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Presentacion

recuentemente se sostiene que es en los periodos de crisis

cuando los humanos demostramos de qué somos capaces.

En ocasiones, se tiene la impresion de que no hay salida posi-

ble de una situacidn dificil, y que lo mas sencillo es darse por
vencido o seguir viviendo con “mas de lo mismo”. Aparecen entonces
las oportunidades, y al mismo tiempo las personas que buscan la for-
ma adecuada de responder a ellas y de sacarles provecho.

Colombia y el mundo se encontraron subitamente ante la invasion
de algo desconocido y muy peligroso. Y los paises tuvieron que modi-
ficar muchos aspectos de su vida “normal” para hacerle frente a este
enemigo que los tomd totalmente por sorpresa. Como era de esperar,
unas sociedades estuvieron mejor preparadas gque otras, unos gobier-
nos hicieron gala de mejores condiciones para reaccionar y se convir-
tieron en ejemplos a ser emulados por el resto del mundo.

Los lugares donde la pandemia fue mas o menos controlada con
efectividad, tenian algo en comun. Le habian dado, durante afios, un
lugar preponderante en sus planes de desarrollo a la ciencia, la tecno-
logia, la innovacion vy, quiza por encima de todo, a la educacion; estos
cuatro elementos se convirtieron en los pilares fundamentales sobre
los que se sustento su capacidad de reaccion ante la nueva amenaza.

Colombia no estaba en esa lista de paises privilegiados. Subitamen-
te el pais se encontrd en un callejon sin salida ante la incapacidad
de proveer siquiera los elementos mas béasicos para luchar contra
el virus desconocido que demostraba cada dia ser mas peligroso y
fatal. La respuesta, aunque bien intencionada, fue timida, incomple-
ta, vacilante. El Ministerio de Salud y el Instituto Nacional de Salud
libraron una batalla heroica en las primeras etapas, con recursos
limitados en todo sentido. Luego entraron en escena las universida-
des y los centros de investigacién que en muchos casos contribuye-
ron con insumos, con la donacién del tiempo de sus investigadores,
y con la mejor buena voluntad de apoyar los intentos gubernamen-
tales por hacer frente a la situacion. Entre muchos otros aspectos
de la vida nacional que se hicieron visibles en esos momentos de
tension, estaba la ausencia de una infraestructura farmacéutica que
facilitara la lucha desigual que se estaba librando.

Ante la realidad que aparecid de repente ante los ojos de los co-
lombianos, el Senador Ivan Dario Agudelo, un convencido de la
importancia de la ciencia y la tecnologia para lograr el desarrollo
sostenible del pais, lanzé una convocatoria nacional e internacional
para gque se pudiera analizar el estado de la seguridad farmacéutica
nacional en una Audiencia Publica virtual del mas alto nivel.

La convocatoria, que contd con el apoyo del Congreso de la Re-
publica y del Centro de Altos Estudios Legislativos (CAEL), tam-

bién tuvo una participacion importante de la Academia
Colombiana de Ciencias Exactas, Fisicas y Naturales
no solo en el proceso organizativo, sino a través de las
contribuciones como conferencistas de doce miembros
de la institucidn. Una vez mas el Senador Agudelo mos-
tré su confianza en la comunidad cientifica y académica
del pais tanto por la invitacion que cursé a la Academia,
como por la fuerte presencia de representantes de uni-
versidades y centros de investigacion, al lado de varios
ministros y otros funcionarios gubernamentales.

El esfuerzo no se detuvo ahi, y es por eso que ahora
me cabe el honor de presentar la publicacion resultante
de ese ejercicio, raro en nuestro medio, de vincular a la
ciencia, la investigacion y la educacion con la politica. Sin
duda alguna, el Senador y sus colaboradores lograron
reunir una némina de lujo. Una mirada rapida al conteni-
do de este volumen revela una gran riqueza de conoci-
miento y de informaciones Utiles para que el pais pueda
caminar con paso firme y confiado hacia la construccién
de su seguridad farmacéutica que, por vias totalmente
inesperadas, ha demostrado ser indispensable para en-
frentar retos actuales y futuros.

La sociedad colombiana debe estar agradecida con el
Senador Ivan Dario Agudelo por crear el espacio de re-
flexion, con los cerca de cincuenta participantes en la
Audiencia Publica por sus generosas contribuciones, y
con quienes dieron el paso adicional de someter sus tex-
tos para alimentar esta publicacion.

La Academia Colombiana de Ciencias Exactas, Fisica y
Naturales se enorgullece en entregar a los entes guber-
namentales, a la comunidad académica y cientifica, a los
representantes de la industria farmacéutica y a la sociedad
civil del pais y del exterior, la obra “Colombia hacia una se-
guridad farmacéutica”, cuidadosamente compilada por el
Senador Agudelo y por el doctor Gregorio Eljach Pacheco,
con el apoyo de un excelente equipo editorial y logistico.
Para todos ellos un agradecimiento muy especial.

Enrique Forero

Presidente

Academia Colombiana de Ciencias Exactas,
Fisicas y Naturales

Noviembre de 2020

Una mirada rapida

al contenido de este
volumen revela una
gran rigueza de
conocimiento y de
informaciones utiles
para que el pais
pueda caminar con
paso firme y confiado
hacia la construccidn
de su seguridad
farmacéutica que,
por vias totalmente
inesperadas, ha
demostrado ser
indispensable para
enfrentar retos
actuales y futuros.
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rantias para la salud y la vida de la poblacion colombiana. Es una
apuesta por no dejar exclusivamente en manos extranjeras o en
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0l
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estas memorias, que recogen sus planteamientos, nos
serviran de insumo para avanzar en la puesta en mar-
cha de la politica publica en seguridad farmacéutica y
en la formulacidn de proyectos de ley que nos sirvan
para alcanzar los objetivos planteados.

Pero esta audiencia no habria podido realizarse sin la
intervencion de otras personas. Quiero agradecer en
primer lugar a todo el equipo de mi Unidad de Trabajo
Legislativo, sin los que el proceso de convocatoria y or-
ganizacion de la Audiencia habria sido imposible.

Igualmente, al equipo de Canal Congreso y de planea-
cién y sistemas, quienes con su esfuerzo permitieron
la transmision en vivo de esta audiencia para toda la
ciudadania durante nueve horas consecutivas.

Al equipo de Procolombia, quiero resaltar sus aportes y
servicio técnico y protocolario prestado en la audiencia.

Finalmente, al equipo de CAEL en cabeza del Doctor Gre-
gorio Eljach Pacheco, que desde el principio nos brindaron
todo el apoyo que requeriamos para que la audiencia salie-
ra a la altura de lo que requeriamos.

Muchas gracias a todos, mucha salud para todos, y todo
por Colombia.

Ivan Dario Agudelo Zapata

Con los aportes de todos,

hoy emprendemos un

camino hacia la seguridad
farmacéutica para Colombia.
Sin duda se trata de un
objetivo ambicioso, pero
nuestros cientificos hoy han
dejado claro que el pais cuenta
con el talento y la capacidad
para enfrentar los retos que
se vienen de aqui en adelante.
Contamos con una historia
acumulada por todos los
institutos, que nos serviran de
base para avanzar hacia una
produccion nacional auténoma
de medicamentos.
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CIENCIA, TECNOL,OGI'A E INNOVACION PARA
LA CONSTRUCCION DE BIENES PUBLICOS
ESENCIALES EN MATERIA DE SEGURIDAD
FARMACEUTICA:

UNA INTRODUCCION AL SENTIDO DE LA AUDIENCIA PUBLICA

IVAN DARIO
AGUDELQO ZAPATA

Senador de la Republica 2018-2022. Representan-
te ala Camara por Antioquia en los periodos 2010-
2014 y 2014-2018, anteriormente fue diputado de
la Asamblea de Antioquia 2008-2009 siendo presi-
dente de la misma y Vicepresidente de la Federa-
cién Nacional de Diputados.

