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PRESENTACION

El desarrollo de los sectores productivos del pais es un compromiso en el cual se
han integrado todos los estamentos de la sociedad, para lograr este desarrollo de
una manera coordinada y coherente con las realidades que vive hoy Colombia, se
han desarrollado diferentes metodologias y se han impulsado desde el nivel
gubernamental iniciativas como es el trabajo en el Sistema Colombiano de
Competitividad y el Sistema Nacional de Formacion para el Trabajo con el
consecuente desempefio de cada uno de los sectores productivos en las mesas
sectoriales.

Los acercamientos para integrar el sector farmacéutico dentro de la estructura de
las mesas sectoriales ha sido largo y se ha encontrado con dificultades
conceptuales en las que lentamente se han venido desarrollando esfuerzos con el
fin de lograr subsanar diferencias que histéricamente se han presentado en el
sector.

El trabajo de caracterizacion del subsector farmacéutico se desarrolla con el
objetivo de presentar un compendio de las diferentes caracteristicas particulares
que se presentan en el sector, se intenta lograr con él un avance en el trabajo de
construccion de las normas de competencia laboral para el recurso humano que
labora directa e indirectamente con el subsector, y se espera también lograr la
comprensioén por parte de los lectores del enfoque convencional que se ha venido
dando a los productos y servicios farmacéuticos .

Este trabajo también es un llamado a la participacién y la integracion del subsector
farmacéutico como uno de los sectores importantes e influyentes dentro del sector
salud en Colombia, esperamos que este documento se convierta en un
instrumento de integracion del sector alrededor del trabajo de normalizacién y de
antemano extendemos la invitacion para que todos los actores involucrados
participen de este proceso que es clave y vital para todos nosotros.

11
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1. ENTORNO ORGANIZACIONAL
DEL SECTOR FARMACEUTICO

El punto de partida para Ia
elaboracién de este trabajo es el
reconocimiento y analisis de las
situaciones que en el pasado han
marcado el transcurso de la farmacia
en Colombia, un campo profesional
de incuestionable importancia no solo
para la salud individual y colectiva de
la poblacion sino también para el
avance industrial del pais.

El entendimiento de las
caracteristicas propias de
organizacion industrial y gremial, asi
como del marco juridico del sector
farmacéutico ayudaran al lector a
comprender mejor aspectos propios
de cada uno de los profesionales que
se desenvuelven en este campo, asi
como las diferentes interrelaciones
que se dan entre estos durante el
ejercicio farmacéutico.

Son varios los actores que se ven

involucrados en el sector
farmacéutico, en la figura 1 puede
observarse esquematicamente
quiénes son y las diferentes

relaciones que existen entre los
mismos y aunque en el pasado ha
sido dificil establecer comunicaciones
entre ellos esto ha venido cambiando
poco a poco y hoy en dia es posible
encontrar grupos de trabajo donde
ellos confluyen.

En el afno 2005 el Ministerio de la
Proteccion social emite el decreto
2200 Por el cual se reglamenta el
servicio farmacéutico y se dictan

13

otras disposiciones, este decreto fue
muy controvertido y genero grandes
tensiones dentro del sector al
momento de su emisidn, tensiones
que han disminuido por medio de la
concertacion entre los diferentes
actores y la construccion conjunta de
las resoluciones que lo reglamentan.

El 25 de octubre de 2005 se
reunieron en la ciudad de Bogota

diversos actores del sector
farmacéutico, entre ellos la
Asociacion Colombiana de

Programas de Quimica Farmacéutica,
la  Asociacibn  Colombiana de
Programas de Tecnologia en
Regencia de Farmacia, la Asociacion
Colombiana de Quimicos
Farmacéuticos  Hospitalarios, El
Colegio Nacional de Quimicos
Farmacéuticos, la Asociaciéon de
estudiantes y regentes de farmacia y
la Organizacién de Farmacéuticos
Ibero Latinoamericanos, la
Organizacion Panamericana de la
Salud. El objetivo de esta reunién fue
establecer un dialogo entre las
diversas organizaciones tanto
académicas como gremiales con
respecto a la vision particular de cada
una de ellas sobre el sector
farmacéutico en  Colombia, |la
normatividad que sé esta expidiendo
en desarrollo de la Politica
Farmacéutica Nacional y los retos
que presenta el futuro. De esta
reunion  surgid6 un comunicado
conjunto y un documento técnico que
fue enviado al Ministerio de la
Proteccion Social como una forma de
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Figura 1. Actores del sector farmaceéutico.
Fuente: Estudio de la Politica de Precios de Medicamentos, Econometria S.A. 2005
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fortalecer los canales de
comunicacién con este, y como una
herramienta para intentar solucionar
algunos aspectos referentes al

decreto 2200 de 2005". actores antes mencionados asistieron
El 7 de abril de 2006, durante la representantes de ASOCOLDRO, el

celebracion del dia mundial de la SENA, y la Organizacion
salud, dia que la organizacién Panamericana de la Salud en esta
mundial de la salud enfatizo el trabajo reunion se logro el compromiso de
hacia el recurso humano en salud, se todos los actores por seguir

trabajando por la construcciéon de una
agenda conjunta, para afrontar los

! Amanda Inés Mejia, Jova Ramirez, José retos C?el sector farmacéutico en
Guillermo Castro, Luis Guillermo Restrepo, Colombia, empezando por proponer
Camilo Gonzalez, Martha Nelly Cascavita, acciones que mejoren la forma como
Comunicado Conjunto. el talento humano involucrado
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responde a
contribuye este a solucionar
necesidades de la persona.

los mismos y como
las

1.1 ANTECEDENTES

La utilizacibn de sustancias con
objetivos terapéuticos es una practica
que ha sido utilizada por las
comunidades desde los comienzos
de la humanidad. En sus inicios
muchos mitos y realidades se fueron
mezclando en la practica médica,
donde el uso de una gran cantidad de
plantas medicinales —muchas con
confusas indicaciones- alterné con
algunas medidas preventivas vy
dietéticas, al igual que conceptos
como “Primero no hacer dafno” de
Hipocrates, quien confiaba mucho en
el poder sanador de la naturaleza. De
alli surgi6o la “Materia Medica” de
Teofrasto y de Dioscérides. Galeno
luego, tomando los aportes del
Corpus Hippocraticum a través de su
paso por la cultural Alejandria, usa
farmacos preferidos y establece sus
propios conceptos, que se basaron
en el equilibrio de los humores como
fuente de la salud y de la enfermedad
y que fueron vigentes hasta el mismo
Renacimiento, es a partir de Celso
que se entiende que la accion
terapéutica se consigue por la dieta,
los farmacos y la cirugia®.

Los arabes generan un gran aporte a
la farmacia como la conocemos hoy
en dia,

La alquimia es un paso adelante.
Aparecen pioneros listados de

2 JACOME ROCA Antonio, Academia Nacional
de Medicina “Historia de los medicamentos”
Bogotd, Colombia. 2003.
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hierbas medicinales y las primeras
boticas. Se respeta y mejora en algo
el conocimiento de la antiguedad
clasica, se introducen los jarabes, el
alcohol, y muchas drogas nuevas,
incluso esta misma palabra que
designa a los medicamentos. De los
territorios del Islam pasa el arte de
curar —“Ars Medica’- a la Escuela de
Salerno. La medicina y los
medicamentos se conservan en la
Edad Media a través de los monjes —
copistas y cultivadores en los jardines
botanicos- hasta que en el siglo XII,
en el alto Medioevo, aparecen dos
textos fundamentales de
farmacologia: el Antidotarium de la
Escuela de Salerno (redactado por
Nicolas Prepodsito) y el Macer
Floridus, poema de 2.200 versos
sobre las virtudes de las hierbas®.

Por su lado en el continente
americano existen indicios de que la
presencia del hombre, data de
aproximadamente 35.000 afios*

en la América precolombina se
realizaba un sin numero de practicas
terapéuticas que por caracteristicas
propias del proceso de colonizacién
que sufrié nuestro continente no han
podido ser conservadas hasta
nuestros dias y el registro de la gran
mayoria de ellas se han perdido,
aunqgue en la actualidad por medio de
disciplinas como la etnobotanica y la
etnomedicina se hacen grandes

* Ibid.

* PATRICE Boussel, BONNEMAIN Henri,
BOVE Frank, History of Pharmacy and the
Pharmaceutical Industry, 1982, Citado por
MORENO Cesar, SANABRIA Antonio “Vision
Historica de la Farmacia en Colombia” Tesis de
grado, Universidad Nacional de Colombia,
Bogota, Colombia. 2003
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esfuerzos por recuperar los
conocimientos de las pocas
comunidades aborigenes que todavia
sobreviven en los  diferentes

resguardos indigenas de nuestro
continente.

Aunque durante la época
precolombina se presentaban

diferencias entre los grupos culturales
del norte y el sur del continente,
también se presentaban semejanzas
como por ejemplo que ambos
manejaban a los sacerdotes o brujos
y a los curanderos, en roles
parecidos. También en el sury en el
norte, la utilizacion de plantas
alucinégenas como la coca era vital
pues, con las hojas de esta planta se
hacian cesar los vomitos, las
hemorragias nasales y se secaban
las ulceras; el té hecho con las hojas
de coca aliviaba las diarreas y los
célicos; las hojas, reducidas a polvo,
se mezclaban con emplastos
colocados sobre las fracturas pero,
sobre todo, la hoja de coca, elevada a
un status de deificacidén, pas6 a ser
una forma esencial de alimento para
los trabajadores, haciéndoles olvidar
su hambre y dandoles fuerza vy
energia®.

Con la llegada de los espafioles al
continente se inicio un intenso
proceso de intercambio de practicas
médicas y productos con uso
medicinal entre europeos y
americanos, en el marco del mayor
proceso de migracidn biologica
conocido en la historia de la
humanidad: en cuestién de décadas,

® Ibid
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incluso afnos, especies vegetales,
animales y microorganismos cruzaron
el Atlantico en los navios para
propagarse, modificando ecosistemas
y cambiando paisajes, lo que incidio
profundamente sobre el tipo de
enfermedades que eran conocidas
tanto para los europeos como para
los americanos, ante la aparicion de
epidemias de diferentes
enfermedades que se presentaban
como sarampion, rubéola, viruela,
parotiditis, gripe, dengue, entre otras,
se hicieron necesarias medidas de
salubridad y la disponibilidad de
productos medicinales con lo cual
comenzaron a fabricarse en el
continente las triacas que eran
mezclas de diferentes plantas con las
que se trataba todo tipo de
afecciones®.

Debido a Ila expansion de Ia
colonizacion en el siglo XVI se
establece el “protomedicato” cuya
funcién era la de conceder licencia
para ejercer oficios relacionados con
la salud, la inspeccion de legitimidad
de los titulos presentados para ello; y
el control de curanderos y boticas
mediante visitas anuales y la atencion

epidemioldgica, entre otras,
convirtiéndose este en la primera
entidad reguladora del ejercicio

farmacéutico existente en Colombia,
en esta época el oficio del boticario
fue reglamentado por Ila Real
Audiencia y se estableci6 como

® RESTREPO, Estela, Universidad Nacional de
Colombia, 130 Afios de Historia, 1997 citada por
MORENO Cesar, SANABRIA Antonio “Visién
Histérica de la Farmacia en Colombia” Tesis de
grado, Universidad Nacional de Colombia,
Bogota, Colombia. 2003.
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norma que ninguna receta fuera
despachada sin autorizacién expresa
de los médicos’.

En la segunda mitad del siglo XVIII,
algunos ejercian como boticarios a la
sombra de las autoridades vy
despachaban recetas sin firmar, para
que nadie pudiera comprobar sus
actos ilicitos. Pese a los controles
sanitarios, muchas personas fueron

victimas de medicamentos mal
preparados.
Ya en 1806 el aislamiento de la

morfina, seguido de los de la emetina
(1817), la quinina (1820), la codeina
(1832), la atropina (1833), la cafeina
(1841), la cocaina (1860), la heroina
(1883) y la mescalina (1896);
generaba en Europa fenbmenos que
sentaron las bases para la
industrializacién de la produccién de
los medicamentos. Mientras tanto en
Colombia, los médicos ganaban
terreno en la regencia de las boticas,
acreditandose social y politicamente
desde la practica de la farmacia
galénica, eligiendo los medicamentos
de acuerdo a la relacion medicina/
temperamento, de acuerdo a la idea
del arte de curar, de fortalecer la
constitucion humoral y de lograr asi
que el enfermo pudiera hacer frente
al morbo que lo afectaba®.

Las boticas de la época en su
mayoria eran de propiedad de
médicos y unas pocas pertenecian a
farmacéuticos licenciados en el

" MORENO Cesar, SANABRIA Antonio “Vision
Historica de la Farmacia en Colombia” Tesis de
grado, Universidad Nacional de Colombia,
Bogota, Colombia. 2003

¢ Ibid.
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extranjero y a boticarios locales
habilitados, con gran experiencia para
el ejercicio de la Farmacia. La botica
estaba generalmente conformada por
tres locales. El primero que daba a la
calle, destinado a la atencién del
publico, constaba de un mostrador de
madera en el que se podian observar
diversidad de articulos, desde
medicamentos importados de Europa,
hasta compuestos de uso comun
como bicarbonato de sodio, la
denominada sal de mar, alumbre en
panes, clorato de potasio, sal de nitro,
y otros articulos que se expendian al
por mayor, El segundo local estaba
destinado al despacho de recetas
meédicas y contaba con un meson de
trabajo donde se tenian, en forma
limpia y ordenada, todos los utensilios
requeridos para la preparacion de las
formas magistrales que en esa época
se recetaban y por ultimo EI tercer
local, de acuerdo con el tamafio de la
botica, se destinaba a la bodega de
almacenamiento de productos
importados o al consultorio del
médico®.

En Colombia, mediante la Ley 30 de
1886, se crea la Junta Central de
Higiene  (JCH), como  cuerpo
colegiado asesor del gobierno en las
decisiones concernientes a la higiene,
en particular aquellas referidas a la
salubridad de los puertos, Ia
aplicacion de las cuarentenas, el
manejo de aguas y alimentos, el
control de establecimientos publicos y
otras de instruccién publica. A pesar
de los propdsitos que orientaron su
creacion, esta no pudo desplegar un

® MORENO, Op. Cit. P 50
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trabajo realmente efectivo dada la
precariedad de Ilas condiciones
economicas en las cuales labord y el
poco poder que tenian sus decisiones
en la medida en que sus
disposiciones carecian de la fuerza
de Ley y sus recursos siempre fueron
insuficientes. En cuanto al control del
funcionamiento de las Boticas se dice
que las acciones de la Junta Central
de Higiene y la institucion policial
eran "absolutamente ineficaces". En
la debilidad que le generaban su
pobreza y ausencia de poder, la
Junta Central de Higiene funciond
hasta 1913, momento en el cual,
mediante la Ley 33, se cred el
Consejo Superior de Sanidad. Por
medio de la ley 15 de 1925 se cambia
el nombre de este consejo por el de
Direccion Nacional de Higiene vy
Asistencia Publica, y se establecen
dos grandes secciones: la seccion de
Higiene personal y administrativa y la
de asistencia publica nacional, la
primera tuvo entre sus funciones la
inspeccion de sustancias alimenticias,
drogas y bebidas alcohdlicas™.

El primer laboratorio de produccion
farmacéutica en Colombia fue
Laboratorio Roman, fundado en 1835
por Manuel Roman y Picén espaiol
descendiente de farmaceutas. Luego
en 1863 Hugo Biester funda en
Bucaramanga la Botica Alemana la
cual establece en San Gil una fabrica
de sulfato de quinina, lo cual fue el
primer intento en el pais de producir y
exportar un principio activo,

1 MORENO Op. Cit. P 60
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avanzando frente a la
exportacion de materia prima'”.
El crecimiento demografico y el
proceso de urbanizacion, empezaron
en la segunda década del siglo XX a
tomar un ritmo sin precedentes.
Colombia comenzé a dejar de ser un
pais rural para transformarse en un
pais de ciudades con grandes
aglomeraciones de obreros y clases
medias que demandaban servicios Yy
educacion en todos los niveles'.

simple

Los Farmacéuticos graduados
obtuvieron la exclusividad formal del
ejercicio de la Farmacia en la Ley 44
de 1935, norma que causod tensidn
con los Farmacéuticos empiricos, que
lograron el ejercer sus funciones
mediante la acreditacién por parte de
la autoridad competente a través de
"Diplomas de Licenciados™.

En 1935, se reconocid a la Escuela
de farmacia de la Universidad
Nacional como  "Facultad de
Farmacologia vy Farmacia" vy
dictaminé que a partir de su vigencia,
solamente esta, y las Facultades
oficiales establecidas o que se
establezcan, podran expedir titulos de

" SOTOMAYOR, H; GOMEZ, A; RESTREPO,
E; PEREZ, M El Medicamento en la Historia de
Colombia. 1997 Citado por MORENO Cesar,
SANABRIA Antonio “Visién Historica de la
Farmacia en Colombia” Tesis de grado,
Universidad Nacional de Colombia, Bogota,
Colombia. 2003

12 Op. Cit. P 59

B NIETO, Alberto; RIVERA, Gonzalo, Historia
de la Quimica Farmacéutica en el Departamento
del Atlantico Parte I: Periodo 1900-1950, 1993.
Citado por MORENO Cesar, SANABRIA
Antonio “Vision Histérica de la Farmacia en
Colombia” Tesis de grado, Universidad Nacional
de Colombia, Bogota, Colombia. 2003
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idoneidad para ejercer la profesion de
Farmacéutico en el territorio nacional.
Posteriormente en 1941 se crea la
Escuela de Farmacia de |la
Universidad de Cartagena, en 1942
se cred la Facultad de Quimica y
Farmacia en el |Instituto de
Tecnologia que existia en ese
entonces en Barranquilla (creado en
1941), que fue incorporado a la
Universidad del Atlantico cuando ésta
fue creada por Ordenanza 42 (junio
15) de la Asamblea Departamental en
1946. Y finalmente mediante Acuerdo
1 de 1943, se establecieron los
estudios de Farmacia en |la
Universidad de Antioquia, siguiendo
en lineas generales el pensum de la
Universidad Nacional.*

Los Farmaceéuticos “"Licenciados"
fueron convocados por la Ley 84 (26
de diciembre) de 1946 a cambiar sus
diplomas por una "autorizacion" para
poder ejercer la profesion, lo cual
causOé "un gran descontento" entre
este gremio, que ya habia organizado
varias instituciones en torno a sus
intereses’®.

Es a partir de 1943 y durante la crisis
de la Segunda Guerra Mundial,
cuando se pensd® que era menester
propiciar el establecimiento de
laboratorios farmacéuticos en nuestro

“ MEJIA, Amanda; ALZATE, Adriana;
ACEVEDO, Gloria, 1994, La quimica
farmacéutica en Antioquia: cincuenta afios de
labores. Citado por MORENO Cesar,
SANABRIA Antonio “Visién Historica de la
Farmacia en Colombia” Tesis de grado,
Universidad Nacional de Colombia, Bogota,
Colombia. 2003

> MORENO Op. Cit. P 81
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pais, para no depender de las

importaciones'®.

Luego del conflicto, se desarrollo de
manera vertiginosa la industria
farmacéutica en Colombia. Una de
las razones que apoya este
desarrollo, es la politica de sustitucion
de importaciones ejercida por varios
gobiernos, ante el desarrollo de la
produccion farmacéutica industrial, la
concentracion del ejercicio
profesional de los farmacéuticos
graduados en estas industrias y el
crecimiento de las actividades de
comercializacién de dicha produccién
se genero el abandono de la farmacia

asistencial por parte de los
profesionales farmacéuticos, esta
falta de profesionales en las
farmacias y droguerias llevé al

gobierno en 1954, mediante el
Decreto 124, a reglamentar la venta
de medicamentos mediante el
otorgamiento de Licencias a personas
que demuestren practica en la venta
de medicamentos, aunque no posean
titulo universitario, quedando en las
manos de Farmacéuticos Licenciados
el expendio de medicamentos’’.

En 1967 se crea el programa
académico intermedio de Regencia
en Farmacia en la Universidad de
Antioquia, como respuesta desde la

' MORENO Op. Cit. P 88

" ESPINEL, Luis. Elaboracién de un Soporte
Didéctico para la Orientacion Farmacéutica a
nivel de Primer Semestre de Pregrado en el
Departamento de Farmacia de la Universidad
Nacional de Colombia. 1998 Citado por
MORENO Cesar, SANABRIA Antonio “Vision
Historica de la Farmacia en Colombia” Tesis de
grado, Universidad Nacional de Colombia,
Bogota, Colombia. 2003
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academia al insuficiente numero de
profesionales  universitarios  que
pudiesen hacerse cargo del creciente
numero de establecimientos
farmacéuticos para la dispensacion
de medicamentos al publico. El
Ministerio de Educacion Nacional
en1970 efectud el reconocimiento del
Programa; simultaneamente con la
aprobacion por parte del ICFES, En
1977 se crea el programa en la
Corporacion Tecnolégica de Bogota,
posteriormente en 1986 la
Universidad Industrial de Santander
crea el programa de Tecnologia en
Regencia de Farmacia a distancia,
esta misma institucion en 1992
imparte la modalidad presencial de
este programa en convenio con la
universidad de Antioquia y un afo
mas tarde crea su propio plan de
estudios. En 1994 Se crea el
programa en la Universidad Nacional
Abierta y a Distancia —UNAD- con
sedes en Bogota, Pasto, Medellin,
Pereira, Turbo, Neiva, Sogamoso y
Malaga. Ya en 1995 se crea el
programa en la Universidad de
Cdérdoba en convenio con la
Universidad de Antioquia, esta
institucion crea su propio programa
en el aino de 1999 y en el aino 2000
es creado el programa en la
universidad de Caldas.

A pesar del desarrollo de esta
iniciativa, como es evidente en los
recientes 35 afos, la Farmacia
Publica ha estado ocupada por
personas que, en su gran mayoria, no
tienen formacion universitaria, con el
amparo dado por la expedicion de la
Ley 8 de septiembre de 1971 y la Ley
17 del 13 de diciembre de 1974, que

20

establecieron en Colombia las figuras
de Director de Drogueria vy
Expendedor de Drogas,
respectivamente®.

Durante los afos 90 se dieron en
Colombia dos grandes sucesos que
marcaron el sector farmacéutico: La
puesta en marcha del Sistema de
Seguridad Social en Salud, disefiado
en la Ley 100 de 1993 y el proceso
de apertura econdmica, la primera
implic6 una amplia perspectiva para
el ejercicio profesional del Quimico
Farmacéutico colombiano, en
Entidades Promotoras de Salud
(EPS) e Instituciones Prestadoras de
Salud (IPS), asi definidas en la Ley, y
el segundo genera en el ambito
industrial un intenso proceso de cierre
y fusion de laboratorios
farmacéuticos, en el marco de un
debilitamiento del sector productivo™®.

Como consecuencia de la ley 100 de
1993 nace el Instituto Nacional de

Vigilancia de Medicamentos vy
Alimentos  —INVIMA- en 1994
haciéndose cargo del sistema de

registro sanitario de Medicamentos y

Alimentos, asi como de la
implementacion de las Buenas
Practicas de Manufactura. Las
plantas de las multinacionales

lentamente se fueron cerrando al final
el siglo XX hasta hoy solo quedan
siete de ellas, aparentemente por
efectos de la globalizacion.
Curiosamente se fortalecen los
laboratorios colombianos en virtud de
los medicamentos genéricos, y estos
establecen modernas plantas

¥ MORENO Op. Cit. 102
¥ MORENO Op. Cit. P 6
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farmacéuticas que han permitido la
fabricacion de sus medicamentos, y
también de terceros. Ademas, se
abre otro inmenso “mercado” de
productos naturales a través de las
“Tiendas Naturistas” y “Tiendas
Homeopaticas”.

Desde la perspectiva de la utilizacion
de los medicamentos, en el sistema
de salud anterior al promulgado en la
ley 100, existia una triada paciente -
Prestadoras de Servicios de Salud -
Industria, con una influencia
determinante de esta ultima. En
general los costos asociados a la
atencion en salud de los usuarios
eran pagados directamente de su
propio bolsillo o indirectamente a
través del Estado. El sistema estaba
organizado en torno a la oferta de
servicios y productos, controlada de
una manera sutil por los intereses
econodmicos y comerciales de la
industria proveedora de insumos para
la salud. La Ley 100 cambié las
relaciones de mercado al poner en
escena a las aseguradoras en salud,
concebidas inicialmente como
“agente” del usuario, que no tiene
elementos suficientes para evaluar
las intervenciones de los prestadores
de servicios. Las empresas
promotoras de salud o EPS, tienen
como funciones basicas la afiliacion y
la administracion de los recursos
economicos de  sus  usuarios
destinados a salud. Mientras menor
sea el gasto generado por sus
usuarios, mayores  seran las
ganancias de las EPS, es decir,
existe un interés opuesto al de la
industria que, bajo la perspectiva de
las ganancias, espera que los
usuarios consuman el mayor volumen

21

posible de sus productos. El esquema
del sistema de seguridad social en
salud ha puesto a las EPS e IPS en la
disyuntiva de depender en alto grado
de la rentabilidad derivada del
servicio farmacéutico y la obligacion
de racionalizar el gasto en
medicamentos e insumos
hospitalarios?.

La reforma al Sistema General de
Seguridad Social en Salud, no solo
ha sido la mas ambiciosa realizada
en Colombia, sino también la mas
polémica, no solamente por la gran
cantidad de normas y
reglamentaciones, sino por los
cambios de fondo que se han
suscitado sobre todos los actores,
especialmente en lo concerniente a la
conceptualizacion de la salud desde
un punto de vista econdémico y el
nuevo modelo de competencia
regulada, uno de los soportes
tedricos de la ley 100%",

2 Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos
“Posicién del Colegio Nacional de Quimicos
Farmacéuticos frente al Sistema General de
Seguridad Social en Salud” Bogota, Colombia.
2005

2! bid.
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1.2 ORGANIZACION INDUSTRIAL

1.2.1
farmacéuticos

Establecimientos
independientes

1.2.1.1
fabricantes

Establecimientos

Laboratorios farmacéuticos

Son los establecimientos dedicados a
la fabricacion de medicamentos
destinados al uso humano, o a
productos veterinarios administrados
a animales de los que se obtienen
alimentos, presentados en su forma
farmacéutica definiva o como
materia prima destinada a usarse en
dicha forma farmacéutica®, estos
establecimientos realizan todas las
operaciones que incluyan la
adquisicion de materiales y
productos, produccion, control de la
calidad, autorizacion de circulacion,
almacenamiento, embarque de
productos acabados, y los controles
relacionados con estas operaciones®.

La produccion de medicamentos en
Colombia se encuentra regulada por
Decreto-ley 1290 de 1994 que fue
reglamentado por el decreto 677 de

%2 Organizacion Mundial de la Salud “Serie de
informes técnicos 823, Informe 32" Ginebra,
Suiza. 1992

% Presidente de laRepublica de Colombia
“Decreto 677 de 1995 Por el cual se reglamenta
parcialmente el Régimen de Registros y
Licencias, el Control de Calidad, asi como el
Régimen de Vigilancia Sanitaria de
Medicamentos, Cosméticos, Preparaciones
Farmacéuticas a base de Recursos Naturales,
Productos de Aseo, Higiene y Limpieza y otros
productos de uso doméstico y se dictan otras
disposiciones sobre la materia.” Bogota,
Colombia. 2004
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1995, este ultimo establece entre
otros requisitos la exclusividad del
ejercicio de la direccion técnica y de
la jefatura de control de calidad por
parte de quimicos farmacéuticos en
ejercicio legal de su profesién y la
obligacion de certificar Buenas
Practicas de Manufactura para poder
comercializar los productos
elaborados®.

En Colombia a marzo de 2008 se
encuentran certificados por el INVIMA
138 plantas de produccion de
medicamentos en el territorio
nacional,” lo cual representa una
disminucién del 3,4% con relacién al
numero de plantas certificadas en el
mismo periodo del afno 2006. Estos
laboratorios se encuentran
distribuidos en 9 departamentos
mientras en 2006 se distribuian en
12, mostrando una tendencia a la
mayor concentracion de las plantas
farmacéuticas cerca a los principales
centros urbanos (ver grafico 1),
Cundinamarca concentra el 54,4% le
siguen Antioquia con el 16,6% y Valle
con el 16%, Atlantico con el 5%,
Santander con el 3,6%, Cauca y
Bolivar cada uno con el 1,5% y por

* Ibid

% «Establecimientos Nacionales de Medicamentos
Certificados con BPM a marzo de 2008.” Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, [online]. [Fecha de ingreso
14 de octubre. Disponible en World Wide Web: <
http://www.invima.gov.co/versionl/ >.
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ultimo estan Tolima, y Narifio con una
participacion del 0.7% del total de
plantas certificadas en el pais en
Risaralda, Caldas y Norte de
Santander cerraron las plantas de

produccion que se encontraban

certificadas en el 2006.

Figura 2. Comparacioén entre el numero de plantas certificadas por departamento

en al afno 2006 y en el 2008.
Fuente: elaboracion propia
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En el exterior existen 205 plantas
certificadas por el INVIMA en BPM lo
que las habilita para comercializar
sus productos y servicios en el pais,
estas plantas estan localizadas en 20
paises de 2 continentes, la mayor
concentracion de plantas certificadas
se encuentran en el continente
americano donde se ubican el 76%
del total de plantas certificadas, en
este continente la regién de
Suramérica cuenta con el 44.4% del
total de establecimientos, con la
participacion de  paises como
Argentina, pais en el cual se
establecen 32 plantas que
constituyen el 15.6% del total, Brasil
con treinta y cinco plantas que
constituyen el 17% del total, Chile y
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Uruguay, cada una con seis plantas
certificadas en su territorio,
Venezuela, en la cual se han
certificado cinco plantas, Peru con
tres plantas certificadas, y Ecuador y
Paraguay con una planta certificada
cada uno, la segunda region en
importancia es Norteamérica que con
la participacion de un solo pais
México, concentra el 24,8% de las
plantas certificadas en el mundo,
estableciendose en el, 51 plantas
certificadas en BPM, por ultimo
dentro del continente americano se
encuentra la region de Centroamérica
que representa la participacidn mas
baja de plantas certificadas con el
7,3% debido a la participacion de
paises como Cuba, Costa Rica,
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Guatemala, Panama, Republica
Dominicana y el Salvador todos estos
paises sumados dan un total de 15
establecimientos certificados en BPM
en sus territorios. El continente
asiatico por su parte participa con el
24% restante del total de plantas
certificadas en el mundo, este
continente contabiliza 5 paises que
poseen plantas de produccion en su
territorio con certificacion de BPM
otorgada por el INVIMA, China, India,
Corea, Corea del Sur y Taiwan.

Laboratorios de
cosmeéticos

Los productos cosméticos se definen
como toda sustancia o formulacion de
aplicacion local a ser usada en las
diversas partes superficiales del
cuerpo humano: epidermis, sistema
piloso y capilar, uhas, labios vy
organos genitales externos o en los
dientes y las mucosas bucales, con el
fin de limpiarlos, perfumarlos,
modificar su aspecto y protegerlos o

productos

mantenerlos en buen estado vy
prevenir o corregir los olores
corporales®. Cuando los
productos elaborados en un

establecimiento se adaptan a esta
definicion se dice que el
establecimiento es un laboratorio de
productos cosméticos.

El INVIMA tiene certificadas a marzo
de 20087, 264 plantas de produccion

26 Comunidad Andina de Naciones “DECISION
516 Armonizacion de Legislaciones en materia de
Productos Cosméticos” Lima, Perd. 2002

2T “Establecimientos Nacionales de Cosméticos a
octubre de 2008.” Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA,
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(ver anexo 2) ubicados en 13
departamentos la mayor
concentracion de estos es en el
departamento de Cundinamarca con
un 49,6% en segundo lugar se
encuentra Antioquia con el 20.0%, le
sigue el Valle con 18,9% en cuarto
lugar esta Atlantico con el 6,0% le
sigue Santander con 1.9%, Caldas
con el 1,5% y Bolivar y norte de
Santander se encuentran en sexto y
séptimo lugar con el 1,1% y por
ultimo estan Cauca, Risaralda,
Narifio, Sucre y Vichada todos con el
0,3%.

Debido a que Colombia es Miembro
de la Comunidad Andina de Naciones
CAN, la produccién de cosméticos se
encuentra regulada por la Decisidon
516 de 2002, la cual establece le
obligacion de obtener un certificado
de capacidad de produccion para
poder elaborar los  productos
cosmeéticos, este certificado no es
mas que la certificacion del
cumplimiento de unas normas
minimas para asegurar la fabricacion
de productos inocuos para el
consumidor.

[online]. [Fecha de ingreso 04 de noviembre de
2008]. Disponible en World Wide Web: <
http://www.invima.gov.co/versionl/ >.
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Figura 3. Distribucion por departamentos de los laboratorios de productos

cosmeticos certificados
Fuente: elaboracién propia

Laboratorios de productos
Naturales
Aunque en los Uultimos afos los

productos naturales han tenido un
gran auge y Colombia es considerado
uno de los paises con mayor
diversidad biolégica?, el cual cuenta
con todos los pisos térmicos y una
gran cantidad de especies nativas de
flora y fauna, lo cual
indiscutiblemente le da una posicion
privilegiada para el biocomercio, sin
embargo estas ventajas no han sido
del todo aprovechada y todavia son
relativamente pocos los laboratorios
de productos naturales que laboran
legalmente.

%8 La diversidad bioldgica, o biodiversidad, es la
variedad de las formas de vida y se manifiesta en
la diversidad genética, de poblaciones, especies,

ecosistemas y paisajes.
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El INVIMA tiene certificados en estos
momentos 54 laboratorios,?® en 9
departamentos (grafico 3) de nuevo la
mayor concentracion se encuentra en
Cundinamarca con el 33,3% seguido
del Valle con el 28,9% y Antioquia
con el 22,2%, luego esta Quindio con
el 4,4% y por ultimo estdn Sucre,
Risaralda, Caldas, Bolivar y Atlantico
todos con el 2,2%.

En estos momentos estos
establecimientos se encuentran en el
proceso de certificacion de Buenas
practicas de Manufactura de acuerdo
a lo reglamentado en el decreto 2266

2 «Establecimientos Nacionales de
fitoterapeuticos a octubre de 2008.” Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, [online]. [Fecha de ingreso
8 de mayo de 2006]. Disponible en World Wide
Web: < http://www.invima.gov.co/versionl/ >.
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de 2005 este decreto definio el
producto a base de recurso natural®
(como venia siendo llamado el
producto natural en el decreto 677 de
1995) como producto fitoterapeutico y
es “el producto medicinal empacado y
etiquetado, cuyas sustancias activas
provienen de material de la planta
medicinal o asociaciones de estas,
presentado en estado bruto o en
forma farmacéutica que se utiliza con
fines terapéuticos. También puede
provenir de extractos, tinturas o
aceites. Y que no podra contener en
su formulaciéon principios activos
aislados y quimicamente definidos.
Este decreto también establece Ia
exclusividad de la direccidén técnica
de estos establecimientos por parte
de un quimico farmacéutico en
ejercicio legal de su profesion®'.

1.2.1.2 Establecimientos
distribuidores mayoristas

Depodsitos de drogas

Son depdsitos de drogas los
establecimientos comerciales
dedicados exclusivamente a la venta

%0 Es el producto medicinal empacado y
etiquetado, cuyos ingredientes activos estan
formados por cualquier parte de los recursos
naturales de uso medicinal o asociaciones de
éstos, en estado bruto o en forma farmacéutica,
que se utiliza con fines terapéuticos. Si el recurso
natural de uso medicinal se combina con
sustancias activas, inclusive constituyentes
aislados y quimicamente definidos, no se
consideraran preparaciones farmacéuticas a base
de recursos naturales.

$!presidente de la Reptblica de Colombia
“Decreto 2266 de 2004 por el cual se reglamentan
los regimenes de registros sanitarios, y de
vigilancia y control sanitario y publicidad de los
productos fitoterapéuticos.” Diario oficial 45.610.
Bogotd, Colombia. 2004
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al por mayor, de drogas, alimentos
con indicaciones terapéuticas o que
reemplacen régimenes alimenticios
especiales, productos de tocador,
sustancias quimicas aplicadas en la
industria, materiales de curacion,
jeringuillas y agujas. Estos
establecimientos también podran
expender aparatos de fisica o
quimica que se relacionen con la
ciencia y el arte de curar, y en
general productos o  articulos
similares a los anteriores, a juicio de
las autoridades de Salud Publica
correspondientes>?. En caso de
tener seccion de reenvase la
direccion técnica sera exclusiva del
quimico farmacéutico, si no posee
esta seccion podra estar a cargo del
quimico farmacéutico o tecndélogo en
regencia de farmacia®>.

%presidente de la Republica de Colombia
“Decreto 1950 de 1964 Por el cual se reglamenta
la Ley 23 de 1962, sobre ejercicio de la profesion
de Quimico - Farmacéutico y se dictan otras
disposiciones.” Diario Oficial 31.443. Bogota,
Colombia. 1964

% Ministerio de la Proteccion Social “Decreto
2200 de 2005 Por el cual se reglamenta el servicio
farmacéutico y se dictan otras disposiciones.”
Bogota, Colombia. 2005
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Figura 4. Distribucion por departamentos de los Laboratorios de productos

Naturales Fuente: elaboracion propia

Agencia de especialidades
farmaceéuticas.

Se entiende por agencia de
especialidades  farmacéuticas el
establecimiento dedicado al

almacenamiento, promocion y venta
de los productos fabricados por los
laboratorios cuya representacion o
distribucion hayan adquirido®.

La direccion de estos
establecimientos estara a cargo del

Quimico Farmacéutico 0 del
Tecnologo en Regencia de
Farmacia®.

Laboratorios acondicionadores vy
laboratorios almacenadores

Este tipo de establecimientos no se
encuentran tipificados como tal por la
legislacion Colombiana,
corresponderian de acuerdo con la
legislacion a las agencias de
especialidades farmacéuticas, sin

% Presidente de la RepUblica de Colombia Op.
Cit.
% presidente de la RepUblica de Colombia Op.
Cit.
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embargo en el proceso de
investigacion se encontréo que en la
pagina del INVIMA se reportan 37
laboratorios acondicionadores, 33 de
ellos ubicados en Bogota, Uno en
Barranquilla, Atlantico y 3 Cali, en el
Valle del Cauca uno en Valle. Y
también se reportan 26 laboratorios
almacenadores, 24 de ellos ubicados
en Bogota y 2 en Sincelejo, Sucre.

1.2.1.3 Establecimientos
distribuidores minoristas

Farmacia-Drogueria

La Farmacia-Drogueria se define
segun la ley 47 de 1967%* que
modifica la ley 23 de 1962 como el
establecimiento dedicado a Ia
elaboracion y despacho de féormulas
magistrales; a la venta de
estupefacientes, alcaloides,

% RepUblica de Colombia “Ley 47 de 1967 por
medio de la cual se modifica el articulo 10 de la
Ley 23 de 1962, se crea la Carrera Intermedia de
Regente de Farmacia, y se dictan otras
disposiciones.” Bogota, Colombia. 1967
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barbituricos, oxitocicos, corticoides y
psicofarmacos. A la venta de drogas
oficinales, drogas genéricas,
sustancias quimicas, especialidades
farmacéuticas, higiénicas,
alimenticias y dietéticas; preparados
farmacéuticos de venta libre;
insecticidas, rodenticidas y similares;
cosméticos y productos de tocador;
drogas de uso veterinario; materiales
de curacion, utiles, enseres vy
aparatos auxiliares de la Medicina
Veterinaria y de la Quimica
Farmacéutica. La direccion de estos
establecimientos podra estar a cargo
de un Quimico Farmacéutico o un
Tecndlogo en regencia de farmacia.
No se tiene informacion especifica
sobre este tipo de establecimientos
pero estima que su numero es muy
bajo podrian estar entre 600 y 1000
en todo el territorio nacional.

Drogueria

Es el establecimiento dedicado a la
venta al detal de los elementos y
drogas enunciadas en el numeral
anterior a excepcion de elaboracién
despacho, almacenamiento y/o venta
de formulas magistrales®. La
direccion técnica de estos
establecimientos podra estar a cargo
del quimico farmacéutico, tecndlogo
en regencia de farmacia o
expendedor de drogas.

La siguiente tabla describe los
resultados del censo de farmacias y
droguerias elaborado por la firma
Global pharma en el afo 2003,

%" Republica de Colombia “LEY 82 DE 1971, Por
medio de la cual se modifica el numeral b) y los
paragrafos 2° y 3° del articulo 1°, y el articulo 4°
de la Ley 47 de 1967.” Bogota, Colombia. 1971
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reportado por la firma Econometria
S.A. en su estudio de la politica de
precios de medicamentos en
Colombia.

Farmacias homeopaticas

En el ano 2005 en Colombia por
medio del decreto 1737%® del 27 de
mayo se reglamento el

funcionamiento de los
establecimientos dedicados a la
dispensacion de productos
homeopaticos, este decreto

establecio 2 niveles para este tipo de
establecimientos y los definié como
sigue a continuacion:

e Farmacia homeopatica nivel I: Son
aquellas farmacias homeopaticas
legalmente autorizadas que se
dedican a la dispensacion y venta
al detal de medicamentos

homeopaticos simples o]
complejos, productos
fitoterapéuticos, complementos
alimenticios, esencias florales,

cosméticos elaborados con base
en recursos naturales y a la
dispensacion de medicamentos
homeopaticos oficinales y
magistrales. Pueden ademas,
expender literatura cientifica sobre
el tema. La direccién técnica de
estos establecimientos estara a
cargo de un quimico farmacéutico
o regente de farmacia®.

% Ministerio de Proteccion Social, “Decreto 1737
de 2005. Por el cual se reglamenta la preparacion,
distribucion, dispensacidn, comercializacién,
etiquetado, rotulado y empaque de los
medicamentos homeopéticos magistrales y
oficinales y se dictan otras disposiciones” Bogota,
Colombia. 2005

% Ibid.
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CENSO NACIONAL DE DROGUERIAS 2003

DEPARTAMENTO No. DROGUERIAS DEPARTAMENTO No. DROGUERIAS

AMAZONAS 66 GUAVIARE 99

ANTIOQUIA 1,209 HUILA 230

ARAUCA 287 MAGDALENA 106

ATLANTICO 338 META 287

BOGOTA 5120 NTE. SANTANDER 210

BOLIVAR 239 NARINO 356

BOYACA 370 PUTUMAYO 82

CALDAS 320 QUINDIO 184

CAQUETA 180 RISARALDA 269

CASANARE 167 SAN ANDRES 31

CAUCA 140 SANTANDER 371

CESAR 273 SUCRE 285

CORDOBA 223 TOLIMA 201

CUNDINAMARCA 1,540 VALLE 391

CHOCO 82 VICHADA 18

GUAINIA 33 VAUPES 2

GUAJIRA 167 QTROS 332

TOTAL 14,208

Fuente. Censo Nacional de Droguerias GlobalPharma 2003

droguerias, servicios
farmacéuticos y droguerias

Farmacia homeopatica de nivel Il: legalmente autorizadas. La
Son aquellas farmacias direccion  técnica de estas
homeopaticas legalmente farmacias estara a cargo de un

autorizadas que ademas de las
actividades desarrolladas por las
farmacias de Nivel |, disponen de
la infraestructura y capacidad
técnica, operativa y de calidad
para la preparacion de
medicamentos homeopaticos
magistrales y oficinales en formas
farmacéuticas no estériles. Estas
Farmacias podran surtir
unicamente a nivel nacional las
necesidades de los medicamentos
homeopaticos magistrales y
oficinales requeridas por las
farmacias homeopaticas de Nivel |
y Il 'y otros puntos de venta
autorizados para medicamentos
oficinales como farmacias-

quimico farmacéutico®.

1.2.2 Establecimientos
farmacéuticos dependientes

Se clasifican como establecimientos

farmacéuticos

dependientes de

acuerdo al decreto 2200 de 2005
aquellos servicios asistenciales a
cargo de una Institucion Prestadora
de Servicios de Salud, y que debe
cumplir tanto con los
establecidos en dicho decreto y sus

resoluciones

requisitos

reglamentarias como

con los estandares del Sistema Unico

0 1bid.
29
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de Habilitacion del Sistema
Obligatorio de Garantia de Calidad en
Salud®'.

De acuerdo a los datos suministrados
por el Ministerio de la Proteccion
Social a través de su pagina de
Internet en Colombia se encuentran
inscritos en el sistema de habilitacion
147.488 servicios de los cuales el
2.1% corresponde a  servicios
farmacéuticos, es decir 3.156
servicios*? se encuentran habilitados
en todo el pais.

1.2.2.1 Servicios farmacéuticos de
alta de complejidad

En el Sistema Unico de Habilitacion
tan solo se encuentran registrados
124 servicios farmacéuticos de alta
complejidad, en Colombia,
distribuidos en 22 departamentos, en

el grafico 5 pueden verse los
servicios farmacéuticos de alta
complejidad distribuidos por

departamento.®*.

En los servicios habilitados como de
de alta y mediana complejidad, el
Servicio de Farmacia de una
Institucion Prestadora de Servicios de
Salud, es un Servicio General
Clinico, integrado funcional 'y
jerarquicamente en la institucion, vy
tiene como objetivos el uso adecuado
de los medicamentos dentro del
hospital, dando soporte a todas las

! Presidente de la Reptblica de Colombia, Op.
Cit.

#2 “Registro Nacional de Prestadores” Ministerio
de Proteccién Social, [online]. [Fecha de ingreso
22 de octubre de 2008]. Disponible en World
Wide Web:
<http://www.minproteccionsocial.gov.co/habilitac
ion/consultas/serviciossedes.aspx>.

* Ibid.
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tareas asistenciales del mismo,
mediante las funciones de
adquisicion, preparacion, control y

conservacion de los medicamentos,
asi como la puesta en marcha del
Comité de Farmacia y Terapéutica,
seleccion de medicamentos,
implementacion de un sistema
racional y seguro de distribucion de
medicamentos, creacion de una
central de mezclas intravenosas y
preparacion de nutricién artificial
(estas dos ultimos sobre todo se
realizan en la alta complejidad),
creacion del Centro de Informacién
de Medicamentos y Educacion en
todo lo relacionado con el
medicamento, asi como la realizacion
de programas de farmacovigilancia,
creacion de equipos de investigacion
en Farmacia Hospitalaria, impartir
docencia tanto intra como extra-
hospitalaria y finalmente establecer
mecanismos de comunicacion a
todos los niveles. De este modo, se
considera que un Servicio de
Farmacia de Hospital tiene funciones
de tipo asistencial, administrativo,
tecnoldgico y cientifico.

