su cumplimiento.
Un gran aporte sobre este asunto lo hizo el profesor de la Universidad Nacional, Mauricio Garcia Villegas,
quien en un ensayo filosofico caracterizo 4 tipos de incumplidores de la ley: el vivo, el arrogante, el rebelde
y el desamparado (El orden de la libertad, 2017).

Sin embargo, dada la incidencia que la negacion de servicios en salud tiene en la morbilidad y mortal-
idad de los colombianos, con su consecuente presion en la financiacion del sistema -clasico problema de
justicia sanitaria- el estudio de la brecha entre derecho y realidad, punto central del problema de la cultura
del incumplimiento, deberia estar en el primer orden de los esfuerzos investigativos de las autoridades
sanitarias, especialmente el INSy el MSPS, asi como de las universidades del pais.

Codificacion inteligente para disminuir la altisima dispersion normativa y capacitacion del personal
encargado de aplicarla

Nuevamente retomamos el analisis que del sector justicia hiciera un colega, porque su pensamiento es
perfectamente aplicable al sector salud: es un hecho indiscutible que la complejidad del ordenamiento
juridico y del sistema institucional hace necesaria la dedicacion profesional a su estudio y comprension y
contrariamente a lo que senala la presuncion legal del articulo 9 del Codigo Civil, el conocimiento juridico
es patrimonio de unos pocos eruditos, en su mayoria abogados.

19 Para mas informacion sobre el personaje recomendamos este texto del New York Times
https://archive.nytimes.com/www.nytimes.com/learning/general/onthisday/harp/1221.html
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En este panorama, es muy frecuente el caso que denunciamos pues la gente normalmente no conoce
sus derechos y esto ocasiona una cadena silenciosa de abusos e ilegalidades ante los cuales el Estado no
puede hacer nada, pues ni siquiera tiene noticia de ellos (Raad Berrio, 2008, pag. 9).

En el entorno regulatorio de la salud, existe una profusa regulacion, a la cual es dificil de acceder pues
se encuentra dispersa y sus mecanismos de consulta no suelen ser sencillos. De esto puede dar cuenta
cualquier profesional de cualquier area que trabaje en este sector: en términos de nuestro Derecho proc-
esal, se trata de un hecho notorio. Asi las cosas, incluso los mas estudiosos del sistema de salud muchas
veces se hallan agatas20 para identificar la norma aplicable.

En recientes anos el gobierno colombiano hizo un gran esfuerzo codificador de las normas de varios
sectores, y para nuestro caso expidio el Decreto 780 de 2016, pero su lectura y navegacion son como un
cubo de Rubik, entre otras por el formato de cada articulo, pues empieza en el articulo 1.1.1.1y termina en
el 4.1.7, pasando por otros tales como el 2.5.3.9.64 o el 2.10.1.1.5. Ademas, el Decreto no compila las resolu-
ciones que se expiden en su desarrollo, como es el caso de resoluciones del primer orden, como aquellas
que sucesivamente han establecido el PBS-UPC, el sistema de proteccion individual, las relativas a los CUPS
y las que consagran los medicamentosy las tecnologias especificamente excluidas. Esta dispersion norma-
tiva abre la puerta ademas a la cadena abusos que antes senalabamos

La calidad del acceso a la informacion normativa de salud en Colombia y el conocimiento que nuestros
operadores tienen de las normas del sistema es tan mala, que todo se vuelve una batalla de ingenios y
recursos para materializar u obstaculizar el derecho a la salud de los pacientes. Lo triste es que, en mu-
chas ocasiones —como en la escena del libro de George R.R. Martin—- se queda uno inerme, cual Ned Stark
en la sala del trono, tratando de hacer valer un pedazo de papel donde, se supone, esta la garantia de sus
derechos.

Muchos lo hemos vivido: teniendo conocimiento de la norma y de su aplicacion, mostrandosela en el
smartphone al funcionario de la IPS que se abstiene de ordenar algo cubierto por el PBS-UPC; al de la EPS
que se niega a autorizar un procedimiento ordenado por el médico tratante; o al de la farmacia donde dis-
pensan el medicamento prescrito; éste decide ignorarnos y desafiarnos, igual que Cersei Lannister mien-
tras rompia el testamento de Robert Baratheon.

Esto nos lleva a sugerir que el Estado debe acometer esfuerzos en dos aspectos fundamentales para
poder mejorar en este aspecto: generar un codigo del sistema de la salud, ojala publicado en linea, con una
interfaz que esté a la altura de los mejores estandares de usabilidad, con una estructura tematica clara21
y, de otro lado, exigir a los diferentes actores encargados del suministro de bienesy servicios en salud, la
acreditacion, puede ser mediante un examen piblico de conocimientos similar al de las Pruebas Saber, de
que todo su personal administrativo y de servicio al cliente esta conoce suficientemente bien el sistema de
salud, sus coberturasy procedimientos de materializacion del derecho a la salud, de manera que si deciden
apartarse de las normas vigentes, lo hagan de manera dolosa, cosa que tendra que ser valorada por las
autoridades sanitarias.

20 Esta expresion se encuentra incluida en el Diccionario de americanismos de la RAE y quiere decir «a duras penas,
con gran dificultad».