Se destaca su trabajo legislativo en pro de la Cien-
cia, la Tecnologia y la Innovacion siendo autor y
ponente de importantes leyes como la que crea el
Ministerio de Ciencia, la Ley Spin off que permite la
creacion de empresas basadas en el conocimien-
to, ponente coordinador de la Ley que restablece
la ensefianza obligatoria de la historia y autor de la
reciente ley de amnistia de multas de transito, asi
como de las proposiciones que han logrado mante-
ner recursos para la educacion publica en materia
de regalias, siendo la mas reciente la que se incor-
pord en la Ley 2056 de 2020 que establece que el
5% de las regalias de asignacion directa deben ser
destinadas a las IES Publicas para mejorar infraes-
tructura, cobertura y calidad, lo que le ha valido el
reconocimiento por el portal la silla vacia como uno
de los “Imprescindibles” de la Ciencia en Colombia,
y recientemente reconocido como Miembro de la
Academia Colombiana de Ciencias Exactas, Fisicas
y Naturales en la categoria Amigo de la Academia,
siendo el primer politico en tener tal dignidad

a realizacion de audiencias publicas es uno

de los mecanismos mas importantes de ar-

ticulacion y didlogo con los que cuenta hoy el

sistema politico colombiano. Permite reunir
enun solo lugar, a los tomadores de decision, miem-
bros destacados de la sociedad civil, académicos,
gremios vy legisladores, en torno a problematicas
que requieren ya sea regulacion o control politico. La
audiencia publica es la puesta en escena en nuestro
mundo politico de la democracia participativa y deli-
berativa en su mas pura acepcion.

Es por esto que desde el trabajo legislativo que he
venido realizando en los Ultimos anos, he comenzado
a impulsar una serie de audiencias que tengan ma-
yor impacto y relevancia que las tradicionales. Por
un lado, convocando a los mejores expertos dispo-
nibles sobre una tematica determinada, y segundo,
ampliando los canales de difusion para que llegue a
la mayor cantidad de ciudadanos posibles.

En ese contexto, y en mi calidad de Senador de la
Republica de Colombia, comenzamos con mi equipo
a planificar una audiencia publica que diera cuenta
de uno de los retos que més ha puesto en evidencia
las debilidades que como economia y como sociedad
enfrentamos en el contexto de la actual pandemia de
Covid-19: el problema de la seguridad farmacéutica,
y el abandono que por anos ha sufrido el sector por
parte del Estado.

Soy un convencido que Colombia debe trazar una
historia diferente a la historia que ha venido constru-
yendo hasta ahora. Nuestro pais, contrario a lo que
podria pensarse, desarrollé con mucho esfuerzo y

con las endémicas limitaciones de presupuestos y
voluntad politica una capacidad cientifica sustenta-
da en cuerpos académicos y con el apoyo del Estado
y de la empresa privada, que le permitié incluso el
desarrollo y exportacion de vacunas a otros paises,
pero que, con el tiempo, fue quedando en la pagina
del olvido.

Hoy, nuestro pais ha generado una dependencia
enorme hacia la importacién de medicamentos. En
realidad, este hecho no es més que el reflejo y la
consecuencia de una decisién que histéricamente
nos puede costar recursos y vidas: El Estado colom-
biano, y en parte la empresa privada y la sociedad
civil, han dejado de lado a la ciencia, lo cual se refleja
en los presupuestos languidos, la ausencia de con-
sejos cientificos de importancia para la toma de de-
cisiones del Estado, la fuga de cerebros hacia paises
donde se valora el rol del cientifico y hasta en algu-
nas declaraciones - cotidianas, aunque afortunada-
mente minoritarias -, de diferentes lideres politicos
que desprecian o subvaloran el rol de la ciencia en el
desarrollo del pais.

i.Como seria entonces el resultado de construir
una historia diferente para nuestro pais? En esta
nueva Colombia que muchos sofamos y trabajamos
por construir, la ciencia se resignifica y es la que
garantiza al pais una produccion propia de energia,
alimentos y de insumos médicos y farmacéuticos,
que nos permitan dejar de depender de otros paises
y del mercado internacional. Esto en Ultimas, es que,
lejos de estar sentados en sus aulas y laboratorios,
los cientificos de este pais deben ser reconsiderados

16_ Colombia hacia una seguridad farmacéutica



en su rol social y puestos en los lugares
donde tomamos las grandes decisio-
nes, con presupuestos que dignifiquen
su labor y con una sociedad presta a
asimilar sus descubrimientos, sus in-
ventos y sus logros.

El problema es que, para darnos cuen-
ta de esta enorme necesidad de hacer
las cosas diferentes, necesitamos de una
pandemia que pusiera en riesgo nuestra
forma de vida, nuestra economia y nues-
tra cotidianidad.

Este es el origen de la audiencia publi-
ca que convocamos en el Senado de la
Republica. Nos trazamos un objetivo co-
mun: analizar los elementos necesarios
para la construccién de una seguridad
farmacéutica que permita prepararnos
para los desafios y retos de nuestra nue-
va realidad que estamos viviendo, y que
posiblemente volveremos a vivir en un fu-
turo no muy lejano.

Hemos insistido en que nuestro papel
no puede ser el de los lamentos sobre lo
que pudimos hacer y no hicimos. La his-
toria narrada hasta hoy nos debe servir
de leccién y de base, pero no podemos
condenarnos a la eterna descripcién de
lo obvio. Debemos pasar a las acciones,
y emprender el camino para contar con
grandes institutos de produccion de cien-
cia, y de manera estratégica contar con
universidades fortalecidas para que pue-
dan liderar procesos de investigacion con
la mejor tecnologia, la articulacion con
redes internacionales y la suficiencia de
recursos econdmicos para obtener resul-
tados perdurables en el tiempo.

Y de nuestra historia, a pesar de sus
errores, podemos también extraer leccio-
nes importantes y experiencias exitosas.
Por ejemplo, hace cincuenta y un anos
se concibié la red de institutos naciona-
les, como brazo técnico de los sectores
de la economia y del gobierno. Hoy, mas
que nunca esa idea debe estar vigente y
se debe fortalecer los institutos, especia-
lizandolos no solo en sus areas del co-
nocimiento sino impulsandolos hacia la

produccion de bienes y servicios.

Muchos podran cuestionar el costo de
esta iniciativa. Y como lo demuestran
muchos otros paises que han realizado
un enorme esfuerzo por contar con una
ciencia robusta y articulada con los sec-
tores econdmicos, podemos decirles que
efectivamente, es costoso. Pero en el me-
diano plazo, los beneficios para la salud
y la vida de las personas superaran con
creces cualquier inversion que se realice
hoy. Las apuestas de futuro son arries-
gadas, pero el futuro no se construye con
decisiones mezquinas en el presente.

El presente documento recoge las di-
ferentes intervenciones que se realizaron
de manera no presencial en vivo y en di-
recto el 8 de mayo en la audiencia convo-
cada por el Senado de la Republica. Estoy
seguro de que las diversas intervenciones
se constituirdn en un valioso insumo para
avanzar en la construccién de la politica
publica de ciencia, tecnologia, e innova-
cion que requiere Colombia para lograr
suficiencia y desarrollo econémico, ge-
neracion de empleo y soberania en sus
capacidades estratégicas como la sequ-
ridad farmacéutica.

Reconozco en cada una de las personas
que intervinieron en la audiencia su ex-
periencia, su conocimiento y su deseo de
luchar por la transformacion de nuestra
nacion. Estas memorias son el producto
del esfuerzo de conferencistas, equipos
del congreso y el Centro de Investigacio-
nes y Altos Estudios Legislativos — CAEL,
por preservar los aportes de todos y cada
uno de los participantes en la audiencia.
Esperamos que sirva de insumo base
para avanzar en la formulacion de esta
politica publica y en la presentacion de
los proyectos de ley que sean necesarios
para lograr nuestro objetivo. Y tengan la
seguridad que, a pesar de los obstaculos
que sabemos encontraremos en el cami-
no, no nos detendremos.