Uno de los requisitos establecidos por
el decreto 2200 tanto para los
servicios farmacéuticos tanto de Alta
como de Mediana Complejidad es la
exclusividad de la direcciéon de estos
por parte de un quimico farmacéutico
en ejercicio de su profesion**.

* Presidente de la Republica de Colombia, Op.
Cit.
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Figura 5 Numero de servicios de Alta Complejidad por departamento

Fuente: Elaboracion propia
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1.2.2.2 Servicios farmacéuticos de
mediana de complejidad

Estos representan el 20,15% de los
servicios farmacéuticos habilitados
inscritos en el sistema Unico de
Habilitacion con un total de 636
servicios®, de estos 116 el 18,2% se
encuentran ubicados él en Valles del
Cauca y 112 es decir el 17,61% se
encuentran en el Departamento de
Cundinamarca, en la figura 6 puede
observarse la distribuciéon de servicios

farmacéuticos de mediana
complejidad habilitados por
departamento.

1.2.2.3 Servicios farmacéuticos de
baja complejidad

Los servicios farmacéuticos de baja
complejidad representan la mayoria
de los servicios habilitados en
Colombia con un 79.05% del total de
servicios farmacéuticos habilitados*®,
de acuerdo al decreto al decreto 2200
estos servicios deberan estar a cargo
de un quimico farmacéutico o
tecnologo en regencia de farmacia el

figura 7 ilustra la distribucién de
servicios farmacéuticos de baja
complejidad

En Colombia.los servicios

farmacéuticos de baja complejidad
como ya se menciono que
representan el mayor numero de
servicios farmacéuticos habilitados.

En el primer nivel de atencion: se
llevan a cabo actividades de
promocion y prevencion, prestacion
de actividades del Plan de Atencién

* Ministerio de Proteccion Social, Op. Cit.
*® Ministerio de Proteccién Social, Op. Cit.
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Basica (PAB), consulta de medicina
general, odontologia general,
laboratorio clinico e imagenologia de
baja complejidad, hospitalizacion y
atencion de urgencias y de partos de
baja complejidad, terapia respiratoria,
optometria, nutricion y psicologia.

Adicionalmente, se realizan en este
nivel actividades prioritarias en Salud
Publica, tales como vacunacion, toma
y entrega de resultados de citologia
vaginal, actividades para la
regulacion de la  fecundidad
(asesorias y entrega de métodos de
planificacion), y la suplementacion de
micro nutrientes a menores de edad y
gestantes, entre otras, todos estos
procesos se ven afectados
claramente por la estructura y los
recursos con que cuente el servicio
farmacéutico dado que este es el
encargado de suplir las necesidades
de insumos que requieren los demas
profesionales de la salud para llevar a
cabo sus actividades asistenciales.
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Figura 6. Servicios farmacéuticos de mediana complejidad habilitados en
Colombia
Fuente: elaboracién propia
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Figura 7. Servicios farmacéuticos de baja habilitados en Colombia
Fuente: Elaboracion propia
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1.3 ASOCIACIONES GREMIALES

1.3.1 Colegio Nacional de Quimicos
Farmacéuticos

El Colegio Nacional de Quimicos
Farmacéuticos de Colombia se cre6
en 1937, constituyéndose en
escenario crucial en la construccién
de la legislacion farmacéutica
colombiana y en la conquista y
defensa de espacios de accion del
profesional farmacéutico en el
territorio  nacional®’ El Colegio,
que sufrirda cambios en su nombre
(Sociedad -1966-, Asociacion -1992 y
de nuevo, Colegio- 1997-), aunque en
sus comienzos fue creado para
buscar el desarrollo del ambito
profesional para los egresados de la
Escuela de Farmacia, ha mantenido
la funcidn generando iniciativas que
ha propuesto al Congreso y ha
respondido ante Proyectos de Ley

que puedan restringir el espacio
profesional®.

Entre sus objetivos tiene los
siguientes: Promover el desarrollo

tecnolégico, cientifico, social, gremial
y econdmico de sus miembros,
Fomentar el espiritu de solidaridad,
apoyo, respeto y consideracion mutua
entre los colegiados, Propugnar por el
mejoramiento  continuo de la
profesion de Quimico Farmacéutico y
por ultimo Velar por la observancia de
los postulados éticos que rigen el
ejercicio de la profesion de Quimico

*" Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos,
“Historia del Colegio Nacional de Quimicos
Farmacéuticos” documento enviado al equipo
técnico del Subsector Farmacéutico

*® MORENO, Op. Cit P 74
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Farmacéutico. Este cuenta en la
actualidad con 350 colegiados.

1.3.2 Asociacién de Estudiantes y

Regentes de Farmacia ASERFAR

El 20 de julio de 1979 se crea la
Asociacion de  Estudiantes vy
Regentes de Farmacia —ASERFAR-
con el objeto de agremiar a
estudiantes y  egresados  del
programa para contribuir al desarrollo
socioeconomico en el campo de la
salud; facilitando su educacién
continuada; fomentando la relacién
con gremios o instituciones del sector
salud, para trabajar
interdisciplinariamente, buscando una
mejor proyeccidon a la comunidad;
Prestando apoyo, colaboracion vy
asesoria a toda entidad publica o
privada que necesite de sus servicios,
velando por las aplicaciones de las
disposiciones legales que estan
encaminadas a la proteccién del
ejercicio farmacéutico; cuidando de la
idoneidad profesional de todos los
socios o0 personas que la entidad
certifique; ingresando en sociedades

y asociaciones que le permitan
realizar mas adecuadamente los
objetivos a nivel nacional o
internacional y promoviendo actos
culturales y sociales que redunden en
una mejor integracion de los
asociados™.

* Asociacién de Estudiantes y Regentes de
Farmacia ASERFAR, “Historia ASERFAR”
documento enviado al equipo técnico del
Subsector Farmacéutico
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1.3.3 Asociacién colombiana de
droguistas detallistas
ASOCOLDRO

Esta asociacion fue “creada en el afio
de 1984, cuando un reducido grupo
de Droguistas, ante la total y absoluta
indefensién en que se encontraba el
Droguista Colombiano, decidio unirse,
agruparse, agremiarse, para en
conjunto, como una sola fuerza,
defender los intereses comunes de
todo un gremio®”.

Su objetivo general es asociar a las
personas naturales o juridicas, que
ejerzan el comercio de medicamentos
al detal, propiciando la agremiacién
de ellas para la defensa de los
intereses comunes y la satisfaccion
de sus necesidades, asi como para
estrechar los vinculos de solidaridad
y compafierismo®’.

1.3.4 Asociacion de laboratorios
farmacéuticos de investigacion,
(inicialmente asociacion de
fabricantes de drogas) AFIDRO

Es una organizacion gremial sin

animo de lucro, conformada por
empresas farmacéuticas de
investigacion establecidas en
Colombia, que se dedican a Ia

%0 «cual es su Historia” Asociacién Colombiana

de Droguistas Detallistas ASOCOLDRO,
[online]. [Fecha de ingreso 8 de mayo de 2006].
Disponible en World Wide Web: <
http://www.asocoldro.com/mod.php?mod=userpa
ge&menu=801&page_id=4 >.

31 «Opjetivos de la Asociacién” Asociacion
Colombiana de Droguistas Detallistas
ASOCOLDRO, [online]. [Fecha de ingreso 8 de
mayo de 2006]. Disponible en World Wide Web:
<
http://www.asocoldro.com/mod.php?mod=userpa
ge&menu=8&page_id=1>.
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produccion 'y comercializacion de
medicamentos innovadores®.
AFIDRO cuenta con mas de 40 afos
de historia en Colombia con
Personeria Juridica No. 2893 del 18
de octubre de 1957 concedida por el
Ministerio de Justicia. Su junta
directiva esta compuesta por nueve
miembros principales y tres suplentes
que son elegidos anualmente por la
Asamblea General Ordinaria,
conformada a su por 27
empresas asociadas®.

vez

1.3.5 Asociacion de industrias
farmacéuticas colombianas,
ASINFAR

Fue fundada en Medellin el 1 De
Octubre de 1974. Actualmente se
encuentra inscrita en la Camara de

Comercio de Bogota. Afiliada a
ALIFAR La Asociacion
Latinoamericana de Industrias

Farmaceéuticas. Es una persona de
derecho privado, sin animo de lucro,
con personeria juridica para ejercer
sus actividades en todo el pais y
fuera de él*.

%2 “Quienes Somos” Asociacion de Laboratorios

Farmacéuticos de Investigacién AFIDRO,
[online]. [Fecha de ingreso 15 de mayo de 2006].
Disponible en World Wide Web: <
http://www.afidro.com/quien.htm>.

% Ibid.

% Asociacion de Industrias Farmacéuticas
Colombianas, ASINFAR “Asociacion de
Industrias Farmacéuticas Colombianas,
ASINFAR” documento enviado al equipo técnico
del Subsector Farmacéutico
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Sus objetivos principales son entre
otros®5:

e Representar los intereses de los
asociados, defender, difundir y
propiciar las principales politicas
econdmicas y sociales
correspondientes a un sistema de
libre empresa, basado en la
dignidad de la persona humana.

e Promover el desarrollo armonico y
acelerado de los laboratorios
nacionales y el surgimiento de la

industria ~ farmoquimica para
disminuir la exagerada
dependencia de la nacion del
sector quimico-farmacéutico
extranjero.

e Motivar a las diferentes facultades
universitarias, centros educativos
y de investigacion para que en
estrecha colaboracién con la
empresa privada promuevan la
investigacion cientifica.

Pueden pertenecer a ASINFAR, Las

personas naturales o juridicas
dedicadas a la fabricacion o
importacion de productos
farmacéuticos de uso humano,
plaguicidas, alimentos con

indicaciones terapéuticas, productos
biolégicos, materiales de curaciéon y

quirurgicos, elementos para la
aplicacion de medicamentos por via
parenteral, toallas sanitarias,
cosmeéticos, articulos de tocador,
detergentes, blanqueadores,
desmanchadores y productos
similares, productos veterinarios,

odontoldgicos, materias primas para
la industria farmaceéutica, con la

% |bid.
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condicion de que dichas personas
posean el respectivo registro sanitario
de sus productos, cumplan con los
demas requisitos legales y cuyo
capital sea en un cincuenta y uno por
ciento (51%) colombiano como

minimo®6.

1.3.6 ASOCIACION
FARMACEUTICOS
HOSPITALARIOS

Es una organizacién sin animo de
lucro, conformada por profesionales
quimicos farmaceéuticos, fundada en
1990, aunque la creacién de la
farmacia hospitalaria en el pais data
de 1967. sus objetivos son®:

DE

Fomentar el desarrollo y avance de la
practica profesional y su ejercicio
responsable, mediante la
investigacion, la asistencia técnica y
la educacion continuada de sus
asociados. El desarrollo de los
servicios farmacéuticos a escala
nacional en las entidades de salud
tanto de caracter publico como
privado, para garantizar la adecuada
prestacion de estos servicios como
disciplina importante en la atencién
integral de Salud y la integracion
entre los profesionales Quimicos
Farmacéuticos y los demas
profesionales del area de la salud con
el fin de posicionar la profesion y
proyectarla dentro del sector.

% Ibid.

%" Asociacién de Quimicos Farmacéuticos

Hospitalarios “Asociacion de Quimicos

Farmaceéuticos Hospitalarios” documento enviado

gsl equipo técnico del Subsector Farmacéutico
Ibid.
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Prestar servicios de asesoria vy
consultoria a las entidades
gubernamentales, instituciones
publicas y privadas en los aspectos
relacionados con la promocién del
uso adecuado de medicamentos y la
implementacion de servicios
farmacéuticos, enmarcados en la
filosofia de la atencion farmaceéutica.

Promover las relaciones entre la
asociaciéon y aquellas entidades de
caracter nacional e internacional
cuyas actividades sean afines con la
practica farmacéutica.

Interactuar con las Universidades
para la formacién de nuevos
profesionales propiciando espacios
que faciliten la especializacion vy
preparacion de los asociados.

Generar informacion y procesos de
desarrollo en los aspectos
administrativos, técnicos y cientificos
relacionados con el mejoramiento de
la atencion en salud y la calidad de
vida de los colombianos.

1.3.7 Asociacién Colombiana de
Cienciay Tecnologia Cosmeética
ACCYTEC

Desde 1979, Luz Consuelo Fonseca
convoco a reconocidos profesionales
de la cosmética en Colombia para
crear una organizacion que
promoviera su desarrollo académico;

en 1981 ella vio realizado este
proposito, siendo la primera
presidente de la Asociacion

Colombiana de Ciencia y Tecnologia
Cosmeética.
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El Capitulo Bogota se creé en 1981,
los Capitulos de Medellin y Cali, en
1988 y el de Barranquilla en 1998.

Pertenecen a esta asociacion los
profesionales vinculados activamente
a la industria y ciencia cosmética, ya
sean quimicos farmacéuticos,
quimicos, tecnélogos quimicos y otro
tipo de profesionales.

1.3.8 ASONATURA

Es una entidad sin animo de lucro,
fundada en 1985, esta agrupa a las
personas naturales y juridicas
dedicadas al cultivo, fabricacion,
distribucion y comercializacion de
productos naturales en el ambito
nacional, como también aquellos
profesionales dedicados al ejercicio
de las medicinas alternativas, desde
1989 viene trabajando activamente
en la integracion del gremio naturista
colombiano y en la legalizacion de
esta actividad mediante una
legislacion acorde al desarrollo de la
misma>’.

Su principal objetivo es representar a
todo el gremio naturista de Colombia
que promueve el desarrollo, la
investigacion y la comercializacion de
medicamentos de origen natural en
provecho de la salud y el bienestar
del pueblo colombiano. Y optimizar
los criterios de calidad en productos y
servicios, gracias a los parametros
preestablecidos con el gobierno
nacional.

* Informacién suministrada al equipo Técnico del
Subsector Farmacéutico
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de
Ibero

1.3.10 Organizacién
Farmacéuticos
latinoamericanos OFIL

Es una organizacion de caracter
internacional, sin animo de lucro que
agrupa a farmacéuticos de paises
con lengua espafiola o portuguesa®,
sus objetivos como organizacién son:
e Difundir la profesion farmacéutica

en el ambito ibero-
latinoamericano.

e Colaborar en la revision 'y
adecuacion de los curriculos

académicos de Farmacia Clinica,
Farmacia de Hospital, Farmacia
de Comunidad e Informacién de
Medicamentos.

e Fortalecer la
profesion
sociedad.

e Identificar 'y  promover los
mecanismos para la integracion
del farmacéutico en grupos
interdisciplinarios de salud y a
diferentes niveles de atencion.

e Unificar las disposiciones legales
transnacionales de la practica de
la Farmacia y establecer Ilos
criterios basicos comunes de las
mismas.

e Incentivar y practicar las mejores
relaciones y servicios entre los
farmacéuticos de todos los paises
ibero-latinoamericanos.

influencia de la
farmacéutica en la

1.3.11 Camara Farmacéutica de la
Asociacion Nacional de
Industriales

La Camara de la Industria
Farmacéutica se cred el 13 de abril

% Informacién suministrada al equipo Técnico del
Subsector Farmacéutico
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de 1993, es wuna organizacidn
sectorial conformada en el seno de la
ANDI, para tratar y desarrollar
acciones de beneficio comun a sus
afiliados, en cumplimiento de la tarea
fundamental de la ANDI, de defender
y promover los principios politicos y
econdmicos que hacen posible el
desarrollo de la libre empresa®

Esta tiene como objetivos:

e Fomentar el desarrollo del
sector farmacéutico a través
de estudios, investigaciones,
seminarios, congresos y otros
eventos, y de la elaboracién y
presentacion de propuestas de
interés general para sus
miembros.

e Analizar y unificar la opinion
del sector para las
negociaciones e iniciativas
internacionales y opinar ante la
ANDI, sobre el impacto que
dichas negociaciones e
iniciativas ejercen sobre la
industria en general y las
empresas afiliadas a |la
Camara.

e« Representar de acuerdo con
los principios de la Asociacion,
a las empresas que forman
parte de la Camara en asuntos
relacionados con el sector, y
prestar su colaboracion y
apoyo en los servicios que
demanden los afiliados.

81 «ANDI, Camara de la Industria Farmacéutica”
Asociacién Nacional de Industriales ANDI,
[online]. [Fecha de ingreso 15 de mayo de 2006].
Disponible en World Wide Web: <
http://www.andi.com.co >.
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e Ejercer como Camara de la
ANDI, el derecho de peticion
ante las instancias
gubernamentales sobre los
asuntos exclusivos del sector
farmacéutico.

e Prestar asistencia técnica a la

ANDI y a las entidades
publicas y privadas, para el
estudio de las leyes vy
disposiciones especificas

relacionadas con el fomento y
reglamentacion de la industria
farmacéutica.

Pueden ser miembros de la Camara
todas las empresas afiliadas a la
ANDI que manifiesten por escrito su
deseo de pertenecer a ella. La
manifestacion de lo anterior implica
para el afiliado que la realice, la
aceptacion 'y acatamiento  del
reglamento de la Camara Respectiva,
al igual que las directrices que el
Presidente de la ANDI dice sobre
ellas.

En la actualidad la Camara cuenta
con 41 afiliados que representan mas
del 90% de la industria, en términos
de ventas.

1.4.12 Camara Cosméticay de
Aseo de la Asociacion Nacional de
Industriales

La Camara de la Industria Cosmética
y de Aseo de la ANDI se cre6 con el
proposito de desarrollar con los
empresarios del sector, acciones que
tiendan a su fortalecimiento vy
beneficio, coordinando esfuerzos a
través de la Asociaciéon. Esto en los
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campos industrial,
servicios®. (26)

de comercio y

Una de las fortalezas importantes de
la Camara, es el soporte que ésta
encuentra en las demas
dependencias de la Asociacion para
desarrollar su trabajo, lo cual
responde al objetivo propuesto. Para
lo anterior, partiendo de Ia
Presidencia, con ella colaboran las
Vicepresidencias Juridica,
Administrativa y de  Comercio
Exterior, el Centro de Estudios
Econdmicos, la Gerencia de Asuntos
Ambientales 'y las diferentes
Gerencias Seccionales, a quienes
pueden pedir su apoyo y trabajar con
éstas en forma conjunta. La
coordinacion de la Camara se hace a
traves de la  Vicepresidencia
Industrial, a la cual estan adscritas®.

1.4 ENTIDADES REGULADORAS

1.4.1 Ministerio de Proteccion
Social

El Ministerio de la Proteccion Social
es por excelencia un ente regulador y
fija normas y directrices en materia de
Proteccion Social.

El Ministerio de la Proteccion Social
tiene como objetivos primordiales la

formulacién, adopcién, direccion,
coordinacion, ejecucion, control y
seguimiento del Sistema de Ila

Proteccién Social, establecido en la

62 «ANDI, C4mara de la Industria Cosmética y de
Aseo” Asociacion Nacional de Industriales ANDI,
[online]. [Fecha de ingreso 15 de mayo de 2006].

Disponible en World Wide Web:

< http://www.andi.com.co >

% Ibid
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Ley 789 de 2002, dentro de las
directrices generales de la ley, los
planes de desarrollo y los
lineamientos del Gobierno Nacional®.
Las politicas publicas del Sistema de
la Proteccién Social se concretan
mediante la identificacion e
implementacion, de ser necesario, de
estrategias de reduccion, mitigacion y
superacion de los riesgos que puedan
provenir de fuentes naturales vy
ambientales, sociales, econémicas vy
relacionadas con el mercado de
trabajo, ciclo vital y la salud, en el
marco de las competencias
asignadas al Ministerio.

El Sistema de la Proteccion Social
integra en su operacion el conjunto
de obligaciones; instituciones
publicas, privadas y mixtas; normas;
procedimientos y recursos publicos y
privados destinados a prevenir,
mitigar y superar los riesgos que
afectan la calidad de vida de la
poblacién e incorpora el Sistema
Nacional de Bienestar Familiar, el
Sistema General de Seguridad Social
Integral y los especificamente
asignados al Ministerio®.

84 «; Qué es el Ministerio de Proteccién Social?”

Ministerio de Proteccion Social [online]. [Fecha
de ingreso 16 de mayo de 2006]. Disponible en
World Wide Web:

<
http://www.minproteccionsocial.gov.co/VBeCont
ent/NewsDetail.asp?1D=25&IDCompany=3>

% |bid
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1.4.2 Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA

Fue creado mediante el articulo 245
de la Ley 100 del 23 de diciembre de
1993, a través del cual, se establece
el Régimen de Seguridad Social en
Colombia, sus funciones y
organizacion basica se reglamenta
mediante la expedicion del decreto
1290 del 22 de junio de 1994%,

Inicio labores el primero de febrero de
1995, con una planta de personal de
123 funcionarios, 20 de libre
nombramiento y remocion y 103 de

carrera administrativa®’.

La planta de personal fue integrada
con personal incorporado de:
Ministerio de Salud, doce por ciento
(12%); Instituto Nacional de salud,
veintiséis por ciento (26%);
nombramientos ordinarios, dieciocho
por ciento (18%) y nombramientos
provisionales cuarenta y cuatro por
ciento (44%), mientras se realizaba la

provision definitiva®®.

Su funcionamiento empez6é en dos
sedes, las dependencias de caracter
técnico en el CAN y las areas
administrativas y de Licencias vy

8 «|_a entidad, Marco Legal de Creaci6n”
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA [online]. [Fecha de ingreso
17 de mayo de 2006]. Disponible en World Wide
Web:

< http://www.invima.gov.co/versionl/ >

87 «_a entidad, Resefia Historica” Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA [online]. [Fecha de ingreso
17 de mayo de 2006]. Disponible en World Wide
Web:

< http://www.invima.gov.co/versionl/ >

% Ibid
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Registros, en la sede del Ministerio
de Salud; posteriormente en el ano
de 1996 se efectud el traslado de la
Subdireccion de Licencias y Registros
y Centro de Documentacion a la sede

INVIMA Chapinero®°.

En Diciembre de 2001 luego de un
largo proceso se adquiri6 un
inmueble que se adecud y modernizo
tecnolégicamente de acuerdo con las
necesidades del momento y el cual
entré en funcionamiento desde el
mes de abril de 2003, con el fin de
facilitar, ejecutar sus funciones vy
atender a todos los usuarios de
manera mas comoda y efectiva.

De acuerdo con el Programa de
Renovacion Administrativa Publica se
reestructura el INVIMA mediante el
decreto 211 del 27 de enero de 2004
por el cual se modifica la estructura
del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA,
se fijan las funciones de las
dependencias que lo integran y se
dictan otras disposiciones y el decreto
212 Por el cual se adopta la planta de

personal’o,

En la actualidad Ila estructura
funcional del INVIMA se encuentra
conformada por un Consejo directivo
como maxima instancia del cual
depende la direccion general, dos
comisiones la comision revisora y la
comision de personal, dos comités, el
comité de direccion y el comité
coordinador del sistema de control
interno, 3 oficinas, la Oficina de
Control Interno, la oficina asesora

% Ibid.
0 1bid.
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juridica y la oficina asesora de
planeacidn, informatica y estadistica y
cuatro subdirecciones la subdireccion
de productos bioldgicos, la
subdireccion de alimentos y bebidas
alcohdlicas y la subdireccién de
insumos para la salud y productos
varios y la subdireccion de registros
sanitarios por ultimo cuenta también

con una secretaria general™!.

1.4.3 Consejo Nacional de
Seguridad Social

Entre las instancias de Direccion y
Control debe mencionarse el Consejo
Nacional de Seguridad Social, quiza
uno de los mas novedosos aspectos
de la organizacion. En realidad se
trata de una direccion general del

sistema que adquiere una
connotacién colegiada y
representativa de los principales

actores y gestores del sistema, bajo
el liderazgo del Ministerio de
Proteccién Social’?. (30)

Su principal funcién relacionada con
el sector farmacéutico es la definicidon
del Plan obligatorio de Salud — POS —
y los medicamentos esenciales que
hacen parte del mismo, otra funcion
que realiza es la definicion del monto
de cotizacion y valor de la unidad de
pago por capitacion. Ademas regula

™ Ibid.

"2 «“programa Nacional de Salud 2002-2006”
Ministerio de Proteccion Social [online]. [Fecha
de ingreso 17 de mayo de 2006]. Disponible en
World Wide Web:
<http://www.minproteccionsocial.gov.co/VVBeCon
tent/library/documents/DocNewsN012307Docum
entNo73.PDF>
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el régimen de copagos y cuotas
moderadoras, el de reconocimiento y
pago de incapacidades vy licencias de
maternidad, asi como la definicion de
medidas para evitar la seleccion
adversa de usuarios y es el consejo
de administracion del FOSYGA.

1.4.4 Direcciones Departamentales
y Locales de Salud

La representacion del estado en cada
departamento o localidad municipal,
se da a través de las Direcciones
Departamentales y Locales de Salud.
Por esta razon el INVIMA delega
ciertas acciones de vigilancia vy
control a estos entes territoriales. En
relacion con el régimen de
competencias y recursos (ley 60 de
1993) corresponde a los municipios

(en el caso de que sean
descentralizados), administrar los
recursos de salud’®. Para los

municipios no descentralizados aun,
el departamento realiza este tipo de
actividades.

1.4.5 Superintendencia Nacional de
Salud

La Superintendencia Nacional de
Salud fue creada en el afio de 1977
para el control y una eficiente
vigilancia de la administracién de los
servicios y prestaciones de la salud,
correspondiente a los Seguros
Sociales obligatorios mediante los
Decretos Leyes 1650 y 1700 de 1.977

" Mesa Sectorial de salud, SENA
“Caracterizacion del Sector Salud” Bogota,
Colombia. 2001
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y posteriormente reglamentados por
Decreto 776 de 1978™.

Doce afos mas tarde la Ley 15 de
1989, dispone la reestructuracién de
la entidad, y se le denomina
Superintendencia Nacional de Salud,
nombre que conserva hasta hoy. Esta
Ley le otorga nuevas funciones de
control inspeccion y vigilancia sobre
las entidades publicas 6 privadas que
presten servicios de salud, y la
establece como organismo adscrito al
Ministerio de Salud, con personeria
juridica, autonomia administrativa y
patrimonio independiente™.

A comienzos de la década de los
afnos 90, la Ley 10 del 10 de enero, la
integra al Sistema Nacional de Salud.
En 1992 el Decreto Ley 2165
determina su estructura y funciones.
La Ley 100 de 1993, que crea el
Sistema General de Seguridad Social
Integral, confiere en su articulo 248
numeral 2, facultades extraordinarias
al Presidente de la Republica para
modificar la estructura y funciones de
la Superintendencia Nacional de
Salud, con el propésito de efectuar
las adecuaciones necesarias para dar
cumplimiento a las disposiciones de
la Ley 100, expidiéndose en ejercicio
de dichas facultades el Decreto Ley
1259 de 1994, que sefiala a esta
entidad como o6rgano de caracter
técnico, adscrito al Ministerio de
Salud, con personeria juridica,
autonomia administrativa y patrimonio
independiente.

™ “Historia Corporativa” Superintendencia

Nacional de Salud [online]. [Fecha de ingreso 17

de mayo de 2006]. Disponible en World Wide

Web: <

Dsttp://WWW.supersaIud.gov.co/presentacionl.asp >
Ibid.
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En 1996 se expide la resolucion N°
1320 que distribuyé y reasigné
competencias en sus dependencias.
Actualmente, la Superintendencia
Nacional de Salud se rige por el
Decreto 1259 de 1994 vy la resolucion
1320 de 1996.

Finalmente se expide el Decreto 452
de 2000 mediante el cual se modifica
la estructura de la Superintendencia
Nacional de Salud.

Aunque son muchas las funciones
asignadas a la superintendencia
nacional de salud las principales que
esta realiza con relacion al sector
farmacéutico son:

e Velar por el cumplimiento de las
normas constitucionales, legales y
las demas disposiciones vigentes
por parte de los diversos actores
del sector, a fin de garantizar la
operatividad del Sistema General
de Seguridad Social en Salud.

e Inspeccionar, vigilar y controlar
directamente o en coordinacion
con las entidades territoriales, la
aplicacion de la normatividad
vigente en lo referente a la calidad
de la prestacion de servicios a las
personas vinculadas dentro del
Sistema General de Seguridad
Social en Salud

e Inspeccionar, vigilar y controlar el
conjunto de personas y entidades
publicas, privadas o mixtas
cualquiera sea su naturaleza o
denominacion, que cumplan
funciones de  aseguramiento,
administracion o prestacion de
servicios, para exigir el
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cumplimiento de los requisitos y
procedimientos en relacion con el
sistema obligatorio de garantia de
calidad de la atencién en salud.

Solicitar a los organismos de
control competentes, con base en
el principio de concurrencia, los
informes de revisoria fiscal,
control interno, auditorias y demas
informes  obtenidos  en el
cumplimiento de sus
competencias, para la realizacion
de un control integral al sector.

Ejercer inspeccion, vigilancia y
control, sobre las fuentes de
financiamiento del Fondo de

Solidaridad y Garantia, Fosyga,
las subcuentas establecidas por
ley y el flujo de los recursos hacia
los diferentes actores.

Dictar ordenes, emitir
instrucciones y  aplicar las
sanciones respectivas,

relacionadas a aquellos asuntos
que son objeto de su
competencia, de acuerdo con las
normas legales.

Practicar visitas, a los entes
vigilados para lo cual podra utilizar
todos los medios de prueba
previstos en las normas
procedimentales con el fin de
obtener un conocimiento integral y
el esclarecimiento de los hechos
que sirvan de fundamento para las
decisiones a que haya lugar.
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1.4.6 Superintendencia de Industria

y Comercio

Es un organismo de caracter técnico,

cuya actividad esta orientada a

fortalecer los procesos de desarrollo

empresarial 'y los niveles de
satisfaccion del consumidor
colombiano’®.

Dentro del esquema que plantea la

Constitucion Politica de Colombia vy el

contexto economico, la

Superintendencia cuenta en su

estructura con las siguientes areas

misionales, hacia las cuales se
orienta su labor:

e La Delegatura de Promocion de la
Competencia, area encargada de
vigilar el cumplimiento de las
normas que garanticen la libertad
de competencia en los mercados.

e La Delegatura de Propiedad
Industrial cumple la tarea de
conceder los derechos de uso de
los signos distintivos y las nuevas
creaciones; 'y promover la
transferencia informacion
tecnologica.

e La Delegatura de Proteccion del
Consumidor, area destinada a
vigilar el cumplimiento de las
normas que enmarcan la defensa
de los derechos de Ilos
consumidores y fomentar el
mejoramiento de la calidad de
bienes y servicios.

de

"6 “Quienes Somos” Superintendencia de industria

y comercio [online]. [Fecha de ingreso 17 de
mayo de 2006]. Disponible en World Wide Web:
<
http://www.sic.gov.co/La_Superintendencia/Prese
ntacion/Quienes.php >
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Todas estas delegaturas tienen una
estrecha relacidn con el sector
farmacéutico.

1.5 ENTIDADES RELACIONADAS
CON EL SECTOR

1.5.1 Entidades Promotoras de
Salud, EPS

El Sistema General de Seguridad
Social en Salud se conforma de una
organizacion mixta constituida
esencialmente por dos regimenes el
contributivo y el subsidiado, el
régimen contributivo se puede
asimilar a un sistema unificado de
proteccion alrededor del Fondo de
solidaridad y garantia — FOSYGA -
con diverso agentes publicos o
privados que recaudan por
delegacion a dicho fondo las
cotizaciones que deben pagar al
sistema los usuarios.

Las EPS son los nucleos
organizativos basicos del Sistema de
Seguridad Social en Salud. Son
responsables de la afiliacion y el
registro de los afiliados y del recaudo
de sus cotizaciones, por delegacion
del Fondo de Solidaridad y Garantia.
Su funcion basica es la organizacion
y la garantia, directa o]
indirectamente, de la prestacién del
Plan de Salud Obligatorio (POS) a los
afiliados, y girar, dentro de los
términos previstos en la ley, la
diferencia entre los ingresos por
cotizaciones de sus afiliados y el
valor de las correspondientes
Unidades de Pago por Capitaciéon al
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Fondo de Solidaridad y Garantia
(Fosyga)'’.

1.5.2 instituciones prestadoras de
servicios de salud, IPS

Las IPS son los hospitales,
consultorios, laboratorios, centros de
servicios de salud y todos los
profesionales que, agrupados o
individualmente, ofrezcan servicios a
través de una EPS. Ellas pueden
tener o no relacion patrimonial con las
EPS, pero en todo caso deben gozar
de autonomia técnica y financiera™.

La autonomia de las IPS se
determino como mecanismo para
asegurar la eficiencia de la gestion y
un mejor control entre agentes
participantes. Ello también permitiria
mejorar la capacidad de competir con
agentes privados en un mercado
abierto.

1.5.3 administradoras del régimen
subsidiado ARS

Una forma especial de EPS, son las
llamadas Administradoras del
Régimen Subsidiado (ARS), que
como su nombre lo indica tiene como
funcién administrar el aseguramiento
de las personas mas pobres vy
vulnerables dentro de una delegacion
que les hace el Estado, en cabeza de
los municipios”™.

" Ministerio de Proteccion Social, Op. Cit P 18
"8 Ibid.
 1bid.

1.5.4 regimenes especiales

El sistema integral de seguridad
social contenido en la ley 100 de
1993 no se aplica a los miembros de
las fuerzas militares y de la policia
nacional, ni al personal regido por el
decreto ley 1214 de 1990, con
excepcion de aquel que se vincule a
partir de la vigencia de la ley 100, ni a
los miembros no remunerados de las
corporaciones publicas.

Asi mismo, se exceptua a los
afiliados al Fondo Nacional de
Prestaciones Sociales del Magisterio,
creado por la ley 91 de 1989, cuyas
prestaciones a cargo seran
compatibles con pensiones ©
cualquier clase de remuneracion.

Se exceptuan también, los
trabajadores de las empresas que al
empezar a regir la ley mencionada,
hubiesen estado en concordato
preventivo y obligatorio en el cual se
hayan pactado sistemas o]
procedimientos especiales de
proteccion de las pensiones y
mientras dure el respectivo
concordato.

lgualmente, el régimen actual de
Seguridad Social no se aplica a los
servidores publicos de la Empresa
Colombiana de Petréleos ni a los
pensionados de la misma. Quienes
con posterioridad a la vigencia de la
ley, ingresen a la Empresa
Colombiana de Petréleos
(ECOPETROL), por vencimiento del
termino de contratos de concesién o
de asociacion, podran beneficiarse
del régimen de seguridad social de la
misma, mediante la celebracion de
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acuerdo individual o colectivo, en
termino de costos, forma de pago y
tiempo de servicio, que conduzca a la
equivalencia entre el sistema que los
ampara en la fecha de su ingreso y el
existente en ECOPETROL.

El hecho que ni las fuerzas militares,
el Congreso de la Republica,
ECOPETROL, maestros y algunas
otras  excepciones mencionadas
como excluidos de la ley 100 de
1993, no los exime de su proteccion.
Cada una de estas empresas o
sectores tienen sus propios
regimenes que garantizan el
cubrimiento de las contingencias,
especialmente las relacionadas con la
salud®.

1.6 MARCO LEGAL Y POLITICAS
FARMACEUTICAS

1.6.1 Marco legal del ejercicio de
las profesiones en el sector
farmacéutico

1.6.1.1 Quimicos Farmacéuticos.

El ejercicio de la profesién de
Quimico farmaceéutico se encuentra
reglamentada por la ley 212 de 1995
la cual a su vez es reglamentada
parcialmente por el decreto 1945 de
1996, el objeto de esta ley es objeto
regular la profesion de quimico
farmacéutico, como un talento
humano perteneciente al area de la
salud, con el fin de proteger vy

% MESA SECTORIAL DE SALUD, Op. Cit.
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salvaguardar el derecho que tiene la
poblacibn de que se le otorgue
calidad y seguridad en los
medicamentos, cosmeéticos,
preparaciones farmacéuticas con
bases en productos naturales vy
demas insumos de salud
relacionados con el campo de la
quimica farmacéutica®’.

Esta ley define el perfil del profesional
Quimico Farmacéutico y establece el
campo de ejercicio profesional para
este recurso humano.

La ley 212 ademas crea el Colegio

Nacional de Quimicos Farmacéuticos

y establece los objetivos basicos de

este que son:

e Colaborar con el gobierno para
que la quimica farmacéutica soélo
sea ejercida por profesionales
idoneos, de acuerdo con lo
dispuesto en dicha ley;

e Llevar el registro de todos los
quimicos farmacéuticos inscritos;

e Proponer proyectos de normas
que busquen  preservar y
garantizar la salud de la poblacion
sobre la bioseguridad, toxicidad,
estabilidad y calidad de los
productos de competencia de los
establecimientos farmacéuticos, y

e Servir de organismo consultivo al

gobierno en materia de la
competencia del quimico
farmacéutico

8 presidente de la Republica de Colombia Op. Cit
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1.6.1.2 Tecndlogos en Regencia de
Farmacia

La ley que reglamento le profesion de
Tecndlogo en Regencia de Farmacia
es la 485 de 1998 su objeto es
regular la profesion de Tecndlogo en
Regencia de Farmacia, como un
recurso humano perteneciente al area
de la salud. Con el fin de asegurar
que su ejercicio se desarrolle
conforme a los postulados del
Sistema Integral de Seguridad Social
en Salud, a los reglamentos que
expidan las autoridades publicas, a
los principios éticos, teniendo en
cuenta que con ellos contribuye al
mejoramiento de la salud individual y
colectiva.

En la ley 485 el Tecnodlogo en
regencia de Farmacia se define como
un Tecnologo Universitario,
perteneciente al area de la salud,
cuya formaciéon lo capacita para
desarrollar tareas de apoyo vy
colaboracion en la prestacion del
servicio farmaceéutico: y en la gestion
administrativa de los establecimientos
distribuidores mayoristas y
minoristas, se establecen ademas las
actividades propias del ejercicio de la
profesibn y se crea el Consejo
Nacional de Tecndlogos en Regencia
de Farmacia el cual tiene como
funcidn principal el registro de los
Tecndlogos en Regencia de
Farmacia.
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1.6.1.3 Auxiliar de Drogueria

Mediante el decreto 3616 de 2005%
se reglamento lo concerniente a la
capacitaciéon y formacion de los
auxiliares del area de la salud,
ademas se establecen las normas de
competencia para estos recursos
humanos, uno de estos auxiliares y el
que tiene relacion directa con el
sector farmacéutico es el auxiliar en
servicios farmacéuticos antes auxiliar
de farmacia y drogueria el cual es un

recurso humano con una alta
demanda dentro del campo
institucional y que es formado

mayoritariamente por el SENA. En
estos momentos ya esta vigente la
titulacion del Auxiliar en Servicios
Farmacéuticos esta consta de 8
normas de competencia Laboral y un
total de 22 elementos. En la tabla 2
se muestran la composicién de dicha
titulacion.

8 presidente de la Republica de Colombia
“Decreto 3616 del 10 de octubre de 2005. Por
medio del cual se establecen las denominaciones
de los auxiliares en las areas de la salud, se
adoptan sus perfiles ocupacionales y de
formacion, los requisitos basicos de calidad de sus
programas y se dictan otras disposiciones”
Bogota, Colombia. 2005
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Tabla 1. Titulacidn Auxiliar en Servicios farmacéuticos
Fuente: elaboracion propia.

Numero de la
Norma

Titulo de la Norma

Elementos que componen la Norma

Administrar
medicamentos
inmunobiolégicos segun
delegacion y de acuerdo

Alistar los medicamentos e inmunobiolégicos segun delegacion y
de acuerdo con la prescripcién, teniendo en cuenta los principios
de asepsia y normas técnicas vigentes.

Aplicar los medicamentos e inmunobiolégicos segun delegacion y

230101001 con técnicas establecidas | de acuerdo con la prescripcion médica, la via, la dosis y la hora
en relacion con los prescrita.
principios éticos y legales | Vigilar la accién farmacéutica y reacciones adversas de los
vigentes. medicamentos e inmunobiolégicos administrados de acuerdo con
el tipo de medicamentos y sensibilidad de la persona.
Atender a la persona en Informar a las personas acerca de los servicios de salud
caso de accidente y disponibles en su localidad.
230101013 enfermedad subita de Aplicar cuidados de primer respondiente a las personas de
acuerdo con protocolos acuerdo con el evento y normativa vigente.
de primer respondiente
Aplicar los principios y normativa del Sistema General De
Seguridad Social En Salud (SGSSS) en cada una de las
Atender y orientar al funciones de su desempefio en relacién con su disciplina
usuario en relacion con (B.11.1).
sus necesidades y Interactuar con el cliente interno y externo de acuerdo con La
230101015 expectativas de acuerdo | Mision, Vision Y Politicas de servicio institucionales. (B.11.2).
con politicas Brindar informacién del producto o servicio conforme a
institucionales y normas | requerimientos del cliente o usuario segun protocolo institucional
de salud vigentes (B.11.3).
Identificar las necesidades del cliente interno y externo segun
politicas de mercadeo y segmentacion de clientes. (B.11.4).
Controlar las infecciones Aplicar la técnica aséptica en todos los procedimientos de
. acuerdo con las medidas de prevencion y control de la infeccion
en el usuario y su entorno . - f
establecidas por el Comité de Infecciones.
230101018 de acuerdo con las — — — —
b Y Efectuar procedimientos especializados de limpieza, sanitizacion
uenas practicas desinfeccién en equipos y articulos segin manuales
sanitarias de asepsia. Y . quipos y 9
estandarizados de la empresa.
Dispensar medicamentos Efectuar la entrega de los medicamentos de acuerdo con la
eIF:amentos con base en prescripcion médica, ordenes de pedido de los servicios de Salud
230101021 y eler o y disposiciones legales.
las disposiciones legales - - - — -
) Mantener actualizado el sistema de informacién y registro de la
vigentes . ;
farmacia Y drogueria.
Verificar los ingresos y egresos de los medicamentos de acuerdo
Recibir v despachar con las instrucciones sefaladas por la entidad
230101022 oIy P . Alistar los medicamentos y/o elementos para las diferentes areas
medicamentos segun : . . o -
L o o unidades del negocio, segun solicitud o pedido.
requisitos exigidos - - -
Realizar devoluciones de los objetos que no cumplen con los
requisitos exigidos y las Buenas Practicas de Manufactura.
Mantener el ambiente de trabajo en condiciones de higiene y
. seguridad acorde con la reglamentacién empresarial.
Generar actitudes y - - >
. Ejecutar practicas de trabajo seguras conforme a las normas
230101030 practicas saludables en e )
; . técnicas Y legales establecidas por la empresa.
los ambientes de trabajo — — — —
Participar en los procedimientos para la prevencién y atencién de
emergencias de acuerdo con Las normas técnicas y legales.
Presentar a los clientes las caracteristicas, beneficios y usos de
Negociar productos y los productos o servicios segun el manual del fabricante
230101036 servicios segun Cerrar la venta de productos y servicios conforme a las politicas

condiciones del mercado
y politicas de la empresa.

de ventas y los términos de negociacion

Acordar términos de negociacion y condiciones comerciales
segun objetivos, estrategias Y legislacién comercial
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1.6.1.4 Expendedor de Drogas

La ley 8 de 1971 en su articulo
primero modifico parcialmente la ley
47 de 1967 quedando el Paragrafo 2
del Articulo 1° de la mencionada ley
asi: La Drogueria debera ser dirigida
por un Quimico Farmacéutico
Licenciado, o por una persona que
ostentara la credencial o certificado
de Director de Drogueria, para lo cual
debera llenar los siguientes
requisitos: ser mayor de 30 afos de
edad o tener un minimo de (10) anos
de experiencia en esta practica;
cumplir con el lleno de las
formalidades exigidas en el Decreto
0124 de 1954 a los aspirantes a
farmacéuticos permitidos, ademas
luego de comprobar la asistencia y
aprobacion de los cursos de
capacitacion que se dictaran. La
reglamentacion de los cursos de
capacitacion con su intensidad vy
duracion, quedara a cargo de los
ministerios de educacién y Salud
Publica®.

Luego en 1974 por medio de la ley 17
de este afio se modifico el articulo
primero de la ley 8 quedando este
articulo asi: La Drogueria debera ser
dirigida por un Quimico

Farmacéutico, o por un Farmacéutico
Licenciado, o por una persona que
ostente la credencial de expendedor
de drogas®.

El gobierno a través del Ministerio de
Salud expedira la credencial de
expendedor de drogas a quienes
cumplieren las formalidades
sefaladas en el Decreto 0124 de
1954, sin necesidad de examenes de

% Congreso de la Repblica de Colombia, Op. Cit
8 Congreso de la Republica de Colombia, Op. Cit
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admision ni de cursos de
capacitacion.
Ambas leyes fueron parcialmente

reglamentadas por el decreto 1070 de
1990%, este en su articulo primero
asimila la Credencial de Director de
Drogueria expedida con base en la
Ley 8a. de 1971 a la Credencial de
Expendedor de Drogas de que trata
la Ley 17 de 1974 y especifica que
este es el documento por medio del
cual el Ministerio de Salud o su
autoridad sanitaria delegada, autoriza
a las personas naturales, para ejercer
la direccién de una drogueria en todo
el territorio nacional. A partir de la
expedicion de este decreto las
credenciales dejaron de ser
expedidas por el Ministerio de Salud
para ser entregadas por las
Secretarias  Departamentales de
Salud y las Direcciones Secciénales
Departamentales de Salud.