21 Enese sentido el Codigo Civil hace un maravilloso trabajo que aunque tiene casi dos siglos, es brillante por la
simplicidad en la division de los temas.
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Educacion y fortalecimiento del paciente/consumidor como mecanismo de control social de la salud

«Un Pueblo ignorante es un instrumento ciego de su propia destruccion» dijo uno de nuestros proceres en
Angostura (hoy Ciudad Bolivar) por alla en el afio de 1819, meses antes de la Batalla de Boyaca. Parece que
el mensaje no ha calado, aunque si las implicaciones macabras de fomentar la ignorancia pues a la vez que
paciente, el usuario del sistema de salud es también un consumidor —en el sentido juridico de la palabra-
por lo cual merece ser informado adecuadamente del producto que obtiene al afiliarse a determinada EAPB.

La Ley 1480 de 2011 indica que los consumidores de un producto tienen el derecho a recibir informacion,
el cual consiste «en obtener informacion completa, veraz, transparente, oportuna, verificable, compren-
sible, precisa e idonea respecto de los productos que se ofrezcan o se pongan en circulacion, asi como
sobre los riesgos que puedan derivarse de su consumo o utilizacion, los mecanismos de proteccion de sus
derechosy las formas de ejercerlos».

Nuestro planteamiento en este sentido no es caprichoso, pues, como ya dijimos, la propia Observacion
General 14 indica que los establecimientos, bienes y servicios de salud deben ser accesibles a todos, sin
discriminacion alguna, dentro de la jurisdiccion del Estado Parte, y que, ese acceso comprende el derecho
de solicitar, recibir y difundir informacion e ideas acerca de las cuestiones relacionadas con la salud.

En la actualidad este asunto se entiende satisfecho con la entrega de la carta de derechos del paciente
que se afilia a la EPS, mamotreto complejo de leer que para el ciudadano comin se parece mucho mas al
manual de instrucciones de un vehiculo aeroespacial que un instrumento de facil acceso para navegar los
intringulis del sistema de salud colombiano.

Conscientes de esta situacion, preguntamos al MSPS si las EPS tienen la obligacion de educar a sus
afiliados respecto de los procesos o procedimiento que se deban agotar para que se le concedan los trata-
mientos o medicamentos ordenados por los médicos tratantesy la respuesta,22 aunque abultada, fue eva-
siva, puesto que no responde a la logica de si 0 no, intrinseca en la estructura de la pregunta, sino que se
dedico a hacer una relacion de lineamientos e instrumentos aplicables, como la Resolucion 1604 de 2013,23
ninguno de los cuales parece requerir a la EPS para que, por ejemplo, realice jornadas de capacitacion de
sus pacientes sobre el uso del sistema de salud.

La prioridad debe ser entonces la de requerir a las EPS para que tengan un contacto mas personalizado
con sus usuarios, de manera que los puedan educar sobre las rutas de acceso a sus servicios. Esta activ-
idad permitiria también que, mediante el empoderamiento del paciente, se prevenga la materializacion
de enfermedades facilmente prevenibles o tratables, convirtiéndose asi el acceso a la informacion en una
herramienta de salud preventiva. En otras palabras, lo que se busca es que, mediante la provision de las
herramientas adecuadas, la sociedad pueda ejercer mejor control social.

La desvinculacion del costo de I&D del precio del producto

El término “desvinculacion” se usa para un conjunto de opciones que aspiran a cambiar fundamentalmente
el paradigma para financiar la innovacion. El término puede entenderse de manera técnica como la sepa-
racion de los costos de I&D de los precios de los productos, y de manera polémica como un reclamo para
que el sistema de 1&D se reforme y adapte al a las necesidades de acceso universal a los bienes de cono-

22 Estarespuesta se encuentra en el Memorando 201814000175483 del 14 de agosto de 2018

23 Lacual no se encuentra disponible para consulta en la web del MSPS
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cimiento, para inducir la aperturay el intercambio de conocimientos en general, y para hacer inversiones en
I&D mas rentables y que respondan a las necesidades de los pacientes y la sociedad (Unitaid, 2016, pag. 13)

Existen numerosos mecanismos y herramientas actualmente en uso que proporcionan nuevos incenti-
vos para la innovacion en tecnologia de la salud.140 Algunos de ellos han existido durante muchos anosy
se analizan, por ejemplo, en el informe de 2006 de la Comision de Derechos de Propiedad Intelectual, Inno-
vacion y Desarrollo de la OMS. Salud pablica. Lo que muchos tienen en com(n es que incorporan aspectos
de desvinculacion (Organizacion de las Naciones Unidas, 2016, pag. 34).

Uno de estos modelos ha recibido recientemente bastante atencion en los medios de comunicacion de
habla inglesa luego de que lo adoptara la el estado de Luisiana: en 2015, las autoridades australianas nego-
ciaron un acuerdo para gastar aproximadamente 1.000 millones de dolares australianos (US $ 766 millones)
durante 5 anos a cambio de un volumen ilimitado de antivirales de accion directa, usados en el tratamiento
de la Hepatitis C (Moon & Erickson, 2019, pag. 607).

Debido a que la desvinculacion es un mecanismo del que apenas se empieza a hablar, existe una lib-
ertad considerable para disenar sistemas que desvinculen la financiacion de la investigacion y el desar-
rollo, del precio del producto, estamos frente al desafio de estructurar “el” enfoque de desvinculacion.
Idealmente, la desvinculacion deberia eliminar el monopolio para suministrar productos y proporcionaria
un conjunto diverso de mecanismos alternativos para financiar la innovacion. Los productos estarian di-
sponibles a precios que se acercan a los costos marginales, mientras que los formuladores de politicas
tendrian la libertad de gastar tanto o tan poco como prefieran en innovacion y tendrian flexibilidad para
disefar los mecanismos de financiamiento (Unitaid, 2016, pag. 13).
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