Estas memorias estdn compuestas por
todas y cada una de las intervenciones
realizadas por los panelistas que par-
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ticiparon en la Audiencia. Al respecto, es necesario hacer dos
apreciaciones metodoldgicas. La primera, es que algunos pa-
nelistas entregaron una memoria escrita, la cual fue incorpo-
rada a este texto de forma integral, salvo algunas correcciones
de estilo. Otro grupo de panelistas les fue transcrita, adecuaday
adaptada a esta memoria la intervencion realizada, cuidando al
maximo las ideas planteadas en las intervenciones.

La segunda apreciacién metodoldgica, es que estas memorias
no siguen el orden cronolégico de las intervenciones realizadas
el dia de la audiencia, sino que fueron clasificadas en grandes
grupos tematicos, de acuerdo al énfasis que realizé cada uno de
los panelistas en su intervencién y con el fin de facilitar al lector
su comprension y asimilacion.

En ese sentido, el documento se dividié en siete grandes par-
tes. La primera parte, denominada “Ciencia, tecnologia e inno-
vacion para la construccion de bienes publicos esenciales en
materia de seguridad farmacéutica. Textos introductorios”, re-
coge las apreciaciones especificas que permiten la articulacion
entre el Congreso de la Republica y los cuerpos académicos,
como mecanismo base para la construccion de una legislacion
especifica para la seguridad farmacéutica en Colombia.

La segunda parte, “Visiones del ejecutivo. Lineamientos de la
politica publica nacional para alcanzar la seguridad farmacéu-
tica”, recoge los planteamientos realizados por cada una de las
carteras invitadas en cabeza de los ministros, quienes trazaron
suvision de politica publica para la construccion de la seguridad
farmacéutica en Colombia. Los ministerios que intervinieron en
la audiencia fueron el Ministerio de Salud y Proyeccion Social,
el Ministerio de Comercio, Industriay Turismo y el Ministerio de
Ciencia Tecnologia e Innovacion.

La tercera parte, “Apuestas desde la educacion superior para
alcanzar la seguridad farmacéutica”, agrupa las intervencio-
nes de cuatro rectores de algunas de las principales universi-
dades del pafs. Su visién, no solamente es la de expertos en el
tema, sino de lideres del sector educativo y autoridades en las
politicas de investigacion y desarrollo, que son tan necesarias
para el aseguramiento de las capacidades minimas para poder
construir una seguridad farmacéutica.

La cuarta parte, “Desarrollos institucionales para la cons-
truccion de la sequridad farmacéutica”, recoge aquellas inter-
venciones que enfatizan en el problema de las reglas, los di-
senos institucionales, y las fallas en los mecanismos estatales
para la asignacién de recursos, y promueven cambios especifi-
cos en los modelos actuales para potenciar la construccion de
la seguridad farmacéutica.

La quinta parte, “Construccion de capacidades en investiga-
cion para el desarrollo de la seguridad farmacéutica”, se cen-
tra en los panelistas que enfatizaron en su presentacion en las
capacidades en investigacion, tanto basica como aplicada, como
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Este es un inicio
para que todos

los sectores del
Estado y la sociedad
comiencen el camino
para la construccion
de un ecosistema
cientifico y de
investigacion, ligado
a la empresa privada
y a las grandes
redes globales

del conocimiento,
que nos permita
construir seguridad
farmacéutica 'y
biotecnoldgica.
Colombia no nos
juzgara por lo que
hicimos, sino que nos
condenara por lo que
dejamos de hacer.

elemento fundamental para desarrollar fortalezas
en innovacion. En este apartado, la premisa funda-
mental es que sin reformas al Sistema Nacional de
Ciencia Tecnologia e Innovacién no tendremos capa-
cidades para desarrollar una verdadera seguridad
farmacéutica.

La sexta parte, “Fortalecimiento de capacidades
productivas para la seguridad farmacéutica”, se
enfoca en las intervenciones realizadas por expertos
del sector farmacéutico, que recogen las perspecti-
vas desde el punto de vista industrial y empresarial,
y retoma experiencias de otros paises que fortale-
cieron sus matrices productivas para garantizar su
seguridad farmacéutica.

Finalmente, la séptima parte, Conclusiones de la
audiencia publica “Colombia hacia una seguridad
farmacéutica”, enmarca el ejercicio de sintesis rea-
lizado por el panel de conclusiones conformado por
Claudia Vaca, German Velasquez, Lucy Gabriela Del-
gado y Alejandro Gaviria, que permite recopilar de la
mejor forma posible todos los planteamientos, teo-
riasy propuestas presentadas a lo largo del evento.

Este es un inicio para que todos los sectores del
Estado y la sociedad comiencen el camino para la
construccion de un ecosistema cientifico y de inves-
tigacion, ligado a la empresa privada y a las grandes
redes globales del conocimiento, que nos permita
construir seguridad farmacéutica y biotecnolégica.
Colombia no nos juzgara por lo que hicimos, sino
que nos condenara por lo que dejamos de hacer.
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LA NECESIDAD IMPERATIVA DE CONSTRUIR
SEGURIDAD FARMACEUTICA EN COLOMBIA

LIDIO ARTURDO

GARCIA TURBAY

Nacio el 10 de febrero de 1971 en el municipio de
Carmen Bolivar. Comunicador Social, se ha des-
tacado por ser un lider en gestiones politicas, so-
ciales y culturales, tanto en su municipio como en
todo el Departamento de Bolivar.

En sumunicipio natal fue elegido Concejal en 1995.
Para el afio 2000, fue elegido como Diputado de
la Asamblea de Bolivar por el Partido Liberal. En
el 2003 fue reelegido con una masiva votacion, y
en el 2006 presentd su renuncia para aspirar a la
Camara de Representantes, donde después de un
cuatrienio, paso al Senado de la Republica, donde
ha ocupado una curul como por el partido liberal
por dos periodos (2010-2014 y 2014-2018).

Actualmente se desempefia como Presidente del
Senado (2019-2020)

s un honor para mi como presidente del Honorable Senado

de la Republica, participar en el desarrollo de estas memo-

rias, que son el producto de la audiencia publica “Colombia

hacia una seguridad farmacéutica” desarrollada por medios
enteramente virtuales en el Congreso de Colombia.

Mencionaba en una pasada sesion no presencial del Senado de la
Republica en mi calidad de presidente, que estamos ante una guerra
y que luchamos contra un enemigo silencioso que, por momentos
tiene tanta capacidad de dafo como un explosivo de alto poder.

El numero de contagiados en el mundo es hoy tan grande como
toda la poblacién de Berlin o la de Barranquilla y Medellin juntas, y
el nimero de muertos equivale ya a los habitantes de Florencia en
[talia o de Popayan en Colombia. Como toda guerra, este adversario
invisible ha desnudado las debilidades de sus enemigos, que, en este
€aso, Somos nNosotros.

Los desafios que la pandemia ha planteado a los sistemas de salud
de todo el planeta y en especial de Colombia, permitié mostrar las
dimensiones de nuestras flaquezas y, por qué no decirlo, del des-
acierto de muchas acciones institucionales que se han venido to-
mando en el pais desde por lo menos cincuenta afios.

Agui no se trata solamente de los déficits endémicos de camas
hospitalarias, unidades de cuidado intensivo, médicos disponibles y
demas cifras que todos los colombianos conocen. Se trata de asun-
tos que son mucho mas estructurales: la dignidad del cuerpo médi-
co, la ausencia de politicas de medicina preventiva o la equidad en la
cobertura y calidad de nuestros sistemas médicos, no solamente en
relacion con los ingresos, sino especialmente con las regiones, que
cargan el lastre de la inequidad y los efectos que tiene en el desarro-
llo de nuestras comunidades.