1.6.2 Politica en el Ambito
Internacional

La estrategia de medicamentos de la
OMS es lo que puede considerarse
como los lineamientos de la politica
farmacéutica en el ambito
internacional, la version 2004-2007%
de esta estrategia fue desarrollada en
tres fases:

% Presidente de la Republica de Colombia
“Decreto 1070 del 23 de mayo de 1990. Por el
cual se reglamenta la Ley 23 de 1962, articulo 60.
y parcialmente la Ley 17 de 1974.” Diario Oficial
No. 39.375 Bogota, Colombia. 1990

8 World Health Organization “WHO medicines
strategy, countries at the core 2004-2007”
Ginebra, Suiza 2004
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La fase uno fue una actualizacion
interna de la estrategia 2000-2003
realizada por cinco grupos de trabajo
compuestos por miembros
Nacionales, regionales y del centro
de operaciones de la OMS. Las
consultas fueron realizadas por via
telefonica y por medio de e-mails
sobre cinco diferentes areas:
politicas, medicina tradicional,
acceso, calidad y seguridad y uso
racional.

La segunda fase se trato de una
revision externa realizada por una
gran cantidad de integrantes entre los
que se pueden mencionar,
representantes de los estados
miembros de la OMS de todas las
regiones y niveles de desarrollo,
comités de expertos de la OMS,
centros de colaboracion de la OMS,
organizaciones no gubernamentales

(ONG) vy otras organizaciones
internacionales
Por ultimo la tercera fase fue la

finalizacion que se llevo a cabo por
medio de videoconferencias entre los
centros de operaciones y las oficinas
regionales de la OMS, y por medio de
teleconferencias con los estados
miembros.

La estrategia esta formada por 7
componentes, a continuacién se
mencionara cada uno de ellos:

e Primer componente: Politicas
Farmacéuticas Nacionales
Las politicas farmacéuticas

nacionales son compromisos hacia
los objetivos y guias de accion para
los paises. Estas proveen marcos
para definir prioridades, actividades
que se deben coordinar con el sector

o1

farmacéutico y definen el desarrollo
de legislacion para satisfacer las
necesidades de la Salud Publica.
Estas deben cubrir tanto el sector
publico como privado e involucrar a
los principales actores que hacen
parte del sector farmacéutico.
Reconociendo la situacion unica de
cada pais la OMS recomienda® que

los objetivos generales de las
politicas nacionales deben asegurar:
o EI acceso, como la

equitativa disponibilidad y
accesibilidad de
medicamentos esenciales.

e La Calidad, debe
asegurarse calidad,
seguridad y eficacia para
todos los medicamentos

o Y el Uso Racional
trabajando por el wuso
terapéutico y costo efectivo
por parte de los
profesionales en salud y los
consumidores.

e Segundo componente: Politicas
Nacionales  sobre = medicinas
tradicionales y medicinas

alternativas y complementarias.
Las personas en todas partes del
mundo utilizan la medicina tradicional
para solucionar sus necesidades
primarias de atencion en salud. La
medicina tradicional tiene muchos
aspectos positivos, este es un

8 WORLD HEALTH ORGANIZATION, How to
develop and implement a national drug policy,
WHO Policy Perspectives on Medicines, No 6.
2003 citado por WORLD HEALTH
ORGANIZATION “WHO medicines strategy,
countries at the core 2004-2007” Ginebra, Suiza
2004
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término extenso que cubre una gran
variedad de terapias y practicas — la
medicina tradicional, complementaria
y alternativa (MT/MCA) - puede
variar ampliamente de pais a pais y
de region a regién. Estas juegan un
rol importante en el tratamiento de la
enfermedad asi como en el
mejoramiento de la calidad de vida de
quienes sufren trastornos menores o
ciertas enfermedades incurables.
Ademas de lo anterior el gasto en
este tipo de MT/MCA no solo es

significativo sino que crece
rapidamente®.

Los estados miembros tienen
dificultades para  asegurar la

seguridad, eficacia y calidad de los
productos y terapias de las MT/MCA
debido a la falta de marcos en sus
politicas nacionales, medidas
legislativas y regulatorias apropiadas
y esquemas de calificacion para la
educacion y entrenamiento de
quienes practican estas medicinas.

En el 2002 como un esfuerzo para
abordar los retos crecientes en el
area de la medicina tradicional la
OMS desarrolla una estrategia de
trabajo extensa para la medicina
tradicional para el 2002-2005, esta
estrategia tiene 4 objetivos:

e Integrar las MT/MCA
relevantes con los sistemas
nacionales de atencidén en
salud, desarrollando e

% WORLD HEALTH ORGANIZATION, WHO
traditional medicine strategy 2002-2005, 2002
citado por

WORLD HEALTH ORGANIZATION “WHO
medicines strategy, countries at the core 2004-
2007” Ginebra, Suiza 2004
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implementando programas

y  politicas  nacionales
apropiadas.

e Promover la eficacia vy
calidad de las MT/MCA
aumentando el
conocimiento de  base

sobre la seguridad, eficacia
y calidad de estas terapias,
suministrando guias sobre
regulacion y estandares de
aseguramiento de calidad.

e |ncrementar la
disponibilidad y
accesibilidad de MT/MCA
con énfasis en el acceso
para las poblaciones
pobres.

e Promover el uso racional de
MT/MCA tanto por
proveedores como  por

consumidores.

e Tercer componente: Mecanismos
de financiamiento sostenible para
los medicamentos.

Un financiamiento adecuado vy

sostenible para los medicamentos es

una perspectiva remota para mas de
la mitad de la poblacién mundial.

Desde 1995, las fuentes privadas de

financiamiento de productos

farmacéuticos se han hecho mas
importantes en todos los paises. Con
especial atencion en los riesgos que
son objetivos de la salud publica. La
parte del gasto de los gobiernos en
productos farmacéuticos ha
disminuido mas rapido que su parte
del gasto total en salud. Y mientras la
asistencia externa ha aumentado el
gasto en productos farmacéuticos
para unos pocos paises, muchos
paises con altas tasas de mortalidad
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en VIH/SIDA siguen teniendo un
gasto en medicamentos menor a 5
dodlares americanos per capita.

Es necesario por lo tanto un mayor
papel de las finanzas publicas,
involucrando tanto a los gobiernos de
los paises en desarrollo como a los
donantes internacionales, ademas se
debe incrementar la eficiencia en el
manejo de las finanzas publicas para
poder aumentar al acceso a
medicamentos esenciales.

e Cuarto componente: suministro de
medicamentos

Los esfuerzos de la OMS y otros
actores para aumentar el acceso a
medicamentos esenciales para
enfermedades prioritarias han
reenfocado su atencion en asegurar
la efectividad de los sistemas de
suministro de medicamentos. Un
sistema de suministro confiable es
vital® tanto para asegurar las
condiciones para que haya salud,
como para que los servicios médicos
y farmacéuticos sean prestados a los
pacientes de acuerdo con estandares
aceptables de «calidad y que
garanticen un servicio y suministro
ininterrumpido.

Un sistema bien coordinado puede
asegurar que los fondos publicos
disponibles para la compra de
medicamentos son usados
efectivamente para maximizar el

8 QUICK JD EDITORIAL “Essential medicines
twenty-five years on: closing the access gap.
Health Policy and planning. 2003 citado por
WORLD HEALTH ORGANIZATION “WHO
medicines strategy, countries at the core 2004-
2007” Ginebra, Suiza 2004
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acceso, logrando  valorizar la
inversion y  disminuyendo el
desperdicio. Esto paulatinamente
aumentaria la confianza en los

servicios de salud y promoveria la
asistencia por parte de los pacientes,
sin embargo la buena coordinacion
entre los elementos centrales del
sistema de suministro es critica.
Fallos en cualquier punto del sistema
de suministro de medicamentos
puede conducir a escaseces que
amenacen la vida y al desperdicio de
recursos limitados.

e Quinto componente: Normas vy
estandares para los productos
farmacéuticos

Desde sus inicios la OMS ha

trabajado por establecer y promover

estandares internacionales de calidad
para los productos farmacéuticos. El
articulo segundo de la creacion de la

OMS dice: “Desarrollar establecer y

promover estandares internacionales

con respecto a los alimentos,

productos biolégicos, farmaceéuticos y

productos similares”.

Sin el aseguramiento de

medicamentos relevantes y

prioritarios de acuerdo a las

necesidades de salud y la entrega de
estos de acuerdo a normas

aceptables de calidad, seguridad y

eficacia, cualquier sistema de salud

se ve seriamente comprometido. En
los paises en desarrollo se adelantan

considerables esfuerzos técnicos y

administrativos dirigidos a asegurar

que los pacientes reciban
medicamentos efectivos y de buena
calidad. Para lograr el objetivo de
salud para todos, es crucial que un
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sistema confiable de control de
medicamentos sea desarrollado de
acuerdo a las necesidades de cada
pais.

La existencia de iniciativas de
armonizacion internacional en
diferentes  partes del mundo,

demuestra la importancia de que los
gobiernos trabajen en la regulacion y
al mismo tiempo ofrezcan la
posibilidad de revisar y mejorar sus
sistemas regulatorios®

Los estados miembros continuan
observando las guias de la OMS,
sobre el desarrollo de la regulacion,
legislacién y aseguramiento de la
calidad para productos farmacéuticos,
en respuesta el comité de expertos
de la OMS sobre especificaciones
para preparaciones farmacéuticas ha
emitido una gran cantidad de guias
en el area de aseguramiento de
calidad®. Las guias han sido
adaptadas por los estados miembros
0 por grupos de armonizacién
regionales para satisfacer mejor sus
propias necesidades y circunstancias.

Otro servicio farmacéutico critico,
suministrado por la OMS es el

% WORLD HEALTH ORGANIZATION, WHO
the impact of implementation of ICH guideline in
non ICH countries. Report of a WHO Meeting,
Regulatory Support series No. 9, 2002, citado por
WORLD HEALTH ORGANIZATION “WHO
medicines strategy, countries at the core 2004-
2007” Ginebra, Suiza 2004

% WORLD HEALTH ORGANIZATION, WHO
“Quality assurance of pharmaceuticals — A
compendium of guidelines and related materials”
Vol 1 1997, citado por WORLD HEALTH
ORGANIZATION “WHO medicines strategy,
countries at the core 2004-2007” Ginebra, Suiza
2004
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sistema de denominacion comun
internacional  (International  Non-
propietary Names, INN por sus siglas
en ingles), que es usado para
identificar cada sustancia
farmacéutica o principio activo por un
nombre unico y universalmente
accesible. Su funcién es
fundamentalmente asegurar que la
dispensacién y la prescripcion sea
llevada a cabo con una nomenclatura
comun, facilitando la comunicacion
entre los profesionales de la salud y
los consumidores. Esto ultimo
incrementa la importancia del sistema
en vista de la globalizacién del
mercado de productos farmacéuticos
y la necesidad de una mejor
comunicacion entre los profesionales
de la salud. Ademas la existencia de
varios nombres para el mismo
producto puede ser una fuente de
confusién y un riesgo potencial para
la salud.

La necesidad de aumentar el acceso
a medicamentos econdémicos y de
calidad para VIH/SIDA y malaria en
los paises en desarrollo ha creado
muchos retos para el mundo
farmacéutico. Uno de estos desafios
y tal vez el mayor sea la capacidad

de las  agencias regulatorias
nacionales de productos
farmacéuticos y afines para
interpretar y aplicar normas,

estdndares y guias existentes sobre
control de calidad, nomenclatura y
clasificacion de productos
farmacéuticos.

e Sexto componente: Regulacion y
aseguramiento de calidad de los
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productos

similares
La produccion y distribucion de
medicamentos requiere de vigilancia
y administracion publica. A diferencia
de los demas bienes ordinarios y los
Servicios, un mercado de
medicamentos no regulado puede
fallar: no solo podra ser inequitativo
sino que también podria ser
ineficiente y probablemente peligroso
para la salud publica®.

farmacéuticos y

Los tres componentes principales de
la administracion del mercado de
farmacéutico son:

e Registro de productos: realizar
evaluacion y autorizacién para
el acceso de productos al
mercado, basado en estudios
de calidad, seguridad vy
eficacia 'y monitorear su
calidad y seguridad después
del ingreso.

¢ Regulacién de la manufactura,
importacion y distribucion.

e Regulacion de la informacion y
promocion de los
medicamentos.

Muchos paises tienen autoridades

regulatorias de productos
farmacéuticos vy requerimientos
formales para su registro, sin

embargo las autoridades regulatorias
de productos farmacéuticos vy
similares, difieren sustancialmente en

% WORLD HEALTH ORGANIZATION, WHO
“Effective drug regulation: what can countries
do?, theme paper for discussion” 1999, citado por
WORLD HEALTH ORGANIZATION “WHO
medicines strategy, countries at the core 2004-
2007” Ginebra, Suiza 2004
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Sus recursos y capacidades humanas
y financieras.

Una tercera parte de los estados
miembros de la OMS tienen una
capacidad muy limitada para la
regulacion del mercado de productos
farmacéuticos. Los vacios
regulatorios son comunes y el sector

informal de suministro de
medicamentos es a menudo
descuidado.

Por ultimo puede decirse que la
calidad de los medicamentos varia
ampliamente particularmente en los
paises con ingresos bajos y medios.

e Séptimo componente: Uso

racional de los medicamentos®
El uso irracional de los medicamentos
es un gran problema en todo el
mundo. La OMS estima que mas de
la mitad de todos los medicamentos
son prescritos, dispensados o
vendidos inapropiadamente y que
cerca de la mitad de los pacientes
fallan al tomarlos de forma correcta.
El uso excesivo, deficiente o malo de
los medicamentos resulta en la
perdida de recursos escasos y en un
peligro extenso para la salud.

Los ejemplos de uso irracional de los
medicamentos incluyen:

e Uso de muchos

medicamentos por paciente
(polifarmacia)

% Cuando el paciente recibe la medicacion
adecuada para sus necesidades clinicas, en la dosis
necesaria de acuerdo a sus requerimientos
individuales, por un periodo de tiempo adecuado y
al mas bajo costo para si mismo y para su
comunidad. OMS, 1985.
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e Uso inapropiado de
antimicrobianos en dosis
inadecuadas para
infecciones no bacterianas.

e Uso excesivo de
inyecciones cuando las
formulaciones orales
pueden mas
apropiadas.

e Fallas al prescribir sin
criterios  estipulados en
guias clinicas.

¢ Automedicacion
inapropiada de
medicamentos de venta
con formula facultativa.

e Falta de adherencia al
régimen de dosificacion.

ser

La OMS aboga por el uso de 12
intervenciones claves para promover
un uso mas racional:

1. Establecimiento de grupos

nacionales interdisciplinarios para

coordinar las politicas sobre uso
de medicamentos.

Uso de guias clinicas.

Desarrollo y uso de listados

nacionales de medicamentos

esenciales.

4. Establecimiento de comités de
farmacia y terapéutica en distritos
y hospitales.

5. Inclusién de entrenamiento
farmacoterapéutico basado en
problemas en los programas de
pregrado.

6. Educacién continua en servicio
médico como requerimiento para
licenciarse.

7. Supervision,
retroalimentacion.

W N

auditoria y
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8. Uso de informacion independiente
sobre los medicamentos.

9. Educacion publica sobre
medicamentos.

10. Abolicion de incentivos financieros
perversos.

11.Usar y hacer cumplir legislacion
adecuada.

12.Suficiente gasto gubernamental
para asegurar la disponibilidad de
medicamentos y personal.

los

1.6.3 Politica Farmacéutica
Nacional

En el ano 2003 fue emitida en
Colombia la Politica Farmacéutica
Nacional, este documento fue
elaborado por el ministerio de
proteccion social con la participacion
del INVIMA y la Organizacion
panamericana de la salud, para la
emisibn de dicho documento se
realizo la concertacién con todos los
actores involucrados en el sector, la
metodologia utilizada fue la
preparacion de un borrador con
conceptos técnicos el cual siguio
luego un proceso de consulta y
discusion, posteriormente se
realizaron 5 foros regionales vy
aproximadamente 8 foros tematicos
cuyos insumos también fueron
tomados en cuenta por el grupo de
trabajo

La politica apunta a resolver
dificultades en el uso adecuado de
los medicamentos como  eje
fundamental, incluido el desarrollo de

* MINISTERIO DE PROTECCION SOCIAL
“Politica Farmacéutica Nacional” Bogota,
Colombia. 2003
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los servicios farmacéuticos como la
estrategia de mejoramiento continuo
del espacio en el que mas
frecuentemente se utilizan, asi como
a corregir defectos del sistema de
vigilancia y control de la calidad y a
reducir inequidades en el acceso. Se
procuro por cubrir en la politica, tanto
lo que corresponde al Sistema de
Seguridad Social en Salud, como a
aquellos que no estan afiliados al
Sistema y recurren a los servicios
publicos y al mercado privado.

En el marco del uso adecuado de los
medicamentos se debe resaltar el
caracter mayoritariamente remedial
de su utilizacion, para insistir en la
relevancia de la promocion de la
salud y la prevencion de la
enfermedad. Unas politicas de salud
que permitan reducir el uso de
medicamentos a unas muy pocas
ocasiones, probablemente
constituyan la mejor politica
farmacéutica para cualquier pais.
Pero también es necesario generar
una cultura que reduzca el
despilfarro, el mal uso y el abuso de
los medicamentos. Tal como lo
enunciaba una campana de la
Organizacion Mundial de la Salud,
“muchas veces el mejor medicamento
es ningun medicamento”.

En la primera parte del documento se
realizo un diagnostico de los tres ejes
principales sobre los cuales se basa
la politica farmacéutica nacional: la
calidad, el acceso y el uso adecuado
de los medicamentos, para
posteriormente definir un propdsito y
estrategias para lograr incidir
positivamente sobre estos tres ejes.
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Los objetivos de la Politica
Farmacéutica Nacional son:

e Asegurar el acceso a los
medicamentos esenciales a
la poblacion colombiana,
con énfasis en los de
interés en salud publica.

e Garantizar la calidad,
seguridad y eficacia de los
medicamentos en el
territorio Nacional.

e Desarrollar y
estrategias orientadas a
toda la poblacion, que
propicien la cultura del uso
adecuado de los
medicamentos.

Tal vez uno de los mayores méritos
que trae consigo la politica es la
definicion de propuestas que pueden
ser medibles mediante el logro metas
de facil comprobacion.

aplicar

1.7 TENDENCIAS

En cuanto a los establecimientos se
ve una tendencia muy marcada a la
concentracion en las principales
ciudades del pais, poniéndose esto
de manifiesto por el incremento de
plantas y establecimientos minoristas
y mayoristas en departamentos como
Antioquia, Valle y Santander y por el
cierre de plantas certificadas en otros
departamentos pequefios como por
ejemplo Norte de Santander

La principal tendencia que se observa
a nivel del ejercicio profesional de la
farmacia es que al ser considerada
como una profesion del area de la
salud, los profesionales incluidos en
el sector deben dar cumplimiento de
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la ley 1164 de 2007, “Por la cual se
dictan disposiciones en materia del
Talento Humano en Salud.”, lo cual
conlleva cambios a nivel de la forma
como se expide el registro profesional
e incluye a los profesionales quimicos
farmacéuticos en el Registro Unico
Nacional. Esta ley ademas contiene
un articulo relacionado con Ila
recertificacion profesional, (que
recientemente ha sido declarado
inexequible por la se sentencia C-756
de la corte constitucional), que era
una de las metodologias que se
pretendia implementar para asegurar
la idoneidad de los profesionales de
la salud que ejercen en el pais.

A nivel regulatorio la tendencia es a
la estructuracion de un decreto unico
que integre toda la normatividad
concerniente al régimen de registros
sanitarios 'y en general de
normatividad en salud evitando la
dispersibn de normas como se
presenta en la actualidad

1.8 CONCLUSIONES Y
RECOMENDACIONES

En términos generales se hacen las
siguientes conclusiones:

e EI sector farmacéutico
colombiano ha tenido su mayor
crecimiento y afianciamiento a
partir de mediados del siglo,
consolidandose como  un
sector relevante, dinamico e
importante de la economia
colombiana.
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A nivel comercial este sector
estd formado en su mayoria
por establecimientos
expendedores al por menor de
medicamentos (farmacias-
droguerias y droguerias) estos
establecimientos se
encuentran distribuidos en el
area andina con una fuerte
concentracion en las ciudades
capitales y en segundo lugar
se encuentran los servicios
farmacéuticos dependientes en
sus tres niveles de
complejidad, pero aunque los
establecimientos productores
no son representativos en
numero, si lo son en ventas es
decir, la baja cantidad de
establecimientos productores
genera un mayor movimiento
de capitales que todos los
demas tipos de
establecimientos
farmaceéuticos juntos.

La mayor concentracion de
establecimientos
farmacéuticos se concentra en
el departamento de
Cundinamarca, mas
especificamente en el distrito
Capital de Santafé de Bogota,
concentrandose alli mas del
50% del mercado farmacéutico
nacional.

A nivel de organizaciones es
un sector que cuentan con
organizaciones que
representan a los personas
que ejercen, en todos sus
niveles de formacién vy
especialidades del ejercicio
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profesional, faltando tan solo
organizaciones que represente
a los quimicos farmacéuticos
que laboran en el area de
ventas (comunmente llamada
visita médica)

Es un sector altamente vigilado
por diferentes organismos
gubernamentales, que tiene
una  estructura  normativa
bastante compleja y que es
reconocido a nivel
internacional por sus grandes
avances sobre todo en la
implementacion de la Buenas
Practicas de Manufactura en
sus procesos de produccién y
por la excelente gestion de su
principal organismo regulatorio
el INVIMA.

59
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2. ENTORNO ECONOMICO DEL
SECTOR FARMACEUTICO

En el marco del proceso de
globalizacion, la economia mundial
ha sufrido grandes transformaciones,
a partir del afianzamiento de la
transnacionalizacion de las
economias y la consolidacién de un
sistema financiero de dimensién
mundial. Colombia no ha sido ajena a
estas transformaciones; incluso a
partir de finales de la década de los
ochenta, el gobierno, con el fin de
garantizar el crecimiento econémico y
preparar la economia nacional para
su desarrollo en un mundo
globalizado, inici6 una serie de
reuniones y acercamientos con sus
vecinos geograficos y sus socios
comerciales mas importantes,
buscando llegar a acuerdos que
permitieran disminuir o eliminar las
restricciones al comercio existentes
con los demas paises. Como parte de
este proceso se redefinio la
integracion bajo el esquema de la
Comunidad Andina de Naciones
(CAN) desde 1992, se firmo el Grupo
de los 3 (G3) con Venezuela y México
en 1994, se establecieron
preferencias arancelarias con
Estados Unidos y la Unidon Europea
bajo los esquemas ATPA-ATPDEA y
SPG respectivamente y
recientemente se firmé Tratado de
Libre Comercio (TLC) con Estados
Unidos®.

% TORO Ana Paulina, BETANCUR Sandra
Paola. “Aproximacion a los efectos de la
integracién econdmica en la industria de
medicamentos, cosméticos y afines en Colombia y
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Particularmente, Ila industria de
medicamentos, cosméticos y afines

colombiana presenta diferencias
sustanciales respecto a otros
sectores manufactureros,
destacandose como un sector

dinamico y con amplias posibilidades
de crecimiento (Jaramillo et al,
2004)%. La presencia de
caracteristicas importantes del sector
en cuanto a su estructura interna,
como lo son su caracter
inminentemente innovador, el
importante nivel de [+D y la alta
proteccion por medio de patentes la
hacen especialmente sensible a
cambios en la normatividad del
comercio internacional. De hecho, las
discusiones sobre desarrollo de
nuevos farmacos, patentes y leyes de
propiedad intelectual hacen parte de
los asuntos mas polémicos en la
actualidad. Las patentes son
importantes para  proteger los
derechos de invencion y estimular la
innovacion, el problema surge cuando
su duraciéon y ambito de aplicacién
conducen en la practica a un
monopolio del sector. Ademas el
sistema de patentes es solo un
elemento que contribuye a la
innovacion, necesariamente habria

sus regiones” Tesis de grado, Universidad de
Antioquia, Medellin, Colombia. 2006.

% JARAMILLO SALAZAR, Hernan;
RESTREPO ABONDANO, José Manuel;
LATORRE SANTOS, Catalina “Mercado de
medicamentos, regulacién y politicas pablicas”.
2003 citado por TORO Ana Paulina,
BETANCUR Sandra Paola. “Aproximacion a los
efectos de la integracion econémica en la industria
de medicamentos, cosméticos y afines en
Colombia y sus regiones” Tesis de grado,
Universidad de Antioquia, Medellin, Colombia.
2006.
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que estudiar también el impacto de
otro tipo de incentivos para la
innovacion o de nuevas formas de
innovacion®’, El conflicto se ha
disparado desde que la Organizacién
Mundial del Comercio (OMC)
introdujo nuevas normas para
proteger la propiedad intelectual. El
acuerdo de la OMC sobre Derechos
de Propiedad Intelectual
Relacionados con el Comercio
(ADIPC’s) establece que los paises
miembros deben otorgar derechos
exclusivos de comercializaciéon
durante 20 afos a los duefios de las
patentes farmacéuticas (OMC 1994).
Gran parte del debate se centra en
que la industria farmacéutica es una
de las que trabaja mas intensamente
en el campo de la investigacion, al
que las principales empresas del
sector dedican aproximadamente el
10 % (o incluso mas) de sus ingresos.
Sin embargo, la mayor parte de esta
actividad de investigacion y desarrollo
esta concentrada en los paises
desarrollados, de modo que apenas
ni se realizan trabajos de este tipo
dignos de mencionar en los paises
menos desarrollados®.

Esta concentracion se refleja también
en la propiedad de las patentes de los

%" Innovacién y Salud Pablica COMISION DE
DERECHOS DE PROPIEDAD INTELECTUAL,
INNOVACION Y SALUD PUBLICA,
ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD
[online]. [Fecha de ingreso 13 de agosto de 2006].
Disponible en Word Wide Web:

<
http://www.who.int/intellectualproperty/topics/inn
ovation/es/index.html >

% COLLAZO HERRERA, Manuel Miguel.
Factibilidad econémica y cientificotécnica de la
investigacién de un medicamento. Revista
Cubana de Farmacia, Mayo-ago. 1995, vol.29,
no.2, p.0-0. ISSN 0034-7515.
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farmacos, donde tienen un fuerte
dominio las empresas multinacionales
(EMN), tanto en los paises
desarrollados como en los menos
desarrollados®.

Los paises en vias de desarrollo no
han contribuido en modo alguno al
progreso tecnoldgico de la industria
farmacéutica y han dependido casi
exclusivamente de las
investigaciones desarrolladas en los
paises de origen de las EMN del
ramo'®. Esto es  motivado
fundamentalmente por que los gastos
de investigacion y desarrollo estan
concentrados entre estas empresas
que dominan el mercado de los
medicamentos a nivel mundial y sus
investigaciones para el desarrollo de
nuevos farmacos se centran en
patologias que tienen  mayor
incidencia en paises desarrollados,
gran parte de las inversiones que
realizan las EMN se concentran en
los departamentos de ventas vy
marketing y esto repercute en la
manera como se comercializan los
medicamentos. Entre 1975y 1999 se
aprobd la comercializacion de 1 393
nuevas entidades quimicas (NEQ),
cuya distribucidn cuantitativa por las
diferentes areas terapéuticas muestra

un gran sesgo en favor de los paises
101

ricos . En lo que se refiere a las
enfermedades infecciosas y
parasitarias, que representan un
% Ibid.
190 1hid.

192 ORGANIZACION PANAMERICANA DE
LA SALUD OPS. Desarrollo de fa&rmacos para las
enfermedades desatendidas. Revista
Panamamericana de Salud Publica, Agosto. 2002,
vol.12, no.2, p.123-124.
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tercio de la carga de morbilidad
mundial, pero solo un 5% de la carga
de morbilidad en los paises
industrializados, el numero de NEQ
por millén de afnos de vida ajustados

en funcion de la discapacidad (AVAD)
fue de 0,55, mientras que para las
principales enfermedades de los
paises desarrollados fue dos a tres

veces mayor: de 1,25 para las
enfermedades cardiovasculares a
144 para las enfermedades
respiratorias no infecciosas. El

numero de NEQ/millén de AVAD para
la totalidad de las enfermedades
infecciosas se debid sobre todo a los
20 farmacos antirretroviricos
desarrollados en los ultimos 5 a 15
anos (0,37 NEQ/millon de AVAD),
gracias al serio compromiso politico
de los paises desarrollados y a las
grandes inversiones de la industria
farmacéutica, estimulada por la gran
rentabilidad potencial de estos
mercados. En cambio, esta cifra
apenas superé 0,1 NEQ/millon de
AVAD en el caso de la tuberculosis
(0,11), las parasitosis en general
(0,10) 2y la malaria en particular
(0,10)'%%,

Al momento de desarrollo de este
trabajo, no hay indicios de que la
investigacion 'y  desarrollo  de
medicamentos para las
enfermedades desatendidas vaya a
mejorar en un futuro cercano. Aunque
se han producido importantes
adelantos en la comprensién de la
fisiopatologia y la biologia molecular
de estas enfermedades, eso no se ha

192 1bid.
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reflejado en la aparicion de nuevos
productos que cubran las
necesidades de los pacientes.
Aunque se publica mas sobre la
biologia de las leishmanias y los
tripanosomas que sobre cualquier
otro parasito, este acervo de
conocimientos no ha dado lugar a la
aparicion de nuevos productos
terapéuticos, hecho que se debe
sobre todo a inversiones insuficientes
en investigacion y desarrollo. Por
ejemplo, las inversiones en |la
investigacion de la malaria ($42 por
caso mortal) son por lo menos 80
veces menores que las inversiones
en la investigacion del VIH/sida y 20
veces menores que en la
investigacion del asma. La situacidn
de las demas enfermedades
desatendidas es todavia peor que la
de la malaria’®,

2.1 LA INDUSTRIA
FARMACEUTICA

El sector farmacéutico en el ambito
mundial tiene un comportamiento
especial y se escapa del analisis
convencional de los modelos
estandar de mercado de competencia
perfecta. Especificamente para el
caso de los medicamentos, desde la
perspectiva de la demanda, es
posible afirmar que no hay
informacion completa ni decision
autonoma del consumidor bajo la
restriccion unica de su presupuesto.
Los gustos, las preferencias y el

1% Ibid.
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precio de mercado no juegan un
papel fundamental para determinar el
consumo, como si lo hacen médicos,
considerados como agentes
creadores de demanda'®. La
industria se caracteriza por la gran
asimetria de informacion que posee,
en la cual ni siquiera los actores mas
especializados poseen acceso a
informacion completa, Las marcas,
que son uno de los aspectos de la
propiedad industrial, contribuyen
enormemente a generar asimetrias
de informacién, en un mercado donde
las diferencias entre productos con
un mismo principio activo tienden a
ser minimas, debido a las exigentes
especificaciones de calidad que
deben cumplir los medicamentos.
Estas asimetrias pueden existir tanto
entre el médico y el consumidor final,
como entre el médico y la empresa
farmacéutica. Asi, el paciente
generalmente sabe menos que el
meédico acerca de la calidad,
seguridad, eficacia, valor monetario y
propiedades especificas de los
medicamentos que va a adquirir. Este
problema se agrava debido a la
dependencia de  decision  del
consumidor final por parte médico
quien es el que decide qué consumir,
cuanto consumir y en qué momentos.
De esta manera, se considera que la
demanda de medicamentos es una
demanda inducida ya que es
generalmente el médico —-o el

104 “Mercado de medicamentos en el Pert: Libre o
regulado” MIRANDA MONTERO Juan José
[online]. [Fecha de ingreso 13 de agosto de 2006].
Disponible en World Wide Web:

<
http://www.consorcio.org/CIES/html/pdfs/pba031
9.pdf >
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farmacéutico— es quien induce al
medicamento especifico. Esta
caracteristica genera que la demanda
sea relativamente inelastica’®.

Desde la perspectiva de la oferta, el
nivel de participacion de las
empresas en el mercado y los niveles
de concentracion la convierten en una
industria oligopolistica con productos
diferenciados. Existen varias barreras
economicas técnicas y legales al
ingreso de nuevas empresas que
reducen los niveles de competencia
Dentro de las primeras se encuentran
las ventajas absolutas en costos, con
altos niveles de inversion en
Investigacion y Desarrollo (1+D) En
este punto, existe una gran polémica
internacional sobre el modelo de
investigacion y desarrollo y el
verdadero costo de la inversiones de
las empresas beneficiarias de
derechos de propiedad intelectual. La
ventaja en la diferenciacion de los
productos, entre los que destaca la
publicidad que busca generar la
lealtad de los consumidores y las
economias de escala, representadas
por los altos costos fijos del sector.
Respecto de las barreras legales se
destacan las patentes, relacionadas
con el proceso de |+D que por lo
general son procedimientos largos,
con altos niveles de inversion de
capital y mano de obra calificada en
cada una de sus diferentes etapas.

195 v/1SCUsl, Kip, VERNON John,
HARRINGTON Joseph, Economics of Regulation
and Antitrust. Thrid Edition. MIT Press. 2000
citado por MIRANDA MONTEROQO Juan José
“Mercado de medicamentos en el Per(: Libre o
regulado” Lima, Perd. 2004
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La industria de medicamentos, se
dedica a la elaboracion de productos
para el uso humano y veterinario,
caracterizandose por ser una
actividad econdmica heterogénea,
cuya cadena de valor ofrece
productos semielaborados y de
consumo final, que segmentan la
industria y el mercado, con presencia
internacional por medio de
multinacionales con actividades de
produccion que hacen uso de
investigaciones realizadas en paises
desarrollados y produccion de
genéricos y transformacién de

moléculas, para obtener nuevas
propiedades de los productos en
mercados locales (Bekerman,

2001)'%. Esta industria se caracteriza
ademas por la multinacionalidad de
sSus operaciones, la importancia social
de su produccion, su capacidad de
penetracion, la heterogeneidad en el

tamafio de las empresas que
participan en el sector, la
composicion del capital, la
diversificacion de las lineas de

produccion, asi como por el gran
numero de empresas nacionales e
internacionales que lo componen
(ANDI, 2004).

Es una industria intensiva en capital,
cuya senda de productividad es
altamente influenciada por la

106 BEKERMAN, Marta. “Integracion y apertura
econdmica, La integracion regional y el sector
farmacéutico en Argentina”. Revista Comercio
Exterior Vol. 51 No 5 2001. México. Citada por
TORO Ana Paulina, BETANCUR Sandra Paola.
“Aproximacion a los efectos de la integracion
econdmica en la industria de medicamentos,
cosmeéticos y afines en Colombia y sus regiones
Tesis de grado, Universidad de Antioquia,
Medellin, Colombia. 2006.
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investigacion y desarrollo (I+D) de
nuevas moléculas y descubrimiento
de nuevas aplicaciones, que la hace
dependiente de la tecnologia y el
conocimiento especializado y
altamente protegido, con
reglamentaciones particulares que
permiten mantener cierto nivel de
investigacion y desarrollo. Aunado a
esto, posee aspectos relevantes que
tienen que ver con los patrones y

dinamicas comerciales que la
diferencian de otras industrias
manufactureras, haciéndola
altamente  dependiente de Ia

importacion de principios activos de
paises desarrollados, afectando las
posibilidades de desarrollo endégeno
del sector'””. Gracias a los aspectos
sefalados y a los cambios en el
ambito comercial por procesos de
integracion de mercados, se da un
comercio intra y extraregional de
productos y de materias primas que
crea fuertes cambios en las formas
de desarrollar, fabricar y
comercializar estos productos y crea

estrechos vinculos con el mercado
internacional.

Asi mismo, la industria de
medicamentos, puede ser
considerada un oligopolio

diferenciado (CEPAL, 1987), en la
medida en que esta dominado por un
conjunto reducido de empresas que

7 CASTRILLON, Luz Elena. Gerente CECIF.
Entrevista realizada el dia 14 de Marzo de 2006.
Citada por TORO Ana Paulina, BETANCUR
Sandra Paola. “Aproximacién a los efectos de la
integracion econémica en la industria de
medicamentos, cosméticos y afines en Colombiay
sus regiones” Tesis de grado, Universidad de
Antioquia, Medellin, Colombia. 2006.
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se disputan el mercado mediante
productos diferenciados. Esta
caracteristica en la estructura
internacional de la industria trae como
consecuencia un poder comercial de
las empresas para dominar un
mercado y obtener beneficios
mayores que los que obtendrian en
una situaciéon competitiva (Jiménez et
al, 2005). De esta forma, se afirma
que EMN tienen un poder de
mercado para la comercializacion de
los productos. Como sefalan las
NTC, el esfuerzo competitivo se basa
en la permanente introduccién de
nuevos productos, sobre la base de
I+D y en fuertes gastos de
comercializacién y publicidad para los
productos existentes; esto hace que
se presente un creciente grado de
internacionalizacion ya que los altos
costos de I+D dificilmente pueden ser
absorbidos en un solo mercado, lo
que estimula la expansion de las
compafias hacia multiples paises.
Ademas, la vision de las EMN sobre
la competencia en precios hace que
esta se vea como un factor
fundamental, lo que impone una
mayor atencion a la tecnologia de
procesos y al aprovechamiento de
economias de escala.

2.1.1 Panorama mundial del sector
de medicamentos

Teniendo en cuenta las
caracteristicas anotadas
anteriormente, el 60% de la
facturacion mundial total de este

subsector, es explicada por no mas
de 20 empresas. Y mas del 95% es
explicada por 50 empresas, situadas
en gran medida en paises
desarrollados, dados los altos montos
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de inversion requerida. La industria
farmacéutica vende en todo el mundo
alrededor de 450 mil millones de
ddlares por afio. Norte América es el
mercado mas importante y Estados
Unidos es el pais de mayor nivel de
consumo Yy produccion medidos en
términos monetarios (Sosa, 2002).
Sin embargo, paises en desarrollo
han tomado gran importancia en el
sector gracias a cambios en su
estructura  productiva, al crear
industrias nacionales de formulacion
y conocimiento (Jiménez et al, 2005),
este es el caso de paises como India
y China, que en los ultimos afios han
cobrado gran importancia como
productores de genéricos e insumos,
convirtiendose en proveedores para
el resto del mundo. Es asi como del
mercado mundial de medicamentos,
estimado para el 2002 en unos 406
millones de dodlares, sélo el 20% fue
producto de la accién de fabricantes
latinoamericanos (Castrillon, 2005)
concentrados  principalmente  en
Brasil, Argentina y México. En efecto,
de los aproximadamente 20.000
millones de dodlares de ventas de los
laboratorios al mercado
Iberoamericano, estos tres paises
explicaron en 1998 casi el 80%
(Sosa, 2002) "8,

2.1.2 Industria de medicamentos en
Colombia.

La produccion de éste sector en
Colombia abarca la elaboracion de

1% TORO Ana Paulina, BETANCUR Sandra
Paola. “Aproximacion a los efectos de la
integracion econémica en la industria de
medicamentos, cosméticos y afines en Colombiay
sus regiones” Tesis de grado, Universidad de
Antioquia, Medellin, Colombia. 2006
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productos para el uso humano vy
veterinario. Sus inicios se remontan
alrededor de los anos 30, cuando se
fundaron algunos laboratorios
dedicados a la produccién de
extractos y tinturas vegetales, asi
como algunos opoterapicos,
bioldgicos, antihelminticos,
expectorantes y reconstituyentes. En
1939 existian en el pais tres
laboratorios nacionales, entre ellos el
laboratorio JGB de Cali y 10 firmas
americanas subsidiarias o sucursales
de casas internacionales, mientras
que los productos de marca
registrada en Europa llegaron al pais
importados y distribuidos por los
representantes exclusivos de las
casas productoras especialmente
alemanas, francesas, suizas e
inglesas (Lablaa, 2005)"'%.

Durante la Il Guerra Mundial, el
abastecimiento de medicamentos del
exterior se torno critico, por lo cual
algunas empresas extranjeras
decidieron iniciar su produccion en
Colombia (Lablaa, 2005), con la
instalacion de laboratorios como
Abbot, Bristol Myers Squibb, Quimica
Shering, Merck Colombia, Bayer de
Colombia, Glaxo Wellcome de
Colombia, entre otras. Sumado a lo
anterior, se implementé una politica
de Sustituciéon de Importaciones (SI)
que gracias a los incentivos
otorgados a las empresas de
produccion local, principalmente en
Cali y Bogota, provocaron un
desarrollo de la industria farmacéutica
y una transferencia de tecnologia
gracias a la presencia de EMN

199 TORO Op. Cit. P 14
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(Restrepo,, 2006). En las décadas del
70 y 80 la produccion nacional se
caracterizo por la abundante creacién
de laboratorios como  Riosol,
Farmacéuticos Estelar, Casarr,
América y Unifharma, que gracias al
vencimiento de patentes, generd un
incremento en la producciéon de
medicamentos genéricos
(Legiscomex, 2004). Esta industria se
ha enfrentado a grandes cambios en
los ultimos afios, en particular
después de la expedicion de la Ley
100 de 1993 por la cual se modifica el
antiguo régimen de seguridad social.
Entre otras  disposiciones se
encuentra la de hacer obligatorio la
implementacion de buenas practicas
de manufactura (BPM) en todos los
laboratorios que operan en el pais,
permitiendo que el sector se mostrara
como un sector mas competitivo y
productivo (DNP 2004).

La presencia de EMN en el pais ha
disminuido en los ultimos anos;
muchas de estas empresas se han
ido con sus plantas de produccion a
otros paises vecinos que les ofrecen
mayores  incentivos  fiscales 'y
menores regulaciones de calidad y
procesos que los que encuentran en
Colombia. Esto ha abierto una gran
puerta a los laboratorios nacionales
para que desarrollen nuevos
productos que respondan a las
condiciones propias de las personas
de paises como Colombia y para que
se trabaje en la busqueda de nuevas
presentaciones de productos ya
existentes (Zapata, 2006). Es asi
como los laboratorios farmacéuticos y
cosméticos del pais han visto la
necesidad de contar con equipos
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necesarios para ejercer los mas
estrictos controles de calidad,
ademas, garantizar su eficacia

terapéutica y alta calidad cientifica de
las especialidades farmacéuticas y
cosmeéticas. El control de calidad se
ejerce en la materia prima, sobre el
producto terminado y en las calidades
del envase y empaque.

2.1.3 Caracterizacion de la
industria farmacéutica nacional

El Centro de Comercio Internacional
(CCl) UNCTAD/OMC disefio el
Programa de Promocion Comercial
Sur - Sur, con el fin de promover el
comercio entre los paises en vias de
desarrollo, Bajo este concepto, el CCI
viene desarrollando una serie de
encuentros  sectoriales en las
diferentes regiones ubicadas en el
sur, y que corresponden a paises en
vias de desarrollo, en conjunto con
las Entidades de Promocion de
Exportaciones de cada uno de los
paises. En el caso especifico del
sector farmacéutico, se realizd
durante el afio 2004 el encuentro
“‘LATINPHARMA 2004” en Brasil, en
2005 se realizo en Chile y para 2006
“‘LATINPHARMA 2006”, se realizo en
Colombia como conclusion de este
encuentro se publico en el afo 2006
el estudio de oferta y demanda del

sector farmacéutico y productos
naturales del cual citaremos los
resultados sobre los principales
indicadores de la industria

farmacéutica.
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Balanza comercial

De acuerdo a calculos de Proexport
Colombia, con informacién del DANE
y la DIAN los anos entre 2003 y 2005
registraron un saldo negativo en la
balanza comercial de productos
farmacéuticos, durante los cuales el
nivel mas alto se present6 en 2005 al
mostrar un déficit de US$ 345
millones. La Balanza comercial
negativa se ha acrecentado desde
2003 a 2005 en un 21,4% al pasar de
US$ -284,2 millones a US$ - 315
millones, lo que ha significado un
incremento promedio del 10,2%.

Las exportaciones del sector
farmacéutico crecieron US$ 29
millones en el afo 2005, al pasar de
US$ 208,5 millones en el 2004 a US$
237,4 millones en el 2005.

En el caso de las importaciones, en el
afio 2005 crecieron US$ 18,1
millones al pasar de US$ 326,8
millones en el 2004 a US$ 345
millones en el 2005.

En la ultima década dice el informe
Latinfarma 2006, se ha notado un
desabastecimiento  del mercado
interno por parte de los laboratorios
farmacéuticos ubicados en Colombia,
ya que en 1995 abastecian el 90,6%
de la demanda interna, para 2004 la

ciffa se redujo al 74,3%. En
consecuencia a este efecto las
importaciones de productos

terminados deben su crecimiento, ya
que el mismo afo de 1995, el
producto importado abastecia el 9,4%
del mercado, en 2004 lo hacia a una
tasa del 25,7%. En cuanto a
exportaciones, hace 10 afos se
exportaba el 9,4% de la produccién
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nacional y en 2004 se incremento al
17,1%, cambio originado por una
relocalizacion de la produccion de los
laboratorios internacionales, y a un

aumento de la demanda de
genéricos. '°.
Ventas de la Industria

Farmacéutica

De acuerdo con el Estudio de la
politca de  medicamentos en
Colombia, de los 7.103
medicamentos analizados en el
estudio, el 87% corresponden a
productos del segmento ético, que
requieren formulacion médica y 13%
son productos del segmento popular,
de venta libre (conocidos como OTC
por su expresion en inglés “over the
counter”).

De los medicamentos del segmento
popular, el 39,7% se introdujeron al
mercado colombiano antes de 1970 y
el 60,8% se introdujeron antes de
1990; es decir, son productos que en
su mayoria tienen mas de 25 afos de
antiguedad en el mercado. De los
productos éticos, por el contrario, el
pico de ingreso al mercado esta en el
quinquenio 1995-1999, cuando entré
31.1% de los productos actualmente
vendidos y en el quinquenio 2000-
2004, 26.3%.""

110 PROEXPORT, Centro de Comercio
Internacional UNTAC/OMC, “Estudio de
oferta y demanda del sector farmacéutico y
productos naturales Colombia”, junio de
2006.

" Estudio de la politica de precios de
medicamentos Econometria S.A. 2005 citado
por PROEXPORT, Centro de Comercio
Internacional UNTAC/OMC, “Estudio de
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En cuanto a las ventas del sector
farmacéutico, el 66% corresponde a
laboratorios nacionales, 23% a
laboratorios extranjeros innovadores
y 10% a laboratorios internacionales
no innovadores.

Las ventas en el mercado total se
dividen en dos grupos que son las
ventas del sector detallista y las
ventas del sector institucional. De
este Ultimo sector no se tiene
informacion directa de las ventas, sin
embargo, si se cruza la informacién
del consumo aparente del DANE, con
las ventas a droguerias reportadas
por IMS, se pude tener, por residuo
un estimativo del tamafno de las
ventas al sector institucional.