En medio de todas estas variables, aparece una que no es muy re-
conocida a primera vista, pero que, gracias a la pandemia, ha apare-
cido como una espada de Damocles para nuestra sociedad: la vulne-
rabilidad de la industria farmacéutica nacional y la dependencia que
tenemos de industrias foraneas para satisfacer nuestras demandas
de consumo de medicamentos. Esto es lo que podriamos denomi-
nar, la seguridad farmacéutica, y la razén primordial por la que se
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convoco esta audiencia, de la cual hoy, tenemos estas
memorias.

El sector farmacéutico es uno de los sectores estra-
tégicos de la economia nacional. Sus ventas anuales
superan los 15 billones de pesos y para el afo 2032
podrian llegar casi a los 65 billones de pesos. Sin em-
bargo, es un mercado en el que el peso de las importa-
ciones y de grandes laboratorios que comercializan los
productos genera distorsiones, lo que causa inequidad
en el acceso a la poblacion en general y dificultades
para la industria nacional.

En efecto, mientras que la participacion de los medi-
camentos importados es de un 65%, la de los productos
nacionales apenas alcanza el 35%. Peor aun, -y quiero
enfatizar en esto-, hablar de una industria nacional no
parece tan preciso ya que, durante la Ultima década, los
capitales internacionales han venido adquiriendo a las
compaifiias de medicamentos mas importantes del pais,
de manera que lo que queda es un trazo de 1200 micro,
pequehas y medianas empresas dedicadas esencial-
mente a las actividades de comercializacion.

Asi las cosas, Colombia hoy no solo esté cada vez méas
lejos de alcanzar una seguridad farmacoldgica, sino que
ademads ha venido perdiendo sistematicamente la poca
seguridad farmacoldgica que tenia.

Esta critica no debe entenderse como un ataque a lain-
dustria global, sino como el legitimo anhelo nacional de
tener una industria soberana que nos permita la certeza
ausente en estos dias de poder tomar nuestras propias
decisiones en materia de produccidn, creacién y desa-
rrollo de nuevos medicamentos, de acuerdo a las nece-
sidades de la poblacion colombiana.

Para alcanzar nuestra seguridad farmacéutica, que es
un pilar de un sistema de salud moderno y eficiente, de-
bemos cambiar la actitud del pais frente a la ciencia y
a la tecnologia. Obtener una inversion de 05% del PIB
como ocurre hoy en Colombia no sélo es una verglienza,
sino una falta monumental de conciencia y de vision con
los retos que nos ha dejado la pandemia. Esa inversién
debe llegar por lo menos al 2% del Producto Interno
Bruto en los proximos afos.

Pero puntualmente el pais precisa una nueva politica
industrial que le permita al sector el lugar que se mere-
ce en el sistema de salud y en la sociedad colombiana.
Por afos, estas empresas nacionales han estado sobre-
viviendo a la competencia desmedida, a la desproteccion
del Estado y a la falta de reconocimiento de los ciudada-
nos. De esto debe ocuparse un nuevo marco de politica
publica que considere estratégico el sector e impulse su
crecimiento y desarrollo.

La guerra de precios, la estructura oligopédlica del
mercado y la ausencia de una politica de investigacidn
y desarrollo para el sector farmacéutico colombiano
ha logrado alterar la capacidad de supervivencia de
nuestra industria.

Nuestro desafio entonces, como Estado y como socie-
dad, es lograr ser garantes de la investigacién a tra-
vés del fomento y apoyo a centros de desarrollo, que
pongan al pais a la vanguardia dentro de la regién y
la fabricacién mediante incentivos, por ejemplo, a la
instalacion o expansion de plantas de biotecnoldgicos,
biosimilares, y de fdrmacos producidos por el pais con
la participacidn de talento y capitales nacionales, no
solamente extranjeros.

Todo este tema de la nueva politica industrial en el
sistema de salud debe trabajar ademas por una mayor
correspondencia entre los precios de los productos in-
cluidos en los planes de salud. Las ldgicas del sistema
de salud también deberian revisarse, en tanto que hoy es
proclive a dirigir sus recursos a los tratamientos de alto
costo que benefician a las multinacionales.

El sector extrana la preparacién de profesionales in-
vestigadores, la apertura de la competencia en biotec-
noldgicos para acabar el abuso de posiciones domi-
nantes, la transparencia tecnoldgica y la homologacidn
sanitaria. Estos requerimientos van mas alla de una ne-
cesidad econdmica o empresarial. Estamos hablando de
alcanzar medidas que nos permitan generar un sector
de la salubridad auténomo y estamos hablando de so-

Para alcanzar
nuestra seguridad
farmacéutica, que

es un pilar de un
sistema de salud
moderno y eficiente,
debemos cambiar la
actitud del pais frente
alacienciayala
tecnologia.
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berania legitima para enfrentar este desafio y cualquier
otro desafio que tengamos que vivir como sociedad en el
combate y prevencion de enfermedades.

Esta preocupacién ha sido compartida por muchos de
los congresistas y senadores, y ha sido una tematica re-
currente que hemos tenido la oportunidad de dialogar
con el Senador Ivan Dario Agudelo, que no solamente ha
hablado estos temas, sino que ademas ha construido en
torno al mismo una verdadera comunidad expertos na-
cionales e internacionales, que han madurado la necesi-
dad de construir para nuestro pais un plan para llegar a
una verdadera soberania farmacéutica y biotecnoldgica.

Fruto de este esfuerzo, el dia 8 de mayo de 2020 tuvi-
mos la oportunidad de participar en una audiencia publica
gue contd con la participacion de mds de cincuenta exper-
tos nacionales e internacionales, y cuyas memorias tiene
la posibilidad de analizar el lector en este volumen.

Sinceramente celebro que se haga este tipo de foros
y que podamos contar con honorables personalidades
como las que se lograron reunir ese dia en el Congre-
so de la Republica, de manera virtual. Expertos que no
solamente conocen a profundidad las tematicas en sus
aspectos técnicos y politicos, sino que ademas compar-
ten el anhelo comun de que Colombia pueda cambiar a
fondo su sistema de salud y su sistema de Ciencia Tec-
nologia e Innovacidn para enfrentar los retos de la actual
pandemia, de las demas enfermedades presentes y fu-
turas, y convertirnos en un referente regional en materia
de biotecnologia, industria farmacéutica, y en ultimas,
de cuidado de la vida de sus ciudadanos.

El paradigma para el Estado y la Sociedad debe ser
claro. En el mediano plazo, y de la misma manera que
se ha trabajado en alcanzar la seguridad alimentaria o
energética de nuestra nacion, también debemos llegar a
la seguridad farmacéutica y biotecnoldgica.

Agradezco al honorable Senador de la Republica, doc-
tor Ivén Dario Agudelo Zapata; y al Centro de Investi-
gaciones y Altos Estudios Legislativos y su director el
sefior Secretario General del Senado Gregorio Eljach
Pacheco; su esfuerzo y dedicacién en la organizacién de
esta audiencia y de sus memorias. Este tema es estra-
tégico para Colombia, y debe centrar los esfuerzos de
todos los actores por mejorar los indicadores.

Quiero igualmente agradecer a Procolombia, a la Aca-
demia Colombiana de Ciencias, a todas las universidades
participantes, a ASCUN y a todos los conferencistas na-
cionales e internacionales por su esfuerzo y deferencia
en ceder su tiempo y conocimiento a este evento del Se-
nado de la Republica. Esperemos que las ideas y aportes
gue se consignaron en este escrito sean el insumo nece-
sario para desarrollar una estrategia de mediano y largo
plazo que posicione a nuestro pais a la vanguardia de la
industria farmacéutica.

El paradigma para el Estado
y la Sociedad debe ser
claro. En el mediano plazo,
y de la misma manera

qgue se ha trabajado en
alcanzar la seguridad
alimentaria o energética
de nuestra nacion, también
debemos llegar a la
seguridad farmacéuticay
biotecnologica.
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EL ROL INSTITUCIONAL DEL CAEL COMO

ARTICULADOR DEL DIALOGO ENTRE
CONGRESO Y ACADEMIA

GREGORIO
ELJACH PACHECO

Nacidé en Fusagasuga. Estudié derecho en la Uni-
versidad del Cauca, con especializaciones en Ges-
tion de Entidades Territoriales, Derecho Publico,
Derecho Constitucional Parlamentario y Derecho
Urbano en la Universidad Externado de Colombia;
donde también termind estudios de maestria en
Gobierno Municipal. Actualmente cursa estudios
de doctorado en Derecho en la Universidad de Bue-
nos Aires.

Ha sido docente catedratico en diferentes universi-
dades. En su labor publica fue secretario de la Co-
mision de Seguimiento del Senado de la Republica.
Se ha desempefado como Secretario General del
Senado desde 2012. Ha sido un impulsor de las
politicas de transparencia de la institucion, y en su
gestion se resalta la puesta en marcha del Centro
de Investigaciones y Altos Estudios Legislativos -
CAEL del Senado de la Republica.
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Existe un error, muy comun en la percepcion cotidiana que tene-
mos los ciudadanos sobre la politica, y es que este campo de la ex-
periencia humana se mantiene separado de la ciencia y la técnica
a la hora de tomar decisiones fundamentales por parte del Estado.
Desafortunadamente, en muchas ocasiones esta percepcion esta
fundada en muchos elementos facticos que permiten entenderlo de
esta forma. Sin embargo, el hecho que algunos tomadores de deci-
siones no sustenten su accionar en la evidencia y datos obtenidos
por el mundo de la investigacion académica y cientifica, no quiere
decir que este sea el ideal. En un mundo global cada vez mas cam-
biante y complejo, la necesidad de establecer didlogos fluidos entre
el mundo politico y el mundo cientifico se vuelve cada vez mas apre-
miante.

La serie de audiencias publicas a la que hemos sido invitados a
acompanar en su organizacion por el honorable Senador Ilvan Dario
Agudelo y su equipo, son el reflejo de lo que ocurre cuando los Li-
deres politicos deciden emprender el camino de la construccidn de
nuevas leyes y politicas publicas en un didlogo fluido y con el acom-
pafiamiento de las comunidades académicas. Permite, en ultimas,
encontrar la linea de aproximacion mas plausible entre el mundo de
lo deseable, el mundo de las ideas, y el mundo de la praxis, el de las
decisiones reales que se toman en el Estado a través del disefio y
ejecucion de las politicas publicas.

El Centro de Investigaciones y Altos Estudios Legislativos — CAEL,
adscrito a la Secretaria General del Senado de la Republica, fue
pensado en ultimas como un escenario para facilitar este tipo de
encuentros. De ahi que, ante la convocatoria realizada, el grado de
compromiso para su realizacién y réplica ha sido completo.

La drbita ética del centro desde su fundacidn, ha sido la de propiciar
el acercamiento entre la actividad legislativa y politica, por un lado,
y la actividad cientifica y académica por el otro. Durante los ultimos
cinco afios el Centro ha desarrollado un ecosistema de difusion, for-
macion y acompanamiento desde y para el Congreso de la Republica
a través de una amplia red de universidades e investigadores, alcan-
zando una masa critica importante de usuarios y actividades.

Hoy, ponemos toda nuestra experiencia y vocacién de servicio en
esta actividad, que hace parte de una serie de audiencias publicas
gue se preguntan por el rol que el Estado, la ciencia y la sociedad
deben jugar para superar la crisis provocada por la pandemia.

El papel de los legislativos en el mundo entero ha sido puesto en
entredicho por causa de la pandemia. La necesidad de una répida
accion ejecutiva se ha sumado a una aparente falta de reaccién de
los drganos legislativos y parlamentarios, percepcion que muchas
veces ha sido reforzada por notas de prensa difundidas por los me-
dios de comunicacion que no han sabido poner en perspectiva el tra-
bajo gue se viene adelantando. Mas allé de las debilidades, que no
en el caso concreto del Congreso de Colombia nos ha puesto en la
ruta de un proceso sistematico de modernizacién de todas nuestras
estructuras institucionales, también nos ha permitido medir como
fortaleza, la capacidad que se tiene de contar con un centro que esté

Hoy, ponemos toda
nuestra experienciay
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hace parte de una
serie de audiencias
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académicoy
cientifico, en cabeza
de los rectores

de las principales
universidades del pais
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presente siempre que sea requerido en las actividades
de la labor legislativa apoyado con la investigacién y el
apoyo cientifico y académico a la labor de los congresis-
tas para la elaboracién de leyes, los proceso de reforma
a la constitucion o para las tareas de control politico.

En esta audiencia publica, de la cual ustedes dan fe es-
tas memorias, confluyeron distintas dimensiones de la
accion publica: por un lado, la ciencia y la técnica con
sus saberes destinados a la comprension de la realidad
compleja que vivimos y de la prospectiva de escenarios
a futuro para nuestro pais, se puso al servicio del ins-
trumento de control politico que constitucionalmente se
encuentra definido en la constitucidn politica como par-
te de la actividad congresional.

Por otro lado, las instituciones de la rama ejecutiva en
cabeza de los ministerios de Salud, Comercio, Industria
y Turismo y el Ministerio de Ciencia tecnologia e Inno-
vacién, acompafnados de otros ministerios y de los ins-
titutos técnicos como el INVIMA, -aprovecho para dar
un reconocimiento muy especial al doctor Julio César
Aldana, que ha sido un adalid de la investigacion cientifi-
ca y ha realizado una labor encomiable en el crecimien-
to y mejoramiento del Instituto-, se presentaron con el
animo de entablar un didlogo respetuoso y constructivo
con sus pares de la Rama Legislativa, no con el animo
vindicativo, sino precisamente haciendo honor al princi-
pio de colaboracién armdnica entre las ramas del poder
publico para la realizacion de las metas del Estado So-
cial de derecho.

Finalmente, como una tercera arista, el sector aca-
démico y cientifico, en cabeza de los rectores de las
principales universidades del pais y de los directores de
algunos de los principales institutos de investigacion na-
cional, que se unieron a esta causa con miembros de las
comunidades cientificas y académicas de doce paises,
gue compartieron sus ideas y propuestas junto con los
representantes de los grupos farmacéuticos que dieron
a su vez su visién desde la construccidon de empresa, en
un didlogo que es igualmente extraio en el contexto na-
cional.

En resumen: el ejecutivo, el legislativo, la comunidad
académica nacional e internacional y las empresas far-
macéuticas en un didlogo constructivo para encontrar
las salidas que permitan en el mediano plazo asegurar
la Seguridad Farmacéutica de nuestro pais.

Por esto, uno de los logros que queremos obtener en
el corto plazo es avanzar en una integracion real de la
produccién académica orientada a la elaboracién y dis-
cusidn de proyectos de ley y de acto legislativo, asi como
de las demas funciones de control politico. Una acade-
mia al servicio de la democracia, y por extension, al ser-
vicio de las causas que demanda nuestros ciudadanos,
para construir una Colombia grande, préspera y en paz.
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En nombre de la Secretaria General y de todo el equi-
po de CAEL, quiero agradecer a todas las personas que
hicieron posible la realizacion de esta Audiencia Publica
de caracter internacional, organizada en esta coyuntura
critica por el honorable Senador Ivan Dario Agudelo Za-
pata, a quien dedico estas palabras de reconocimiento
por sofar con este evento que nos permitié contar con
algunos de los mayores expertos a nivel nacional y
mundial. El Senador Agudelo ha sido un pionero de
la legislacién para la promocion de la investigacion
cientifica y de los temas de la educacidén y la difusion
de la ciencia y su inclusion en el desarrollo de politi-
cas publicas, tanto en su paso como Representante
a la Camara como en su actual labor como Senador,
en donde logrd impulsar la creacion del Ministerio de
Ciencia Tecnologia e Innovacion.