De acuerdo a datos de econometria
SA"2. en el afio 2004 el mercado
total de medicamentos alcanzo un
valor de 1,032 millones de dodlares
teniendo un crecimiento del 14% con
relacion al ano 2003, en la tabla 3
puede observarse las ventas durante
el periodo 2000-2004 donde se
aprecia un la recuperacion del sector
en el afo 2004 luego de la caida en
las ventas sufridas en el afio 2001 y
2002.

oferta y demanda del sector farmacéutico y
productos naturales Colombia”, junio de
2006.

12 PROEXPORT Op. Cit. P 27.
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Tabla 3 Segmentaciéon del mercado farmacéutico por tipo de comprador

(2000 - 2004) /1 (US$ Millones)

Tomado de Estudio de oferta y demanda del sector farmacéutico y productos

naturales
2000 2001 2002 2003 2004
MERCADO TOTAL 1,302 1,303 1,292 1,135 1,302
Ventas Sector Detallista /2 784 808 828 758 891
Ventas Sector Institucional 518 495 464 377 410
Participacion sector
institucional 39.8% | 38.0% | 35.9% | 33.2% | 31.5%
2.2 LA INDUSTRIA NATURISTA al hombre y de los principios activos

NACIONAL

La produccion de plantas medicinales
resulta rentable cuando se le da un
valor agregado a la produccidon
primaria, es decir, se le comercializa
no como drogas vegetales frescas o
secas, sino procesadas y
transformadas. En ese sentido se
pueden obtener extractos, aceites,
etc. o elaborar fitomedicamentos,
pero para ello se debe obtener
materia prima de buena calidad, lo
que implica su cultivo y cosecha en el
momento adecuado y si se trata de
recoleccion silvestre, no recoger a
orilas de los caminos o cerca de
sitios contaminados hacer los analisis
de calidad correspondientes: los
macroscopicos, Microscopicos,
microbioldgicos y los fisico-quimicos,
lo que conlleva a material libre de
impurezas, a la deteccion de la
presencia de organismos patdgenos
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de la planta. '3,

La gran mayoria de las empresas del
sector Naturista en Colombia, podrian
calificarse dentro del grupo de
pequeias y medianas empresas, sin
embargo, este es uno de los sectores
con mayores perspectivas de
crecimiento a futuro, y uno de los mas
relevantes para lograr la
conservacion y uso sostenible de las
plantas y otros productos de Ia
naturaleza, al introducirse buenas
practicas ambientales y sociales.

Se estan llevando a cabo en el pais
iniciativas como Biocomercio
Sostenible del Instituto Humboldt, que
apoyan la conservacion de la
biodiversidad a partir de su uso
adecuado. El sector de plantas
medicinales es uno de los sectores
donde se ha priorizado el apoyo, y

3 Acosta de la Luz Erida “Plantas

medicinales - oportunidades y perspectivas
de mercado” la Habana, Cuba. 2006
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todas las empresas vinculadas al
programa estan registradas en
camara de comercio, y cumplen con
los requisitos legales necesarios.

Por el reciente desarrollo y la
informalidad del sector, no se conoce
el numero exacto de empresas que
producen (aunque de acuerdo a los
requisitos normativos todas estas
deben obtener autorizacién del
INVIMA) o comercializan productos
naturales. "

2.2.1 Anadlisis de la cadena
productiva

Proveedores:

Suministran la materia prima: Este
grupo lo integran los cultivadores,
importadores, recolectores y aquellos
que se encargan de vender la materia
prima molida y deshidratada.
Actualmente existen dos grandes
empresas distribuidoras que tienen
gran parte del mercado. Sin embargo,
muchos de los laboratorios compran
su materia prima en las plazas de
mercado.

Segun estudios del Instituto
Humboldt,'® el 40% de las especies
de plantas medicinales y aromaticas
son cultivadas, el 14 % son recogidas
silvestremente, y el 16 % son

114 Unidad Sectorial del Sector Naturista, Instituto
Alexander von Humboldt. “Situacién Actual del
Sector Naturista” Bogota, Colombia. 2005

5 Instituto Humboldt, FENAT, Ministerio del
Medio Ambiente, TRAFFIC. Encuesta Nacional
de Plantas Medicinales y Aromaticas, Una
aproximacion al mercado de PMyA en Colombia.
2001. Citado por Unidad Sectorial del Sector
Naturista, Instituto Alexander von Humboldt.
“Situacion Actual del Sector Naturista” Bogota,
Colombia. 2005

cultivadas y/o recogidas
silvestremente. Esto es un indicador
importante del impacto en
conservacion que podria generar la
implementacion de programas de
Buenas Practicas de Cultivo (BPC) y
de recoleccion en los proveedores.
Igualmente, el impacto social vy
economico que se podria generar a
partir del trabajo con recolectores es
muy importante. La capacitacion en
técnicas de cultivo y cosecha
permitira aumentar el valor agregado
de la materia prima, hacer mas
eficiente el proceso y mejorar la
calidad.

Transformadores:

Los laboratorios son los encargados
del procesamiento de la materia
prima y de la fabricacion de los
productos naturales. Para poder
funcionar normalmente, requieren
que el INVIMA les otorgue una
certificacion de capacidad. Con esta,
se garantiza que todos cumplan con
las normas sanitarias y de
funcionamiento basicas. Muchos de
los laboratorios cultivan sus propias
plantas y aseguran asi la calidad de
sus productos. El objetivo del
programa Biocomercio Sostenible es
lograr que las empresas exijan a sus
proveedores, materia prima producida
con criterios de sostenibilidad
ambiental, social y econdmica; y de
esta manera favorecer la
conservacion y el buen uso de las
especies, y la generacion de valor
agregado en los procesos agricolas.

Comercializadores y distribuidores:
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No solo las tiendas naturistas
distribuyen y comercializan productos
naturistas. También existen centros
médicos naturistas 'y médicos
naturistas independientes que
promueven el uso de este tipo de
productos. Los productos naturistas
pueden ser una alternativa de bajo
costo para las medicinas
convencionales.

2.2.2 Mercado nacional de
productos naturales

Segun un sondeo realizado por
empresarios  del  sector''®, en
Colombia existen actualmente cerca
de 2500 establecimientos que
comercializan productos naturistas.
Entre ellos se encuentran las tiendas
naturistas, los centros médicos, vy
meédicos independientes. Se estima
que en promedio, estos
establecimientos tienen ventas
mensuales por 15 mil millones de
pesos. Igualmente se calcula, que el
sector genera 8200 empleos directos
entre laboratorios y
comercializadores.

A pesar de ser un sector en
consolidacion, poco a poco los
productos naturistas han ido tomando
importancia en el ambito econdmico
nacional.

116 Sondeo realizado por Orién Ltda. via
telefonica y con fuentes directas en Septiembre de
2001. Citado por Unidad Sectorial del Sector
Naturista, Instituto Alexander von Humboldt.
“Situacion Actual del Sector Naturista” Bogota,
Colombia. 2005

2.2.3 Perspectivas del mercado de
productos naturales

De acuerdo con estudios e
investigaciones del instituto
Alexander von Humboldt, EI mercado
mundial de productos con base en
plantas medicinales (extractos y
fitoterapéuticos) es aproximadamente
de 14 billones de dodlares anuales.
Actualmente el mercado de
fitoterapéuticos europeo y
norteamericano crece a tasas
anuales del 10%, siendo este
crecimiento mas dinamico que el
presentado por los farmacéuticos
convencionales.

El' mercado norteamericano de
fitoterapéuticos es de 10 billones de
dolares, y el mercado de la Unién
Europea es en la actualidad de 4.4
billones de Euros anuales; Alemania
registra el 45% de este comercio y
Francia el 29%. Le siguen en
importancia, Italia, Reino Unido,
Espanfa, Holanda y Bélgica.

Es importante mencionar que el
mercado de farmacéuticos derivados
de biotecnologia en Europa alcanza
actualmente 23.9 billones de Euros
mientras que en Estados Unidos el
25% de todas las prescripciones
farmacéuticas utilizan extractos de
plantas o principios activos de plantas
superiores.

Sobre el mercado norteamericano,
otros estudios afirman que el uso de
plantas medicinales por la industria
tradicional farmacéutica representa
un mercado de U.S.D $8 billones
anuales, mientras que las hierbas
culinarias alcanzan ventas por U.S.D
$10 billones anuales, los tés herbales
U.S.D $300 - $500 millones anuales y
los productos herbales para
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cosmeéticos y suplementos
alimenticios U.S.D $1 billén de
dolares anuales.

En general los productos

fitoterapéuticos en Estados Unidos y
en Europa no necesitan prescripcion
meédica y son ubicados en las vitrinas
junto a los alimentos saludables y los
suplementos alimenticios. Sin
embargo, Francia, ltalia y Alemania
han aceptado los productos herbales
como parte de la medicina
convencional, lo que implica cumplir
estrictas regulaciones como la de los
farmacéuticos tradicionales,
legislacién que debe ser cumplida
incluso por las importaciones.

En general, existe una gran demanda
mundial por productos a base de
plantas aromaticas y medicinales.
Esto es importante porque plantea
nuevas alternativas de exportacion,
que Colombia con su gran
biodiversidad, podria aprovechar.

2.3 LA INDUSTRIA COSMETICA

2.3.1 Caracteristicas generales

Este sector se caracteriza por la
heterogeneidad en el tamafno, la
composicion del capital, las
caracteristicas tecnoproductivas, la
diversificacion en las lineas de
produccion, asi como por el gran
numero de empresas que Io
componen y por lo tanto por una
problematica diversa.

El desarrollo de nuevos productos en
el mercado de cosméticos y articulos
de tocador ha tenido gran auge en los
ultimos afos. Es asi como hoy por
hoy, el sector cosmético constituye
una importante rama industrial que se
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caracteriza por su elevada inversion
anual en el lanzamiento de nuevos
productos y en refuerzo y aumento de
los atributos de las formulaciones
existentes'"”

En cuanto a la distribucién por
edades, segun datos de tiendas
especializadas como la Riviera,
aproximadamente un 16% de los
clientes tienen entre 16 y 19 afios, el
32% pertenece al grupo de mujeres
entre 20 y 29 afos y 26% a mujeres
en edades comprendidas entre los 30
y los 40 anos.

El cliente mas importante de este
mercado es la mujer, sobre todo en
productos de maquillaje, llegando a
representar el 80 % de la demanda.
Sin embargo, cada vez mas el
hombre se encuentra vinculado a la
cultura del cosmético. Las grandes
empresas son conscientes de esta
situacion y desarrollan con una
velocidad sorprendente nuevos
productos para atacar estos nuevos
mercados objetivo: lociones para el

afeitado, esencias para hombre,
productos capilares anticaida,
gominas, desodorantes de efecto

antitranspirante, etc. Cada vez es
mas comun el hombre que se
aventura en los salones de belleza y
se encuentra cada vez mas
familiarizado con productos para la
manicura o para el cuidado de la
piel'®,

W Oficina Econémica y Comercial de la
Embajada de Espana en Bogota, “El sector
cosmeético y el aseo personal en Colombia”
Bogota; Colombia, 2005.

18 bid.
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2.3.2 Industria cosmética en
Colombia

Durante los ultimos afos ha sido
notable el traslado de importantes
lineas de produccion productos
cosmeéticos a otros paises mas
competitivos, aunque también se ha
dado el fendmeno contrario de
empresas que han centralizado su
produccion para atender la subregion
en Colombia, por lo que se considera
un sector atractivo para los
inversionistas  extranjeros y ha
demostrado un gran dinamismo
creciendo constantemente.

De acuerdo con la Encuesta
Manufacturera del DANE de 2002,
esta  industria genera  16.651
empleos, contribuyendo con el 2.82%
del empleo y el 423% de Ila
produccion industrial. Sin embargo
hay que destacar el hecho de que
muchas de las empresas del sector
estan trabajando bajo la modalidad
de venta directa, generando asi
ingresos para mas de 400.000
personas, que hoy dia viven de la
venta por sistema multinivel de estos
productos, asi como la existencia de
aproximadamente 75.000 esteticistas
y peluqueros que trabajan basados
en los productos del sector.
Igualmente el sector contribuye con el
4,85% del valor agregado por la
industria y el 3,17% de los sueldos y
salarios.

Segun caélculos de la Camara de la
Industria de Productos Cosméticos y
de Aseo, de Ila ANDI, Ilas
multinacionales realizan cerca del
65% de la produccion de este sector
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en el pais. "Por pertenecer al
consumo masivo, este sector tiene
una gran dinamica, evolucion vy
desarrollo cientifico, y se caracteriza
por la presencia de multinacionales,
en la produccién de bienes finales y
como en la de materias primas",
explica Jaime Concha, de la ANDI. El
66% de la produccion corresponde a
cosméticos y el 34% restante a
productos de aseo''®. Dentro del
sector cosmético el 16% corresponde
a champues, el 12% a dentifricos, el
10% a perfumes, otro 10% a jabones
de tocador, el 7% a cremas de
tocador y el 45% restante a los
demas. Respecto del sector de
productos de aseo el 40%
corresponde a jabon en pasta para
lavar, 29% a detergentes en polvo, el
11% a detergentes sodlidos, el 4% a
betunes, el 3% a preparaciones para
desmanchar y el 13% restante a los
demas productos.

En relacion con las exportaciones
estas alcanzaron un nivel de US
$52.6 millones en 1995 y aumentaron
a US $150.5 millones en el 2004 de

19 Cuidado personal La generacion de
empleo, el desarrollo de canales y productos
con modernas tecnologias, la segmentacion
de los mercados y la llegada de otras formas
de realizar actividades de mercadeo son los
aportes de las foraneas en este sector.”
Revista Dinero , [online]. [Fecha de ingreso
30 de agosto de 2008]. Disponible en World
Wide Web:
http://www.dinero.com/wf_ImprimirArticulo.as
px?ldRef=21782&IdTab=1>.
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las cuales US $118.5 millones
corresponden a cosméticos y US $32
a productos de aseo. Existe un alto
indice de concentracion, ya que 10
firmas generan el 65% de la
produccion.

Las empresas de éste sector se
enfrentan a diversos problemas,
adicionales a los de las empresas de
los demas sectores de la economia
que disminuyen su competitividad
tanto en el ambito nacional como
internacional. Uno de los mas graves,
dado el esquema de comercializacion
de estos productos que debido a
variables como el alto contenido
técnico y cientifico de los mismos, la
moda, la competencia internacional,
las exigencias crecientes de los
consumidores, etc., exige basarse en
estrategias como las promociones vy
lanzamientos de nuevos productos
integrados con planes de distribucion,
fabricacion y aprovisionamiento de
materias primas para disminuir el
riesgo de incrementar inventarios,
tener  productos  obsoletos vy
adaptarse a rapidos e imprevistos
cambios.

Otros problemas que afectan en
mayor grado a las pequefas vy
medianas empresas son: la dificultad
para acceder e incorporar nuevas
tecnologias, informacion
sistematizada e indicadores de
calidad y productividad; el bajo grado
de capacitacion de la alta direccién
de métodos de gestidén y el bajo nivel
de educacién y calificacion de la
mano de obra en areas como
desarrollo de nuevos productos vy
procesos; la falta de laboratorios y
centros de investigacién, capacitacion
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y entrenamiento en temas ligados al

sector; las normas técnicas y
sanitarias inadecuadas al comercio
internacional; el desfase tecnoldgico
en maquinaria y equipo; entre
otros'?.

2.3.3 Indicadores de la industria
cosmeética

Para el afo 2007 de acuerdo con la
EOIC de la ANDI el sector vendi6 a
precios ex factory una cifra cercana a
los 5,4 billones de pesos, con un
crecimiento del 5% respecto del ano
2006 repartido en los diferentes
subsectores de acuerdo con tabla 3,
lo que significa un consumo per
capita de aproximadamente US$68
que es muy bajo comparado con los
consumos de la region, pues si bien
el mercado Colombiano es el cuarto
en tamano, después de Brasil,
Meéxico, y Argentina es el noveno en
consumo per capita por lo que aun
existen grandes oportunidades de
crecimiento dentro del pais.
Igualmente la evolucion del PIB per
capita del pais es wuna gran
oportunidad para el aumento del
mercado nacional'?’.

Por el lado internacional, las
exportaciones cerraron en 2007 con
US$558,5 millones con un

120 Oficina Econémica y Comercial de la
Embajada de Espafia en Bogota Op. Cit P
12

121 Cosmeéticos y productos de aseo en
Colombia sector de clase mundial ANDI.
[online]. [Fecha de ingreso 30 de agosto de
2008]. Disponible en World Wide Web:
api.ning.com/files/8DI5WcJFfBFZJg4.../ANDI
cosmeticosyaseoclasemundialJULIO.doc ->.
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crecimiento del 31% respecto del afio
2006 con oportunidades importantes
en las negociaciones de los tratados
que estda negociando el pais,
especialmente Canada y Estados
Unidos y de convertirse en una
plataforma exportadora hacia estos

mercados, tanto por su acceso
preferencial, como por su posicion
geografica. En el ambito
centroamericano el producto
colombiano tiene un buen
reconocimiento por su calidad vy
precio ',

Produccion nacional y principales
empresas fabricantes

La produccion nacional en este sector
llega a suponer 400 millones de
dolares del total de los 550 millones
de dodlares del tamafno de mercado,
es decir, un 73% del mercado lo
abastece la industria local. Sin
embargo, es fundamental destacar
que la creciente apertura econdmica
supone un porcentaje de participacion
cada vez mayor de las inversiones
foraneas'®. Aunque el proceso
creciente de globalizacion  ha
supuesto también que muchas de las
multinacionales lideres del mercado
asentadas en Colombia redefinan sus
estrategias productivas y trasladen
sus centros de produccion a plantas
mas eficientes por cuestiones de
economias de escala. Este fendmeno

12 ibid.

2, Oficina Economica y Comercial de la
Embajada de Espafa en Bogota Op. Cit P
12
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explica en gran parte el hecho de que
grandes compafiias como Procter y
Gamble de Colombia o Gillette hayan
cerrado sus fabricas en Colombia
para ubicarse en México o Brasil.

Pese a la gran concentracion en
pocas multinacionales, en Colombia
la industria del cosmético se
caracteriza por el elevado numero de
empresas que componen el sector.
En todo caso, el gran numero de
empresas favorece la competitividad
y genera presiones para que cada
una de las empresas diferencie sus
productos, ya sea mediante precio o
mediante el posicionamiento de la
marca a base de gastos publicitarios.
Debido a este alto nivel de
competencia entre las firmas y a la
rapida evolucion de la moda, las
empresas han desarrollado una gran
capacidad de especializaciéon 'y
diferenciacion, que a su vez ha
generado nuevos nichos de mercado.
Vale la pena resaltar el de productos
cosméticos para nifos, tratamientos
para la piel y cosméticos para
consumidores con caracteristicas
especificas (e.g. cabello rizado, piel
seca). Una situacion muy similar
ocurre en los productos de aseo.
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Tabla 3 valores de la produccién de productos cosméticos en 2007
Tomado de Cosmeéticos y productos de aseo en Colombia sector de clase mundial

Productos
Fabricaciéon | Preparados | Cosmeéticos Productos Lociones, | absorbentes
Fabricacién de para y prep. de aseo perfumesy de higiene TOTAL Miles
de Jabones | detergentes limpieza tocador personal similares personal de pesos
507,976,832 | 509,794,178 | 283,231,465 | 678,797,728 | 1,337,387,526 | 440,830,857 | 1,167,494,583 | 5,395,952,553

El hecho de que las multinacionales
monopolicen el mercado con
estrategias de posicionamiento de
sus marcas, junto al replanteamiento
de las estrategias de produccién en el
pais, ha supuesto que las empresas
de capital local también redefinan sus
lineas de actuacion. En este sentido,
es muy representativo el fendmeno
de los convenios de maquila,
mediante el cual empresas locales
fabrican bajo pedido otras marcas,
tanto nacionales como
internacionales.

2.4 EMPLEO, PRODUCCION Y
VALOR AGREGADO DE LA
INDUSTRIA FARMACEUTICA®

De acuerdo con la Encuesta Anual
Manufacturera del DANE del ano
2004'*, para el periodo 1992-2003,
la industria de medicamentos,
cosméticos y afines generé 17.839

'** Toro OP.Cit P 32

12% | as cifras se manejan en promedio para el
periodo 1992-2003, por codigo ClU y
departamentos. Para el periodo 1992-2000
CIllU Rev. 2 (3522 sector farmacéutico, 3523
sector cosmético), para el periodo 2001-2003
Rev. 3 (2423 sector farmacéutico, 2424
sector cosmético). Para el andlisis se
realizaron las correspondencias manejando
solo los cédigos CIlIU Rev. 3.

7

empleos para el sector farmaceéutico,
en un promedio anual de 128
establecimientos dedicados a la
produccion, maquila y outsoursing,
destinado principalmente al mercado
nacional; asi mismo, 14.442 personas
ocupadas, en un promedio de 97
establecimientos para el sector de
cosmeéticos y afines,. Sin embargo,
para este ultimo sector hay que tener
en cuenta que en los ultimos afos se
ha intensificado la modalidad de
venta directa, con una fuerza de
ventas de personas que ofrecen los
productos a través de catalogos
(Gonzélez, 2006) y ademas se ha
dado una tasa creciente en el numero
de establecimientos y empleados,
con la generacibn de nuevas
empresas principalmente en el sector
de cosmeéticos y aseo, compuesta en
su mayoria por PYMES™,

Es asi como estos sectores
contribuyen con el 3.03% y 2.47% del
empleo industrial total manufacturero
respectivamente, y 3.37% y 3.36% en
la produccion bruta industrial total,
con unas tasas de crecimiento
promedio en la produccion de 1.66%
y 6.23. Estas tasas en los ultimos

126 Se consideran pequefas y medianas
empresas que ocupan menos de 200
trabajadores por establecimiento
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anos han venido acompafadas de
una reduccién en los precios de los
medicamentos gracias a la libertad de
precios y a la fuerte competencia
interna, donde los principales
aspectos para competir son calidad y
precio."?’

Sumado a esto, se evidencia un alto
valor agregado en ambos sectores,
con tasas de crecimiento promedio
anual de 226% y 7.56%,
sobresaliendo el subsector de
cosmeéticos gracias a su creciente
importancia dentro de la industria en
general. Por otra parte, sobresalen
los medicamentos en participacion
dentro del total de valor agregado de
la industria, con 4.63%, demostrando
el alto contenido tecnolégico y de
investigacion que éste demanda en la
elaboracién 'y transformacién de
nuevos productos y la presencia de

economias de escala en la
produccion. Las  ventas, con
establecimientos principalmente
productores de genéricos y
medicamentos esenciales
proporcionados por el POS

(Restrepo, 2006) y con la presencia
de algunas EMN en la produccién de
ambos subsectores, han tenido un
comportamiento creciente,
participando en mayor medida del
mercado interno, que gracias a la
normatividad exigida en la produccion
(Buenas Practicas de Manufactura —
BMP-, ISO, entre otros) han ganado
mercado y compiten con EMN. Estas
tienen una participacion promedio en
las ventas totales de 5.97% para

121 7APATA, William. Director Técnico ECAR.
Entrevista realizada el dia 8 de Marzo de 2006.
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medicamentos y 3.88%  para
cosméticos; concentrandose
principalmente en el mercado interno,
como es el caso del subsector de
cosméticos que no presenta montos
significativos en el nivel de
exportaciones (Gonzalez, 2006). Asi
mismo, se presentan dificultades para
exportar en el subsector de
medicamentos, por la normatividad y
las demoras en los tiempos de
registro en otros paises (Duque,
2006).

2.4.1 Indicadores comerciales

Dadas las dinamicas que se
presentan en el sector, es importante
analizar la estructura comercial de
Cundinamarca-Bogota, Valle del
Cauca, Antioquia y Atlantico con
respecto a sus diferentes socios
comerciales. Los patrones de
especializacion y la estructura del
comercio de una region se refieren
tanto a su situacion competitiva en los

mercados externos como a la
estructura interna de la oferta
exportable, los cuales pueden

examinarse por medio de una serie
de indicadores, construidos con
informacion  suministrada por el
DANE vy otros obtenidos del software
TradeCAN Analisis Regional, que dan
cuenta de: 1) la especializacidon
comercial, 2) la composicion de la
canasta exportadora de los
subsectores y 3) la importancia
relativa con algunos paises rivales,
en los mercados de los principales
socios comerciales de Colombia
(Moreno y Botero, 2004).

Teniendo en cuenta el
comportamiento de las exportaciones



CARACTERIZACION DEL SECTOR FARMACEUTICO EN EL ENFOQUE POR ENTORNOS
COLEGIO NACIONAL DE QUIMICOS FARMACEUTICOS

a los diferentes destinos desde los
departamentos de estudio, se puede
evidenciar como un bajo porcentaje
de la produccion del sector de
medicamentos, cosméticos y afines
se destina a la exportaciéon. Esto se
ve claramente al calcular el
coeficiente de exportacion (CE) de los
subsectores donde valores cercanos
a cero representan que la produccién
se destina al mercado interno, como

es el caso de estos sectores en
Colombia. Se destacan los
departamentos de Atlantico,

Cundinamarca-Bogota y Valle del
Cauca por presentar los mayores CE,

es decir, que se destina cierta parte
de su produccion al mercado externo,
comportamiento explicado para el
subsector de medicamentos
posiblemente por la presencia de
EMN localizadas en estos
departamentos. Para el caso del
subsector de cosméticos, la mayor
parte de la produccidn se consume
en el mercado interno. A nivel
nacional en los ultimos afos el indice
de CE sufri6 un aumento, lo que
indica que se ha destinado una mayor
parte de la produccion de la industria
a la exportacion (Ver tabla 4).

Tabla 4 Coeficiente de Exportacion, 1992-2000
Tomado de efectos de la integracién econdmica.

COEFICIENTE DE EXPORTACIONES MEDICAMENTOS

VALLE DEL
ANO ANTIOQUIA  ATLANTICO CUND/BOGOTA CAUCA COLOMBIA
1992 0.39% 1.74% 0.25% 0.25% 0.31%
1993 0.37% 1.55% 0.34% 0.45% 0.41%
1994 0.49% 2.08% 0.46% 0.64% 0.57%
1995 0.70% 2.50% 0.76% 0.72% 0.82%
1996 0.41% 3.19% 1.06% 0.81% 1.06%
1997 0.34% 4.22% 1.45% 1.04% 1.43%
1998 0.32% 3.86% 1.74% 1.02% 1.54%
1999 0.46% 3.40% 1.91% 1.23% 1.72%
2000 0.63% 3.81% 2.32% N/A 2.04%

COEFICIENTE DE EXPORTACIONES COSMETICOS

VALLE DEL

ANO ANTIOQUIA  ATLANTICO CUND/BOGOTA CAUCA COLOMBIA

1992
1993
1994
1995
1996
1997
1998
1999
2000

0.11%
0.24%
0.47%
1.10%
1.21%
0.94%
0.30%
0.20%
0.46%

0.18%
0.09%
0.35%
0.37%
0.19%
0.37%
0.54%
0.50%
0.80%

0.14%
0.17%
0.42%
0.71%
0.57%
0.65%
0.79%
0.61%
0.67%

0.14%
0.20%
0.33%
0.31%
0.24%
0.41%
0.49%
0.51%
0.58%

0.15%
0.19%
0.39%
0.56%
0.49%
0.58%
0.62%
0.54%
0.65%

Fuente. DANE, célculos propios

Aunado a lo anterior, el indice de
Especializacion Exportadora muestra
una tendencia exportadora (IEE21)

principalmente para los
departamentos de  Atlantico vy
Cundinamarca-Bogota, en el
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subsector de medicamentos. Para el

subsector de cosmeéticos, se
evidencid que el principal destino
comercial es la CAN, siendo los
principales departamentos
exportadores Antioquia y
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Cundinamarca-Bogota; esto destaca
el desempefio de los cuatro
departamentos estudiados dentro del
total de la industria nacional para los
subsectores. Se puede intuir que
aunque no existe una especializacién
exportadora muy marcada del sector,
las participaciones de las

exportaciones y la produccién de los
subsectores, dentro del total
industrial, son significativas (Ver tabla
5).

Tabla 5 indice de Especializacién Exportadora Industria de medicamentos,

cosméticos y afines 1990-2003

IEE MEDICAMENTOS 1992-2000

ATLANTICO CUNDINAMARCA/BOGOTA VALLE DEL CAUCA
DESTINO ANO IEE21 ANO IEE21 ANO IEE1
AL MUNDO 1994 113 1996 111
1995 131 1997 1,28
1996 155 1998 1,26
1997 2,07 1999 121
1998 1,56 2000 1,20
1999 1,10
2000 117
AL MUNDO SIN CAN-EU 1995 133 1996 1,68
1997 1,71
1998 154
1999 1,68
2000 148
CAN 1996 125 1996 111 1996 119
1997 224 1997 1,35 1997 1,23
1998 2,52 1998 141
1999 1,74 1999 132
2000 2,11 2000 1,36
EU 1992 143
1993 1,22
1994 184
1995 1,70
1996 2,99
1997 5,54
1998 2,89
1999 185
2000 152
Fuente. DANE, calculos propios
IEE COSMETICOS 1992-2000
ANTIOQUIA CUNDINAMARCA/BOGOTA
DESTINO ANO IEE21 ANO IEE21
1995 1,61 1994 1,08
CAN 1996 1,95 1995 1,15
1997 1,30

Fuente. DANE, célculos propios
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2.5. LA PROPIEDAD INTELECTUAL
Y SU RELACION CON EL SECTOR
DE MEDICAMENTOS,
COSMETICOS Y AFINES

La propiedad intelectual tiene que ver
con las creaciones de la mente: las
invenciones, las obras literarias y
artisticas, los simbolos, los nombres,
las imagenes y los dibujos y modelos
utilizados en el comercio. Se divide

en dos categorias: la propiedad
industrial, que incluye las
invenciones, patentes, marcas,

dibujos y modelos industriales e
indicaciones geograficas de origen; y
el derecho de autor, que abarca las
obras literarias y artisticas, tales
como las novelas, los poemas vy las
obras de teatro, las peliculas, las
obras musicales, las obras de arte,
tales como los dibujos, pinturas,
fotografias y esculturas, y los disefios
arquitectonicos. Los derechos
relacionados con el derecho de autor
son los derechos de los artistas
intérpretes o ejecutantes sobre sus
interpretaciones o ejecuciones, los
derechos de los productores de
fonogramas sobre sus grabaciones y
los derechos de los organismos de
radiodifusidon sobre sus programas de
radio y de television'?®.

Las disposiciones en materia de
propiedad intelectual, son
herramientas de politica publica que,
en el caso de la salud publica,
afectan el balance entre dos objetivos
sociales relacionados directamente

128 RESTREPO Luis Guillermo IFARMA
“Impacto de los tratados de libre comercio en al
acceso a medicamentos” Medellin, Colombia,
2008.
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con ella. De un lado, generan un
incentivo para la investigacién y la
innovaciéon, necesarios para el
desarrollo de nuevas tecnologias, al
otorgar ventajas transitorias en el
mercado'® como premio por estas
actividades, pero de otro, estos
privilegios de los que gozan los
particulares afectan negativamente la
asequibilidad de los bienes
protegidos, porque dificultan o
impiden de manera absoluta que los
mercados se comporten como
mercados perfectos durante el tiempo
que dura la protecciéon'™®, e incluso
posteriormente™’.

La falta de acceso a medicamentos

constituye un problema social de
extrema gravedad. Esta falta de
acceso a medicamentos, porque

estos no existan o porque no sean
accesibles. Solo el 1% de los 1556
medicamentos que entraron al
mercado mundial en desde 1975
hasta 2004 fueron para
enfermedades que afectan
principalmente a poblacion de los

129 En el caso de las patentes por ejemplo, se
otorga un derecho de exclusividad sobre el
invento patentado, que puede ser un producto o
procedimiento que aporta, en general, una nueva
manera de hacer algo o una nueva solucién
técnica a un problema, a cambio de su divulgacion
completa. La proteccion otorgada evita la
competencia, que es una de las condiciones
necesarias para que un mercado se considere
“perfecto”

%0 En el caso de las patentes, ADPIC establece
una duraciéon minima de 20 afios desde el
momento de la solicitud.

B1 por ejemplo, en el caso de las patentes la
proteccion otorgada genera poder de mercado,
que perdura mas alla del momento en el que cesa
la proteccion.
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paises no industrializados'™?. Un
tercio de la poblaciéon mundial carece
de acceso a los bienes y servicios de
salud™ y cada dia mueren en el
planeta 30.000 personas de
enfermedades curables (un pueblo
diario), de las cuales 90% viven en el
mundo en desarrollo™*.

En contraste, el 91,2% del mercado
de los medicamentos esta dirigido al
11,2% de la poblaciéon mundial que
vive en los paises industrializados'°.
Mas del 80% de la produccion
mundial se consume en los 12 paises
mas desarrollados. Paralelamente, un
tercio de la poblacion mundial (2.000
millones de habitantes) esta privada

de estos bienes esenciales'®.

Solamente la malaria ocasiona una
muerte por minuto. ElI SIDA el
doble™’.  La  tuberculosis, el
paludismo y otras enfermedades
infecciosas causan efectos también
devastadores, demostrando que
quien muere por alguna de estas
causas no fallece de muerte natural
sino porque los precios de monopolio
de las medicinas las hacen
inaccesibles.

Latinoamérica no es una excepcion,
si se tiene en cuenta que mas del
25% de la poblacion esta excluida de

132 The Lancet 2006; 367:1560-1561

133 Accién Internacional para la Salud —AIS Op.
Cit.

134 OMS, “El beneficio o la vida” (documental),
2004.

135 IMS HEALTH 2004 y
http://www.worldbank.org/data/databytopic/POP.
pdf

138 AIS —Accién Internacional para la Salud-,
“Lo que todo participante de AIS debe saber”,
Diciembre de 1999.

337 Informe del Programa ONUSIDA, 2002.
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los bienes de la salud™®?. Tampoco lo
es Colombia, ya que cerca de 20
millones de personas no pertenecen
al Sistema de Salud y so6lo devengan
uno o dos salarios minimos, o si
pertenecen pero no pueden pagar de
su bolsillo las medicinas que el
Sistema no suministra, las cuales
representan, segun la OPS, alrededor
del 40% de las prescripciones'®. El
caso de Bolivia, Ecuador y Peru es
similar si no peor.

Para citar un ejemplo, mientras en
E.U. y otros paises ricos las terapias
antirretrovirales —-ARV- se han

difundido espectacularmente,
mejorando la calidad de vida vy
reduciendo las muertes por esta

causa en mas del 70%', en los
paises en desarrollo de las 32,5
millones de personas infectadas de
SIDA la inmensa mayoria no tienen
esperanza porque ni ellas ni sus
Sistemas de Salud pueden pagar
dichas terapias. En la Comunidad
Andina mas de la mitad de las
personas que requieren tratamiento
inmediato no lo reciben por la misma
causa.

Colombia no ha sido ajena a los
acuerdos comerciales y en los afos
noventa intensific6 su actividad
internacional para el desarrollo de la
integracion regional y la negociacién

138 Tobar, Hamilton y Vasquez, 2000. Citados
por OPS, Ediciones ISALUD, mayo 2001.

3% Red de Investigaciones en Sistemas de
Salud en el Cono Sur - Centro Internacional
de Investigaciones para el Desarrollo — CID-,
“Evaluacion de la Politica de Medicamentos
en Colombia”, 2001. , ED

10 Centro para el Control y Prevencién de
Enfermedades —-CPE-, “Informe sobre el
Control de VIH/SIDA de 2001.
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multilateral, como formas
complementarias para la insercién de
la economia nacional en la economia
mundial, con la creacién del Mercado
Comun Andino, que luego se convirtié
en la Comunidad Andina de Naciones
(CAN) y la zona de libre comercio con
Chile, con los acuerdos regionales
con el MERCOSUR, América Central
y el Caribe. Recientemente Colombia
ha participado a favor de la
conformacién del Area de Libre
Comercio de las Américas (ALCA) y
acaba de firmar un Tratado de Libre
Comercio (TLC) con Estados Unidos
que esta en proceso de ratificacion

por parte del congreso
estadunidense.

En el campo multilateral, la
participacion dentro de la Ronda

Uruguay y posteriormente en la
Organizacion Mundial del Comercio,
le otorgd el marco idéneo a Colombia
para desarrollar la apertura comercial
autébnomamente emprendida e
impulsada por las negociaciones
regionales, (OMC 2004), con normas
establecidas dentro de cada acuerdo,
teniendo en cuenta la normatividad
de la OMC. Dado el contexto
anteriormente expuesto del sector de
medicamentos, cosméticos y afines
en Colombia y teniendo en cuenta
que su marco regulatorio se centra en
la  propiedad intelectual, este
apartado se interesa en destacar la
normatividad de Propiedad Intelectual
principalmente en la CAN (acuerdo
sur-sur) y el futuro TLC con Estados
Unidos (acuerdo norte-sur).
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2.5.1 La propiedad Intelectual y los
acuerdos comerciales

En un contexto de globalizacion, cada
vez son mas comunes los procesos
de Integracion Regional como
practica de politica comercial, con el
objetivo de reducir las barreras entre
paises. Estos acuerdos fueron
regidos por normas establecidas por
el GATT -Acuerdo General sobre
Aranceles Aduaneros y Comercio-
hasta 1994, cuando se dio lugar a la
creacion de la Organizacion Mundial
del Comercio OMC. Mientras que el
GATT se habia ocupado
principalmente del comercio de
mercancias, la OMC y sus Acuerdos
abarcan actualmente el comercio de
servicios, las invenciones, creaciones
y dibujos y modelos que son objeto
de transacciones comerciales
(propiedad intelectual) con principios
no discriminatorios (debe darles por
igual la condicion de nacion mas
favorecida NMF), de libertad,
previsibles, competitivos y ventajosos
para los paises menos desarrollados
(OMC, 2004).

Es asi como después del modelo de
sustitucion de importaciones,
implementado por diferentes paises
con politicas que propendian por la
proteccion del mercado interno ante
la inestabilidad externa durante el
periodo de posguerra, se dio inicio a
un proceso de integracion regional,
donde ya no soOlo se da una
complementariedad del mercado
gracias al comercio con paises de
igual desarrollo, sino que se da inicio
a la integracion econdmica norte-sur
ver tabla 6, con diferencias



CARACTERIZACION DEL SECTOR FARMACEUTICO EN EL ENFOQUE POR ENTORNOS
COLEGIO NACIONAL DE QUIMICOS FARMACEUTICOS

sustanciales en la forma de abordar
los acuerdos y la normatividad que
los rige gracias a las diferencias en la
estructura de los paises con factores
que incluyen consideraciones
econdmicas, politicas y de seguridad,
tratando temas como el acceso a
mercados (agricultura, bienes 'y
servicios), temas relacionados con el
comercio (compras estatales,
inversion extranjera y propiedad
intelectual) y otros temas como
competencia y antidumping, medio

ambiente, solucion de controversias y
temas laborales (Villamil et al, 2004).
Las normas de la OMC sujetan la
celebracion de acuerdos comerciales
regionales por parte de los Paises
Miembros a ciertas condiciones, en
particular, a que estén enfocados a
generar desarrollo. Sin embargo, la
interpretacion que se ha hecho de
estas normas ha dado Iugar a
polémicas, por lo que ha sido objeto
de estudio por parte del Comité de
Acuerdos Comerciales Regionales
(OMC; 2006)

Tabla 6 Caracterizacion de Acuerdos Regionales de Integracion

Acuerdos sur-sur

Acuerdos norte-sur

Ingreso percapita entre los paises es similar y
bajo

Grandes diferencias en el ingreso per capita

productos demandados similares, por lo tanto,
no varia en su composicion de factores
(intensivos en mano de obra)

Productos demandados distintos entre paises.
Varian constantemente en su composicion
factorial

No representan una gran fraccion del
comercio

Representan una considerable fraccion del
comercio.

Bajo poder de negociacion como bloque en el
marco multilateral. Proteccion a través de
aranceles y estructuras monopolicas

Alto poder de negociacion como bloque en el
marco multilateral. Proteccion a través de
armonizacion de arnaceles y subsidios segun
sectores de interés nacional

Ejemplo: Pacto Andino, ALADI (1960),
Mercado ComUn Centroamericano -MCCA-
(1960)

Ejemplo: TLCAN, TLC (Estados Unidos-
Colombia)

Fuente: Villamil et al, 2004 Pag. 126

La Declaraciéon de Doha prescribié la
celebracion de negociaciones
encaminadas a aclarar y mejorar las
disciplinas y los procedimientos
previstos en las normas de la OMC
en cuanto a los acuerdos comerciales
regionales, procurando que dichos
acuerdos atiendan al desarrollo.
Tedricamente, se reconoce la
importancia de la transferencia de
tecnologia a la que se tiene acceso
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cuando los paises se suscriben a un
acuerdo comercial, aunque en la
practica ha faltado claridad acerca de
la forma como dicha transferencia
debe ser efectuada.
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2.5.2 Propiedad intelectual,
patentes y ADPIC s**

Los derechos de propiedad intelectual
son aquellos que se confieren a las
personas sobre las creaciones de su
mente. Suelen dar al creador
derechos exclusivos sobre |la
utilizacion de su obra por un plazo
determinado. Habitualmente, estos se
dividen en i) Derecho de autor y
derechos con él relacionados vy ii)
Propiedad industrial, donde se busca
estimular la innovacion, la invencion y
la creacion de tecnologia con
protecciones como las patentes, cuyo
objetivo social es proteger los
resultados de las inversiones en el
desarrollo de nueva tecnologia, con el
fin de que haya incentivos y medios
para financiar las actividades de
investigacion y desarrollo. Ademas,
un régimen de propiedad intelectual
efectivo debe también facilitar la
transferencia de tecnologia en forma
de inversiones extranjeras directas,
empresas conjuntas y concesion de
licencias.

Aunado a lo anterior, las ideas y los
conocimientos constituyen una parte
cada vez mas importante del
comercio. La mayor parte del valor de
los medicamentos y otros productos
nuevos de alta tecnologia reside en la
cantidad de invencioén, innovacion,
investigacion, disefio y pruebas que
requieren. El grado de protecciéon de
esos derechos variaba
considerablemente en los distintos
paises del mundo y, a medida que la
propiedad intelectual fue adquiriendo

! Informacion sobre las ADPIC,

Organizacion Mundial del Comercio,
www.wto.org
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mayor importancia en el comercio,
esas diferencias se convirtieron en

una fuente de tensiones en las
relaciones econdmicas
internacionales. Asi pues, se

consider6 que la manera de que
hubiera mas orden y previsibilidad y
se pudieran resolver mas
sistematicamente las diferencias era
establecer nuevas normas
comerciales internacionalmente
convenidas en la esfera de los
derechos de propiedad intelectual.

El Acuerdo sobre los Aspectos de los
Derechos de Propiedad Intelectual
relacionados con el Comercio
(ADPIC) de la OMC, negociado en la
Ronda Uruguay (1986-94), incorpord
por primera vez normas sobre la
propiedad intelectual en el sistema
multilateral de comercio,
constituyendo un intento de reducir
las diferencias en la manera de
proteger esos derechos en los
distintos paises del mundo y de
someterlos a normas internacionales
comunes. En él se establecen niveles
minimos de proteccion que cada
gobierno ha de otorgar a la propiedad
intelectual de los demas miembros de
la OMC, estableciendo un equilibrio
entre los beneficios a largo plazo y
los posibles costos a corto plazo
resultantes para la sociedad.

La industria de medicamentos,
cosmeéticos y afines, como se
menciond antes, es altamente

influenciada por la investigacion y

desarrollo (I+D), lo que la hace
intensiva en conocimiento y
altamente protegida por medio

reglamentaciones sobre la Propiedad
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intelectual que buscan mantener
cierto nivel de investigacién y
desarrollo. Sin embargo, dicha
proteccion a la hora de realizar
Acuerdos Comerciales con otros
paises suscita una serie de
polémicas, principalmente en los

paises en via de desarrollo dado su
bajo nivel de I+D. En efecto, altos
niveles de proteccion disminuyen la
competitividad de ésta industria y en
consecuencia aumenta el precio de
sus productos; afectando tanto Ila
dindmica de su comercio como a los
consumidores. Por tanto, se deben
considerar minuciosamente las
normas que regiran las politicas
econdmicas y regulatorias que los
paises miembros de los acuerdos
concretan para que sean favorables
para todos los integrantes, mas aun
en esta industria que esta
directamente relacionada con la salud
publica de la poblacién.

En lo referente a las patentes'”, las
ADPIC’s establecen la proteccion de
las invenciones, tanto de productos
como de procedimientos, durante 20
afios, con el fin de incentivar, como
se menciona antes, las actividades de
[+D. Sin embargo, el gobierno puede
negarse a otorgar una patente con
respecto a una invencion cuando esté
prohibida su explotacion comercial
por razones de orden publico o
moralidad'®. Asi mismo, las ADPIC's,
plantean aspectos acerca de como
garantizar que la proteccion de los

12 OMC Ibid.

3 pyeden excluir @simisme los métodos de
diagnéstico, terapéuticos y quirtrgicos, las plantas
y los animales y los procedimientos bioldgicos
para la produccion de plantas o animales.
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productos farmacéuticos por medio
de patentes no impida a personas de
paises pobres tener acceso a los
medicamentos; asi que se prevén
ciertas  flexibilidades, como Ia
expedicion de licencias obligatorias,
para que los paises que no tengan
capacidad de fabricacién en el sector
farmacéutico puedan importar
productos farmacéuticos patentados,
fabricados al amparo de éstas
(Declaracion especial en la
conferencia ministerial de Doha,
Noviembre de 2001).

25.3LaCANYy lapropiedad
intelectual

La Comunidad Andina de Naciones
(CAN) es una organizacion
subregional con personalidad juridica
internacional conformada por Bolivia,
Colombia, Ecuador, Peru y
Venezuela y por los o6rganos e
instituciones del Sistema Andino de
Integracién (SAl). Sus antecedentes
se remontan a 1969 cuando se firmo
el Acuerdo de Cartagena' también
conocido como Pacto Andino. Los
Paises Miembros de la Comunidad
Andina, mediante Decision del 24 de
Agosto de 1992, acordaron culminar
la conformacion de la Zona de Libre
Comercio para el ano 1992, en el

144 En carta con fecha del 22 abril Venezuela desiste de
pertenecer a la CAN dado la firma de TLC que Pert y
Colombia han realizado con Estados Unidos.