Igualmente quiero resaltar el apoyo decidido de nues-
tro presidente, el honorable Senador Lidio Garcia Turbay,
guien en todo momento brindd su colaboracion decidida
para la realizacion de esta actividad de indole politica,
técnica y cientifica, poniendo al servicio del estudio de
la Seguridad Farmacéutica toda la capacidad instalada
disponible del Senado de la Republica y acompafiando
él mismo en el desarrollo de la audiencia.

Igualmente, esta audiencia publica no habria sido po-
sible sin los aportes de expertos y cientificos, quienes
nos brindaron durante unos minutos su conocimiento a
favor de la causa que hemos emprendido. Una audiencia
internacional, de estas caracteristicas, y con la calidad
del talento humano como el que tuvimos, no habria sido
posible sin ellos. Como muchos de ellos reconocieron
en su propia experiencia, una actividad de esta magnitud
no se ha realizado en la mayor parte de los congresos y
parlamentos del mundo.

Esta crisis ha puesto la capacidad de liderazgo y co-
hesidn de la figura presidencial a prueba, y para fortuna
nuestra, tanto el sefor presidente como su equipo han
estado a la altura, mas alla de las criticas vélidas y cons-
tructivas que se puedan hacer, y que son de buen recibo
por parte de sus funcionarios, en el espiritu de didlogo
constructivo que ha impulsado el Sefor Presidente de la
Republica, lvan Dugue Marquez. A todo su equipo, quere-
mos agradecer su apoyo a esta iniciativa, y renovarle su
agradecimiento por haber creido desde su época como
senador en la importancia de la labor del CAEL para el
mejor funcionamiento del legislativo y por sus contribu-
ciones a nuestra labor.

Quiero finalmente agradecer al equipo de CAEL, quie-
nes han puesto empefio y sacrifico en el desarrollo de
la audiencia. El trabajo del Centro se ha caracterizado
por la humildad y por evitar el protagonismo, conscien-
tes que solo somos un instrumento para hacer cada
dia del congreso de la Republica una mejor institucion

Esta crisis ha
puesto la capacidad
de liderazgoy
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figura presidencial
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sus funcionarios,

en el espiritu de
didlogo constructivo
qgue ha impulsado el
Senor Presidente de
la Republica, Ivan
Duque Marquez.

para nuestra democracia. En mi calidad de director del
centro, en donde en realidad solo coordino el trabajo de
estos hombres y mujeres comprometidos con la demo-
cracia y convencidos de la necesidad de un legislativo
fortalecido que canalice el sentir de la ciudadania que
nos eligid, reafirmamos nuestro compromiso y disposi-
cién para sacar adelante las actividades que vengan de
aqui en adelante.
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LA IMPORTANCIA DE LA SEGURIDAD
FARMACEUTICA PARA LA SEGURIDAD
SANITARIA EN COLOMBIA

Ciencia, tecnologia e innovacion para la construccion
de bienes publicos esenciales en materia de seguridad farmacéutica

0l

Nacid en Bogota el 7 de diciembre de 1942. Bo-

E N R | Q U E F O R E R O tanico de la Universidad Nacional de Colombia en

G O N ZA L EZ 1965, Doctorado en el programa conjunto de la

City University of New York y el New York Botanical
Garden en 1972. Autor de mas de 120 publicacio-
nes cientificas. Actualmente es el Presidente de la
Academia Colombiana de Ciencias Exactas, Fisicas
y Naturales

Ha trabajado en taxonomia de dos familias de plantas
vasculares: Leguminosas y Connaraceas, entre sus
principales investigaciones se cuentan el estudio de
la flora del Departamento del Choco (1973-1983), la
sistematizacion del Herbario Nacional Colombiano
(1973-1975) y la monografia de la familia Connara-
ceaeparalaserieFloraNeotropica, publicadaen1983.
Profesor de la Universidad Nacional de Colombia en-
tre 1965y 1967,en 1972y 1986 y en 1995 y 2003.
Miembro de NUmero de la Academia Colombiana
de Ciencias Exactas, Fisicas y Naturales entre el
1986 y 1997. Director de Investigaciones del Mis-
souri Botanical Garden. Fundador de la Asociacion
Latinoamericana de Botanica (ALB). Fue presi-
dente en dos periodos: 1986-1990 y 1998-2002.
Presidente del IV y el VIII Congresos Latinoa-
mericanos de Botanica 1986, 2002 y 1991
Consultor internacional del Centro Nacional de
Recursos Genéticos en Brasilia, Brasil en 1992
Director del Instituto de Botanica Sistematica del
New York Botanical Garden de 1992 a 1995.
Director del Instituto de Ciencias Naturales de la
Universidad Nacional de Colombia en 1996 Decano
de la Facultad de Ciencias de la misma universidad
entre 1996 y el afio 2000

Presidente de la Academia Colombiana de Ciencias
Exactas, Fisicas y Naturales en el periodo 2013 -
2016 y reelegido para el periodo 2016 - 2019.
Presidente del Colegio Maximo de las Academias
de Colombia 2015 - 2016, reelegido para el periodo
2016-2017.

Presentacion

nte la actual emergencia sanitaria por la epidemia causada por el virus

SARS Cov-2, es preocupante que Colombia no disponga de manera

oportuna de medicamentos, dispositivos médicos, insumos para la sa-

lud, pruebas de diagndstico SARS Cov-2/ COVID-19, reactivos necesa-
rios para el andlisis de estas pruebas, ni laboratorios suficientes y con procedi-
mientos implementados para realizar dichos analisis.

Esta situacion refleja un problema estructural de acceso del pais a bienes y
servicios esenciales para la vida y la salud. La Academia Colombiana de Cien-
cias Exactas, Fisicas y Naturales considera urgente la pronta construccién de
una estrategia nacional de seguridad farmacéutica o farmacoldgica que contri-
buya a la seguridad sanitaria nacional y que genere posibilidades de desarrollo
sostenible de la nacién y mejoras a la calidad de vida a la sociedad colombiana.
Es necesario conocer y aprovechar las riquezas del pais.

La estrategia debera tomar como base las fortalezas nacionales existentes en
farmacia, biologia, quimica e ingenieria quimica y condiciones promisorias en
bioprospeccién. Para lograrlo, es fundamental el fortalecimiento de la institu-
cionalidad de la ciencia y la salud en Colombia. La ciencia debe ser prioritaria en
el desarrollo del pais, dentro de un esquema de desarrollo diferente al actual en
el cual, junto con la cultura y el medio ambiente, son las cenicientas de todos
los gobiernos. Las recomendaciones de la Misién internacional de Sabios 2019
deben constituirse en la hoja de ruta del pais.

La emergencia
La pandemia del COVID-19 ha visibilizado algunos elementos que hasta ahora
estaban mas o menos escondidos en el dia a dia y ha hecho salir a flote las tre-
mendas desigualdades sociales. Colombia es en realidad dos paises, el “oficial”
y el “real”. La comunidad reclama con insistencia la construccién de una socie-
dad en paz sobre la base de la equidad, la inclusion y el respeto a la ética, y la
urgencia de priorizar el desarrollo de la poblacion rural a partir de la educacion.
Pero es aqui donde se encuentra una de las mas duras realidades de la actual
situacién de emergencia, que pone de presente las desigualdades sociales y que
refleja la clara inequidad y la exclusién de grandes segmentos de la sociedad.

Ante la actual emergencia sanitaria por la epidemia causada por el virus SARS
Cov-2 (que causa la enfermedad COVID-19), también se evidencia la vulnerabi-
lidad de Colombia ante su fragil acceso a bienes y servicios esenciales para la
vida y la salud.

Es preocupante que no se disponga de manera oportuna de medicamentos,
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“La invitacidn

es para toda

la comunidad
cientifica nacional
e internacional,
Universidades,
medios de
comunicacion y
comunidad en
general; para que
nos acompanen
en este primer
ejercicio que esta
orientado a producir
nuestras propias
capacidades para
proteger la salud
y vida de toda
nuestra poblacidn
y no depender de
las condiciones de
otros paises.”

dispositivos médicos, insumos para la salud, reactivos
necesarios para los andlisis de las pruebas de diagnds-
tico SARS Cov-2/ COVID-19, ni laboratorios suficientes
y con procedimientos implementados para realizarlos.

Antes de continuar, quiero agradecer y exaltar el lide-
razgo del Ministerio de Salud y Proteccidon Social y el
Instituto Nacional de Salud quienes seguramente estan
trabajando bajo condiciones muy dificiles.

Dadas las condiciones actuales, la Academia Colom-
biana de Ciencias Exactas, Fisicas y Naturales respalda
la propuesta del Senador Ivan Dario Agudelo de marchar
hacia una seguridad farmacéutica colombiana, y llama
la atencion sobre la siguiente frase de su reciente co-
municado:

“La invitacidon es para toda la comunidad cientifica na-
cional e internacional, Universidades, medios de comu-
nicacién y comunidad en general; para que nos acom-
pafien en este primer ejercicio que estd orientado a
producir nuestras propias capacidades para proteger la
salud y vida de toda nuestra poblacion y no depender de
las condiciones de otros paises.”

En la Academia no propiciamos nacionalismos ana-
crénicos, ni retornos a épocas aislacionistas y mucho
menos provincianas, porque la ciencia es una actividad
internacional y que los cientificos colombianos trabajan
y cooperan con sus pares en diversas partes del mundo.

Sin embargo, pensamos que debemos preocuparnos
mas por lo que somos como nacidn, y no por lo que los
demds quieren gque seamos o por la imagen que quere-
mos dar fuera de las fronteras.

Es bien sabido que modelos desarrollados en otras
partes del mundo no funcionan en Colombia, un pais
tropical, con gran diversidad de ambientes, topografia
y climas, y con una rigueza inigualada en biodiversidad,
con 930.000 km2 de océanos que ni siquiera reconoce-
mos como nuestros. ¢Cuantos colombianos saben que
tenemos esa extension de mar? Muy pocos. Francisco
José de Caldas, a comienzos del siglo XIX, decia que de-
biamos avergonzarnos de la ignorancia de nuestra geo-
grafia.

Debemos concentrar nuestros esfuerzos en estudiar y
aprovechar, siempre sosteniblemente, nuestra riqueza,
desarrollando nuestras propias metodologias, nuestras
propias maneras de hacer las cosas, evitando continuar
(como lo ha demostrado la pandemia) dependiendo de
los demas para las cosas mas elementales. Tenemos la
riqueza natural y, ademas, la riqueza humana con mu-
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cho talento, gran iniciativa y capacidades de crear cosas
nuevas.

Leccion 1. Conozcamos y aprovechemos lo nuestro
porgue es nuestro y porque Colombia es un pais privile-
giado. Volvamos la mirada sobre lo que tenemos a nues-
tro alrededor y no vivamos de copiar, de seguir modelos
impuestos de fuera.

La ciencia
El Senador Agudelo ha pedido que el conocimiento y la
ciencia sean la nueva agenda de Colombia. Y fue tre-
mendamente satisfactorio escuchar al sefior Ministro
de Comercio, Industria y Turismo, Dr. José Manuel Res-
trepo, hablar sobre la importancia de la ciencia bésica
para el verdadero desarrollo del pais. Un pais que no
produce su propio conocimiento nunca saldra del sub-
desarrollo. Por eso, la educacidn, la ciencia y la tecnolo-
gia deben, de verdad, entrar a ocupar un lugar prioritario
en la vida de los colombianos y en la mente de nuestros
gobernantes.

Es interesante y muy alentador para quienes trajina-
mos en ciencias, ver como, resultado de la pandemia,
casi todo el mundo esta ahora pendiente de lo que digan
y hagan los cientificos. La sociedad en general piensa
que es la ciencia la que nos va a sacar de la crisis.

Esto tiene varias ventajas:

1) La sociedad ha comprendido que la ciencia es impor-
tante y que los cientificos son seres reales que, en
términos generales, trabajan por el bien de la huma-
nidad.

2) La sociedad entiende ahora que la ciencia toma tiem-
po, pues se habla de que una vacuna solo estara lista
en 12 0 18 meses.

Esto quiere decir que la ciencia no responde a los intere-
ses de “competitividad” y “productividad” que pregonan
los gobiernos, cuando esperan resultados en tres me-
ses; esto no quiere decir, sin embargo, que los cientificos
no estén disponibles y listos para dar pautas, siempre
con base en la evidencia cientifica a su alcance.
Las universidades y los centros de investigacion son
fundamentales para el desarrollo del pais porque es
alli donde se hace ciencia de alto nivel; ha sido muy no-
torio en los ultimos meses ver cdmo las universidades
publicas y privadas han estado trabajando arduamente
durante la crisis.

El Académico Dr. Luis Fernando Echeverri llama la
atencidén sobre hecho de Colombia cuenta con universi-

L

Un pais que no
produce su propio
conocimiento

nunca saldra del
subdesarrollo. Por
eso, la educacidn, la
ciencia y la tecnologia
deben, de verdad,
entrar a ocupar un
lugar prioritario

en la vida de los
colombianos y en la
mente de nuestros
gobernantes.
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dades y redes de cientificos y profesionales en campos
como la farmacia, la biologia, la quimica y la ingenieria
guimica, lo mismo que con condiciones promisorias para
la bioprospeccion.

El Senador Agudelo hace énfasis en la necesidad de
“contar con grandes institutos produciendo ciencia, con
universidades fortalecidas para que puedan liderar pro-
cesos de investigacion con la mejor tecnologia y con su-
ficiencia de recursos econdémicos para obtener resulta-
dos perdurables en el tiempo”.

4) La ciencia cuesta, pero ese dinero no es un gasto,
como se ha pensado hasta ahora, sino una inversién; no
sobra repetir hasta la saciedad que Corea del Sur es uno
de los paises que, segun las noticias, ha salido mejor
librado de la crisis porque durante mas de 50 afios ha
invertido sin descanso en ciencia y en educacion, y hay
otros casos como Singapur, e inclusive Taiwan que poco
se menciona. Aqui hay que confiar en la promesa del se-
for Presidente Ivan Duque de llegar al menos al 1.5% del
Producto Interno Bruto de inversién en ciencia, tecnolo-
gia e innovacidn, al término de su mandato.

5) Todas las decisiones en materia de seguridad farma-
céutica, de seguridad alimentaria, de cuidado del medio
ambiente, de educacién, de tecnologia, etc., deben to-
marse con base en evidencia cientifica. Es bueno que se
sepa que los cientificos estan disponibles y ansiosos de
dar ese asesoramiento al gobierno y al congreso. Esto
no deberia ser extrafio, pues la Academia Colombiana
de Ciencias Exactas, Fisicas y Naturales y las demas en-
tidades miembros del Colegio Maximo de las Academias
de Colombia somos, por ley, cuerpos consultivos del Go-
bierno Nacional.

Doy por terminado este segmento de mi participacion,
repitiendo las palabras del Académico Dr. Moisés Was-
serman: “La Ciencia nos podra dar esa soberania que el
Senador propone”, e insiste en que con el apoyo de la
biotecnologia tendremos seguridad alimentaria y segu-
ridad en salud, “sin temor a quedarnos sin suministros.”