145 E| 26 de Mayg de 1969, Bolivia, Colombia, Chile,
Ecuador y Per( firmaron el Acuerdo de Cartagena que
dio origen al Grupo Andino. El 13 de Febrero de 1973
se adhirié Venezuela. EI 30 de Octubre de 1976, Chile
se retird del Acuerdo. El 10 de Marzo de 1996 se
reestructura institucionalmente y toma el nombre de
Comunidad Andina, que entra en vigencia en Junio de
1997.
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caso especifico del Ecuador se
establecido que tenia que concluir el
31 de enero de 1993. Con base en
esta Decision, la Zona de Libre
Comercio del Grupo Andino comenzé
a funcionar en forma plena desde
Febrero de 1993, lograndose de esta
forma que todas las mercaderias que
cumplan con las normas de origen
establecidas a nivel subregional se
comercialicen libres de gravamenes y
restricciones.

En lo concerniente a la propiedad
intelectual, la Comunidad Andina
posee una normativa moderna y
completa, con normas comunitarias
como: el Régimen Comun de
Propiedad  Industrial  (486), el
Régimen Comun sobre Derecho de
Autor y Derechos Conexos (351), el
Régimen de proteccion de los
derechos de los obtentores vegetales
(345) y el Régimen Comun sobre
Acceso a los Recursos Genéticos
(391). El nuevo Régimen Comun
sobre Propiedad Industrial de Ia
Comunidad Andina, que es el que
nos concierne, fue adoptado por
medio de la Decisién 486, que entrd
en vigencia el 1 de diciembre del
2000 sustitucion de la 344, vigente
hasta dicha fecha y que aborda
aspectos precisos en materia de
patentes de invencion, disefos
industriales, marcas, denominacion
de origen y competencia desleal
vinculada a la propiedad industrial,
entre otros aspectos. El nuevo
régimen incorpora aspectos
sustantivos del ADPIC como el trato
nacional y el trato de la Nacion Mas
Favorecida (CAN, 2006).
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Es asi como, en materia de propiedad
intelectual, en lo referente a patentes,
la CAN plantea aspectos como: la
proteccion del patrimonio bioldgico y
genético y de los conocimientos
tradicionales de sus comunidades
indigenas, afroamericanas o locales;
prioridad a las solicitudes de patentes
validamente presentada en otro pais,
miembro o vinculado por algun
tratado; requisitos de patentabilidad
de acuerdo a las invenciones Yy
procedimientos; los derechos que
confiere una patente y el duefio de
ésta (CAN, 2006). Sumado a esto, los
temas sustantivos mas importantes,
que fueron modificados en la nueva
Decision para su adecuacion a
ADPIC, son: las exclusiones de
invencion (que permitio el
patentamiento de la materia viva
modificada —razas, especies,
genoma-), el plazo del modelo de
utilidad, las medidas en frontera
(donde se obliga a los paises a
aplicar controles estrictos respecto a
la propiedad intelectual) y las
patentes de segundo uso
(Presidencia de la Republica, 2005).

2.5.4 el TLC con estados unidos y
la propiedad intelectual

La negociacion del TLC con los
Estados Unidos hace parte de una
estrategia global de
internacionalizacion de la economia
colombiana, definida en el Plan
Nacional de Desarrollo (Presidencia
de la Republica, 2006). La posicion
negociadora de Colombia se define
mediante procedimientos
establecidos en el Decreto 2314 de
2004, los cuales incluyen diversas
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instancias de concertacién al interior
del gobierno, asi como consultas con
los miembros del Congreso, las
autoridades regionales, el sector
privado y la sociedad civil. Segun el
Gobierno, la estrategia de
negociacion se ha disefiado con base
en una metodologia que permite
defender intereses y prioridades, no
posiciones e instrumentos. Los
objetivos del pais se definen
articulando los intereses de todos los
diferentes eslabones de las cadenas
productivas asi como de los diversos
sectores de la sociedad civil.

El TLC con Estados Unidos va mucho
mas alld de un cronograma de
desgravacion para una lista de
partidas arancelarias. Abarca Ia
desgravacion para el comercio de
bienes, la eliminacion o limitacion a
las barreras para-arancelarias, el
comercio de servicios, un sistema de
solucion de controversias y la
determinacién de disciplinas en otras
areas tales como derechos de
propiedad intelectual, servicios
financieros, comercio electronico,
tratamiento a las inversiones, entre
otros. La propiedad intelectual es uno
de los temas sensibles del TLC por la
considerable prioridad que EE.UU. le
asigna. Para Colombia, la importancia
no es menor, pues toda concesiéon
que haga sera aplicable a la totalidad
de los miembros de la OMC por virtud
del Articulo 4 del Acuerdo de la OMC
sobre ADPIC’s, que consagra la
Clausula de Nacion Mas Favorecida.

El Acuerdo ADPIC establece la
posibilidad de que las legislaciones
nacionales consagren excepciones
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de patentabilidad para especies
animales y vegetales. En la
Comunidad Andina, la Decision 486
las previ6 como ya lo examinamos
anteriormente. No obstante, EE.UU.
tiene como estrategia en sus TLC
obtener de sus  contrapartes
compromisos  en materia  de
propiedad intelectual mayores a los
ya aceptados dentro de la OMC
refiriéndonos a los ADPIC’s plus, que
fortalecen su industria farmacéutica
internacional y podria frenar la oferta
de medicamentos de bajo precio.

Es notable como ambos acuerdos
presentan diferencias sustanciales en
la manera de abordar el tema de la
propiedad intelectual. Mientras que la
CAN se acoge a la normatividad que
sobre el tema dicta la OMC, que
tienen como principio el comercio
para el desarrollo, Estados Unidos,
busca ampliar los horizontes de estas
medidas, acomodandolas a la
normatividad interna que favorece a
paises con niveles de desarrollo
similares al suyo y que para paises
en desarrollo como Colombia
representaria altos costos al limitar
los niveles de inversion, los
desarrollos propios, las transferencias
de tecnologia y spillovers,
restringiendo aun mas el desarrollo
futuro del sector.

La agenda norteamericana para el
TLC comprende nuMerosos
estandares de proteccion de la
propiedad intelectual « ADPIC plus»,
ideados para fortalecer la posicion
monopodlica de la industria
farmacéutica internacional. Entre
tales barreras sobresalen por su
posible impacto social las siguientes:
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1. Reconocimiento de patente a los
segundos usos terapéuticos.

El patentamiento de los segundos
usos no esta reconocido por la OMC
y esta expresamente prohibido por la
Decisidon 486 de la CAN. La razén es
que los segundos usos carecen de
novedad y de nivel inventivo y, por
tanto, su patentamiento carece de
justificacion econdémica.

2. Reconocimiento de patente a
cambios menores sobre
moléculas y procesos conocidos
(patentes espurias).

La academia norteamericana ha
cuestionado esta practica con el
argumento de que con ella se corre el
riesgo de que los laboratorios
concentren su esfuerzo no en el
desarrollo de nuevas moléculas sino
en los cambios menores de las
sustancias  conocidas, lo que
contradice la innovaciéon que el
sistema de patentes deberia
promover. De hecho, de 258
medicamentos aprobados por la FDA
entre 1982 y 1991, tan solo 41

significaron avances terapéuticos
importantes. El resto  fueron
productos « similares» a los ya
existentes, siendo sus aportes

terapéuticos entre modestos y nulos.

3. Extension del término de las
patentes mas alla de los 20 anos
que establece la OMC.

El precio de los productos
farmacéuticos sufre una fuerte caida
al vencimiento de la patente que los
ampara (entre 40 'y 70%,
dependiendo  del numero  de
competidores que entran al mercado).
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Para retardar este efecto, la agenda
norteamericana comprende la
extension del término de las patentes
en dos eventos:

a) Para compensar las
demoras  «injustificadas»
que se produzcan en el
otorgamiento de la patente.

b) Para compensar las
demoras del proceso de
autorizacion de
comercializacion.

El plazo de 20 afios fijado por la OMC
es mas que suficientes para
recuperar las inversiones realizadas
en |+D, toda vez que en promedio
esta recuperacion se produce durante
los dos o tres primeros afos de la
comercializacion del producto, siendo
el resto utilidades. Y excesivo para
las victimas de enfermedades
mortales sin capacidad de compra de
medicinas a precios de monopolio.

4. Limitaciones para la aplicacion de
licencias obligatorias.

Las licencias obligatorias constituyen
el instrumento mas eficaz con que
cuentan los paises para promover la
oferta de medicamentos genéricos de
bajo precio cuando asi lo exija la
defensa de la salud publica. Su
importancia es cada vez mas grande
en la medida en que con el paso del
tiempo cada vez sera mayor el
numero de nuevas sustancias con
proteccion de exclusividad.

El Acuerdo ADPIC consagra este
derecho y no limita las causas por las
que el Estado puede ejercerlo, tal
como lo reafirma la Declaracion de
Doha. Por contra, la agenda
norteamericana para el TLC propone
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restringirlo en estos paises a casos
de emergencia nacional declarada,
con alcance no comercial y soélo para
vender los productos al gobierno. Con
lo cual se eliminaria la posibilidad de
utilizarlo para controlar los abusos del
titular de la patente (reduccion
arbitraria de la oferta o aumento
artificial de los precios) y para
fomentar la oferta.

5. Limitacién de las importaciones
paralelas.

La agenda norteamericana para el
TLC implica eliminar en la practica la
figura de las importaciones paralelas
consagrada en el Acuerdo ADPIC,
que hace posible importar
medicamentos de otros paises, sin
autorizacion del titular de la patente,
para beneficiarse de un precio menor.

La finalidad de las importaciones
paralelas es promover la competencia
en los mercados originada en las
diferencias de precios de los
productos patentados entre los
distintos paises, diferencia que suele
ser muy grande debido a que los
precios se fijan en cada pais de
manera arbitraria, consultando
solamente la competencia de
productos sustitutos, las expectativas
de ganancias y lo que puede soportar
el mercado.

6. Proteccion exclusiva de los datos
de pruebas del registro sanitario

La Decision 486 de la CAN dispone,
en concordancia con el Acuerdo
ADPIC, que los Estados Miembros

deben proteger los datos «no
divulgados» que  presenta el
laboratorio innovador de un

medicamento para obtener su registro

90

sanitario, en el marco de la
competencia desleal, esto es, «contra
todo uso comercial desleal» y «contra
toda divulgacion», lo que no implica
exclusividad.

Por el contrario, la aspiracion del
gobierno norteamericano frente al
TLC es que se conceda al laboratorio
que presenta la informaciéon derecho
de exclusiva sobre todos los datos —
divulgados y no divulgados- durante
un periodo no inferior de 5 afos.

La diferencia entre uno y otro sistema
radica en que mientras bajo el
primero la autoridad sanitaria puede
dar registros sanitarios basandose en
la informacion «divulgada» del primer
registro, bajo el sistema propuesto
por EU. esto no es posible
temporalmente por haber de por
medio un derecho de exclusividad
sobre todos los datos.

7. Vinculacion
sanitario.

patente - registro

La agenda norteamericana pretende
imponer a la autoridad sanitaria de
los paises andinos la obligacion de
notificar al titular de la patente las
solicitudes de registro de los
genéricos  respectivos -con la
finalidad de que pueda oponerse- y
abstenerse de registra éstos mientras
esté vigente la patente.

En caso de aceptarse la imposicion
de estas barreras, las multinacionales
recibirian en los paises andinos una
proteccion muy superior a la
establecida por la normativa de la
OMC y a la consagrada en las
legislaciones de sus propios paises
de origen.
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2.5.5. Posibles efectos econdmicos
y sociales de los aspectos sobre
propiedad intelectual negociados
en tratados comerciales con
estandares ADPIC Plus

Blogueo de los medicamentos
genéricos de bajo precio.

Los genéricos abastecen en gran
medida los mercados de los paises
andinos vinculados al TLC (en
Colombia el 67%). Dependiendo de
los estandares “ADPIC plus” que se
establezcan en el tratado y de si se
aplican o no retroactivamente, en
algunas  categorias todos los
genéricos saldrian del mercado y en
otras parcialmente, con el
consiguiente dano a la sociedad.

Fuerte incremento de los precios
de los medicamentos.

FEDESARROLLO,
investigaciones  colombiano,  ha
estimado que la sola proteccidon
exclusiva de datos generaria un
aumento de precios del 61%. Pero
este efecto podria ser muchisimo
mayor si como consecuencia del
fendmeno de la “globalizacién de los
precios” el precio promedio de los
paises andinos llegara a igualarse al
mexicano, que es el segundo mas
alto de América Latina (México 7,50,
Peru 5,29, Ecuador 4,00, Colombia
2,89)"°.

Ademas, como la diferencia de
precios entre innovadores y genéricos
es de 4 a 1, el bloqueo de cualquier
genérico 0 su demora en entrar al

centro de

146 )|MS HEALTH, 2003.
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mercado determina un impacto precio
en ese producto del 400%.

Perdida de acceso a los
medicamentos.
En E.U. mas del 70% de Ilos

medicamentos son suministrados por
el Gobierno y los programas de
Seguridad Social. Por tanto, el efecto
precio alla no es tan dramatico. En
los paises andinos si lo es pues la
gran mayoria de la poblacién carece
de acceso suficiente a
medicamentos.

Perdida de cobertura del sistema
de salud

Un estudio demuestra que si el
Sistema de Salud colombiano tuviera
que pagar precios de monopolio en
vez de precios de competencia por el
5% de los medicamentos del Plan
Obligatorio de Salud —POS-, saldrian
del sistema 4 millones  de
colombianos. Esto da una idea del
impacto de los precios sobre Ia
cobertura del Sistema de Salud. Sin
duda el impacto sobre los Sistemas
de Salud de Ecuador, Peru y Bolivia
seria similar, guardando las debidas
proporciones.

Perdida
poblacion.

de Dbienestar de |la

El informe enviado por la industria
farmacéutica norteamericana a su
gobierno para la elaboracidn de la
“Watch List 2003” estima que en un
mercado de US$1.200 millones
anuales —como el colombiano-, el
hecho de que no rijan algunos de los
estandares “ADPIC  plus” aqui
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analizados, significa que aquélla deje
de ganar en ese mercado US$750
millones anuales'’,

Lo anterior significa que si el TLC
establece tales estandares, el pueblo
colombiano tendra que pagar por los
medicamentos de origen
norteamericano  US$750 millones
mas, en detrimento de otros bienes
necesarios, como alimentos,
educacion, vivienda, servicios
publicos y transporte.

El efecto “pérdida de bienestar” para
Bolivia, Ecuador y Peru seria
proporcional a la participacién de los
productos norteamericanos en su
mercado.

Este calculo de la industria
norteamericana ha sido confirmado
por un estudio de FEDESARROLLO,
el cual concluye que la pérdida de
bienestar para la poblacion
colombiana seria de US$777 millones

anuales'®,

Cualquiera que sea la cifra valida —
US$ 750 o 777-, lo indiscutible es que
se trata de un monto escandaloso,
superior a la ayuda de E.U. al Plan
Colombia, equivalente a cerca de un
punto del PIB nacional, equiparable a
lo recaudado por el gobierno con el
ultimo Impuestos al Patrimonio, y
superior a lo que espera recaudar el
gobierno con la ultima reforma
tributaria.

17 PhRma “Special 301” Submission.
Documento enviado a la USTR en 2003.

18 FEDESARROLLO, “Incidencia del
Régimen de Patentes de la industria
farmacéutica sobre la economia colombiana”,
Julio de 1999.
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Mayor desempleo.

En Ecuador, Peru y Colombia, la
industria farmacéutica nacional
genera la mayor parte del empleo del
sector (en Colombia el 58%").
Muchos de estos empleos se
perderian. No serian compensados
por las multinacionales, pues desde
que se estableci6 el régimen de
patentes en los paises andinos el
numero de plantas de las mismas
ubicadas en ellos se ha reducido (en
Colombia pas6é de 32 a 7), con la
consiguiente pérdida de puestos de
trabajo.

Impacto negativo sobre la balanza
comercial.

En 1991, antes de que Colombia
adoptara el sistema de patentes, las
importaciones farmacéuticas
ascendian a US$30 millones. Hoy se
acercan a los US$700 millones.
Consecuentemente, el déficit de la
balanza comercial del sector paso en
el mismo periodo de US$30 millones
a mas de US$500 millones. Esto se
debe a que cada vez es menor el
portafolio de las multinacionales de
productos fabricados en el pais y
mayor el de los importados.

Altos costos fiscales.

Los altos costos fiscales se deben a
tres causas: a) Mayores gastos en
salud para compensar la pérdida de
bienestar de la poblacion; b) Fuerte

4 | uis Alberto Zuleta, Consultor de

FEDESARROLLO, “Impacto de la industria
nacional de medicamentos genéricos sobre
la economia colombiana”, Enero de 2002.
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incremento del presupuesto de
gastos de las instituciones publicas
de salud; c) Menores impuestos. Los
que deja de pagar la industria
nacional no los compensan las
multinacionales, debido a los precios
de transferencia.

2.6 TENDENCIAS

La tendencia general en el sector
farmacéutico es hacia un crecimiento
lento y progresivo es sus diferentes
areas de  comercializacion y
elaboracion de productos, tanto los
cosmeéticos como los medicamentos y
los productos naturales. Debido en
gran medida a su tamafo, un sector
altamente influenciado por la
economia mundial y muy susceptible
a los cambios en los indicadores
comerciales, por lo que su tendencia
generalmente manifiesta
comportamientos muy similares a
estos ultimos.

A nivel de la tendencia comercial del
pais, se observa un marcado interés
del gobierno nacional por la firma de
tratados de libre comercio norte-sur,
lo cual plantea retos y desafios en
temas como el desarrollo de la
agenda interna y la salud publica.

Los medicamentos del mercado
llamado ético (productos de marca)
ha ido disminuyendo su participacion
en el mercado farmacéutico con
relacion a los productos que se
expenden con denominacion comun
internacional, la cual demuestra la
consolidacion que ha tenido en
Colombia el mercado de |los
productos genéricos.
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En relacibn con los productos
naturales se ve una tendencia
marcada al crecimiento del sector, y
hacia el incremento de PYMES que
se desarrollan en esta actividad
comercial,

2.7 CONCLUSIONES Y
RECOMENDACIONES

El Centro de Comercio Internacional
(CCl) UNCTAD/OMC disefio el
Programa de Promocion Comercial
Sur - Sur, con el fin de promover el
comercio entre los paises en vias de
desarrollo, Bajo este concepto, el CCI
viene desarrollando una serie de
encuentros  sectoriales en las
diferentes regiones ubicadas en el
sur, y que corresponden a paises en
vias de desarrollo, en conjunto con
las Entidades de Promocion de
Exportaciones de cada uno de los
paises. En el caso especifico del
sector farmaceéutico, se realizd
durante el ano 2004 el encuentro
“‘LATINPHARMA 2004” en Brasil, en
2005 se realizo en Chile

y para 2006 “LATINPHARMA 2006”,
se realizo en Colombia como
conclusién de este encuentro se
publico en el afno 2006 el estudio de
ofeta 'y demanda del sector
farmacéutico y productos naturales el
cual emiti6 unas conclusiones vy
recomendaciones que por su
relevancia son citadas textualmente
en este apartado.

“En primer lugar, se determin6 que la
capacidad de produccion de las



CARACTERIZACION DEL SECTOR FARMACEUTICO EN EL ENFOQUE POR ENTORNOS
COLEGIO NACIONAL DE QUIMICOS FARMACEUTICOS

empresas se encuentra subutilizada,
debido a la falta de demanda tanto
doméstica como regional, lo que
indica que se puede ampliar la
capacidad de produccion siempre y
cuando se identifiquen nuevos nichos
de Mercado; En segundo lugar, se
determind que la demanda de

productos de la Industria
Farmacéutica colombiana es
altamente  dependiente de la

importacion de materias primas, pues
su produccion en el mercado nacional
no suple las necesidades del

Sector. Dado lo anterior, la Industria
debe adquirir sus materias primas en
el mercado extranjero.

* La subpartida 30.04.90 (los demas
medicamentos), analizada en el
estudio, es la mas importante en la
Industria Farmacéutica colombiana,
pues represento el 64,5%

(US$ 153.2 millones) de las
exportaciones del sector farmacéutico
durante el afio

2005.
* Los productos de la Industria
Farmacéutica colombiana son

altamente competitivos en el mercado
externo. Los estandares de calidad
(BPM, 1SO), y la constante vigilancia
del gobierno colombiano al Sector
farmacéutico, a través del INVIMA,
son garantia de la calidad de los
productos;

* Los laboratorios nacionales han
ganado una fuerte participacion en
las ventas totales del sector, gracias
a la innovacion tecnolégica y a un
mayor campo de accion, que han
dejado las multinacionales que han
salido del pais.

* Algunos laboratorios nacionales han
iniciado procesos de investigacion y
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desarrollo de nuevas moléculas, que
les ha permitido entrar a competir con
las grandes multinacionales en
productos no genéricos.

» Colombia ha logrado un desarrollo
avanzado en la industria de embalaje
de los productos farmacéuticos,
ofreciendo un servicio de alta calidad,
que podria ser utilizado para generar
alianzas estratégicas con otros
paises que requieran de este servicio;
« La mayoria de empresas estan
interesadas en establecer alianzas
estratégicas con otros paises, para
desarrollar temas como la tecnologia
y el mercadeo de los productos

farmacéuticos:”'®°

1% PROEXPORT, Centro de Comercio
Internacional UNTAC/OMC, “Estudio de
oferta y demanda del sector farmacéutico y
productos naturales Colombia”, junio de
2006.
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3. ENTORNO AMBIENTAL EN
RELACION CON EL SECTOR
FARMACEUTICO

Desde siempre la especie humana ha
interaccionado con el medio y lo ha
modificado, los problemas
ambientales no son nuevos. Sin
embargo, lo que hace especialmente
preocupante la situacion actual es la
aceleracion de esas modificaciones,
su caracter masivo y la universalidad
de sus consecuencias.’

Los problemas ambientales ya no
aparecen como independientes unos
de otros sino que constituyen
elementos que se relacionan entre si
configurando una realidad diferente a
la simple acumulacion de todos ellos.
Por ello, hoy en dia podemos hablar
de algo mas que de simples
problemas ambientales, nos
enfrentamos a una auténtica crisis
ambiental y la gravedad de la crisis
se manifiesta en su caracter global.
Sin embargo, no podemos limitarnos
a percibir esta crisis como conflicto en
el que determinados planteamientos
sobre el mundo y sobre la vida
resultan inadecuados. Si somos
conscientes de que solo en un
ambiente de crisis se consideran y se
desarrollan soluciones innovadoras,
parece claro que tenemos ante
nosotros el desafio de encontrar en la
crisis una ocasion para "reinventar"
de forma creativa nuestra manera de
entender y relacionarnos con el
mundo. Pero estas soluciones no
pueden ser solamente tecnoldgicas,
el desafio ambiental supone un reto a
los valores de la sociedad

151 MARTINEZ de la Huerta José Félix. “Manual
de educacion ambiental” Madrid, Espafia 2005
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contemporanea ya que esos valores,
que sustentan las  decisiones
humanas, estan en la raiz de la crisis
ambiental.

3.1. CONCEPCION ACTUAL DE
MEDIO AMBIENTE

El concepto de medio ambiente ha
ido evolucionando de tal forma que se
ha pasado de considerar
fundamentalmente sus elementos
fisicos y biologicos a una concepcion
mas amplia en la que se destacan las
interacciones entre sus diferentes
aspectos, poniéndose el acento en la
vertiente econdmica y sociocultural.
Por lo tanto, hoy en dia se identifican
como ambientales no sélo los
problemas clasicos relativos a
contaminacion, vertidos, etc., sino
también otros mas ligados a
cuestiones sociales, culturales,
econdmicas, relacionadas en
definitiva con el modelo de desarrollo.
De hecho, actualmente la idea de
medio ambiente se encuentra
intimamente ligada a la de desarrollo
y esta relacion resulta crucial para
comprender la problematica
ambiental y para acercarse a la idea
de un desarrollo sostenible que
garantice una adecuada calidad de
vida para las generaciones actuales y
para las futuras.

De esta forma, el medio ambiente
puede entenderse como un
macrosistema formado por varios
subsistemas que interaccionan entre
si. Cuando se produce algun fallo en
esas interacciones surgen los
problemas ambientales. '°2

2 1bid.
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3.2. COLOMBIA, CONTEXTO
SOCIAL Y DEMOGRAFICO.*®3

Colombia tiene una extensién
territorial de 1.138.910 km2, con un
relieve dominado por los tres ramales
de la Cordillera de los Andes
(occidental, central y oriental) y zonas
de valles y llanuras.

La poblacién estimada para 2006 fue
de 41.242.948, de los cuales son
hombres 48.6% y 51,4% mujeres. La
densidad demografica es de 36.2
habitantes por km2. En el aspecto de
poblacion se presento un incremento
del 2.92% con relacién a la poblacion
estimada de 1997 que era de
40.072.328 habitantes.

Las corrientes migratorias internas se
dirigen sobre todo a la regién andina;
uno de cada cuatro colombianos vive
fuera de su departamento de origen.
Las corrientes migratorias externas
se dirigen principalmente a Estados
Unidos, Espafa y Venezuela, con un
volumen acumulado que, segun el
censo de 2005, sobrepasa el medio
millon de personas. Esta cifra refleja
solo una parte del éxodo, sin contar el
que se produce en forma clandestina.

El volumen acumulado de
inmigrantes internacionales
representa 0,3% del total de |la
poblacion.

La existencia de 81 pueblos
indigenas (1,7% del total de
habitantes), junto a la poblacion

colombiana de origen africano (25%
de la poblacién) y mestiza, hacen de

153 Organizacién Panamericana de la Salud
PAHO, “Salud en las Américas” Edicion 1998,
Vol 2 Bogota, Colombia. 1998
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Colombia un pais multiétnico vy
pluricultural, con diversas tradiciones
y distintas lenguas. Esta multiplicidad
cultural se traduce en diferencias
culturales y de condiciones de vida en
los distintos grupos de poblacién v,

por ende, en diversos tipos de
enfermedades.

En general, los indicadores
demograficos muestran mejorias

continuas en los periodos 1970-1975
a 1990-1995, sin embargo, las
mejoras de los indicadores
nacionales en su conjunto ocultan las
grandes diferencias que subsisten
entre las regiones, entre las zonas
urbanas y rurales y entre los estratos
sociales. Por ejemplo, en el periodo
1990-1995, en la regién del Pacifico,
donde predomina la poblacién afro
colombiana existia una mortalidad
infantil de 37 por 1.000 nacidos vivos,
superior al promedio nacional en
20%. Entre la zona urbana y la rural
también se encontraron diferencias:
La tasa global de fecundidad en la
primera era de 2,65 hijos por mujer,
mientras que en la segunda era de
4,41 hijos por mujer. La mortalidad
por enfermedades transmisibles era
tres veces mayor en la poblacién con
una gama de necesidades basicas
insatisfechas (NBI) entre 90 y 100,
gue en aquella con un indice de NBI
menor que 20.

El mejoramiento de las condiciones
de vida de la poblacion de las
cabeceras municipales (zona urbana)
parece haber influido favorablemente
en los indicadores demograficos. No
obstante, a pesar de la tendencia
descendente observada entre 1973 y
1993, la brecha entre la proporcion de
poblacion pobre de las cabeceras
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municipales y la del resto del
municipio se ensanch6é. En 1973
habia 1,5% mas personas en
situacion de pobreza (presencia de al
menos un indicador de NBI) entre los
habitantes del municipio que entre los
de las cabeceras municipales. En
1993 la relacion practicamente se
habia duplicado, pasando a 2,9% en
el resto del municipio. La razén de
poblacion en situacion de miseria
(presencia de dos o mas indicadores
de NBI) en la zona rural pas6 de 2,2 a
5,0 en relacion con la que habita en
las cabeceras municipales.

En los ultimos 30 afios el Gobierno
Nacional ha mostrado gran interés
por mejorar la cobertura de la
educacidon primaria y secundaria; sin
embargo, las carencias educativas
del pais son inmensas. En 1994, 2 de
cada 10 nifos de 6 a 11 afos de
edad no asistian a la escuela primaria
y 5 de cada 10 jovenes de 12 a 17
anos de edad no recibian educacion
secundaria.

De cada 100 nifios ingresados a la
escuela primaria, solo 30 finalizaron
el noveno grado y apenas 7 lo
hicieron sin repetir ningun grado. La
menor cobertura educativa afecta
principalmente a los pobres de las
zonas urbana y rural. En 1973, el
analfabetismo en la zona rural
(22,8%) triplicaba al de la zona
urbana (6,0%) y las variaciones en el
interior del pais iban de 3,0% en
Bogota a 25,11% en Tolima y a
25,3% en Codrdoba, mientras que los
anos de educacion de la poblacion
urbana (7,0) duplicaban a los de la
poblacion rural (3,2). En el interior del
pais también se observan grandes
diferencias que van de 4,2 afos en el
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Cauca y 4,3 en Sucre hasta 8,1 en
Bogota.

Las tasas netas de asistencia escolar
por nivel educativo alcanzaron en
1993 a 36,9% de la poblacion
preescolar (3 a 5 afios), a 79,1% de
la primaria (6 a 11 afios), a 54,1% de
la secundaria (12 a 17 afios) y a 8,7%
de la poblacion que cursaba el nivel
superior (18 a 24 afos).

La cobertura de servicios basicos en

los hogares aumentd6 en forma
significativa entre 1985 vy 2005,
pasando de 70,5% a 82,1% en

acueductos y de 59,4% a 69,0% en
alcantarillado.

Sin embargo, entre 6 y 10 millones de
personas aun no cuentan con uno u
otro servicio. La situacion mas critica
se presenta en la zona rural, donde
entre 5 y 8 millones de habitantes
carecen, por lo menos, de uno de
estos servicios. Se observan aun
mayores rezagos en lo que se refiere
a la calidad del agua. Solo 62% de
los habitantes en la zona urbana
recibe agua apta para el consumo
humano, mientras que en la zona
rural unicamente 10% cuenta con
agua de buena calidad. Los adelantos
mas significativos en los servicios de
acueducto y alcantarillado han tenido
lugar en el decenio de 1990.

En Colombia predomina la economia
informal de subsistencia, situacion
que limita la contribucion al desarrollo
economico. La produccion de bienes
y servicios del sector informal esta
destinada al consumo interno de la
poblacion general.
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3.2.1 Mortalidad

La tasa cruda de mortalidad general
en el periodo 1990-1995 fue de 6,57
defunciones por 1.000 habitantes. El
subregistro de defunciones en la
cabecera municipal se estimé en 15%
y el de defunciones en el resto del
municipio, en 65%. En general, se
calcula un subregistro de 34,0%,
46,6% para los menores de 1 afio y
29,8% para el grupo de 70 y mas
afnos. En hombres y mujeres el
subregistro es de 34,8% para los
primeros y de 32,5% para las
segundas. En el mismo periodo, no
se observaron variaciones
importantes en las tasas especificas
por edad y sexo.

En 1994, la mayor proporcion de las
muertes (168.568) se debieron a
enfermedades del aparato
circulatorio, seguidas por causas
externas, tumores, enfermedades
transmisibles y ciertas afecciones
originadas en el periodo perinatal. Sin
embargo, 79,5% de las defunciones
por enfermedades del aparato
circulatorio ocurrieron en la poblacién
de 45 y mas anos, mientras que 71%
de las causas externas ocurrieron en
el grupo de 15 a 44 anos y las
enfermedades  transmisibles se
presentaron fundamentalmente en el
grupo de menores de 5 afios. Esta
situacion evidencia un mosaico de
causas que producen la muerte
segun la edad de la poblacion.

Se observan diferencias segun el
sexo. En las mujeres, 35,3% del total
de defunciones se debieron a
enfermedades del aparato circulatorio
y 17,7% a tumores, lo que pone de
manifiesto que las enfermedades
cronicas degenerativas fueron sus
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causas de muerte mas frecuentes,
mientras que en los varones, 36,8%
del total de defunciones obedecieron
a causas externas, es decir que su
riesgo de morir por causas violentas
es mayor.

3.2.2 Problemas especificos de
salud

Analisis por grupos de poblacion

La salud del nifio

Los principales problemas de salud
en la nifez son las enfermedades
infecciosas. En el grupo de menores
de 1 ano las afecciones originadas en
el periodo perinatal representaron
43,5% del total de las defunciones en
1994. ElI 61,9% del total de las
muertes en este grupo de edad se
atribuye a las hipoxias.

Estos datos indican que la principal
causa de muerte esta relacionada
con la atencién del parto.

Las infecciones respiratorias agudas
y las enfermedades diarreicas agudas
son las principales causas de
consulta en el grupo de menores de 5
anos. En 1995, 37,4% y 14,0% del
total de consultas correspondieron a
estas causas.

Ademas de los dafios especificos a la
salud de los nifios, hay en Colombia
problemas aun no cuantificados tales
como la orfandad a causa de los
conflictos armados, la participacion
de los ninos en estos conflictos, el
trabajo infantil. Por otro lado, a raiz
de los problemas sociales y de las
grandes inequidades regionales,
existen dificultades de acceso a la
educacion, sobre todo para los nifios
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que viven en las zonas rurales del
pais. En las zonas de conflicto la
desercion escolar es cercana al
100%.

La salud del adolescente

Colombia ha logrado grandes
adelantos en materia de erradicacién
del analfabetismo, especialmente en
la ultima década; no obstante, solo
uno de cada 10 jovenes que inician el
bachillerato lo terminan. Segun datos
del Departamento Nacional de
Planeacién, 2,4 millones de jovenes
no estudian ni trabajan (30% del total
de la poblacibn adolescente). La
desercion escolar, por lo tanto, es
uno de los factores de riesgo a los
que esta expuesta la poblacion
adolescente. Junto con ello, la
actividad sexual comienza entre los
11 y los 18 afos, y el inicio temprano
es mas frecuente en la poblacion de
estratos sociales bajos de las
grandes ciudades. Estos factores
contribuyen a que mas de 10% de las
mujeres entre 15 y 19 afios ya sean
madres.

Los jovenes que son padres antes de
los 19 afios tienen un tercio de las
posibilidades de graduarse en la
universidad.

Un problema derivado del anterior es
el de la delincuencia juvenil. En
Colombia, en 1994, 19.250 jévenes
entre 12 y 17 anos fueron juzgados y
recluidos institucionalmente. Estos
jovenes presentan un indice de
reincidencia cercano al 85%, lo que
congestiona todo el sistema
carcelario. Por otro lado, el uso de
sustancias psicoactivas entre los
menores de 18 afos predomina en
los estratos altos y medios; 15,2% de
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los consumidores de alcohol son
menores de 18 anos y 6,8% de los
consumidores de cigarrillos son
joévenes. El consumo de cocaina es
de 3,8% respecto de la poblacion
general. El 15,2% de los
consumidores tienen entre 11 y 15
afnos de edad y 30,4% tienen entre 16
y 18 anos. Estos factores contribuyen
para que las causas externas, y en
particular los homicidios y los
accidentes de trafico, constituyan la
principal causa de muerte en la
poblacion adolescente.

La salud del adulto
Los principales problemas de este

grupo son el desempleo y el
subempleo, que condicionan 'y
refuerzan  condiciones de vida

precarias y, por ende, la exposicién a
factores sociales y ambientales que
deterioran la salud. La pobreza rural,
entre otros factores, ha favorecido el
desplazamiento de grandes grupos
de poblacion hacia zonas marginales
de las grandes ciudades. Los efectos
que han producido estos
desplazamientos en la vida social y
en la salud mental de la poblacién
colombiana aun no han sido
debidamente caracterizados.  Sin
embargo, merece destacarse que la
tercera parte de los hogares estan
encabezados por mujeres.

Aunado a lo anterior, se advierte una
prevalencia de hipertensién arterial
de 12,6% en la poblacion mayor de
15 afios; asimismo, se estima que 7%
de la poblacibn mayor de 30 afios
padece de diabetes mellitus no
insulinodependiente y entre 30% vy
40% desconoce estar enfermo.
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Después del trauma, la principal
causa de morbimortalidad en este
grupo de edad son las enfermedades
degenerativas crénicas, y en la mujer
se destacan las asociadas al periodo
reproductivo.

La salud del adulto mayor

En estudios realizados antes de 1993
se encontr6 que 87,5% de los
ancianos no eran beneficiarios de la
seguridad social, 42,0% no contaban
con ingresos formales y regulares,
41,93% estaban en situacion de
miseria en zonas marginales, 11,0%
vivian en tugurios, 32,5% eran
analfabetos, 8,7% eran pensionados,
30,85% tenian trabajos remunerados
y 39,05 realizaban diversos oficios
para subsistir. A esta poblacion le
corresponde cerca de 50% del total
de las defunciones del pais. Las
causas cardiovasculares ocasionan la
mitad de las muertes.

El Ministerio de Salud puso en
marcha en la década de los 90 el
Programa de Salud del Anciano, que
establece la politica del régimen de la
seguridad social para conseguir la

satisfaccion integra de las
necesidades de este grupo, el
fortalecimiento de su identidad vy

autoestima, el autorreconocimiento, la
prevencion y el tratamiento de
enfermedades, y el mejoramiento de
los servicios asistenciales.

La salud de la mujer

La cobertura de atencidn a las
gestantes en 1995 en el nivel
institucional fue de 80%, con un

promedio de cuatro controles, 30% de
los cuales se registraron en el primer
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trimestre. En el mismo ano, la
atencion institucional del parto fue de
77%, lo que significa que una quinta
parte de las gestantes no recibieron
ningun tipo de atencidn meédica en
ese periodo. Esta situacion se refleja
en la cobertura de los programas de
atencion a la mujer en edad fértil. Del
total de mujeres, 27% se encontraban
en edad fértil y de ellas, 55% vivian
en unidén conyugal.

Aunque el conocimiento sobre
meétodos anticonceptivos esta
generalizado, 72% de las mujeres
que llevaban vida marital utilizaban
meétodos anticonceptivos; de estos, el
sector publico suministraba 29,4%.
Del total de gestaciones esperadas,
24% terminaron en aborto y 26% en
nacimientos no deseados.

El aborto es la segunda causa de
muerte materna, con 15% del total de
las defunciones ocurridas por causa
de la maternidad, lo que coincide con
la demanda insatisfecha de métodos
anticonceptivos en las poblaciones de
riesgo (su mayor incidencia se
presenta en mujeres de 20 a 29
afnos). Del total de embarazos que
terminaron en aborto en 1995, 24%
se debieron a fallas en los métodos
anticonceptivos y el resto a la
inaccesibilidad de estos. El aborto es

ilegal en Colombia, por lo que
muchas mujeres interrumpen los
embarazos no deseados con
procedimientos realizados en

condiciones sépticas que ponen en
alto riesgo su vida y su estado de
salud.
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morbilidad
los

Mortalidad y
relacionadas
medicamentos

El coste econdmico de la morbilidad y
mortalidad relacionadas con los
medicamentos ha sido analizada por
diferentes  autores. Johnson vy
Bootman han publicado los costes
que suponen los problemas de
mortalidad y morbilidad en EE.UU.
Los autores estiman que en 1994, los
gastos en  medicamentos de
prescripcion ascendieron a 64 mil
millones de ddlares y en un trabajo de
investigacion posterior dicen que el
costo asociado al uso inapropiado de
los medicamentos puede exceder los
gastos iniciales de la terapia
farmacoldgica, estimando los costos
derivados de Ila morbilidad vy
mortalidad producidas por
medicamentos en 136,8 mil millones
de dolares. Estos llegaron a estimar
que los costes de morbi-mortalidad
relacionada con medicamentos en
medio ambulatorio fueron de 76,6
billones de ddlares al ano,
excediendo este valor al gasto en
medicamentos que fue de 73 billones.
El componente mas importante fue la
hospitalizacion por problemas
relacionados con medicamentos
(PRM)

Asimismo, Johnson y Bootman han
desarrollado un modelo
farmacoecondémico, que estima los
costos derivados de la mortalidad y
morbilidad relacionada con los
medicamentos y el grado en que la
Atencidn Farmacéutica puede
contribuir a minimizar los resultados
negativos de la terapia farmacoldgica.
Las conclusiones de los mencionados
autores son las siguientes:

con
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De acuerdo con el modelo disefiado,
con la reducciéon de los resultados
negativos de la farmacoterapia que
se alcanzaria si todos los
farmacéuticos comunitarios
dispensaran Atencién Farmacéutica,
cerca del 84% de los pacientes
alcanzarian resultados terapéuticos
optimos por la terapia farmacoldgica.
De acuerdo con el modelo
mencionado se estima que, si los
farmacéuticos continuan sélo con las
funciones de dispensacion tipica y
tradicional en el medio ambulatorio,
menos del 60% de los pacientes que
reciben medicacién estarian ausentes
de problemas. Asi pues, la provision
de Atencion Farmacéutica conduciria
a resultados 6ptimos en terapéutica
en mas del 40% de la poblacion que
sufre problemas de salud
relacionados con la farmacoterapia.

Mas recientemente, en un estudio
realizado en el departamento de
Medicina Interna del Hospital Central
de Arkenshus en Noruega, se
analizaron 732 fallecimientos
ocurridos durante un periodo de dos
afnos en el que se ingresaron 13.992
pacientes. En el 18,2% de Ilos
pacientes n = 133, la muerte estaba
relacionada con 1 o] mas
medicamentos (ICE 95%, 15,4%-
21,0%); 64 de dichas muertes se
clasificaron como directamente
relacionadas con los medicamentos
(48,1% de 133), y 69 se asociaron
indirectamente a los farmacos (51,9%
de 133). Esto supone 9,5 muertes por
cada 1.000 pacientes hospitalizados.
En 75 de los 133 pacientes con
acontecimientos adversos fatales, los
hallazgos de la autopsia o los datos
analiticos de los medicamentos
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fueron decisivos para reconocer la
existencia de un acontecimiento
adverso.

Los medicamentos
frecuentemente implicados en
acontecimientos adversos fatales
fueron de los grupos cardiovascular,
antitrombéticos y simpaticomiméticos.

mas

Los autores concluyen que los
acontecimientos adversos con
medicamentos representan un
importante problema en los
hospitales, especialmente en los
ancianos con multiples enfermedades
y que un mayor numero de
medicamentos administrado  va
asociado a un incremento de los

acontecimientos adversos fatales.
Todo ello significa que la morbilidad y
mortalidad debida al uso inapropiado
de medicamentos es un problema
epidemioldégico y econdmico de
primera magnitud.

3.3 RELACION DEL RECURSO
HUMANO DEL SECTOR
FARMACEUTICO CON EL
PACIENTE Y SU ENTORNO

3.3.1 Farmacia clinica y atencion
farmacéutica

Parece evidente que sin el
antecedente del desarrollo y puesta
en practica de la Farmacia Clinica en
los hospitales, nunca se hubiera
llegado a plantear la necesidad de
extender el concepto de Servicio
Farmacéutico que fuera mas alla de
la simple dispensacion de
medicamentos.

La Farmacia Clinica abrié un nuevo
marco de trabajo y de ejercicio
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profesional de la farmacia hacia una
intervencién farmacéutica orientada al
paciente.

Hasta este momento, la practica
farmacéutica hacia énfasis en el
medicamento como producto y no
prestaba especial atencion a los
efectos que el farmaco podia tener
para los pacientes, a los errores de
medicacion, a los problemas
derivados del uso o mal uso de
medicamentos y mucho menos a los
resultados  obtenidos con los
tratamientos farmacoldgicos.

Con la introduccién del concepto de
Farmacia Clinica, los farmacéuticos
empezaron a responsabilizarse de
como se utilizan los medicamentos en
los pacientes y con ello, cambian la
orientacion profesional que
anteriormente ponia su énfasis en el
producto farmacéutico, por el énfasis
colocado sobre el paciente como
sujeto que consume los
medicamentos y que sufre problemas
de salud relacionados con el farmaco,
bien porque se producen efectos
indeseados en el paciente, o bien
porque no se consigue el efecto
terapéutico que se persigue. Con este
nuevo enfoque se logra consolidar
una tendencia que se inclina hacia la
identificacion y solucion de problemas
relacionados con los medicamentos
(PRM), lo que tiene unos efectos
positivos en la calidad de vida de los
pacientes.

La Farmacia Clinica se ha
desarrollado principal y casi
exclusivamente en los hospitales,
donde la relacion con el médico es
mucho mas intensa y donde el
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farmacéutico tiene facil acceso a los
datos clinicos de los pacientes.

los farmacéuticos
lograron varios

Con ello
hospitalarios
objetivos:

Primero, el de cambiar el concepto
que se tenia de Ila farmacia
hospitalaria hasta los afios 60 en que
se consideraba que la farmacia del

hospital era el centro o almacén
desde el que se distribuian los
medicamentos que prescribian los

médicos, sin ninguna 0 muy escasa
intervencion profesional del
farmacéutico.

Segundo, introducirse en la clinica
como uno de los profesionales
capaces de aportar sus
conocimientos para mejorar el nivel y
calidad asistencial de los pacientes
hospitalizados.

Tercero, el reconocimiento por parte

de los demas profesionales del
equipo de salud de que el
farmacéutico del hospital es wun

profesional capacitado en un area de
conocimiento especifico y que es util
para apoyar e intervenir en los
procesos de toma de decisiones en
farmacoterapia.

Cuarto, en Colombia se logro
consolidar una normatividad amplia
sobre la materia lo que ha dado un
gran impulso a la atencién
farmacéutica.

Pero la Farmacia Clinica ha tenido
escaso eco entre los farmacéuticos
de otros establecimientos como los
son las farmacias-droguerias vy
droguerias que desde el principio
interpretaron, erréneamente, que
Farmacia Clinica estaba unicamente
relacionada  con la Farmacia
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Hospitalaria y que,
consiguientemente, era un tema poco
menos que incompatible con su
actividad como farmacéuticos
comunitarios. Los argumentos que se
dieron para este rechazo son varios:
que en el hospital se tiene una
relacion y proximidad estrechas con
los médicos y en cambio en la
farmacia comunitaria esta proximidad
y relacibn no existen, que los
conocimientos  del  farmacéutico
comunitario son menores y diferentes
a los de los hospitalarios, que los
farmacéuticos  hospitalarios  son
asalariados y, por tanto, sus ingresos
econoémicos no dependen de la
cantidad y coste de los
medicamentos que dispensan, que la
actividad en una Farmacia no deja
tiempo libre para desarrollar la
Farmacia Clinica, etc.

Fue esta razon, la falta de respuesta
de los farmacéuticos comunitarios a
la Farmacia Clinica, lo que motivd

que en Espana algunos
farmacéuticos se plantearan
estrategias para lograr que la

Farmacia Comunitaria asumiera una
mayor  responsabilidad en el
tratamiento farmacoterapéutico de los
pacientes, pues eran muchos los que
se planteaban que solo seria
importante la Farmacia Clinica
cuando fuera asumida por un numero
significativo de farmacéuticos, tanto
hospitalarios como comunitarios.

Por consiguiente, es importante que
el nuevo concepto de Atencidon
Farmacéutica sea asumido por un
creciente numero de farmacéuticos
comunitarios y ello no solamente para
reprofesionalizar la profesion de
farmacéutico, sino principalmente
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porque la creciente complejidad
farmacoterapéutica, y la aparicion de
nuevos farmacos cada vez mas
especificos y eficaces para patologias
concretas, supone un avance
importante en la efectividad de los
tratamientos pero, al mismo tiempo,
supone la necesidad de afinar en su
prescripcion y utilizacion  para
alcanzar los objetivos del tratamiento
y evitar los acontecimientos adversos
que todo medicamento conlleva.

Por otra parte, el gran consumo de
medicamentos en la poblacion no se
produce en los hospitales, que
escasamente llegan a consumir un

10-12% del gasto total, tanto en
términos de unidades consumidas
como en términos de coste
economico.

Por ello, si queremos que Ila

aportacion que los farmacéuticos
realicen para mejorar el buen uso de
medicamentos tenga una repercusion
evidente en la salud de la poblacién y
unos beneficios cuantificables para
los sistemas de salud, sera
indispensable que haya cada vez
mas farmacéuticos que se impliquen
en la practica de la Atencidon
Farmacéutica.

3.3.2 Definicion de atencion
farmacéutica

Atencién Farmacéutica se define de
la siguiente manera de acuerdo al
decreto 2200 de 2005, como: ‘la
asistencia a un paciente o grupos de
pacientes, por parte del Quimico
Farmacéutico, en el seguimiento del
tratamiento farmacoterapéutico,
dirigida a contribuir con el médico
tratante y otros profesionales del area
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de la salud en la consecucion de los
resultados previstos para mejorar su
calidad de vida.”, estos resultados
esperados para mejorar la calidad de
vida de los pacientes son:

1) Curacion de la enfermedad.

2) Eliminacién o reduccion de la
sintomatologia del paciente.

3) Interrupciéon o enlentecimiento del
proceso patologico.

4) Prevencion de una enfermedad o
de una sintomatologia.

La Atencidn Farmacéutica implica el

proceso a través del cual un
farmacéutico coopera con un
paciente 'y otros profesionales
mediante el disefio, ejecucidn y

monitorizacion de un plan terapéutico
que producira resultados terapéuticos
especificos para el paciente. Esto a
su vez supone tres funciones
primordiales:

1) Identificacion de PRM (problemas
relacionados con los medicamentos)
potenciales o reales.

2) Resolver PRM reales.

3) Prevenir PRM potenciales.

Se entiende por PRM cualquier
problema de salud que presente un
paciente y que sea producido o esté
relacionado con su tratamiento
farmacoterapéutico.

La Atencion Farmacéutica es un
elemento necesario de la asistencia
sanitaria y debe estar integrado con
los otros elementos. Sin embargo, la
Atencion Farmacéutica es
proporcionada para el beneficio
directo del paciente y el farmacéutico
es responsable directo ante el
paciente de la calidad de esta
asistencia. La relacion fundamental
en la Atencién Farmacéutica es un
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intercambio mutuo beneficioso en el
cual el paciente otorga autoridad al
proveedor y el proveedor entrega
competencia y compromiso (acepta
responsabilidad) al paciente.

Los objetivos fundamentales,
procesos Yy relaciones de la Atencidn
Farmacéutica existen
independientemente del lugar donde
se practique.

Para que esta definicion quede mas
evidente, conviene destacar que
Atencion Farmacéutica no es en
ningun caso un intento de invadir
competencias de otros miembros del
equipo de salud sino al contrario. La
colaboracion multidisciplinaria es hoy,
mas que nunca, indispensable para
dispensar una atencidn sanitaria
global y completa y la Atencién
Farmacéutica es una parte integrante
de la Atencion Sanitaria. Por
consiguiente, Atencién Farmacéutica
consiste en asumir, por parte de los
farmacéuticos, el rol que les
corresponde en las  materias
relacionadas con los medicamentos,
desde la seleccién de los farmacos
mas adecuados, colaborando con el
meédico en la toma de decisiones para
la prescripcién, la recomendacion y
consejo a los pacientes sobre su uso,
administraciéon y precauciones, la
asesoria responsable en el uso de
medicamentos de dispensacion sin
receta médica, en la monitorizacion

de los tratamientos
farmacoterapéuticos que  deben
seguir los pacientes, en la vigilancia
del cumplimiento de tales
tratamientos y de las posibles

reacciones adversas e identificar la
presencia de problemas relacionados
con los medicamentos (PRM) en el
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paciente. ElI farmacéutico que
practica Atencidn Farmacéutica hace
con frecuencia indicaciones
farmacéuticas; ello no significa que el
farmacéutico tenga que realizar una
exploraciéon fisica del paciente, pero
si reconocer aquellos signos o
sintomas que pueden ser reveladores
de la existencia de un PRM.

El farmacéutico que practica Atencion
Farmacéutica hace con frecuencia
indicaciones farmacéuticas sobre los
medicamentos que, cuando se trata
de medicamentos de prescripcion
meédica, deben dirigirse al médico,
bien directamente, bien a través del
propio paciente, pero en ningun caso
la Atencion Farmacéutica significa
realizar prescripciones de
medicamentos que requieren receta
meédica.

Asimismo, la Consulta Farmacéutica,
cuyo objetivo no es otro que el de
asesorar al paciente para conseguir
la maxima efectividad de la
farmacoterapia, evitando en lo posible
sus riesgos, no debe confundirse con
la Consulta Médica cuyo objetivo es
el de diagnosticar la enfermedad y
establecer su tratamiento mas
idéneo.

Es importante sefalar que
farmacéuticos que afirman que
Atencidn Farmacéutica es lo que
viene practicando desde siempre el
farmacéutico, estan en un grave
error. La Atencion Farmacéutica
supone una diferencia esencial con la
practica tradicional de la Farmacia.
Es la de asumir una responsabilidad
directa en la atencion a los pacientes
que va mucho mas alla de la simple
dispensacién y consejo puntual que
se ha estado dando por los

los
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farmacéuticos desde el inicio de la
profesion farmacéutica. La Atencién
Farmacéutica supone también una
mayor autonomia como
profesionales, en coordinacion con
otros profesionales de la salud, pero
sin que esta coordinacion se
confunda con subordinacion. Por lo
tanto, se trata de un proceso de
reprofesionalizacion  del  servicio
farmacéutico a la poblacion, es por
esto que cabe la pena resaltar que
las competencias necesarias para
llevar a cabo la atencion farmacéutica
en Colombia son alcanzadas con la
formacion profesional de la carrera de
quimica farmacéutica, y aunque en el
pais existen otros recursos humanos
que llevan a cabo la direccidon
responsable de los establecimientos
farmacéuticos existen desde el punto
de vista legal limitantes a la
informacion que estos pueden brindar
y a los procesos que pueden
adelantar en estos establecimientos.
Finalmente, es esencial destacar que
la Atencidén Farmacéutica supone un
pacto entre el profesional
farmacéutico y el paciente,
establecido libremente por ambos vy
en el que el paciente deposita su
confianza en el farmacéutico para
que controle y le asesore en todo lo
referente a su terapia farmacoldgica y
el farmacéutico se compromete a
aportar sus servicios y conocimientos
al paciente. Por lo tanto, significa, por
parte del paciente, un reconocimiento
de autoridad al profesional realizado
de forma libre y voluntaria.
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3.4 RELACION DE LOS
ESTABLECIMIENTOS
FARMACEUTICOS CON LA
GENERACION DE RESIDUOS
PELIGROSOS PARA EL AMBIENTE

Actualmente, los residuos peligrosos
son considerados como fuentes de
riesgo para el medio ambiente y la
salud. Estos residuos generados a
partir de actividades industriales,
agricolas, de servicios y aun de las
actividades domésticas, constituyen
un tema ambiental de especial
importancia en razén de su volumen
cada vez creciente como
consecuencia del proceso de
desarrollo econdmico. Su
problematica se asocia a diversas

causas como por ejemplo, la
presencia de impurezas de los
materiales, la baja tecnologia de
proceso, las deficiencias de las
practicas  operacionales o las

caracteristicas de los productos y
sustancias al final de su vida util,
entre otras. Los casos que generan la
mayor preocupacion social se derivan
de los efectos evidenciados sobre la
salud y el medio ambiente,
resultantes de una disposicidon
inadecuada de este tipo de residuos.

Solamente en los ultimos 20 afios, en
el ambito internacional, se ha
reconocido como un problema
prioritario el manejo de los residuos
peligrosos. Los diferentes
acontecimientos y desastres
ambientales relacionados con los
residuos peligrosos han suscitado el

establecimiento de sistemas de
control.
En la década de los ochenta, el

creciente proceso de regulacion y



CARACTERIZACION DEL SECTOR FARMACEUTICO EN EL ENFOQUE POR ENTORNOS
COLEGIO NACIONAL DE QUIMICOS FARMACEUTICOS

control en los paises industrializados
condujo a un gran aumento en los
costos de disposicion de los residuos
peligrosos. Es asi que con el fin de
evitar los costos de disposicién, los
«comerciantes de toxicos»
comenzaron a embarcar residuos
peligrosos hacia paises en via de
desarrollo y a Europa Oriental.
Cuando se hizo publica esta realidad,
se unieron los esfuerzos
internacionales para la adopcion del
Convenio de Basilea, el cual en su
primera década (1989-1999), orientd
esfuerzos a construir un marco para

el control de los movimientos
transfronterizos de desechos
peligrosos.

Todos los establecimientos del sector
farmacéutico generan residuos
peligrosos de acuerdo a |la
normatividad vigente sobre el tema,
con la emision del decreto 4741 en el
ano 2005 se generan importantes
cambios sobre la reglamentacion en
la materia de los residuos peligrosos
en Colombia, y se establece en sus
en sus anexos los listados para la
clasificacion de los mismos,
especificamente el sector
farmacéutico genera las siguientes
categorias de residuos.

De acuerdo a los procesos o0
actividades que se realizan se
generan las categorias: Y1 Desechos
clinicos resultantes de la atencién
médica prestada en hospitales,
centros médicos y clinicas (en este
caso por la realizacion de los
procesos de inyectologia y
glucometria con equipo de puncion en
la farmacias-droguerias y
droguerias), Y2 Desechos resultantes
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de la produccidn y preparacion de
productos farmacéuticos, Y3
Desechos de medicamentos vy
productos farmacéuticos y por ultima
también puede presentarse la
categoria Y4 Desechos resultantes
de la produccion, la preparacion y la
utilizacién de biocidas y productos
fitofarmacéuticos.

De acuerdo a la lista de A del citado
decreto los residuos peligrosos por
corrientes de residuos son: A4010
Desechos resultantes de la
produccion, preparacion y utilizacion
de productos farmacéuticos, pero con
exclusion de los desechos
especificados en la lista B, A4020
Desechos clinicos y afines; es decir,
desechos resultantes de practicas
meédicas, de enfermeria, dentales,
veterinarias o actividades similares, y
desechos generados en hospitales u
otras instalaciones durante
actividades de investigacion o el
tratamiento de pacientes, o de
proyectos de investigacion, A4030
Desechos resultantes de la
produccion, la preparacion y la
utilizaciéon de biocidas y productos
fitofarmacéuticos, con inclusién de
desechos de plaguicidas y herbicidas

que no respondan a las
especificaciones, caducados, en
desuso o0 no aptos para el uso

previsto originalmente.

Cabe destacar que gran parte de los
residuos y empaques de los
productos farmacéuticos cuentan con
las caracteristicas necesarias para
ser residuo peligroso, de acuerdo con
el citado decreto 4741, “se considera
residuo o desecho téxico aquel que
en virtud de su capacidad de
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provocar efectos biologicos
indeseables o adversos puede causar
dafio a la salud humana y/o al
ambiente. Para este efecto se
consideran toxicos los residuos o
desechos que se clasifican de
acuerdo con los criterios de toxicidad
(efectos agudos, retardados o
cronicos y ecotéxicos) definidos a
continuacion y para los cuales, segun
sea necesario, las autoridades
competentes estableceran los limites
de control correspondiente:

a) Dosis letal media oral (DL50) para
ratas menor o igual a 200 mg/kg para
solidos y menor o igual a 500 mg/kg
para liquidos, de peso corporal;

b) Dosis letal media dérmica (DL50)
para ratas menor o igual de 1.000
mg/kg de peso corporal;

c) Concentracion letal media
inhalatoria (CL50) para ratas menor o
igual a 10 mg/l;

d) Alto potencial de irritacién ocular,
respiratoria y cutanea, capacidad
corrosiva sobre tejidos vivos;

e) Susceptibilidad de bioacumulacién
y biomagnificacion en los seres vivos
y en las cadenas troficas;

f) Carcinogenicidad, mutagenecidad y
teratogenecidad;

g) Neurotoxicidad, inmunotoxicidad u
otros efectos retardados;

h) Toxicidad para organismos
superiores y microorganismos
terrestres y acuaticos;

i) Otros que las autoridades
competentes definan como criterios
de riesgo de toxicidad humana o para
el ambiente.
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Los diferentes tipos de
establecimientos farmacéuticos
generan residuos que se consideran
peligrosos de acuerdo al segmento
especifico de mercado en el cual
desempenan sus actividades, es asi
como los distribuidores mayoristas de
medicamentos generan  residuos
peligrosos casi exclusivamente
cuando se presentan averias en los
productos o por que expiran su fecha
de vencimiento, mientras que los
servicios  farmacéuticos y de
enfermeria de las diferentes IPS y
clinicas privadas generan diariamente
una alta cantidad de residuos
peligrosos de acuerdo a la
clasificacion antes mencionada.

3.5 UTILIZACION DE RECURSOS
BIOLOGICOS EN EL SECTOR
FARMACEUTICO

La diversidad bioldgica, o)
biodiversidad, es la variedad de las
formas de vida y se manifiesta en la
diversidad genética, de poblaciones,
especies, ecosistemas y paisajes.
Comprender los efectos de la politica
y la legislacion sobre la biodiversidad
genera el analisis de un gran numero
de temas que van desde Ilas
implicaciones de la politica minero-
energética sobre la conservacion de
ecosistemas biolégicamente unicos,
hasta la legislacién existente sobre
acceso a recursos genéticos.

Dentro de esta gran gama de temas
es importante resaltar que, quizas, los
de mayor interés son aquellos que se
originan de politicas o normas que
indirectamente afectan la diversidad
biolégica, por constituirse en las
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causas mas relevantes de su pérdida
(Departamento Nacional de
Planeacién, Colombia, 1997).

Uno de los principales compromisos
establecidos en el Convenio de
Diversidad Biolodgica, ratificado por
Colombia mediante la Ley 165 de
1994, es aquel que se refiere a que
los paises procuraran crear las
condiciones para facilitar el acceso a
los recursos genéticos. En el
desarrollo de este tema se negocio y
aprobo, al interior del Grupo Andino,
la Decisién 391 sobre Acceso a los
Recursos Genéticos. Adicionalmente
a estos compromisos internacionales
y a la demanda de recursos genéticos

que generan, los cambios
tecnologicos en la industria
farmacéutica  sugieren que la

investigacion en el area de productos

naturales se incrementara. Esto
sucedera principalmente debido a los
avances en la tecnologia de

bioensayos, y en las técnicas de
elaboracién de extractos,
fraccionamiento y elucidacién
molecular (Reid, 1997). De la misma
manera, compuestos quimicos
basados en material biolégico de
plantas y animales usados por la
medicina tradicional pueden
incrementar  substancialmente la
probabilidad de encontrar drogas
comercialmente valiosas. Dados los
altos costos asociados al desarrollo
de productos farmacéuticos vy
biotecnoldégicos, nuevas estructuras
moleculares de origen biolégico o
material genético para su produccion
masiva, asi como el conocimiento de
comunidades tradicionales, pueden
reducir substancialmente los costos
de desarrollo de un producto. Por
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estas razones, es probable que la
demanda sobre los  recursos
genéticos y estructuras bioldgicas
novedosas siga en aumento por parte
de las industrias farmacéuticas y de
biotecnologia.

En Colombia no se cuenta con
informacion sistematizada y validada
que brinde una idea sobre el efecto
que produce sobre la ecologia la
extraccion primaria de plantas vy
animales para su comercializaciéon
como materia prima de los productos
farmacéuticos y fitoterapéuticos,
aunque se estima que estos efectos
son altos e importantes en un pais
megadiverso que apenas hace pocos
afos anos comenzo a tratar el tema
del desarrollo sostenible como una
necesidad.

3.6 CONCLUSIONES Y
RECOMENDACIONES

En el afio 2005 el Ministerio de
Ambiente Vivienda y desarrollo
territorial emitié el documento Politica
Ambiental para la gestion integral de
residuos o desechos peligrosos,
donde manifiesta situaciones que aun
permanecen, La informacion
disponible sobre Residuos peligrosos
Respel tanto a nivel publico como
privado en el pais, esta dispersa, no
sistematizada y poca es de
cubrimiento nacional; lo cual dificulta
el establecimiento de un diagnostico
preciso que abarque todos los temas
relacionados con su gestion y
manejo, sin embargo, los esfuerzos
realizados hasta ahora, permiten
identificar la siguiente situacion en
términos generales:
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La gestidon de los Respel no se
realiza de forma planificada.
Su manejo esta orientado mas
hacia el tratamiento vy
disposicion final que a la
prevencion y el
aprovechamiento.

La normatividad se encuentra
dispersa.

Existe desconocimiento por
parte de generadores,
gestores o] receptores,
autoridades y comunidad en
general sobre el tema, lo cual
agudiza la problematica.

No existe un sistema de
manejo separado de los
Respel, excepto para algunas
corrientes de residuos. Por lo
general la disposicion final se
realiza con los residuos no
peligrosos.

Existe falta de compromiso por
parte de los generadores de
asumir su responsabilidad
frente a la gestion y el manejo
de los residuos.

Existe desconocimiento por
parte de los consumidores en
relacion con el riesgo que
conlleva un manejo
inadeacuado de los Respel,
esto obedece a una cultura
basada en la tendencia a
consumir el producto mas
economico, sin importar su

calidad ni su gestion
posconsumo.
Existen poCcos incentivos

economicos y financieros que
promuevan la gestion integral.
Se cuenta con una oferta
limitada de empresas
autorizadas que brindan
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servicios para el manejo de
Respel.

El pais no dispone de
reglamentos técnicos
especializados en la materia,
que faciliten la clasificacion,
identificacion, caracterizacion y

manejo adecuado de los
Respel.

Hay una limitada oferta
analitica para la
caracterizacion de Respel.
Actualmente no existen

laboratorios acreditados.

Falta de adopcion de
alternativas de produccion mas
limpia, por parte de los
sectores  productivos, que
conduzcan a la prevencién y a
la minimizacién en el origen de
Respel.

La oferta en el transporte
especializado de Respel es
limitada y en muchos casos se

realiza sin los requisitos
legales.

Baja capacidad técnica y de
infraestructura de las

autoridades aduaneras para
controlar los  movimientos
transfronterizos de Respel.
Casos de abandono de Respel
gue ponen en grave riesgo a la
poblacién y causan problemas
de contaminacion, lo que se
traduce en pasivos sociales y
ambientales de dificil manejo.
Falta de coordinacion
institucional y baja capacidad
de gestion de las autoridades
para promover la gestion de
Respel.
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4. ENTORNO TECNOLOGICO

41 LA TECNOLOGIA EN EL
SECTOR FARMACEUTICO

La industria farmacéutica,
caracterizada por la transformacion
de materiales en productos con valor
agregado, hace parte fundamental de
la economia del pais como se ha
mencionado en entornos anteriores.
Esta industria de acuerdo a calculos
del DANE es Ila segunda en
importancia dentro del contexto
nacional, segun la Segunda Encuesta
de Desarrollo e Innovacion
Tecnoldgica.

La mayoria de los estudios que se
han realizado sobre el sector estan
concentrados en los medicamentos,
con lo que se deja de lado el
concepto integral de  producto
farmacéutico que por legislacion se
ha adoptado en el pais, y en la cual
se ha reconocido la participacion del
Quimico Farmacéutico.

Como farmacéutico se considera todo
producto destinado al uso humano o
animal presentado en su forma
farmacéutica, como medicamentos,
cosméticos, alimentos que posean
accion terapéutica o caracteristicas
nutricionales especiales;
preparaciones farmaceéuticas con
base en recursos naturales ahora
llamados productos fitoterapéuticos,
productos generados por
biotecnologia, productos biologicos,
productos homeopaticos y demas
insumos para la salud, Al analizar
mas detalladamente la definicion de
producto farmacéutico, se entiende la
importancia de estudiar la situacion
del sector, no solamente en los
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medicamentos, sino también en otros

subsectores que se entiende
componen el sector farmacéutico.

La cadena productiva de
farmacéuticos y medicamentos
comprende la  produccidon  de
principios activos, medicamentos,
antibiodticos, vitaminas y

medicamentos bioldgicos, también se
pueden tener en cuenta dentro de
esta cadena los productos naturales
dado que los procesos para la
manufactura de estos utilizan los
mismos principios y tecnologias.
La estructura de la cadena
farmacéuticos y medicamentos
caracteriza por la participacion de
laboratorios nacionales 'y de
laboratorios filiales de empresas
transnacionales.

La mayoria de los medicamentos
estan elaborados a partir de uno o
varios componentes activos que son
moléculas cuya accion en el
organismo permite el alivio o cura de
una enfermedad. Ademas del
componente activo, los
medicamentos incluyen sustancias
neutras que sirven de conductores
del componente activo denominados
excipientes.

El proceso de obtencion de Ia
molécula o componente activo por
métodos artificiales se denomina
sintesis y es éste el que previamente
requiere de los procesos de
investigacion y desarrollo en una
primera etapa, ya que luego de la
obtencion y purificacién del principio
activo se pasa al estudio preclinico y
clinico para evaluar la eficacia y
seguridad. Aunque algunas veces los

de
se
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principios activos se aislan de
productos naturales.

Por su lado los  productos
fitoterapéuticos se basan en las

moléculas activas que se encuentran
presentes como metabolitos
secundarios en las plantas, utilizando
estas directamente en el proceso de
manufactura sin aislar sus
componentes activos.

No todos los medicamentos que
constituyen el mercado local de
farmacéuticos son producidos en el
pais. Muchos de ellos son importados
directamente de las casas matrices.
Los elaborados en los laboratorios
ubicados en el pais son producidos a
través del proceso productivo de
formulacion y mezcla y no se llevan a
cabo procesos de sintesis de las
moléculas activas ni siquiera por los
laboratorios multinacionales quienes
importan los componentes activos. Es
asi como los procesos productivos
varian en el orden de las reacciones
quimicas y en los componentes
utiizados segun se requiera para
cada medicamento pero en general
son similares aunque puede haber
diferencias en las caracteristicas de
las materias primas y en especial en
lo relacionado con las impurezas.

La cadena productiva de cosméticos
y aseo comprende la produccion de
detergentes y productos de aseo,
jabones y cosméticos. La estructura
empresarial de la cadena ha tenido
variaciones importantes en los
ultimos afos debido a los cambios
presentados en la demanda de estos
productos.
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La industria de jabones cuenta con un
buen numero de empresas, muchas
de capital nacional y algunas filiales
de companias multinacionales. Las
firmas que mas se destacan son:
Colgate Palmolive, Unilever Andina-
Varela, Jaboneria Central, Lloreda
Grasas y Aceites Vegetales vy
Jaboneria Hada.

Existe cierta diferenciacién en el tipo
de integracion vertical de estas
empresas, la mayoria concentran su
produccion en la fase final y algunas
producen desde la materia prima
hasta el producto final.

La caracterizacion empresarial de la
industria de cosmeéticos es mas
compleja que la de detergentes y
jabones, debido a la multiplicidad de
productos que se elaboran, sus
diversos insumos, usOS Yy procesos
productivos. Las empresas
pertenecientes a esta actividad se
encuentran a lo largo de un amplio
espectro, desde empresas pequefas
de fabricacion artesanal hasta
formales y de gran tamafio, que en
sus procesos productivos utilizan
tecnologias relativamente mas
sofisticadas.

Las empresas Colgate Palmolive y
P&G de capital extranjero son las
mas sobresalientes en la produccién
de cosmeéticos (especialmente
champus y dentifricos). Las empresas
con reconocidas marcas
internacionales han aumentado su
participacion, aunque reduciendo el
porcentaje de produccion por parte de
las empresas nacionales.

Las empresas nacionales, de tamano
medio, enfocan su produccion
principalmente hacia la linea de
productos de maquillaje, tratamientos
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para la piel y el cabello aunque
algunas también tienen lineas de
produccion para champus, dentifricos
y desodorantes. Empresas con
marcas nacionales como Jolie, Mon
Reve, Lantik, Vogue, Miss Matila,
Smart, Inextra, Top, ofrecen
productos de buena calidad con
precios para mercados populares
donde se concentra el mayor
volumen.

4.2 PRINCIPALES PROCESOS
PRODUCTIVOS DEL SECTOR
FARMACEUTICO

4.2.1 proceso productivo
medicamentos y productos
fitoterapéuticos1s4

La cadena productiva de productos
farmacéuticos ofrece gran cantidad
de productos finales para la infinidad
de enfermedades, malestares y
deficiencias del ser humano que la
medicina busca atender. Para
elaborar tales productos se utilizan
técnicas y procesos de produccion de
mayor complejidad tecnoldgica que la
de muchos otros sectores
manufactureros y de otras industrias
quimicas.

A lo largo del tiempo, la gran mayoria
de materias primas empleadas en la
elaboraciéon de medicamentos fueron
materiales organicos extraidos de

154 Cadenas productivas: estructura, comercio
internacional y proteccion: Cadena productiva
sector farmacéutico y medicamentos
DEPARTAMENTO DE PLANEACION
NACIONAL [online]. 2004 [fecha de ingreso 15
Agosto 2006]. Disponible en World Wide Web:
<http://www.dnp.gov.co/archivos/documentos/D
DE_Desarrollo_Emp_Industria/Farmaceuticos.pdf
>

plantas y animales. Hoy la industria
farmacéutica ha reemplazado buena
parte de los productos naturales por
sustancias sintéticas y/o
semisintéticas que conservan las
propiedades del producto natural o le
otorgan otras propiedades utiles para
los pacientes. La elaboracién de los
productos farmacéuticos y de
medicamentos posee ciertos
procesos que son comunes a todos
ellos:

e Formulacion de medicamentos
sélidos: para la obtencion de
tabletas, grageas, capsulas vy
pastillas se realiza la mezcla de
las materias primas segun férmula
quimica del medicamento. En esta
etapa se mezcla la molécula
activa o principio activo con
sustancias inertes. Este proceso
puede llevarse a cabo en estado
humedo o seco. En el primer
caso, la mezcla tendra
posteriormente que pasar por el
proceso de secado en hornos u
equipos  especializados, para
posteriormente pasar al proceso
de granulacién, en el cual se
llevan a un determinado tamafo
las particulas de la mezcla. Una
vez se realiza la granulacién, el
medicamento es conducido a
maquinas tableteadoras o]
encapsuladoras donde se efectua
el proceso de compresion o
encapsulado segun sea el caso y
se hace un primer control de
calidad de la uniformidad del
medicamento obtenido (peso y
dureza para las tabletas y peso
para las capsulas). Cuando se
trata de productos fitoterapéuticos
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el cambio fundamental es que en
la etapa de mezcla se utilizan las
partes de la planta que tienen una
mayor concentracion de
metabolitos activos, estas partes
previamente han sido secas y
molidas y por lo general el
proceso de fabricacién se realiza

por via humeda, utilizando
mezclas de aglutinantes que
permitan unas adecuadas

condiciones de fluidez al polvo
que debe ser comprimido. Las
grageas son formas farmacéuticas
que poseen un recubrimiento a
base de azucar y ceras naturales,
el proceso de grageado

Formulacién de medicamentos vy
fitoterapéuticos liquidos: para la
elaboracion de jarabes,
suspensiones y  gotas, el
componente activo es disuelto en
una sustancia liquida, por lo
general agua, que previamente ha
recibido un tratamiento especial
de purificacion y esterilizacion. En
el caso de los fitoterapéuticos se
utilizan por lo general extractos
hidroalcoholicos de las plantas,
obtenidos al dejar en maceracion,
generalmente en alcohol las
partes de la planta fresca que
contiene los metabolitos. Al igual
que en los medicamentos sélidos
también en estas etapas se
realizan controles de calidad.

Control de calidad: los
medicamentos solidos y liquidos
deben pasar por diversas pruebas
de calidad en sus consistencia,
composicidon  quimica, dureza,
viscosidad, etc., que guarde
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correspondencia con la
formulacion aprobada y registrada
por los laboratorios. Los

medicamentos rechazados deben
incinerarse o  triturarse  por
completo.

e Envasado y empaque: debido a la
delicadeza de los productos
fitoterapéuticos y de los
medicamentos, el empaque de los
mismos también debe asegurar
unas condiciones particulares de
acuerdo a cada producto.

Los requisitos de manufactura de
cualquier medicamento o producto
fitoterapeutico de calidad implican
que diferentes lotes de un mismo
producto conserven durante su
fabricacion condiciones idénticas, que
les permita garantizar la efectividad
del producto en el momento de su
aplicacién y su uniformidad en el
tiempo. Por este motivo, todo proceso
de produccion de un medicamento
debera cefiirse estrictamente a
control de calidad, en general al
concepto de buenas practicas en la
manufactura (vigilancia que realiza el

Invima). La elaboracion de un

medicamento de calidad debe

atender las siguientes etapas:

e Las materias primas utilizadas en
la fabricacion del medicamento,
como plantas, sustancias
quimicas o Dbiolégicas, y los
envases Yy accesorios de vidrio,

deben ser transportadas a las
plantas de produccion bajo
normas de higiene.

e Pesado y medicion de las

materias primas.
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e Pruebas fisicoquimicas y
microbiolégicas de las materias
primas para certificar su calidad y

eficacia de acuerdo a los
estandares establecidos en las
farmacopeas oficialmente
aceptadas.

e Almacenamiento de materias
primas bajo control de
temperatura y luz.

e Seleccibn y medicion de los

componentes requeridos para la
elaboracion de un lote de
medicamentos.

4.2.2 proceso productivo de
cosméticos
Se entiende como cosmético toda
sustancia o preparado destinado a
ser puesto en contacto con las
diversas partes del cuerpo, con el fin
exclusivo o proposito principal de
limpiarlas, perfumarlas y protegerlas
para mantenerlas en buen estado,
modificar su aspecto y corregir los
olores corporales. La industria de
cosméticos ofrece una amplia gama
de productos como el maquillaje
graso y en polvo, perfumes, labiales,
champus y desodorantes.
Los procesos productivos para la
fabricacion de productos cosméticos
son variados y generalmente son de
baja complejidad tecnoldgica. La
mayoria de procesos se caracterizan
por la mezcla fisica de las diversas
materias primas y ensamble, mas que
por la creacibn de reacciones
quimicas.
Los componentes de un cosmeético
son basicamente cuatro:
e Productos o principios activos:
Son los ingredientes responsables
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de realizar la funcién a la que esta
destinado el cosmético.

e Excipiente o vehiculo: Son las
sustancias con que se mezclan o
disuelven los principios activos, ya
que éstos no se pueden aplicar
puros. Permiten que el cosmético
se use de una forma determinada
para que el producto sea mas
estable y facil de aplicar; en forma
de barra, crema, gel, espuma, etc.

e Aditivos: Se trata de componentes
que evitan el deterioro del
producto o] mejoran la
presentacion. Son los colorantes,
los conservantes y/o los perfumes.

e Correctores: Son ingredientes que
se incorporan a los cosméticos
para mantener sus propiedades o
mejorar su presentacion. Corrigen
el aspecto final de un cosmeético,
por ejemplo, aumentando la
viscosidad (espesantes),
acidificando o] alcalinizando
(correctores del PH), etc.

Los equipos utilizados son molinos

para el caso en que se deben

homogeneizar las particulas de un

determinado ingrediente;
mezcladoras para integrar las
diversas materias primas;

moldeadoras para aquellos productos
como los labiales que requieren de un
tamafio y forma  especificas;
compactadoras para los productos en
polvo, entre otros. Aunque existe
cierta tecnificacion y automatizacién
en los procesos de empaque,
también persiste para muchos
productos el empaque manual.
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4.3 APROPIACION DE
TECNOLOGIAS EN EL SECTOR
FARMACEUTICO

En un Proceso de Transformacion de
Materiales se lleva a cabo una
secuencia logica de operaciones
durante las cuales los insumos
adquieren un mayor valor agregado
frente a su condicién inicial (Véase
figura 8). Esta serie de
transformaciones implica la existencia

de elementos tecnologicos,
representados en materias primas,
materiales de envase, equipos,
instalaciones, procedimientos,
recurso humano, y de un mecanismo
constante de retroalimentacion de la
informacion dentro de los procesos.
Este ultimo podria definirse como un
sistema de control de lazo cerrado en
el cual la informacién se convierte en
la corriente de enlace (Véase figura
9).

Figura 8 aumento de valor agregado como resultado de la transformacion
Tomado de Revista Vitae Volumen 14 No 2 Ao 2007
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Figura 9 Proceso de transformaciéon de materiales para el Sector Farmacéutico

Industrial

Tomado de Revista Vitae Volumen 14 No 2 Ano 2007

Insumos

Sistemas de apoyo

Administracio nﬁ

aperacionas

@

Ambiente
{Instalaciones)

Productos

Critico

Equipos

Materiales

Mano de cbra

Informacicn

Transformacion

Proceso

de

conversion

Bienes o servicios

Infarmackin
Externa

I Informscidn de retreallmentacin Ega_a_l control de_ |

""" e Thaumos al proceso y el

BCnologa

El Objetivo final de todo proceso
productivo es el producto, resultado
de las actividades preliminares que
se adelantaron para su obtencion, y
los indicadores de productividad
representan el manejo adecuado de
la tecnologia disponible en la
organizacion. En este sentido, el
desarrollo  tecnoléogico de una
empresa productora puede ser
evaluado en funcion de diferentes
capacidades, Capacidades de
inversion, referidas a las habilidades
para identificar, seleccionar y
negociar la tecnologia necesarias
para instalar o expandir una planta;
capacidades de produccién, que van
desde control de calidad, operacion y
mantenimiento, hasta adaptacion,
mejoramiento 0 uso de equipos en
otras aplicaciones; y las capacidades
de vinculacion necesaria, para
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transmitir 'y recibir informacion,
habilidades y tecnologia de agentes
externos, como proveedores.

Toda organizacion deberia estar en
condiciones de desarrollar sus
propias capacidades tecnoldgicas,
resultado de un proceso de evolucion.
A este proceso se le conoce como la
escalera tecnologica (Véase figura
10). En el primer nivel se presenta un
desarrollo tecnolégico minimo,
producto del proceso de
incorporacion de tecnologias a partir
de los proveedores; el siguiente nivel
de complejidad presenta el desarrollo
de habilidades de la empresa para
adelantar procesos de negociacion,
no solamente de tecnologias duras
(maquinaria, equipos, instalaciones),
sino ademas con el know how que
conlleva la transferencia de
conocimiento asociado a éstas,
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llegando a un nivel de asimilacién de
la tecnologia; a continuacion viene el
nivel de complejidad avanzada, que
da lugar a procesos sistematicos de
innovacion, realizada con actividades
de Investigacion 'y  Desarrollo,

Figura 10 Escalera Tecnoldgica

llegando al punto de apropiacidn
tecnoldgica y, finalmente se alcanza
el nivel que permite la venta de
conocimiento, momento en el cual se
puede hablar en términos de difusion
de las tecnologias.
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“Uno de los sectores de la actividad
econdmica que mas caracteristicas
especiales tiene en cuanto a
investigacion, desarrollo, medida de
la productividad y de calidad, entre
otras variables que lo caracterizan, es
el sector farmacéutico, pues cometer
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errores en el disefo de una camisa o
de un boligrafo no es tan crucial
como cuando este error se comete en
el disefio o en el desarrollo de un
medicamento: pues ese error puede
ser fatal para la vida humana”
[Castrillon, 2005].
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Figura 11 Cadena de Valor del Sector Farmacéutico:
Tomado de “Cultura del mejoramiento y la innovacion en las mipymes”
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Esta cadena de valor inicia con la
seleccion de proveedores de insumos
de productos farmacéuticos los
cuales son bien evaluados en
términos de calidad al igual que todas
las actividades de este sub-sector, se
continia con la compra de esta
materia prima y la logistica para
almacenarla que debe ser muy
cuidadosa; esta logistica consiste de
la recepcion de materia prima,
muestreo y control de calidad,
bodegaje y dispensacion.

Dentro de la cadena de valor se
encuentran dos eslabones de control
de calidad, que se deben efectuar al
llegar la materia prima, después de la
produccion del producto terminado y
durante los procesos de
produccion.'®®

1% SQDM S.A. Grupo Productividad Siglo XXI
de la Universidad de Antioquia
INTERSOFTWARE “Cultura del mejoramiento y
la innovacion en las mipymes” Medellin,
Colombia. 2005
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Entre las herramientas de software
utiizadas  actualmente por las
empresas de este sector segun
tamafo y eslabon de la cadena de
valor se encuentran Hablando acerca
de la apropiacion de tecnologias
informaticas para el sector
Farmacéutico podemos mencionar
que entre las herramientas de
software utilizadas actualmente por
las empresas de este sector segun
tamafo y eslabon de la cadena de
valor se encuentran diferentes
programas que podemos observar en
la tabla 7:
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Tabla 7 Principales Tecnologias de la Informacion Utilizadas en el Sector
Farmacéutico
Tomado de “Cultura del mejoramiento y la innovacion en las mipymes”

Tamafio Eslabén de la Herramienta Descripcion
cadena de valor
Recepcién de Sistemas de informacién que integra
materia prima, diferentes modulos para manejos
Bodegaje, ERP'® administrativos y de produccién de las
Dispensacion, empresas.
produccién
La empresa tiene unos desarrollos
realizados internamente los cuales se
han realizado sobre el Atlas pro en
~ Interfaces Delphi o visual fox pro para que todos los
Pequeha .
Ventas desarrolladas |usuarios desde su computador personal
Administracién internamente en | puedan acceder a sistema por Web o por
la empresa dispositivos moéviles. Estas interfaces les
permiten a todos los usuarios del sistema
estar siempre al tanto de la informacion
actualizada.
Hojas de calculo, | Se utilizan las estas herramientas como
Administracion | procesadores de |{una alternativa mas a cualquier
texto necesidad de la empresa.
Recepcién de Sistemas de informacién que integra
materia prima, diferentes modulos para  manejos
Bodegaje, ERP administrativos y de produccién de las
Dispensacion, empresas.
Grande produccién

Administracion

Hojas de célculo,
procesadores de
texto

Se utilizan estas herramientas como
herramientas basicas de escritorio en
todos los procesos de la empresa.

1% ERP: Enterprise Resource Planning (Planeacion de recursos de la empresa). Es un
sistema de administracién de negocios que integra todas las facetas de los negocios,

incluyendo planeacion,

manufactura,

ventas,

mercadeo, control de inventarios,

seguimiento de ordenes, servicio al cliente, recursos humanos y financieros, etc.
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En el trabajo de investigacion
mencionado en este apartado para
realizar el trabajo de analisis se
definieron cinco niveles madurez de
Tecnologias de Informacion (TI) con la
cadena de valor para categorizar cada
sector y con base en esto facilitar la
identificacién de acciones para fortalecer
la productividad.

NIVEL 0. El sector no maneja ningun tipo
de herramientas de tecnologia de
Informacion, el desarrollo de su cadena
de valor no esta soportado por TI.

NIVEL 1. El sector usa herramientas de
Tl en algunos eslabones de la cadena de
valor pero tiene eslabones en los cuales
las Tl no intervienen.

NIVEL 2. El sector utiliza en todos los
eslabones de la cadena de valor
herramientas de  tecnologias de
informacion, pero dichas herramientas
trabajan aisladas unas de oftras
requiriendo tiempo del personal para

NIVEL 3. El sector utiliza en todos los
eslabones de la cadena de valor
herramientas de tecnologia de
informacion, algunas integradas entre
ellas y otras aisladas completamente que
implican la actualizacién e integracion de
datos manualmente.

NIVEL 4. El Sector utiliza en todos los
eslabones de la cadena de valor
herramientas de tecnologia de
informacion completamente integradas o
una unica herramienta que soporta toda
la cadena de valor y optimiza el flujo de
informacioén en la organizacion.

NIVEL 5. El Sector tiene soportada la
cadena de valor con herramientas de
software tal como se describe en el nivel
4 y ademas se comunica e integra sus
servicios con otras empresas clientes o
proveedoras.

Las empresas del sector de farmacéutico
se pueden clasificar segun los niveles de
madurez de la empresa en el uso de

transferir informacion de una herramienta tecnologias de informacién, de la
a otra. siguiente forma:
Empresas del subsector farmacéutico
nivel 0 |nivel1 |nivel 2 |nivel 3 |nivel 4 |Nivel 5

Empresas X

pequefias

Empresas X

medianas

En este sector se encontré una buena
gestion en términos de tecnologia de
informacion de tal forma que con
poca inversion les permitié obtener el
nivel 4 a las empresas pequenas.
Esta gestion ha consistido en que
parten de Planeacion de recursos de
la empresa (ERP por sus siglas en
ingles). como herramienta base que
les integra todo el proceso de la
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cadena de valor, e internamente han
desarrollado capas sobre la
herramienta para poder tener acceso
a esta desde dispositivos web y wap,
situacion que les facilita estar
conectados todo el tiempo con la
informacion de la empresa vy
actualizarla en linea evitando digitar
informacion dos o mas veces.
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El sector farmacéutico tiene software
especializado principalmente para el

eslabon de

ventas Entre

diferentes herramientas encontradas
actualmente en el mercado estan:
las

Herramienta

Eslabén

Descripcion

Infodynamics
Consultoria
Farmacéutica

Administracion

Es una herramienta para la capacitacion de personal de
laboratorios farmacéuticos, pensado para que e
usuario no necesite de la asistencia de la empresz
consultora al utilizarlos. "Son herramientas amigables y
completas que cualquier jefe de planta puede dar a sus
empleados para que se capaciten, sin necesidad d€
tener formacién docente ni de preparar una clase
Algunos mddulos incluso tienen juegos incorporados Y
actividades para llevar a cabo como taller. El precio de
la licencia de esta herramienta puede variar entre 100 y
1000 ddlares.

MPharma

Ventas

Desarrollado por Sysgold. Es una herramienta parg
aquellos asesores de compafias del secto
farmacéutico que venden y promocionan productos de
prescripcion médica y veterinaria. Ofrece e
componente mévil basado en computadores de mang
para el asesor de ventas, asi como el componente
estadistico y de analisis para los directores y gerenteg
de distrito, y estd desarrollada sobre una arquitecture
abierta que permite utilizar el sistema de forma
autébnoma o conectarse con cualquier sistema centra
administrativo (ERP) o de relacion con clientes (CRM).

Siebel Pharma
Suite

Ventas

Desarrollado por 3 companias lideres en el sector de
las tecnologias de la informacion para la industrig
farmacéutica:  Accenture, HP y Siebel, que
conjuntamente ofrecen su experiencia para acercar &
los laboratorios. Esta herramienta es una solucior
CRM que se adquiere por una tarifa mensual

Breeze Live

Ventas

Es una herramienta que permite realizar vided
conferencias de una manera sencilla y asequible
trabaja bajo la modalidad de arrendamiento de Ig
aplicacién (ASP).

El eslabén del
mas cubierto por
informacion, es el eslabon de ventas
ofrece
Administracién

que

sector farmacéutico
tecnologias de

herramientas

de relaciones

sector puede contar con las
herramientas ERP que administran
inventarios de  materia prima,
de bodegaje, etc. Con relacion a la
de apropiacion de tecnologias de

clientes (CRM por sus siglas en
ingles) especializadas en el tema
farmacéutico y algunas con
conexiones a dispositivos moviles.
Para los demas eslabones este
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produccion En general, el desarrollo
tecnolégico del farmacéutico al igual
que el sector quimico es bajo. En
muchos subsectores se emplean
tecnologias de los afos sesentas
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para fabricar productos aceptados —
como recientes y de buena calidad—
tanto por el mercado colombiano
como por la  reglamentacion
ambiental, aunque para algunos
conocedores del sector, la tecnologia
que utiliza es la apropiada para la
naturaleza de sus productos.

En el é&rea del bodegaje o
almacenamiento de productos no se
han producido cambios significativos
en los ultimos afos, la gran mayoria
de los establecimientos farmacéuticos
minoristas utilizan aun los mismos
sistemas de estanterias que se
vienen usando hace mas de treinta
anos.

4.5 TENDENCIAS

A nivel tecnolégico se viene
presentado una fuerte tendencia
hacia la automatizacion de los

procesos productivos y hacia la

modernizacién tecnolégica de los
establecimientos, ElI 80% de las
empresas industriales en el pais

realizd inversiones en actividades de
desarrollo e innovacién tecnolégica
en 2003 y 2004. EI grupo industrial
que ocupo el segundo lugar en
inversion fue el de la fabricacién de
otros productos quimicos, como
plaguicidas, productos farmacéuticos,
jabones, detergentes, pinturas,
perfumes, entre otros (ClIU 242), con
9,4% en 2003 y 9,9% en 2004, de los
$2,62 billones y $3,12 billones
invertidos respectivamente por la
totalidad de la industria colombiana.
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Los rapidos y constantes avances en
las tecnologias de la informacion y

comunicaciones han logrado el
posicionamiento de este tipo de
tecnologia en los diferentes

establecimientos farmacéuticos, sin
importar su tamafo o area especifica
del sector donde desempefia sus
actividades, cada vez es mas raro
encontrar un establecimiento que no
cuente por lo menos con un
computador y de manera gradual se
ha logrado las sistematizacion del
proceso de comercializacion en la
gran mayoria de estos.

4.6 CONCLUSIONES

La tecnologia utilizada en el sector
farmacéutico para los procesos
productivos, aunque cuenta en
algunos casos con muchos afnos de
utilizacién, todavia sigue siendo
adecuada para ofrecer productos a
los usuarios, que cumplen con altos
estandares de calidad.

Cada vez mas los establecimientos
farmacéuticos minoristas incorporan
en sus procesos productivos
tecnologia de la informacién vy
comunicacion sobre todo en el area
de las ventas
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5. ENTORNO EDUCATIVO DEL
SECTOR FARMACEUTICO

5.1 LA FORMACION
PROFESIONAL

Desde las primeras comunidades
humanas, la mayoria confié sus
necesidades mas esenciales a
determinados individuos conocedores
de las artes y de las ciencias precisas
para satisfacerlas.
Los arquitectos, defensores,
sanadores, alquimistas y auxiliadores
personales y sociales en general han
sido considerados necesarios a lo
largo de los siglos, con mayor o
menor control por el poder
establecido; con mejor o0 peor
regulacion legal de sus actividades;
con desigual acceso de las personas,
segun su condicién social, a sus
benéficos servicios, pero siempre
considerados imprescindibles.
La espectacular evolucion
sociolégica, economica y politica
experimentada en los ultimos afos ha
supuesto avances, especialmente en
la igualdad de oportunidades en el
acceso a la formacion profesional y
en la definitiva incorporacién de la
mujer a todas las profesiones.
La demanda social de servicios

profesionales cualificados se ha
incrementado notablemente,
extendiéndose a todos los
ciudadanos.

Estos servicios profesionales se

presentan en un mundo econémico y
mercantil, pero ha de contemplarse la
peculiaridad de las relaciones que
establecen, donde la ética toma un
especial relieve como norma de
comportamiento, lo que nos lleva al
concepto de profesion.
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Mas o menos en forma ciclica la
educacion profesional es llamada a la
linea de frente del trabajo, para dar
respuestas a problemas creados por
la transformacion de los procesos
productivos o por la falta de
capacidad del sistema para generar
los empleos necesarios para ocupar a
una poblacion en permanente
crecimiento.

En tales ocasiones la sociedad hace
una apuesta dudosa, tal vez
esperando mas de lo que la
educacion profesional puede ofrecer.
Muchos sectores de opinién y parte
del movimiento sindical no esconden
sus reservas: se estaria desviando el
foco de los problemas enfrentados
por la economia, su responsabilidad
de crear empleo, lo que en ultima
instancia significa transferir la culpa al
trabajador, que no se habria
preparado adecuadamente para el
mercado.

Aquéllos deslumbrados por |la
formacion profesional aducen que la
verdadera razon radica en la nueva
economia, mas competitiva, mas
exigente, junto a las nuevas formas
de trabajo, flexibles, de mayor
autonomia para el trabajador,
requiriendo en cambio una mayor
iniciativa y mayor responsabilidad,
todo ello viabilizado por la revolucion
tecnoldgica en curso.

Irbnicamente, las dos partes parecen
tener razén. Por un lado es cierto que
la tecnologia esta provocando una
enorme  transformacion en la
produccion y en la organizacion del
trabajo. Por otro lado, la falta de un
pacto social hace que el mercado de
trabajo sea un gran ruedo donde todo
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vale. Las reglas tradicionales son
cuestionadas y las partes no confian
en negociaciones con  nuevos
términos contractuales.

Posiblemente el prestigio de Ia
formacion  profesional se deba
justamente a la confusion existente
en el escenario, donde se presenta
como una unidad mejor organizada
que otros componentes del sistema
economico, con la ventaja de imprimir
su huella en lo social.

5.2 SITUACION ACTUAL
Para comenzar a describir el entorno
educativo es necesario primero definir

algunos términos que seran
ampliamente utilizados en este
capitulo, para comenzar la Ley

General de Educacion (Ley 115 de
1994) distingue los siguientes tipos
de educacion en Colombia:

e Educacion Formal. Se entiende
por educacion formal aquella que
se imparte en establecimientos
educativos aprobados, en una
secuencia regular de ciclos
lectivos, con sujecion a pautas
curriculares progresivas, y
conducente a grados v titulos.

e Educacion para el Trabajo y el
Desarrollo Humano. La
educacion antes llamada no
formal, es la que se ofrece con el
objeto de complementar,
actualizar, suplir conocimientos y
formar en aspectos académicos o
laborales sin sujecién al sistema
de niveles y grados establecidos
en el articulo 11 de la Ley 115 de
1994.
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e Educacioén Informal. Se
considera educacion informal todo

conocimiento libre y
espontaneamente adquirido,
proveniente de personas,
entidades, medios masivos de

comunicacién, medios impresos,
tradiciones, costumbres,
comportamientos sociales y otros
no estructurados.

Es necesario tener en cuenta de qué
tipo de instituciones estamos
hablando, para lo cual, debemos
hacer referencia a la definicion de las
mismas, que esta consignada en las
normas legales vigentes y que son
las utilizadas de manera oficial por las
entidades del Estado.

e Universidad. Son las instituciones
reconocidas como tales a la fecha
de expedicion de la Ley 30 de
1992 (“Por la cual se organiza el
Servicio Publico de la Educacion
Superior’) y las instituciones que

acrediten su desempefio con
criterio de universalidad en:
actividades de  investigacion
cientifica o tecnoldgica, la
formacion académica en
profesiones o disciplinas, y la
produccion, desarrollo y

transmision del conocimiento y de
la cultura universal y nacional.
Estas instituciones estan
facultadas para adelantar
programas de formacion en
ocupaciones, profesiones o]
disciplinas, programas de
especializacion, maestrias,
doctorados y postdoctorados, de
acuerdo con las precisiones al
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respecto consignadas en la ley 30
de 1992.

e Institucion Universitaria o]
Escuela Tecnolbdgica. Segun la
Ley 30 de 1992, son instituciones
universitarias o] escuelas
tecnolégicas, aquellas facultadas
para adelantar programas de

formacion en ocupaciones,
programas de formacion
académica en profesiones ©
disciplinas 'y programas de

especializacion. No obstante, el
ICFES en los registros para el
Sistema Nacional de Informacion

en Educacion  Superior, las
diferencia en Instituciones
Universitarias e Instituciones

Tecnoldgicas.

e Institucion Técnica Profesional.
Definidas por la Ley 30 de 1992,
como aquellas facultadas
legalmente para ofrecer
programas de formacion en
ocupaciones de caracter operativo
e instrumental y de
especializacion en su respectivo
campo de accidn, sin perjuicio de
los aspectos humanisticos;
propios de este nivel.

e Instituciones De Educacién No
Formal. Definidas en el Decreto
114 de 1996, como aquellas
instituciones autorizadas por las
Secretarias de Educacién
Departamentales y Distritales,
para impartir el servicio educativo
no formal.

Los programas objeto de inclusion en
esta descripcidon, seran aquellos
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autorizados legalmente para su
oferta, por las entidades
gubernamentales correspondientes:

Programas para el trabajo y el
desarrollo humano (antes llamados
No Formales)

Comprende la formacion permanente,
personal, social y cultural, que se
fundamenta en una concepcion
integral de la persona, que una
instituciéon organiza en un proyecto
educativo  institucional, y que
estructura en curriculos flexibles sin

sujecion al sistema de niveles y
grados propios de la educacion
formal.

La educacion para el trabajo y el
desarrollo humano hacen parte del
servicio publico educativo, responde
a los fines de la educacién
consagrados en el articulo 5° de la
Ley 115 de 1994 y da lugar a la
obtencion de un certificado de aptitud
ocupacional.

Los programas auxiliares de la salud
correspondientes a la Educacion No
Formal, que requieren visto bueno
previo del Comité Nacional para el
Desarrollo de los recursos Humanos
en Salud, del Ministerio de Salud, y
posteriormente, la autorizacién por
parte las Secretarias de Educacion
Departamentales y Distritales.

Programas Formales:

Los programas de educacion superior
registrados en el Sistema Nacional
Informacion de Educacion Superior
del ICFES. Este registro representa la
certificacion del Estado sobre el
cumplimiento de las condiciones
actuales y basicas de coherencia,
calidad y pertinencia por parte del
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programa, lo que acredita a las
instituciones de educacidon superior
para ofrecer, desarrollar y otorgar los
titulos correspondientes. Este tipo de
programas, a su vez, pueden ser:

Programas de  Formacion de
Pregrado. Preparan para el
desempeno de ocupaciones, para el
ejercicio de una profesion o disciplina
determinada, de naturaleza
tecnolégica o cientifica o en el area
de las humanidades, las artes y la
filosofia. También son programas de
pregrado aquellos de naturaleza
multidisciplinaria conocidos también

como estudios de artes liberales,
entendiéndose como los estudios
generales en ciencias, artes o

humanidades, con énfasis en algunas
de las disciplinas que hacen parte de
dichos campos.

Programas de  Formacion de
Postgrado. Las especializaciones, las
maestrias, los doctorados y los
postdoctorados. Los programas de
especializacion son aquellos que se
desarrollan con posterioridad a un
programa de pregrado y posibilitan el
perfeccionamiento en la misma
ocupacién, profesién, disciplina o
areas afines o complementarias. Las
maestrias buscan ampliar y
desarrollar los conocimientos para la
solucién de problemas disciplinarios,
interdisciplinarios o profesionales y

dotar a la persona de los
instrumentos basicos que la habilitan
como investigador en un area
especifica de las ciencias o de las
tecnologias o que le permitan
profundizar tedrica y

conceptualmente en un campo de la
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filosofia, de las humanidades y de las
artes. Los programas de doctorado se
concentran en la formacion de
investigadores a escala avanzada
tomando como base la disposicion,
capacidad y conocimientos adquiridos
por la persona en los niveles
anteriores de  formacién. Los
programas de maestria, doctorado y
postdoctorado tienen a la
investigacion como fundamento y
ambito necesarios de su actividad.

5.3 ANTECEDENTES DE LOS
PROGRAMAS DE FORMACION EN
EL SECTOR FARMACEUTICO

El inicio oficial de los estudios de
farmacia se dan por medio del
Decreto del 3 de octubre de 1826,
siendo presidente interino de la Gran
Colombia  Francisco de Paula
Santander, en este se ordend que en
la Escuelas de Medicina de cada una
de las Universidades Centrales,
habria un Laboratorio Quimico vy
Farmacéutico para el estudio de las
practicas de la Farmacia [...]"

Y sigue: "En la Catedra de
Terapéutica y Farmacia se dara a

conocer radicalmente Ila materia
médica, esto es, la naturaleza y
diferentes cualidades de los

medicamentos y el modo de actuar
de ellos sobre la economia animal,
igualmente, la Farmacia Teorica y la
Practica, desenvolviendo todos los
principios en que se funda".

"En 1831, en desarrollo del Decreto
del 7 de febrero de 1830, se
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otorgaron a la Facultad de Medicina
Oficial, organizada segun el plan de

estudios de Santander, todas las
atribuciones de que gozaban los
antiguos Protomedicatos" En este

afio se disolvié la Gran Colombia, a
partir de la cual surgieron las
Republicas de Ecuador, Venezuela y
la Nueva Granada (actual Colombia).

La Escuela de Medicina que ordend
crear la Ley 66 de 1867 en la
Universidad Nacional de los Estados
Unidos de Colombia, junto con las de
Jurisprudencia, Ingenieria, Literatura
y Filosofia, Ciencias Naturales, y
Artes y Oficios; fue la continuacion de
la formada en 1865 con el nombre de
Facultad de Medicina Privada de
Bogota, En 1868 se dio inicio al Plan
de Estudios de Medicina en la
Universidad Nacional que
comprendia cuatro afos y uno previo
que debia cursarse en la Escuela de
Ciencias Naturales, ElI curso de
Farmacia se desarrollaba en el tercer
afo, bajo la Direccion de Nicolas
Osorio, quien a su llegada de Francia

introdujo en Colombia el
conocimiento del Codex
Medicamentarius  Gallicus (Codex

Franceés).

En las sesiones del 24 y 31 de agosto
de 1886, la Academia Nacional de
Medicina, ente asesor del gobierno
en todas las cuestiones de medicina y
salud, recomend6 a través de su
presidente la elaboracion un plan de
estudios de Farmacia para formar
una escuela de dicha materia.

Estas inquietudes llegaron al Consejo
Nacional Legislativo ese mismo afo,
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el cual se ocup6 de considerar el
proyecto de creacion de una Escuela
de Farmacia, intencibn que no se
concretd ni en las normas ni en los
hechos hasta la década de 1920.

En 1891 se reformé el pensum de
Medicina, que no fijaba tiempo para el
cumplimiento del plan, mas obligaba
a los estudiantes a comprobar,
mediante evaluacion, el dominio de 9
cursos basicos, y cursar 24 cursos,
de los cuales el primero era "Botanica
elemental con sus aplicaciones
meédicas” y el octavo, “Farmacia."

A comienzos del siglo XX se dan

cambios en la legislacion que
favorecen el crecimiento de la
farmacia, la Ley 82 de 1914 es

antecedente crucial de la formacién
formal de los farmacéuticos en el
ambito universitario, En su Articulo 2
ordena soélo conferir titulos de
idoneidad "a personas que
comprueben haber cursado
previamente en la Facultad de
Medicina el primer afio de estudios y
las  asignaturas de  Anatomia,
Fisiologia y las tres patologias". Esto
gener6 un espacio de atencion,
dentro de la Facultad de Medicina de
la Universidad Nacional, para quienes
deseaban ser Farmacéuticos, segun
el mandato legal, que dio lugar,
primero a la organizacion de un
programa de estudios como tal para
Farmacia que, mediante la Ley 15 de
enero 31 de 1925, cred los estudios
de farmacia; y luego para establecer
la Escuela de Farmacia en la
Facultad ya nombrada, por virtud de
la Ley 11 de 1927, facultandole para
preparar farmacéuticos en el pais.
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La Escuela (desde 1941 Facultad de
Farmacia) de la  Universidad
Nacional, generé las pautas de
organizacion y plan de estudios para
los centros de ensefianza de la
Farmacia en las Universidades de
Cartagena, del Atlantico y de
Antioquia. Algunos de sus egresados
fueron docentes en estos centros,
que cobraron creciente importancia
en sus Universidades y ciudades.

La Ley 35 del 22 de noviembre de
1929, establecid el marco juridico
para la reglamentacion de las
profesiones del area de la salud,
dando lugar al Decreto 1099 de 1930,
que en su Articulo 24 reza: "Nadie
puede comenzar a ejercer la farmacia
como profesidbn sin el titulo de
farmacéutico expedido por la Escuela
de Farmacia de la Facultad de
Medicina..."

Por Decreto 1800 de 1934 (14 de
septiembre), suscrito por el
Presidente Alfonso Lépez Pumarejo,
se aprob6é el Acuerdo 10 (3 de
agosto) del Consejo Directivo de la
Facultad Nacional de Medicina, que
establecio las pautas sobre las cuales
se desarrollaria la Escuela y posterior
Facultad de Farmacia.

Con esta norma, la Escuela de
Farmacia conformé su propia Junta
Directiva, Consejo de Profesores y
procedimientos de concurso para
"jefes de trabajos" y "preparadores",
asi como para los examenes,
incluyendo los de "tesis". Un régimen
de rentas también fue especificado en
este Decreto, en el cual se describid
el plan de estudios.

132

Con esta base, el Congreso sanciondé
la Ley 44 de 1935, que reconocio a la
Escuela como "Facultad de
Farmacologia 'y Farmacia" vy
dictamind que a partir de su vigencia,
solamente esta, y las Facultades
oficiales establecidas o que se
establezcan, podran expedir titulos de
idoneidad para ejercer la profesion de
Farmacéutico en el territorio nacional.

El 15 de enero 1941, se fundo la
Escuela de Farmacia de |Ia
Universidad de Cartagena, por el
Acuerdo 22 del 15 de enero, adscrita
a la Facultad de Medicina vy
convertida en 1949 en Facultad de
Quimica y Farmacia. Sus
reglamentos y Planes de estudios
fueron disefiados por J. Fernandez
Baena y Eusebio Vargas, quienes
tomaron como referencia a la Escuela
de Farmacia de la Universidad
Nacional, que ese ano fue reconocida
como Facultad de Farmacia.

Por Resolucién de la Asamblea
Departamental del Atlantico, el 1 de
diciembre de 1942 se cred la
Facultad de Quimica y Farmacia en el
Instituto de Tecnologia que existia en
ese entonces en Barranquilla (creado
en 1941), que fue incorporado a la
Universidad del Atlantico cuando ésta
fue creada por Ordenanza 42 (junio
15) de la Asamblea Departamental en
1946.

En 1946 el plan de estudios de
farmacia de la Universidad del
Atlantico se ampli6 a cinco afos,
primer programa de Farmacia en el
pais que comprendid esta duracion,
que es la que permanece vigente en
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la actualidad para las actuales
carreras de Farmacia en Colombia.

En la Universidad de Antioquia se
cre6 la "Catedra de Farmacia y
Materia Médica" en 1872, cuyo primer
profesor fue Don Manuel Uribe Angel,
en la Escuela de Medicina, que fue
fundada en 1871.

Entre 1932 y 1933 funciond en
Medellin una Escuela de Farmacia
que acredité a seis estudiantes como
Farmacéuticos. Esta Escuela fue
clausurada por "falta de personal’ El
antecedente formal de esta Escuela
data de 1918, afno en el cual se
consideran reformas estructurales en
la Universidad de Antioquia, dentro
de las cuales se considerdé necesario
"separar los estudios de la medicina y
la farmacia".

Mediante Acuerdo 1 de 1943, se
establecieron los estudios de
Farmacia en la Universidad de
Antioquia, siguiendo en lineas
generales el pensum de la
Universidad Nacional, salvo en la
duracién de la Carrera, pues la
Nacional exigia cuatro afios, mientras
que la Universidad de Antioquia, tres.

Preocupados por la desbandada de
Quimicos Farmacéuticos hacia la
Industria  y la carencia de un
profesional idéneo en las farmacias y
droguerias, en dos seminarios de
educacion farmacéutica, uno
celebrado en Cartagena en 1966 y
otro en Bogota en 1967, con la
presencia de Decanos y profesores
de las 4 facultades de farmacia que
existian, se discuti6 sobre la
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necesidad de formacion de
profesionales con competencia en el
tema.

Se decidid entonces crear la carrera
intermedia de Regencia en Farmacia,
con duracion de 5 semestres, como
respuesta desde la academia al
insuficiente numero de profesionales
universitarios que pudiesen hacerse
cargo del creciente numero de
establecimientos farmacéuticos para
la dispensacion de medicamentos al
publico.

El Consejo Superior de la Universidad
de Antioquia el 7 de junio de 1967
materializé dicha decisidon e inicio
labores en agosto del mismo afio con
el objeto de formar profesionales

aptos para la orientacion de
farmacias y droguerias, para dar
informacion, distribuir 'y vender

productos farmacéuticos; para vigilar
este tipo de establecimientos vy
contribuir a la conservacion de la
salud publica. Esta carrera intermedia
fue avalada por la Ley 47 del 5 de
diciembre de 1967.

El Ministerio de Educacion Nacional
segun Resolucion No 2713 de Julio
13 de 1970 efectud el reconocimiento
del Programa de Tecnologia en
Regencia de Farmacia; la aprobacion
por parte del ICFES se inici6 con el
Acuerdo 57 de 1970.

En 1975, la reforma a la educacion,
contempld la adicién de las palabras
Técnico Superior entre paréntesis, en
el Titulo de Regente de Farmacia; se
incluyd la intensificacion de algunas
asignaturas del area profesional.
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En 1977 se cred el programa en la
Corporacion Tecnolégica de Bogota
obteniendo el Registro ICFES en este
mismo ano.

Mediante Resolucién Superior No.
161 del 19 de enero de 1977 se
incrementd el numero de semestres
académicos, de cinco a seis. Se
organizaron las asignaturas en tres
areas de formacién profesional:
basica, humanistica y tecnoldgica; y
se incluyé la intensificacion de
algunas  asignaturas del area
tecnoldgica. Como hecho
sobresaliente se destaca que, de una
practica que se realizaba en el quinto
semestre, se pasa a realizar rotacion
en farmacia social en el cuarto
semestre, rotacibn en farmacia
hospitalaria el quinto semestre y
rotacion en farmacia publica el sexto
semestre. Al finalizar se otorgaba el
titulo de Regente de Farmacia.

El 17 de junio de 1986, mediante el
Acuerdo 96, el Consejo Superior de la
Universidad Industrial de Santander,
crea el programa de Tecnologia en
Regencia de Farmacia en Ia
modalidad a Distancia.

En 1989 el programa de Tecnologia
en Regencia de Farmacia de la
Universidad de Antioquia en su area
tecnolégica se subdividid en tres sub-
areas —farmacia, vigilancia
farmacoldgica y administrativa-. Cada
una con practica final como requisito
para iniciar las practicas del sexto
semestre. Se destacan las practicas
en farmacia social, hospitalaria vy
publica.
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En 1990, mediante Resolucion del
Consejo  Superior, se crea el
programa de Regionalizacién de la
Universidad de Antioquia, que
comenzé con los programas de

Tecnologia de Alimentos y
Tecnologia en Regencia de
Farmacia.

El 23 de enero de 1992, mediante
Resolucion No. 000118, el Instituto
Colombiano Para el Fomento de la
Educacion Superior —ICFES- autorizé
a la Universidad Industrial de
Santander —UIS- abrir el programa de
Tecnologia en Regencia de farmacia
en convenio con la Universidad de
Antioquia.

Un afio mas tarde, la UIS, mediante
el acuerdo 172 de 1993, emanado del
Consejo Académico de esa
institucion, tiene su propio plan de
estudios.

En 1994 Se crea el programa
Regencia de farmacia en |la
Universidad Nacional Abierta y a
Distancia —UNAD- con sedes en
Bogota, Pasto, Medellin, Pereira,
Turbo, Neiva, Sogamoso y Malaga.

En el afno de 1995 se cred6 el
programa de regencia en la
Universidad de Cérdoba mediante
Acuerdo 008 del Consejo Superior e
inicia labores en el afo 1996 en
convenio con la Universidad de
Antioquia.

En 1998 se cred el programa en la
Universidad Pedagdgica y
Tecnologica de Colombia —-UPTC-,
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mediante Acuerdo 0116 del 19 de
Noviembre de 1998, con
reconocimiento ICFES.

Mediante acuerdo 003 de febrero de
1999, el Consejo Académico de la
UIS, aprueba una reforma al plan de
estudios del programa de Tecnologia
en Regencia de Farmacia, la cual es
avalada por el ICFES.

En el ano 2000, mediante Acuerdo
numero 023 del Consejo Superior se
cred el programa en la Universidad
de Caldas y posteriormente recibio el
registro ICFES. Este mismo afio, se
firmé el convenio interinstitucional
celebrado entre la UPTC vy la
Universidad Francisco de Paula
Santander.

A partir del segundo semestre de
2001 la UIS extendié el programa a
su sede del municipio de Socorro —
Santander-.

El 18 de Diciembre de 2002, la UPTC
firma el convenio 0018 con la
Universidad del Tolima, para ofrecer
el programa a partir del primer
semestre del ano 2004.

En el afo 2004, la UIS continua su
extension del programa en su sede
de Barbosa, Santander, y abre una
cohorte en Yopal, en convenio con
Unitrépico.
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5.4 OFERTA EDUCATIVA PARA EL
RECURSO HUMANO DEL SECTOR
FARMACEUTICO

5.4.1 Oferta Educativa en Quimica
Farmacéutica

Si bien en el pais se ha avanzado en
términos de cobertura en la
educacioén superior, la situacion dista
aun mucho de las metas fijadas,
quedando una gran parte de la
poblacion  excluida del servicio
educativo.

Aunque la tasa de cobertura neta de
educacion superior presentdé un
aumento importante, pasando de
12.25% en 1993 a 16.5% en 2003,
los rezagos resultaban importantes
cuando se les comparaba con los
paises de América Latina, que para el
2003 alcanzaron un promedio de
25.7%, y con los paises de la OCDE.
Para 2005, el total de estudiantes en
el subsistema de la educacién
superior era de 1.212.037 que
correspondia al 26% de la poblacién
entre 18 y 24 anos. De este total, el
51% estudiaba en instituciones de
caracter privado y el 49 % en
instituciones publicas.

Mientras que la tasa de crecimiento
en términos de poblacién matriculada
fue para las instituciones privadas del
1.25%, para las publicas lo fue de
25.4%, en el periodo 2002-2005. que
en el mismo periodo tuvieron un
promedio del 54%.."’

De acuerdo a la informacion
suministrada por el Sistema Nacional
de Informacion para la Educacion

57 Asociacion Colombiana de Universidades
ASCUN. “Estudios sobre la educacién superior en
Colombia 2006.” Bogota, Colombia. 2006
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Superior, en Colombia existen 3
programas de formacion que otorgan
el titulo profesional de Quimico
Farmacéutico, los programas de:
Farmacia Dictado en la Universidad
Nacional de Colombia, el programa
de Quimica y Farmacia de la
Universidad del Atlantico y el
programa de Quimica Farmacéutica
que es ofrecido en la Universidad de
Cartagena, la Universidad de
Antioquia, la Universidad de Ciencias
Aplicadas y Ambientales UDCA, vy el
ICESI, en la tabla 8 puede observarse
la distribucion geografica de las
instituciones  que  ofrecen los
diferentes programas de formacion.

Como ya se menciono anteriormente
tan solo existieron 4 programas de
Quimica Farmacéutica en el pais
durante un periodo de 70 afos, esta
situacion ha cambiado y en los
ultimos cuatro afos la oferta de

programas de Quimica Farmaceéutica
ha aumentado en un 50%, el 100%
del aumento de la oferta es por parte
de instituciones de Origen privado, lo
que ha cambiando radicalmente la
tendencia que habia existido en el
sector educativo de la oferta de los
programas que otorgan el titulo de
quimico farmacéutico por parte de
instituciones de origen Oficial.

Con relacion a la oferta de cupos, se
ofrecen anualmente un promedio de
480 a 500 cupos en todo el pais para
cursar estudios de Quimica
Farmacéutica, los cuales son
tomados por cerca de 10000
inscritos, es decir la oferta de cupos
de formacion responde a
aproximadamente el 5% de Ia
demanda estimada para esta
profesion.

Tabla 8 Programas que ofrecen el titulo de Quimico Farmacéutico en Colombia

Fuente: Elaboracién propia

NF?mbre del Universidad Ciudad Departamento

rograma

Quimica Universidad de Ciencias Cundinamarc

Farmacéutica Aplicadas y Ambientales Bogota a
Cundinamarc

Farmacia Universidad Nacional Bogota a

Quimicay

farmacia Universidad del Atlantico Barranquilla | Atlantico

Quimica

Farmacéutica Universidad de Antioquia Medellin Antioquia

Quimica Valle del

Farmacéutica ICESI Cali Cauca

Quimica

Farmacéutica Universidad de Cartagena Cartagena Bolivar
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En cuanto al numero de egresados
anualmente se estima con base en
informacion de las universidades que
dictan el programa que ofrece el titulo
que egresan de las universidades

oficiales un promedio de 300
profesionales quimicos
farmacéuticos, algunos

investigadores del tema hablan de un
promedio de 200 egresados al afo,
al momento de elaboracién de este
trabajo se estima que solo se han
graduado aproximadamente 22
Quimicos Farmacéuticos de Ila
Universidad de Ciencias Aplicadas y
Ambientales UDCA, y se sabe que
debido al poco tiempo en que se
viene dictando el programa, no han
egresado aun estudiantes del
programa del ICESI en la ciudad de
Santiago de Cali en el Valle del
Cauca.

Con relacién a la oferta de programas
que otorguen el titulo de quimico
farmacéutico se presentan los
mismos problemas que afectan la
formacion profesional en general, al
problema de baja cobertura
educativa, contribuye la desercion en
la educacidon superior que en el pais
se acerca al 50%, debido a muchas
razones, entre ellas la incapacidad
econdmica de los estudiantes para
costear sus carreras, las insuficientes
bases académicas y culturales con
que muchos egresan de la educacién
media, provocando tasas altas de
mortalidad académica, y el poco
tiempo de dedicacién al estudio por
tenerlo que compartir con las
ocupaciones laborales.'®

18 1bid.
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Aportes internacionales sobre la
formacion del profesional
farmacéutico.

Aportes de la OMS sobre el papel del
Farmacéutico en los sistemas de
salud y sobre la orientacion de la
formacion (Tokio 1993)"°

La OMS, en esta reunion, enfatiza en
la responsabilidad del profesional
farmacéutico de contribuir a satisfacer
la necesidad social de un proceso de
atencion en salud efectiva, segura y
economica, de minimizar los efectos
negativos para el paciente y la
comunidad, debidos a la utilizacién
incorrecta de los medicamentos, y
reafrma que la “La Atencién
Farmacéutica es un concepto de
practica profesional en la que el
paciente es el principal beneficiado.
Este llamamiento mundial de la OMS

tiene respaldo en el siguiente
planteamiento: En un sistema de
atencion en salud donde |Ia
intervencién terapéutica con
medicamentos tiene una inmensa

fuerza y se encuentra vinculada a
marcados intereses econdmicos, la
busqueda de la disponibilidad de
medicamentos que realmente se
necesiten, eficaces y de calidad,
acompafnada de su utilizaciéon
terapéutica segura, efectiva y con
unos costos Optimos y sostenibles a
escala individual y colectiva, teniendo
siempre como principio rector el
respeto por la dignidad humana,
constituye un cometido fundamental
del Quimico Farmacéutico y un reto

159 Segunda Reunién de la OMS sobre la funcion
del farmacéutico: Servicios farmacéuticos de
calidad: Ventajas para los gobiernos y el puablico.
Tokio, Japon. Septiembre de 1993.



CARACTERIZACION DEL SECTOR FARMACEUTICO EN EL ENFOQUE POR ENTORNOS
COLEGIO NACIONAL DE QUIMICOS FARMACEUTICOS

social que debe ser asumido no solo
por él, sino por el conjunto de la
sociedad a través del ejercicio del
trabajo y el aprendizaje continuos en
equipo

En el documento, en el que se
recopilan las conclusiones de esta
reunion, se establecen dos frentes de
accion del quehacer farmacéutico en
el sector salud: uno con un enfoque
hacia el individuo y el otro hacia la
comunidad.

En el ambito individual (paciente), se

relacionan con el apoyo a las
funciones del prescriptor, el
conocimiento de la historia

farmacoldgica y el estado de salud
del paciente; el monitoreo de la
indicacion, efectividad, seguridad y
forma utilizacion del tratamiento; la
identificacion, resolucion y prevencion
de los problemas relacionados con
los medicamentos y su estado de
salud; el aseguramiento de que se
disponga de los medicamentos
requeridos con oportunidad, calidad y
continuidad; la educacion previa y
posterior y la informacién necesaria
para la correcta utilizacién.

En el ambito colectivo, se relacionan
con la participacion en la definicién de
politicas  farmacéuticas y en
actividades, procedimientos y
programas de prevencion y control de
la enfermedad y de promocion de la
salud; con la seleccion de
medicamentos costo-efectivos; con la
colaboracion en el desarrollo de
Guias de Diagnéstico y Tratamiento;
con la informacion y educacion sobre
medicamentos en las Instituciones
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Prestadoras de Servicios de Salud,
en las Empresas Promotoras de
Salud e incluso, en la misma industria
farmacéutica; con la investigacion en
farmacoterapia, farmacovigilancia,
farmacoepidemiologia y en general
sobre la practica farmacéutica misma

y el impacto social de los
medicamentos.
Mencion especial en el ambito

colectivo, merece lo relacionado con
el disefo, la elaboracion, Ia
comercializacién y el control sobre los
productos farmacéuticos, debido a su
importancia para el adecuado
desarrollo y fortalecimiento de los
Servicios  Farmacéuticos;  siendo
responsabilidad de la industria
farmacéutica y de las entidades
oficiales del Estado, y por tanto de los
Quimicos Farmaceéuticos que laboran
en dichas instituciones, el garantizar
la disponibilidad, la efectividad, la
calidad y el ajuste a las necesidades
reales de estos productos en el
ambito nacional.

Aportes importantes de la IV
Conferencia Panamericana de
Educacién Farmacéutica (Santiago
de Chile — Chile 1999)

El énfasis en las competencias que
debe poseer el profesional Quimico
Farmacéutico para cumplir su papel
de Profesional del Area de la Salud,
en todos los aspectos relacionados
con los medicamentos:

Capacidad para cumplir su papel
dentro de los sistemas de salud,
como integrante del equipo de salud:
en los aspectos clinicos,
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tecnologicos, analiticos y regulatorios
de los medicamentos.

Su desempefio laboral contempla
todos los aspectos de produccion y
aseguramiento de la calidad,
utilizacion institucional y comunitario
de los medicamentos, y aspectos
regulatorios.

Capacidad para tomar decisiones y
asumir las responsabilidades de las

mismas: fomentar la
autoresponsabilidad y la
responsabilidad compartida en

resultados de la farmacoterapia.

Capacidad para informar y educar al
paciente, al igual que para servir de
puente de comunicacion terapéutica
entre el médico y el paciente.
Destacando la importancia de su
papel de informador y educador, en
especial desde los servicios
farmacéuticos ambulatorios:
programas de atencion farmacéutica
que contribuyan a una
automedicaciéon mas ajustada a las
necesidades del paciente y de los
sistemas de salud.

Apoyar y cooperar con el médico en
la utilizacion efectiva y eficiente de los
medicamentos.

los
los

Capacidad para liderar todos
aspectos relacionados con
medicamentos.

Capacidad de gerenciar y gestionar
todos los elementos constitutivos de
una organizacion: talento humano,
recursos logisticos, financieros e
informativos.
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Desarrollo de habilidades para el

manejo y utilizacion  adecuada
(analisis, sistematizacion y
comunicacién) de las fuentes de
informacioén.

Soportado en estas competencias el
doctor Aquiles Arancibia establece la
siguiente definiciéon del profesional
farmacéutico: “el farmacéutico o
quimico farmacéutico es un
profesional de la salud, especialista
en medicamentos, que compromete

su quehacer en la investigacion,
desarrollo, evaluaciéon, formulacion,
produccion, control, distribucion,

suministro, dispensacién y empleo
racional de los medicamentos. Ejerce
su liderazgo en la sociedad en todas
las materias relacionadas con los
medicamentos, incluyendo los
aspectos cientificos, econdmicos,
sociales, clinicos y éticos”.

Define las siguientes areas de
conocimiento necesarias en ciencias
basicas:

e Quimica: General, Inorganica,
Analitica y Organica.
Fisicoquimica.
Bioquimica.
Biologia.
Fisica.
Matematicas.
Informatica.
Metodologia
investigacion.

de la

Define las siguientes areas de
conocimiento necesarias en ciencias
sociales, de la conducta vy
administrativas:

e Técnicas de educacion.
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e Técnicas de comunicacion.

¢ Relaciones humanas e
interpersonales.

e Ciencias administrativas,
mercado y economia.

e Salud publica.

e Legislacion.

e Deontologia farmacéutica,
ética y biomeédica.

e Andlisis y evaluacion
literatura biomédica.

e Farmacoepidemiologia.

e Farmacoeconomia.

e Gestion farmacéutica.

de

de

Establece las siguientes areas de
conocimiento necesarias en Ciencias
Biomédicas:
e Bioestadistica.
Anatomia.
Fisiologia.
Fitoterapia.
Parasitologia.
Microbiologia.
Fisiopatologia.
Inmunologia.
Farmacoterapia.
Nutricion.

Ciencias Farmacéuticas:
e Introduccion al
profesional.
Farmacoquimica.
Farmacobotanica
Farmacognosia.
Biotecnologia.
Farmacologia.
Farmacogenética.
Toxicologia.
Farmacocinética.
Biofarmacia.
Tecnologia farmacéutica.

ejercicio
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e Aseguramiento de la calidad.

Precisa las siguientes areas de
conocimiento necesarias en
actividades de integracion:

Simulacion de casos, solucion de
problemas, actividades de atencién

farmacéutica, desarrollo de
pensamiento critico.
Especifica las siguientes areas de

conocimiento necesarias en Practica
Profesional:

e Farmacia comunitaria.

e Farmacia hospitalaria.

e Farmacia industrial — Industrial

Farmacéutica.
e Docencia e investigacion.
e Regulacion farmacéutica.

Aportes importantes de la
Conferencia Hispanoamericana de
Facultades de Farmacia — COHIFFA-
Esta organizacion destaca que la
mision de la profesién farmacéutica
se debe centrar en elaborar, evaluar,
dispensar medicamentos y contribuir
a su utilizacion correcta en el
mejoramiento de las condiciones de
salud del pais, mediante la formacién
de un profesional que contribuya y
asuma con responsabilidad su papel
de integrante del equipo de salud con
las siguientes competencias:

0 Los medicamentos y las materias
primas utilizadas en su
elaboracion.

0 Latecnologia farmacéutica.

o El aseguramiento y garantia de la
calidad, desde el punto de vista
fisicoquimico y microbiolégico de
los medicamentos.
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o Farmacocinética, farmacodinamia
y utilizacion terapéutica de los
medicamentos.

o0 Recopilacién, analisis, sintesis y

comunicacion de la informacion
relacionada con los
medicamentos.

0 Los aspectos legislativos vy
normativos del ejercicio
profesional y campo de

desempeno farmacéutica.

o Salud publica y educacién en
salud, al igual que los analisis
clinicos correspondientes.

o Farmacovigilancia y
farmacoeconomia.

Relaciona como areas de formacion
y/o conocimiento del profesional,
especificando que la intensidad
dentro del total del plan de estudios
debe oscilar entre un 15 al 25%, las
siguientes,
¢ Ciencias basicas:
o Matematicas
Biologia
Quimica general
Quimica organica
Quimica analitica
Fisica
Fisicoquimica
Analisis quimico y
analisis instrumental
e Ciencias Biomédicas:
o0 Anatomia
o Fisiologia
o Microbiologia y
parasitologia
Bioquimica
Inmunologia
Biologia molecular
Bioestadistica
Fisiopatologia
Toxicologia

OO0OO0O0O0OO0O0

OO0OO0O0O0oOo
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o Farmacologia

e Ciencias farmacéuticas:
o Farmacognosia
0 Quimica
(farmaceutica)
o Tecnologia farmacéutica
y aseguramiento vy
control de la calidad de
medicamentos

medicinal

En Colombia el Ministerio de
Educacién Nacional emitié en el afo
2006 la resolucion No 1964 en la cual
se establecen los requisitos minimos
de calidad para el ofrecimiento de
programas que acrediten la formacion
profesional en farmacia, esta
resolucién en su articulo segundo
establece:

“El programa de Farmacia de acuerdo
con su enfoque debe ser coherente
con la fundamentacién tedrica,
practica y metodologica de la
Farmacia, y con las normas legales
que regulan el ejercicio de la
profesion. En la propuesta del
programa debera hacerse explicita la
estructura y organizacion de los
contenidos, el trabajo
interdisciplinario, el desarrollo de la
actividad cientifico tecnoldgica, las
estrategias pedagogicas, asi como
los contextos posibles de aprendizaje
para el logro de dichos propésitos vy el
desarrollo de las caracteristicas y las
competencias esperadas.

El programa debe garantizar una
formacion integral, que le permita al
Quimico Farmacéutico
desempenarse en los
correspondientes escenarios de las
ciencias farmacéuticas con el nivel de
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competencia cientifica y profesional
que las funciones propias de cada

campo le senalan. El perfil de
formacion debe contemplar, al
menos, el desarrollo de las
competencias y destrezas

profesionales de cada campo y las
areas de formacion. Asimismo, el
programa debe asegurar el desarrollo
de competencias cognitivas vy
comunicativas en lengua materna y
en una segunda lengua.

Las siguientes son las competencias,
areas de formacion 'y los
componentes fundamentales en la
formacion del Quimico Farmacéutico:
1. Competencias: El programa de

Farmacia propendera por la
formacion del estudiante para:
1.1. El disefio, el desarrollo, la

produccion, la garantia de calidad, el
control, la direccién y la

vigilancia de los procesos productivos
en la elaboracién de medicamentos,
cosmeéticos, alimentos con o0 sin
indicacion terapéutica, preparaciones
farmacéuticas con base en productos
naturales y demas productos e
insumos de salud relacionados con el
campo de la

Quimica Farmacéutica.

1.2 La investigacion, el desarrollo y la
obtencién de nuevos ingredientes
activos e insumos para la produccién
de medicamentos, cosméticos vy
demas productos sanitarios que sean
de su competencia.

1.3. La direccion y participacion en
los programas de suministro de
medicamentos y productos afines.
1.4. La identificacion, evaluacién vy
valoracion de la correcta
dispensacion de los medicamentos,
en cuanto a la dosificacion, forma
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farmacéutica, via de administracion y
duraciéon de tratamientos, asi como
los problemas relacionados con el
medicamento y la optimizacién de la
farmacoterapia en pacientes
mediante la provision de atencién
farmacéutica en todos los niveles de
atencion en salud.

1.5. La participacion interdisciplinaria
con los demas profesionales del area
de la salud en la utilizacidon y uso
racional de los medicamentos a
través de la promocion de la salud,
prevencion y tratamiento de la
enfermedad, educacion sanitaria del
paciente y de la comunidad vy
elaboracién de protocolos farmaco
terapéuticos.

1.6. La formulacion, la interpretacion
y la implementacion de politicas y
normas relacionadas con cualquiera
de los campos del ejercicio
profesional.

2. Areas y componentes de formacién
2.1. Componente fundamental

2.1.1. Area de formacién basica:
Comprende aquellos conocimientos,
principios fundamentales, métodos y
practicas, que desde diferentes
disciplinas dan soporte disciplinario e
interdisciplinario, permitiéndole al
estudiante desarrollar competencias
requeridas por las demas areas de
formacion; como también interpretar y
formular soluciones a situaciones
problematicas surgidas en el seno de
las actividades propias de las
ciencias farmacéuticas. Los
contenidos fundamentales de esta
area de formacién son: quimica
general, quimica

organica, quimica inorganica, quimica
analitica, fisica, fisicoquimica, analisis
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instrumental, biologia, matematicas y
bioestadistica.

2.1.2. Area de formacion biomédica:
Comprende el conjunto de
conocimientos, principios
fundamentales, métodos y practicas
orientados y aplicados al campo
profesional especifico, que permiten
al estudiante adquirir competencias
en esta area y fundamentar las de
formacion profesional. Los contenidos
fundamentales de esta area de
formaciéon son: anatomia, fisiologia,

biologia molecular, bioquimica,
biotecnologia, farmacologia,
fisiopatologia, fitoterapia,
inmunologia, microbiologia,
parasitologia, toxicologia, farmaco
terapéutica.

2.1.3. Area de formacion

farmacéutica: Comprende el conjunto
de conocimientos, principios
fundamentales, métodos y practicas
que constituyen el cuerpo central de
la profesion, especificos para el
programa de Farmacia. Permiten al
estudiante desarrollar competencias
para su desempefo profesional. Los
contenidos fundamentales de esta
area de formacion son: analisis vy
control de calidad de medicamentos y
otros productos sanitarios,
farmacognosia, quimica farmacéutica,
farmacia asistencial (farmacia clinica,

farmacia hospitalaria y farmacia
comunitaria), biofarmacia y
farmacocinética, nutricion y
bromatologia y tecnologia

farmacéutica y cosmética (magistral e
industrial), operaciones unitarias y
aseguramiento de calidad.

2.14. Area de formacién socio
humanistica y administrativa:
Comprende el conjunto de
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conocimientos, principios
fundamentales, métodos y practicas
que complementan la formacién
integral del estudiante en valores
éticos, bioéticos, psicosociales,
culturales y ambientales, en el que se
inscriben su desempefo profesional,
su compromiso Yy responsabilidad
ante la sociedad. Los contenidos
fundamentales de esta area de
formacion son: administracion 'y
economia, legislacion, sistema de
seguridad social en salud, bioética y
ética profesional, historia de Ia
farmacia, salud publica, técnicas de
comunicacién y desarrollo humano,
lenguas extranjeras, salud
ocupacional, metodologia de Ia
investigacion y educacion en salud.

2.2. Componente complementario o
flexible. Permite atender opciones de
diversificaciéon profesional y satisfacer

los intereses particulares de los
estudiantes.” ¢

5.4.2 Oferta Educativa en
Tecnologia en Regencia de
Farmacia.

En Colombia persiste una baja
cobertura en educacion técnica

profesional y tecnoldgica, siendo la
mayor parte de su oferta educativa en
las areas de economia,
administracion, contaduria y afines, y

1% Ministerio de Educacion Nacional
Resolucion 1964 de 2006 "Por la cual se
definen las caracteristicas especificas de
calidad para la oferta y desarrollo del
programa académico del nivel de formacion
profesional en Farmacia”. Bogota Colombia.
2006
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muy incipiente aun en las areas de
las tecnologias duras.®"

Los programas de tecnologia en
regencia de farmacia no han todavia
estandarizado su calificacibn con
relacion al area de conocimiento en la
cual se encuentra el programa, de
acuerdo a la informacién suministrada
por el SNIES el 50% de Ilos
programas inscritos reportan como
area basica del conocimiento la
Economia, Administracion, contaduria
y afines con nucleo basico de
conocimiento la administracion, el
25% reporta las ciencias de la salud
como su area basica de
conocimiento, aproximadamente el
17% de los programas reporta area
basica de conocimientos como
quimicos y afines y los restantes
aproximadamente el 4,5% considera
pertenecer al area de la Ingenieria,
Arquitectura, Urbanismo y afines y el
ultimo 4,5% se encuentra sin calificar
aun su area basica de conocimientos.

De acuerdo a la informacion
suministrada por el Sistema Nacional
de Informacion para la Educacion
Superior, en Colombia existen 24
programas de formacion registrados y
activos que otorgan el titulo
Tecndlogo en Regencia de Farmacia,
todos los programas se denominan
tecnologia en Regencia de Farmacia.
En la tabla 9 puede observarse la
distribucion  geografica de los
programas que ofrecen las diferentes
universidades.

! Asociacion Colombiana de Universidades
ASCUN Op. Cit. P 68
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También predomina la tendencia a la
formacion de tecndlogos de regencia
de farmacia en instituciones de
caracter oficial, aproximadamente el
92% de los programas ofrecidos son
dictados en instituciones de caracter
oficial y tan solo el 8% restante es
ofrecido por instituciones privadas.

Con relacion a la oferta de cupos, se
ofrecen anualmente un promedio de
1200 a 1300 cupos en todo el pais
para cursar estudios de Tecnologia
en Regencia de Farmacia, los cuales
son tomados por cerca de 10000
inscritos, es decir la oferta de cupos

de formacion responde a
aproximadamente el 13% de Ia
demanda estimada para esta

profesion lo que da una idea del
avance de esta tecnologia desde
mediados de la década de los 90
cuando la oferta de ella era mucho
mas reducida.

De acuerdo con el Ministerio de
Educacion Nacional que
paralelamente a la emision de la
resolucién 1964 emitié la resolucion
1963 el programa de Tecnologia en
Regencia de farmacia debe: cumplir
con los siguientes criterios

‘La  formacion  profesional de
Tecnologia en Regencia de Farmacia
debe ser coherente con su

fundamentacion tedrica, practica y
metodoldgica, y acorde con las
normas legales que regulan el
ejercicio de la profesion. En la
propuesta del programa debera
hacerse explicita la estructura y
organizacion de los contenidos, el
trabajo interdisciplinario, el desarrollo
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Tabla 9 Programas que ofrecen el titulo de Tecndlogo en Regencia de Farmacia

en Colombia
Fuente: Elaboracién propia

Universidad que dicta el programa Ciudad sefde del programa de
ormacion
Universidad de Antioquia Segovia
Universidad del Magdalena Santa Marta
Universidad del Tolima Ibagué
Universidad Industrial de Santander Bucaramanga
Universidad Francisco de Paula
Santander Cucuta
Universidad Santiago de Cali Cali
Universidad de Antioquia Puerto Berrio
Universidad de Antioquia Yarumal
Universidad de Antioquia Medellin
Universidad de Antioquia Carmen de Viboral
Universidad de Antioquia Andes
Universidad de Antioquia Caucasia
Universidad de Antioquia Turbo
Corporacion tecnolégica de Bogota Bogota
Universidad de Caldas Manizales
Universidad de Cdérdoba Monteria
Universidad Nacional Abierta 'y a
Distancia Bogota
Universidad Pedagdgica y tecnolégica de
Colombia Tunja
Universidad de Antioquia Amalfi
Universidad de Antioquia Envigado
Universidad de Antioquia Yolombo
Universidad de Antioquia Santa fe de Antioquia
Universidad de los llanos Villavicencio
Universidad de Sucre Sampues
de la actividad cientifico tecnolégica, El programa debe garantizar una

las estrategias pedagdgicas, asi
como los contextos posibles de
aprendizaje para el logro de dichos
propésitos y el desarrollo de las
caracteristicas y las competencias
esperadas.

formacion integral, que le permita al
Tecndlogo en Regencia de

Farmacia desempefarse en los
correspondientes escenarios de las
Ciencias Farmacéuticas con el nivel
de competencia tecnolégica vy
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profesional que las funciones propias
de cada campo le sefalen.

Asi  mismo, debe asegurar el
desarrollo de competencias
cognitivas y comunicativas en lengua
materna y en una segunda lengua.
Las siguientes son las competencias,
las areas de formacion y los
componentes fundamentales en la
formacion del Tecndlogo en Regencia
de Farmacia:

1. Competencias: Desde una
perspectiva integral, las
competencias del Programa de

Tecnologia en Regencia de Farmacia
propendera por la formacion del
estudiante para:

1.1. Dirigir establecimientos
farmacéuticos y la farmacia
ambulatoria y hospitalaria de baja
complejidad en la gestion de todos
los procesos estratégicos
(direccionamiento estratégico),
operativos (seleccién, adquisicion,
recepcion, almacenamiento,
distribucién), y de apoyo (gestion
humana y acciones de
mejoramiento).

1.2. Apoyar al Quimico Farmacéutico
en los servicios farmacéuticos de
mediana y alta complejidad en la
gestion de todos los procesos
estratégicos (direccionamiento
estratégico), operativos (seleccion,
adquisicién, produccién, recepcion,
almacenamiento, distribucién), y de
apoyo (gestion humana y acciones de
mejoramiento).

1.3. Ejercer funciones de inspeccion y
vigilancia a los establecimientos
farmacéuticos, en la farmacia
ambulatoria y hospitalaria, en los
servicios farmacéuticos de baja
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complejidad, de conformidad con las
normas vigentes sobre la materia.

1.4. Realizar  actividades de
mercadeo y ventas de productos
farmacéuticos en un marco ético y de
conformidad con las normas vigentes
sobre la materia.

1.5. Ejercer actividades docentes y de
capacitacion formal y no formal, asi
como las labores orientadas a la
promocion y uso adecuado de los
medicamentos en el campo de su
formacion.

1.6. Participar en procesos de
investigacion formativa y aplicada en
el area de la salud.

1.7. Participar en actividades de
farmacovigilancia 'y  seguimiento
farmacoterapéutico en el area de la
salud, para asegurar y garantizar el
uso adecuado de los medicamentos.
1.8. Preparar y dispensar férmulas
magistrales de acuerdo con las
técnicas y buenas practicas para su
elaboracion y dispensacion.

1.9. Apoyar al Quimico Farmacéutico
en los procesos de andlisis y
fabricacion de productos
farmacéuticos y afines, de acuerdo
con las buenas practicas de
manufactura y de laboratorio.

1.10. Contribuir a la conservaciéon y

desarrollo sostenible del medio
ambiente de acuerdo con la
normatizacién vigente.

1.11. Continuar su proceso de

autoformacion cientifica, tecnolégica
y humanistica de acuerdo con

las necesidades personales,
familiares y de su entorno social.
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2. Areas y componentes de formacién
2.1. Areas

21.1. Basica:
principios

Comprende los
fundamentales de las
ciencias naturales, exactas vy
biomédicas en sus diferentes
manifestaciones que permitan
interpretar y formular soluciones a las
necesidades surgidas al interior de
las actividades propias de las
ciencias farmacéuticas y problemas
sanitarios relacionados con
medicamentos, alimentos, cosméticos
y productos afines, de uso humano y
veterinario, a través de procesos
gerenciales con criterio de
investigacion formativa y aplicada,
desarrollo humano y calidad.

2.1.2. Socio Humanistica:

Comprende el fomento y promocion
de las normas éticas y bioéticas de la
profesién farmacéutica en todos los
campos de desempeno laboral para
garantizar la calidad y la seguridad en
relacion con los medicamentos y
productos afines y los servicios de la
farmacia asistencial y ambulatoria
que se ofrecen a la comunidad.

Promueve el desarrollo individual,
familiar y colectivo.
2.1.3. Profesional: Comprende,

integra y aplica los conocimientos, las
normas legales, los fundamentos
administrativos, los métodos y las
practicas que constituyen la esencia
de la Tecnologia en Regencia de
Farmacia. Permite el desarrollo de las
competencias necesarias para su
desempenio laboral.

2.2. Componentes
Los componentes actuan como ejes
transversales, alrededor de los cuales
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se organizan las areas académicas y

contribuyen de manera
interdisciplinaria a la formacion
integral del estudiante.  Estos

componentes son:

2.2.1. Investigacion y Desarrollo: Se
refiere a las actividades de
investigacion formativa y aplicada que
realice el programa, con el objetivo de
plantear soluciones a las expectativas
y problemas de Ila comunidad,
relacionados con la salud y el
equilibrio ecoldgico, en el ambito de
la asistencia sanitaria de la farmacia
asistencial y ambulatoria, como
escenario de acciéon del desempefio
profesional. Este componente, en su
dimensién formativa contribuira a lo
largo del plan de estudios, a través
del proceso de ensefanza y
aprendizaje sistematico e intencional,
a lograr en el estudiante el interés por
la investigacion y su rigurosidad
metodoldgica, asi como los
conceptos cientificos y tecnoldgicos,
las competencias, las habilidades y
las destrezas que le permitan
aplicarlos en la relacion teoria
practica y en la construccion o
modificacion total o parcial de un
objeto de investigacion especifico.
2.2.2. Administracion y Gestion:
Desarrolla habilidades y destrezas
para la administracion, la gestion y el
trabajo en equipo, con el fin de
optimizar los recursos, garantizar la
eficiencia y la efectividad, de los
procesos estratégicos, operativos y
de apoyo, de los servicios de la
farmacia  asistencial de baja
complejidad y ambulatoria. Asi como
en los servicios farmacéuticos de
mediana y alta complejidad, como
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apoyo a la administracidn y gestion
del Quimico Farmacéutico.

2.2.3. Aseguramiento de la Calidad:
Desarrolla las habilidades y destrezas
necesarias para las practicas y la
realizacién de los procesos aplicados
en el actuar del Tecndlogo en
Regencia de Farmacia en las areas
relacionadas con la inspeccion,
vigilancia y control de los procesos
estratégicos, operativos y de apoyo,
de los servicios de la farmacia
asistencial de baja complejidad y
ambulatoria. Asi como en los
servicios farmacéuticos de mediana y
alta complejidad, como apoyo al
Quimico Farmacéutico.

2.24. Desarrollo Humano y
Proyecciéon Comunitaria: Desarrolla el
compromiso  social, autonomia,
autoestima, actitud critica, creativa y
proactiva, con base en principios y
valores éticos, estéticos, morales y
culturales, que le faciliten actuar con
calidad y de manera sostenible en
diferentes escenarios de promocion,
prevencion y recuperacion de la salud
individual, familiar y colectiva.

2.2.5. Flexibilidad: Atiende opciones
formativas que satisfagan intereses

académicos especificos de
estudiantes y profesores, que le
impriman versatilidad a las

actividades académicas, sean éstas
de tipo cognitivo, investigativo,
practico, socioafectivo o cultural,
entre otras.

2.2.6. Tecnologias de la Informacién
y la Comunicacién: Desarrolla
habilidades y destrezas en manejo de

herramientas informaticas y
telematicas, asi como la capacidad
de interactuar en diferentes
escenarios.
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2.2.7. Aprendizaje autébnomo:
desarrolla capacidad de construccién
cognitiva, practica y social desde su
propia dinamica.”"®?

5.4.3 Oferta Educativa Auxiliar de
servicios farmacéuticos

De acuerdo al citado decreto 3616 de
2005, Los perfiles ocupacionales para
los auxiliares en las areas de la salud
estan contenidos en el anexo técnico
denominado “Perfiles ocupacionales y
normas de competencia laboral para
auxiliares en las areas de la salud”,
que forma parte integral decreto y
que puede ser actualizado por el
Ministerio de la Proteccion Social de
acuerdo con las necesidades del
Sistema de Seguridad Social en
Salud, uno de los perfiles en dicho
anexo es el de Auxiliar en servicios
farmacéuticos.

Estos perfiles son reconocidos
mediante un Certificado de Aptitud
Ocupacional por Competencias. Para
obtener el Certificado de Aptitud
Ocupacional por Competencias se
requiere haber alcanzado todas las
competencias laborales obligatorias
(las cuales se pueden observar en la
tabla 1 del presente informe) y una
competencia laboral opcional de las
contempladas en la estructura
curricular de cada uno de los perfiles.

182 Ministerio de Educacién Nacional
Resolucion 1963 de 2006 " "Por la cual se
definen las caracteristicas especificas de
calidad para la oferta y desarrollo del
programa académico de Tecnologia en
Regencia de Farmacia”. Bogota Colombia.
2006
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El titular del Certificado de Aptitud
Ocupacional debe solicitar la
correspondiente inscripcion ante las
Secretarias Departamentales o]
Distritales de Salud de la respectiva
entidad territorial donde se encuentre
ubicada la institucion en la cual se
formoé.

Este decreto define como los
componentes basicos del plan de
estudios para este perfii debe
basarse en las normas de
competencia mencionadas en el
anexo técnico. Y deben logar que los
estudiantes logren el cumplimiento de
todas las normas obligatorias
contenidos en el mismo.

Los programas en las areas auxiliares
de la salud, deben cumplir con unos
requisitos basicos de calidad a
saber:

1. Nombre, domicilio y naturaleza de
la institucién educativa.

2 Denominacion del programa, de
conformidad con lo establecido en el
decreto 3616 de 2005.

3. Fecha en que se iniciara el proceso
de matriculas.

4. Objetivos del programa.

5. Definicion del perfil del egresado:
Es la descripcion de competencias y

capacidades que caracterizan el
desempeno del auxiliar en su
ocupacion.

6. Plan de estudios: Es |la

fundamentacion tedrica, practica y
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metodolégica del programa; los
principios y propdésitos que orientan la
formacion; la estructura y
organizacion de los contenidos
curriculares acorde con el anexo
técnico que forma parte integral del
decreto 3616. Debe contener:

6.1. Duracion

6.2. ldentificacion de los contenidos
basicos de formacioén

6.3. Distribucién del tiempo

6.4. Estrategia metodoldgica

6.5. Numero de estudiantes por
programa

6.6. Criterios de evaluacion de los
estudiantes

6.7. Jornada
7. Justificacibon  del  programa.
Comprende la pertinencia  del

programa en el marco de un contexto
globalizado, en funcion de las
necesidades reales de formacién en
el pais y en la region donde se va a

desarrollar el programa; las
oportunidades potenciales o]
existentes de desempefio y las

tendencias del ejercicio en el campo
de accidn especifico y la coherencia
con la misién y el proyecto educativo
institucional.

8. Infraestructura. Comprende las
caracteristicas 'y ubicacion  del
inmueble donde se desarrollara el
programa. La institucién debe tener
una planta fisica adecuada, teniendo
en cuenta: el numero de estudiantes,
las metodologias, las modalidades de

formacion, las estrategias
pedagogicas, las actividades
docentes, administrativas y de
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proyeccion social, destinados para el
programa.

9. Organizacion administrativa.
Corresponde a las estructuras
organizativas, sistemas confiables de
informacion y mecanismos de gestion
que permiten ejecutar procesos de
planeacion, administracion,
evaluaciéon y seguimiento de los
curriculos y los diferentes servicios y
recursos.

10 Recursos especificos para
desarrollar el programa. Son los
recursos fisicos que garantizan a los
estudiantes y profesores condiciones

que favorezcan un acceso
permanente a la informacion,
experimentacion y practicas

necesarias, en correspondencia con
la naturaleza, estructura y
complejidad del programa y numero
de estudiantes.

Para tal fin, las instituciones
formadoras deben disponer al menos
de:

10.1. Numero de aulas previstas

10.2. Laboratorios y equipos

10.3. Lugares de practica

10.4. Convenios docente
asistenciales cuando se requieran —
Decreto 190/1996

10.5. Recursos bibliograficos

10.6. Ayudas educativas.

11. Personal docente y administrativo

para el desarrollo del programa.
Describe la  conformacién  de
directivos y profesores, numero,

dedicacion y niveles de formacién
pedagogica y profesional, asi como
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las formas de organizacion e
interaccién de su trabajo académico,
necesarios para desarrollar
satisfactoriamente las actividades
académicas en correspondencia con
la naturaleza, modalidad,
metodologia, estructura y complejidad
del programa y con el numero de
estudiantes.

12. Reglamento de estudiantes y
docentes.

13. Mecanismos de financiacion: La
institucion  debera demostrar la
disponibilidad de recursos financieros
que garanticen el adecuado
funcionamiento del programa y la
viabilidad del cumplimiento de las
condiciones minimas de calidad que
incluye el sistema de costos
educativos vy tarifas

13. Certificado a expedir.

El principal oferente del programa
auxiliar de servicios farmacéuticos es
el Sistema Nacional de Aprendizaje
quien bajo la figura del Sistema
Nacional de Formacion para el
trabajo ofrece el programa en su area
de formacion, no se tienen datos
consolidados que permitan hablar de
oferentes privados de este programa
ni tampoco se cuenta con informacion
que respalde la formacién por otras
instituciones de caracter oficial.

Se estima de acuerdo con
aproximaciones que el SENA ofrece
aproximadamente 300 cupos
anualmente de este programa en
todo el pais, para una cantidad de
inscritos que puede superar los tres
mil inscritos, aunque dichos calculos



CARACTERIZACION DEL SECTOR FARMACEUTICO EN EL ENFOQUE POR ENTORNOS
COLEGIO NACIONAL DE QUIMICOS FARMACEUTICOS

se basan en la experiencia empirica y
en conversaciones con algunos
funcionarios.

5.4.4 Oferta Educativa de cursos y
programas de formacion continua

Tampoco se tiene informacion oficial
consolidada sobre este aspecto, con
relacion al ofrecimiento de cursos
cortos se sabe que son las diferentes
agremiaciones las que los ofrecen,
dado el cumplimiento de los objetivos
misionales de las mismas con
relacion al crecimiento intelectual y

actualizacion constante de sus
afiliados.
Todas las empresas y

establecimientos del sector deben
implementar sistemas de gestion de
la calidad, lo que los lleva
inevitablemente a la capacitacién de
sus empleados de manera constante
y programada, es por ello que el
recurso humano del sector cuenta
con un alto indice de formacién
continua por parte del recurso
humano que labora en el.

5.5 TENDENCIAS

A nivel internacional la tendencia es
hacia la consolidacion y armonizacion
de los diferentes curriculos para un
perfil profesional determinado y hacia
la determinacidn de las competencias
de dicho perfil. De acuerdo con la
Conferencia Hispanoamericana de
Facultades de Farmacia (COHIFFA),
Asociacion Civil, que es un organismo
internacional representado hasta la
fecha por los decanos de Facultades
de Farmacia o similares de
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Hispanoamérica, Se define de la
siguiente manera las competencias

profesionales de los quimicos
farmacéuticos:
“Competencias Profesionales. Se

reconocen como las competencias
del ejercicio profesional en el equipo
de salud, el conocimiento adecuado
de:

a) Los medicamentos y de las
sustancias utilizadas para la
fabricacion de medicamentos,
entendidos éstos en el concepto
tradicional y de los productos que hoy
representan la medicina alterna.

b) La tecnologia farmacéutica y de
control fisico, quimico, biolégico y
microbiolégico de los medicamentos.

c) Efectos y metabolismo de los
medicamentos y sustancias toxicas
asi como de su utilizacion.

d) La evaluacion de Ilos datos
cientificos relativos a los
medicamentos, para proporcionar

informacion adecuada.

e) Las condiciones legales y de otro
tipo relacionadas con ejercicio de las
actividades farmacéuticas.

f) La salud publica y de educacion
sanitaria, asi como de los analisis
clinicos relacionados con la salud.

g) Farmacovigilancia y
farmacoeconomia”

COHIFFA también propone reconocer
como areas del conocimiento para la
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formacion cientifico y sanitario que
han sido difundidas y aprobadas por
otros organismos del profesional
farmacéutico, al conjunto de ciencias
que se agrupan desde un punto de
vista cientifico, con la siguiente
recomendacion de carga curricular:

Area Porcentaje
Ciencias Basicas 20
Ciencias Biomédicas 25
Ciencias farmacéuticas | 20
Ciencias Sociales vy |10
humanidades

Practica farmacéutica 25

Es importante sefialar que la

COHIFFA en respeto a la autonomia
de cada pais y de cada universidad,
asi como al empleo del idioma
espafol que caracteriza cada pais o
region, acepta el uso de wuna
denominacion distinta sobre las
agrupaciones de la ciencias,
considera necesario trabajar en la
elaboracion de un glosario de
términos que permita el
entendimiento mutuo para posibles
equivalencias.

Asi, se reconocen los siguientes
contenidos para cada area:

Ciencias Basicas. Analisis
instrumental, analisis quimico,
biologia, fisicoquimica y fisica,
matematicas, quimica general,

quimica organica y quimica analitica.

Ciencias Biomédicas. Anatomia,
bioestadistica, biologia molecular,
bioquimica, farmacologia, fisiologia,
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fisiologia, inmunologia, microbiologia
y parasitologia y toxicologia.

Ciencias Farmacéuticas. Analisis y
control de calidad de farmacos y
medicamentos, farmacognosia,
quimica medicinal (farmacéutica) vy
tecnologia farmacéutica.

Ciencias Sociales y Humanidades.
Administracion y de farmacéutica,
bioética, deontologia, ética,
farmacoeconomia, historia de la
farmacia y  socioeconomia Yy
legislacion.

Practica Farmacéutica. Involucra la

elaboracion, administracion,
distribucion 'y dispensacion de
farmacos, y medicamentos, la
prevencion de enfermedades vy
promocion de la Salud, la
interpretacion de datos clinicos,
farmacoterapia, documentacion
oficial, evaluacion de literatura

cientifica, e informacion de farmacos
y medicamentos, psicologia vy
sociologia farmacéutica.

5.6 CONCLUSIONES

Sobre las profesiones se destaca que
su desarrollo también tiene origen
constitucional (C.P. articulo 26) al
determinar que la ley podra exigir
titulos de idoneidad, especialmente
en el ejercicio de las profesiones que
impliquen riesgo social. Es decir, la

ley soélo deberia ocuparse de
reglamentar aquellas profesiones o
actividades laborales cuando el

interés social lo exija como es el caso
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de las ocupaciones relacionadas con
la farmacia.

Sin embargo, la reglamentacién via
Congreso Nacional en Colombia ha
sido extensa y compleja, pues cada
profesion ha querido tener su propia
ley en la cual se incluya Ia
especificidad del trabajo, la necesidad
de estudios previos en educacion
superior y la idoneidad en Ia
formacion para ejercer la profesion
con responsabilidad social para el
caso de los quimicos farmacéuticos,
los tecndlogos en regencia de
farmacia y los expendedores de
drogas estas leyes existen.

La exigencia de titulos de idoneidad
para el ejercicio de las profesiones,
de la farmacia en forma
independiente o a través del
desempefio de un empleo o cargo,
obedece a razones superiores del
interés publico o social, fincadas en la
necesidad de asegurar que el
desarrollo de las actividades
profesionales o de las funciones
ajenas al empleo se cumplan por
personas que posean unos altos
valores éticos, idoneas
intelectualmente y suficientemente
capacitadas y calificadas con base en
una formacién académica, pues de
este modo se protegen los derechos
de la comunidad, contra los posibles
riesgos que puede implicar el
desarrollo de sus actividades por los
profesionales de las diferentes ramas,
y se atiende a la eficiencia, eficacia y
moralidad del servicio publico. (Corte
Constitucional T-446/92).

Normalmente, las leyes que
reglamentan profesiones se limitan a
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mencionar una serie de requisitos
que incluye la mayoria de las veces la
obtencion de un titulo otorgado por
una institucién universitaria y la
imposibilidad de que cualquier
persona que no cumpla los requisitos
pueda ejercer la profesion, lo cual ha
originado demandas ante la Corte
Constitucional pues se estaria
impidiendo en algunos casos el
derecho al trabajo (Por ejemplo, ver
la sentencia C 602 de 1992).

De otra parte, con la expedicion del
decreto 1781 del 2003, por medio del
cual se exige la realizacion de los
examenes de Estado a los egresados
(es decir, el Estado avala la calidad
de la formacion del egresado) y la
emision de la ley 1164 relacionada
con el talento humano en salud, se
avanza en la situacion ideal de
determinar la idoneidad mediante dos
opciones: una interna a la institucién
de educacion superior y otra externa,
el examen de Estado o de la
agremiacion correspondiente para el
sector salud,. Aceptando que los
examenes constituyen un elemento
externo, distinto y complementario a
la evaluacion y calificaciéon que
realiza cada institucion de educacion
superior al estudiante.

Dado que para el recurso humano de
la farmacia, la responsabilidad social
demanda compromisos éticos e
involucra a la salud humana se debe
exigir por una ley general requisitos
de idoneidad mas alla de los
otorgados por el titulo profesional.
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6. ENTORNO OCUPACIONAL DEL
SECTOR FARMACEUTICO

ha sido
de las
En su

La farmacia siempre
considerada como una
profesiones mas antiguas.
etapa de desarrollo inicial los
procesos que llevaban a cabo los
farmaceutas no variaron en gran
medida y se mantuvieron casi iguales
hasta los inicios del siglo XX donde

se dispara el proceso de
industrializacion de los
medicamentos, “De la artesanal

fabricacion de las antiguas pildoras —
la mano de Dios en un frasquito- se
lleg6b a las modernas bibliotecas de
moléculas almacenadas en
ordenadores, a la manipulacion de
sus estructuras para acercarse a los
medicamentos ideales, y por ultimo a
los estudios clinicos, a la bioética y a
los entes reguladores”, hecho que
produjo la diversificacion de la
profesibn en diferentes areas de
desempefio en un relativamente
pequefio lapso de tiempo.

La Federacion Farmacéutica
Internacional (FIP), es una
organizacion internacional que reune
las asociaciones nacionales de
farmacéuticos (profesionales y
cientificas) alrededor del mundo. En
el 2006 en el marco de la celebracién
del dia mundial de la salud que para
este ano fue dedicado al tema de los
recurso humanos en salud, esta
organizacion publica su estudio:
“‘Global Pharmacy Workforce and
Migration Report”, el cual surge como
resultado de las encuestas enviadas
a 82 organizaciones miembros de la
FIP y de consultas realizadas a cerca
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de 70 institutos de regulacidn
farmacéutica, cuerpos colegiados de
profesionales farmacéuticos,
ministerios de salud, facultades de
farmacia y farmacéuticos a nivel
mundial. Dicho estudio se centra en
cuatro aspectos, la descripcion del
recurso humano profesional
farmacéutico, el desarrollo profesional
continuo y la formacion continua de
este grupo de profesionales, la
migracion y los técnicos en farmacia y
agrupa en 6 campos de accidén para
el profesional farmacéutico, ventas y
marketing, asuntos  regulatorios,
industria, farmacia comunitaria,
farmacia hospitalaria y investigacion y
docencia y establece una categoria
especial para aquellos farmacéuticos
que se dedican a otras actividades.

En los resultados del estudio se logro
determinar que a nivel mundial la
gran mayoria de los farmacéuticos se
dedican a la farmacia comunitaria con
un 57,01% del total registrado, la
parte asistencial concentra la mayoria
de los profesionales con una
participacion dentro del total del
72,5%, sumando al anterior valor el
porcentaje de farmacéuticos que se
dedican a la farmacia hospitalaria
(15,53%), por otra parte la cantidad
de farmacéuticos que en su aspecto
laboral tienen una relacién directa con
la industria ocupa el segundo lugar de
participacion con el 10,87% del total
de ocupaciones registradas, el 3,78%
de los farmacéuticos se dedican a las
ventas y el marketing y el 7,09% se
ocupan directamente en la industria.
Un numero relativamente alto de
farmacéuticos se dedican a otras
actividades relacionadas y no
relacionadas, el 8,2% del total
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reportado fue clasificado en esta
area, lo cual es un resultado que
merece unas consideraciones Yy
analisis particulares. Tan solo el
1,84% de las ocupaciones reportadas
se clasifican dentro del area de
investigacion y docencia y del total
de farmacéuticos solo el 0,84% se
dedican a asuntos regulatorios, por
distintas razones el 5,72 % de lo
reportado no fue considerado dentro
de estas 7 clasificaciones para el
ejercicio del profesional farmacéutico.

Para lograr estimar condiciones
especificas del recurso humano del
sector farmacéutico fue realizada
sondeo inicial entre el 22 de octubre y
el 14 de noviembre de 2008.
Consecuentemente la muestra
aplicada fue de 210 cuestionarios en
la zona andina del pais, en
departamentos como Antioquia vy
Cundinamarca con un porcentaje de
37% y 63% respectivamente. De otro
lado, el medio a través del cual se
aplico la encuesta fue el telefénico
donde en promedio la encuesta tenia
una durabilidad de 20 minutos y por
la experiencia vivida en el trabajo de
campo las principales dificultades era
el acceso a la persona objetivo,
cambio de teléfono, falta de tiempo,
desconfianza, ningun interés, la
preferencia de la encuesta
personalmente; entre otros. Sumado
a esto, se efectuo un proceso de
supervision 'y revision de las
encuestas con la idea de que la
informacion refleje la mayor veracidad
y confiabilidad posible con el
principal objetivo de cumplir con las
expectativas y necesidades de la
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investigacion la  encuesta se
concentro en los establecimientos
farmacéuticos minoristas farmacias
droguerias y droguerias y en algunos
laboratorios de la ciudad de Medellin.
Finalmente, los siguientes resultados
son los mas destacables vy
representativos del estudio en
términos generales:

e En la poblacion encuestada la
distribucion por genero fue del
43% de la poblacion
correspondio  al género
femenino y el restante 57% al
género masculino.

e El 93.8% de los encuestados
laboran en las capitales de
departamento, el restante 6.2%
lo hace en otros municipios, no
se logro encuestar
establecimientos en veredas o
corregimientos  probablemente
debido a su escaso numero.

e ¢l 10% reporto poseer titulo de
profesional Quimico
Farmacéutico, Otro 10%
reporto titulo de Tecndlogo en
Regencia de Farmacia, el 17.6%
manifesto haber realizado
formacion técnica, el 34% de la
poblacion  estudiada obtuvo
credencial de expendedor de
drogas y el 28.4% dice no tener
ningun tipo de formaciéon en
farmacia.
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6.1 OCUPACIONES ESRECiFICAS
DEL QUIMICO FARMACEUTICO EN
COLOMBIA

En el momento, el quimico
Farmacéutico, que Colombia requiere
esta consignado en la Ley 212 y su
Decreto  Reglamentario,  cuando
definen las actividades exclusivas (en
las que tiene que estar) y las no
exclusivas (en las que debe estar):

Actividades profesionales exclusivas
(tene que estar) del Quimico
Farmacéutico, las comprendidas
dentro de la direccion técnica de:

Farmacias de Instituciones vy
entidades que presten servicios de
salud en el segundo y tercer nivel de
complejidad.

Laboratorios de productos
farmacéuticos tales como
medicamentos, cosméticos,

preparaciones farmacéuticas a partir
de recursos naturales, productos
homeopaticos.

Sistemas de Suministros de
productos farmacéuticos, en sus
diferentes etapas, incluyendo la
auditoria de los mismos.

Laboratorio de toxicologia forense.

Servicios de Atencién Farmacéutica,
hospitalarios y ambulatorios.

Funciones de inspeccion, vigilancia y
control de productos farmacéuticos,
establecimientos productores y
establecimientos distribuidores de los
mismos.

Establecimientos distribuidores

mayoristas

Actividades profesionales no
exclusivas (debe estar) del Quimico
Farmacéutico:

Asuntos regulatorios sanitarios.

Investigacion y  desarrollo  de
productos farmacéuticos.

Produccioén, suministro y
aseguramiento de la calidad de los
insumos para la salud, productos
agroquimicos, alimentos, bebidas
enriquecidas o de usos dietético,
complementos dietéticos, alimentos
concentrados, bebidas alcohdlicas y
no alcohdlicas.

Inspeccidén, vigilancia y control de
insumos para la salud, productos
agroquimicos, alimentos, bebidas
enriquecidas o de usos dietético,
complementos dietéticos, alimentos
concentrados, bebidas alcohdlicas y
no alcohdlicas.

Toxicologia forense, clinica,
ambiental, salud ocupacional vy
ecologia.

Certificacion de calidad en los
procesos de importacion, exportacion
de materias primas, productos
farmacéuticos  semielaborados y
terminados.

Inspeccidn, vigilancia y control de
productos obtenidos por
biotecnologia”.
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El Quimico Farmacéutico podra estar
en actividades tales como:
Produccion y aseguramiento de la
calidad de alimentos para uso
humano y animal.

Inspeccion, vigilancia y control de
alimentos para uso humano y animal.
Obtenciéon de productos mediante
procesos biotecnolégicos y en la
evaluacion de la actividad bioldgica.

Servicio de Atencion Farmacéutica
Ambulatorio y Hospitalario en el
primer nivel de complejidad.

Mercadeo y venta de productos
farmacéuticos.

Investigacion y monitoreo del impacto
ambiental y salud ocupacional.

Las que se desarrollen en el campo
de la medicina nuclear.

Programas de evaluacion,
conservacion, recuperacion y
aprovechamiento de los recursos
naturales.

En las demas actividades
relacionadas con el area de la salud,
que puedan ser atendidas por un
Quimico Farmacéutico.

Ya se ha expuesto anteriormente

como para la autorizacion de
funcionamiento de los
establecimientos farmacéuticos
(mayoristas —fabricantes y

distribuidores-, y hospitalarios en la
mediana y alta complejidad) es
necesaria la direccion responsable de
un profesional quimico farmacéutico
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en ejercicio legal de su profesion, el
ejercicio legal de la profesién en
Colombia se tipifica con el registro en
el Colegio Nacional de Quimicos
Farmacéuticos y adicionalmente a
este requisito varias direcciones de
salud de los departamentos del pais,
exigen la autorizacion del ejercicio via
inscripcion y expedicién de resolucidn
administrativa en el respectivo
departamento, se estima que hasta el
afno 2006 se habian graduado en
Colombia 7500 profesionales
quimicos farmacéuticos, pero a junio
de 2007 tan solo se habian registrado
en el Colegio 2669 lo que significa
que el 35,6% de la poblacion
graduada estimada ejerce legalmente
la profesién avalada por el Colegio
Nacional de Quimicos Farmacéuticos,
cabe mencionar que el ejercicio legal
es imprescindible cuando el
profesional se dedica a labores que
se consideran especificas del quimico
farmacéutico.

La remuneracion econémica de estos
profesionales se considera baja por
algunas organizaciones de
profesionales, debido a las
implicaciones técnicas y legales que
implica el ejercicio de la profesion. En
términos generales esta
remuneracion se encuentra por
debajo de los cuatro salarios minimos
legales mensuales vigentes es decir,
por debajo de 1.846.000, aunque el
38% de los encuestados manifestd
devengar mensualmente un sueldo
mayor a esta cifra, la vinculacion en
estos cargos se hace generalmente
por la modalidad prestacion de
servicios con lo cual el profesional
debe asumir la carga prestacional, lo
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que implica un menor poder
adquisitivo de su salario, del 62%
restante de encuestados

aproximadamente el 5% reporta un
sueldo situado entre 2 y 3 salarios
minimos mensuales y el 57% restante
se situa en el rango de 3 a 4 salarios
minimos es decir entre 1,384.501 y
1,846.000.

Los profesionales quimicos
farmacéuticos reportan no estar
dispuestos a desplazarse a zonas
rurales principalmente debido a la
familia y a las facilidades de
formacion continua y capacitacion
que se encuentra concentrada en los
centros urbanos, el orden publico es
la tercera causa reportada que no
incentiva el desplazamiento a otras
regiones.

La formacion continua y el
entrenamiento constante es una
tendencia observada y fuertemente
arraigada en estos profesionales, que
cursan programas de formacién
continua actualizacion y posgrados
principalmente en las organizaciones
profesionales que los agremian y en
las universidades de las cuales
egresan.

6.2 OCUPACIONES DE LOS
TECNOLOGOS EN REGENCIA DE
FARMACIA

El tecndlogo en regencia de farmacia
tiene como perfil ocupacional su
trabajo en las siguientes areas:

Direccion de establecimientos
farmacéuticos y la farmacia
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ambulatoria y hospitalaria de baja
complejidad, en la gestion de todos

los procesos estratégicos
(direccionamiento estratégico),
operativa (seleccion, adquisicion,
recepcion, almacenamiento,

distribucion), y de apoyo (gestidon
humana y acciones de
mejoramiento).

Apoyo al Quimico Farmacéutico en
los servicios farmacéuticos de
mediana y alta complejidad en la
gestion de todos los procesos
estratégicos (direccionamiento
estratégico), operativos (seleccion,
adquisicion, recepcion,
almacenamiento, distribucidn), y de
apoyo (gestion humana y acciones de
mejoramiento).

Ejercicio de funciones de inspeccion
y vigilancia a los establecimientos

farmacéuticos, en la farmacia
ambulatoria y hospitalaria, en los
servicios farmacéuticos de baja

complejidad, de conformidad con las
normas vigentes sobre la materia.

Realizacion de actividades de
mercadeo y ventas de productos
farmacéuticos en un marco ético y de
conformidad con las normas vigentes
sobre la materia.

Ejercicio de actividades docentes y
de capacitacion formal y no formal,
asi como las labores orientadas a la
promocién y uso adecuado de los
medicamentos en el campo de su
formacion.
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Participacion en  procesos de
investigacion formativa y aplicada en
el area de la salud.

Participacion en actividades de
farmacovigilancia 'y  seguimiento
farmacoterapéutico en el area de la
salud, para asegurar y garantizar el
uso adecuado de los medicamentos.

Preparacién 'y dispensacion de
férmulas magistrales de acuerdo con
las técnicas y buenas practicas para
su elaboracion y dispensacion,
aunque se restringe la elaboracion de
preparaciones magistrales de mayor
complejidad técnica las cuales seran
elaboradas por el tecnologo bajo la
direccion de un quimico
farmacéutico’®’.

* Contribucion a la conservacion y

desarrollo sostenible del medio
ambiente de acuerdo con la
normatividad vigente.

Los profesionales tecndlogos en

regencia de farmacia no poseen una
un registro por parte de las
organizaciones profesionales que los
agremian, razén que hace dificil la
cuantificacion de estos profesionales
normalmente a ellos como
profesionales del area de la salud
también se les exige la autorizacion

del ejercicio via inscripcién y
expedicion de resolucion
administrativa en el departamento

donde van a desempenfiar sus labores

163 o] INVIMA aun debe conceptuar acerca de

cuéles preparaciones no pueden ser elaboradas por
el Tecnélogo en Regencia de Farmacia, sin la
direccion de un Quimico Farmacéutico.
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La remuneracion econdmica de estos
profesionales se encuentra también
por debajo de los cuatro salarios
minimos legales mensuales vigentes
es decir, por debajo de 1.846.000, tan
solo el 9,5% de los encuestados
manifestd devengar mensualmente
un sueldo mayor a esta cifra, del
94,5% restante de encuestados
aproximadamente el 56,5% reporta
un sueldo situado entre 2 y 3 salarios
minimos mensuales y el 38% restante
se situa en el rango de 3 a 4 salarios
minimos es decir entre 1,384.501 y
1,846.000.

Los profesionales tecndlogos en
regencia de farmacia reportan no
estar dispuestos a desplazarse a
zonas rurales principalmente debido a
la familia, la remuneracién salarial, a
las facilidades de formacién continua
y capacitacibn que se encuentra
concentrada en los centros urbanos,
el orden publico es la cuarta causa
reportada que no incentiva el
desplazamiento a otras regiones.

La formacion continua y el
entrenamiento constante es una
también es una tendencia observada
y en estos profesionales, ellos cursan
programas de formacion y
actualizacion principalmente en las
organizaciones profesionales que los
agremian 'y en las direcciones
seccionales de salud.
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6.3 OCUPACIONES ESPECIFICAS
DE LOS EXPENDEDORES DE
DROGAS, DIRECTORES DE
DROGUERIAS Y FARMACEUTICOS
LICENCIADOS.

Este recurso humano del sector
farmacéutico, se dedica Unica vy
exclusivamente a la direccion
responsable de droguerias, debido a
las condiciones en que obtiene la

autorizacion para su ejercicio, su
accion esta bastante limitada en
términos normativos, no pueden

realizar preparaciones magistrales,
en los establecimientos que dirigen,
tan solo deben realizar los procesos
de recepcidon y almacenamiento,
distribucion fisica, transporte, entrega
de medicamentos y dispositivos
médicos y los procedimientos de
inyectologia y monitoreo de glicemia
con equipo por puncién pueden ser
realizados solo previa demostracion
de capacitacion especifica para la
realizacion de estos procesos, incluso
la informacion que pueden
suministrar a los usuarios de los
establecimientos esta limitada, deben

solo informar al mismo, sobre
condiciones de almacenamiento,
forma de reconstitucion de

medicamentos cuya administracion
sea la via oral, medicién de la dosis,
cuidados que se deben tener en la
administracion del medicamento e
importancia de la adherencia a la
terapia.’® Por el consiguiente
manejo de residuos al interior de los
establecimientos farmacéuticos se
hace necesario que este perfil maneje
la normatividad y los procedimientos
técnicos

164 presidencia de la Republica Op. Cit.
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Este recurso humano del sector
manifiesta devengar un sueldo
mensual situado entre 1 y 3 salarios
minimos, el 8,3% por ciento de los
encuestados se situa en el rango
entre 2 y 3 salarios minimos y la gran
mayoria de ellos el 89% de los
encuestados manifiesta devengar
entre y 2 salarios minimos, incluso
gran numero de expendedores
propietarios de los establecimientos
manifiestan estar en este rango
debido principalmente a las
dificultades econdmicas que ha
atravesado el pais en los ultimos
afos, un muy bajo numero de
expendedores el 2,7% manifiesta
ganar mas de 4 salarios minimos
todo ellos duefios de los
establecimientos donde laboran, por
ultimo ningun expendedor reporta
estar situado en el rango entre 3 y 4
salarios minimos legales mensuales
vigentes..

Los expendedores de drogas se
vinculan formalmente a los
establecimientos donde laboran por
contratos a término indefinido, ellos
manifiestan no estar dispuestos a
desplazarse a zonas rurales
principalmente debido a la familia, y a
la remuneracién salarial, de hecho
muchos han migrado de sus lugares
de origen debido principalmente a
esta ultima razén.

La formacién continua no esta tan
arraigada en estas personas como si
lo es en los profesionales quimicos
farmacéuticos y tecndlogos, pero
también ellos cursan programas de
formacion y actualizacion
principalmente en las organizaciones
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profesionales que los agremian y en
las direcciones seccionales de salud.

6.4 OCUPACIONES ESPECIFICAS
DE LOS AUXILIARES EN
SERVICIOS FARMACEUTICOS

Responder por la adecuada
recepcion y distribucién de pedidos
de medicamentos.

Clasificar y ordenar de conformidad
con los Manuales, Normas vy
Procedimientos establecidos, las
existencias de los establecimientos
farmacéuticos.

Vigilar el periodo de vigencia de los
medicamentos préximos a vencer y
reportandolos oportunamente al jefe
inmediato. Con una antelacion
minima de tres (3) meses antes de su
vencimiento.

Ordenar en los estantes los productos
farmacéuticos y elementos para la
preparacion de formulas siguiendo
instrucciones establecidas.

Despachar oportunamente a los
usuarios del servicio y orientarlos
sobre el procedimiento a seguir.

Verificar periédicamente el Cardes
de medicamentos y productos en
general del establecimiento.

Llevar el adecuado registro y control
de las sustancias toxicas
conservando las normas establecidas
para tal fin.
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Participar en los inventarios
periédicos de  existencias de
medicamentos y confrontarlos con los
saldos de kardex.

de
cada
normas
adecuada

Conservar las
almacenamiento
medicamento
establecidas
conservacion.

normas
para

segun

para su

laborales
inmediato.

Reportar los accidentes
oportunamente al jefe

Informar al jefe inmediato los puntos
de reposicion de los medicamentos
de mayor rotaciéon en el inventario.

Ejercer la recepcion y facturacion de
las formulas.

Elaborar las cuentas mensuales de
su dependencia.

Realizar una adecuada organizacion,
limpieza y orden de los
medicamentos y las areas a su cargo.

Vigilar y salvaguardar los
medicamentos y cuidar de que sean
utilizados debida y racionalmente de
conformidad con la formula medica.

Elaborar los informes que sean
solicitados por el superior inmediato o
cualquier entidad que los requiera.

Mantener un ambiente laboral sano y

optimizar las relaciones
interpersonales en el desarrollo de las
funciones propias de su cargo
propendiendo por el trabajo en
equipo.
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El 100% de los auxiliares en farmacia
se encuentra en el rango de 1 a 2
salarios minimos

Los auxiliares si estan dispuestos a
desplazarse a zonas rurales siempre
y cuando esto implique mayor
estabilidad laboral y mejor
remuneracion, la principal razon para
no desplazarse seria la familia pero
estan dispuestos a hacerlo si se dan
las dos condiciones anteriores.

En cuanto a formacién este grupo de
recurso humano es el que presenta la
menor tendencia a la capacitacion,
principalmente manifiestan que se les
hace muy dificil debido a que deben
cumplir  horarios rigurosos y no
obtiene mayores incentivos por su
formacion.

6.5 CONCLUSIONES Y
RECOMENDACIONES

El recurso humano que recibe la
mejor remuneracion salarial es aquel
que tiene una formacién profesional
ya sea como quimicos farmacéuticos
o como tecndlogos en regencia de
farmacia.

Los sueldos de los expendedores de
drogas son mucho mas bajos que las
hipotesis de trabajo que se tenian
inicialmente, fue incluso
desconcertante que los duefios de los
establecimientos reportaran un
salario tan bajo, si se esperaba que
aquellos expendedores que no son
propietarios de los establecimientos
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tuvieran sueldos de acuerdo a lo
reportado.

Seria interesante que las
organizaciones profesionales
establecieran mecanismos para el
manejo de informacion relacionada
con el tipo de vinculacion salarial y el
sueldo devengado por los
profesionales.

Es necesario generar politicas de
incentivos en los establecimientos
que logren que el recurso humano
que no tiene formacion o cuya

formacién es de nivel técnico se
motive para que continle con
procesos formativos y de

capacitacién tendientes a mejorar su
perfil y a brindar mayor nivel de
competencia en sus lugares de
trabajo.

También se hace necesario generar
politicas de incentivos que logre el
desplazamiento de los profesionales
hacia las zonas rurales de forma que
se logre una, mayor cobertura en los
servicios que ofrecen estos
profesionales en todo el pais.

Las opiniones acerca de que tan

bajos son los sueldos de los
profesionales del sector se
encuentran  divididas y  seria

importante generar un mayor debate
sobre el tema para concluirlo con la
gran cantidad de argumentos que
intervienen en el mismo.
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