Leccidn 2: La ciencia debe ser prioritaria en el desarro-
llo del pais, dentro de un esquema de desarrollo dife-
rente al actual en el cual, junto con la cultura y el medio
ambiente, son las cenicientas de todos los gobiernos.

La Mision de Sabios

Las recomendaciones de la Misidn internacional de Sa-
bios 2019 deben constituirse en la hoja de ruta del pais.
Esto no es hablar por hablar. Esas recomendaciones son

el resultado de un poco menos de un afo de
trabajo intenso por parte de 45 personas, la
mayoria de ellas muy bien preparadas. To-
dos debemos tener esas recomendaciones
“en la mira". No se pueden dejar en el olvido,
y la sociedad tiene que, primero, conocerlas,
y segundo, hacer seguimiento a su estricto
cumplimiento.

Leccion 3. Seguir al pie de la letra las reco-
mendaciones de la Misidn.

Conclusién

Los aspectos de la realidad nacional men-
cionados aqui, pueden servir como insumos
para la construccién de una genuina estra-
tegia nacional de seguridad farmacéutica o
farmacoldgica, que contribuya a la seguri-
dad sanitaria nacional, y que genere posibi-
lidades de desarrollo sostenible de la nacién
y mejoras en la calidad de vida a la sociedad
colombiana. Para lograrlo, también es fun-
damental el fortalecimiento de la institucio-
nalidad de la ciencia y la salud en Colombia
y definir politicas de estado.
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FERNANDO RUIZ

GOMEZ

Ministro de Salud y Proteccidn Social de la Republi-
ca de Colombia. Es Médico de la Pontificia Uni-
versidad Javeriana, Magister en Public Health
Occupational de Harvard School of Public Heal-
th, Master en Economia de la Pontificia Univer-
sidad Javeriana y Doctor en Salud Publica del
Instituto Nacional de Salud Publica, de México.
Ha sido Viceministro de Salud y miembro de la
Organizacién Mundial de la Salud.

Dirigié el proyecto del primer Centro Integral
para la atencion del Cancer en Latinoaméricay fue
fundador y Director del Centro de Proyectos para
el Desarrollo Cendex de la Universidad Javeriana.

Asi mismo, fue Director Regional de Salud, Bo-
gotd, desde donde implementd la politica distrital de
salud en la zona mas pobre de la ciudad, y cofundador
y primer Presidente de la Asociacién Colombiana de
Economia de la Salud (Acoes).

Ha sido miembro del Comité Ejecutivo de la Orga-
nizacion Mundial de la Salud (OMS), 2015-2016, y del
Comité de Salud de la Organizacion para la Coopera-
cion y el Desarrollo Econdmico (OCDE), 2013-2016.

Ha sido investigador en sistemas y servicios de
salud, con énfasis en temas de aseguramiento en
salud y ha sido reconocido como Investigador Senior
de Colciencias. Ha dirigido mas de 50 proyectos de
consultorfa en temas relacionados con el érea de la
salud, para entidades como el Banco Mundial, el Ban-
co Interamericano de Desarrollo y la Organizacion Pa-
namericana de la Salud.

Es autor y coautor de varios libros, entre ellos “La
Equidad en Salud para Colombia, brechas interna-
cionales y territoriales” y “Los Recursos Humanos de
Salud en Colombia: Balance, Competencias y Pros-
pectiva’, asi como de articulos en revistas cientificas.

reo que esta idea de tener un evento tan im-

portante contribuye mucho al desarrollo de

todos los temas farmacéuticos. Colombia

desde hace varios afios, con proceso que ini-
cid el Ministro Alejandro Gaviria, y ese equipo inicial que
comenzé la gestidn al lado de él y del que también hice
parte, comenzaron a generar una politica farmacéutica
orientada hacia la proteccidén de la poblacion y de la pro-
teccion del sistema de salud.

Se ha generado un capital social, un capital institucio-
nal que ha puesto a Colombia al frente de lo que es una
politica que busca proteger a la poblacion colombiana.
Si bien falta mucho por recorrer, se han venido dando pa-
s0s, y Colombia hoy en dia es considerado como un pais
lider en muchos de los planteamientos y las visiones de
lo que debe ser una politica farmacéutica moderna, in-
clusiva y pensada con un criterio de equidad.

Este tipo de politicas del gobierno nacional desde este
ministerio de salud, obviamente han implicado una con-
tinuidad con politicas anteriores, pero también se ha tra-
bajado en avances muy importantes en lo que tiene que
ser la proteccidn hacia el desarrollo de una verdadera
innovacion y una investigacion que amerite el desarrollo
farmacéutico.

En la coyuntura que hoy en dia nos encontramos, pro-
vocada por la pandemia del COVID-19, nos ha llevado
a tener que innovar también de una manera muy ace-
lerada y a sentir lo que es la presion de la necesidad
de cambios y transformaciones farmacéuticas en los
nuevos usos de medicamentos, de nuevos desarrollos
tecnoldgicos en la prestacion de servicios de salud, en
tiempos absolutamente cortos. Y Asi como otros paises,
Colombia se encuentra absolutamente presionada por
esa necesidad urgente de la poblacion de tener respues-
tas farmacéuticas y farmacoldgicas para el reto que im-

plicael COVID-19

En ese contexto, evidentemente una poli-
tica de seguridad farmacéutica es un capi-
tal social e institucional critico para poder
avanzar. Colombia todavia tiene limitaciones
evidentes en este sentido, y como cabeza del
Ministerio de Salud, puedo asegurar que nos
encontramos absolutamente alineados y
buscando que los resultados de esta audien-
cia sean estudiados por todas las instancias
gue le correspondan para asegurar unas po-
liticas que permitan los desarrollos del sec-
tor farmacéutico orientadas al bienestar de
todos los colombianos.
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JOSE MANUEL
RESTREPO ABONDANDO

Ministro de Comercio, Industria y Turismo. Economis-
ta y Especialista en Finanzas de la Universidad del
Rosario, con Maestria en Economia de London School
of Economics, Especialista en Alta Gerencia del INAL-
DE y Doctor en Direccion de Instituciones de Educa-
cion Superior en la Universidad de Bath.

Fue rector de la Universidad del Rosario y del Cole-
gio de Estudios Superiores de Administracién (CESA),
antes habia ejercido la rectorfa de la Fundacién Em-
presarial de la Cdmara de Comercio de Bogota.

Fue Gerente de Planeacién Financiera y Presupues-
to de FONADE. Pertenecio a la Sala Institucional del
Consejo Nacional de Aseguramiento de la Calidad de
la Educacion Superior del Ministerio de Educacion Na-
cional. También se ha desempefiado como consultor
empresarial, asi como asesor en temas de calidad y
acreditacion de instituciones de educacion superior.

Fue docente de las catedras de Macroeconomia, Mi-
croeconomia, Introduccién a la Economia, Planeacion
y Control de Gestidn, en las Facultades de Economia,
Jurisprudencia, Administracién de Empresas y en el
Posgrado de Finanzas de la Universidad del Rosario.

Es autor de unimportante nimero de escritos entre
libros, disertaciones meritorias, borradores de investi-
gacion y articulos académicos publicados en el &mbi-
to nacional e internacional. Columnista del periddico
EL Nuevo Siglo.

0 creo que hay dos palabras que describen en
buena medida e ilustran el escenario que esta-
mos viviendo hoy en Colombia. La primera pa-
labra es Resiliencia, esa capacidad infinita que
hemos tenido los colombianos de superar la adversidad,
los problemas, y mucho mas en un escenario como el
gue estamos viviendo, que es un choque primero de
oferta y también de demanda. En un escenario también
con capacidades limitadas: un contexto fiscal apretado,
una ausencia de una vacuna, la incertidumbre de la in-
munidad luego del contagio del virus.
Pero la segunda palabra, complementaria y quizds mas
importante que la anterior, es Oportunidad. Es esa ca-
pacidad de convertir la adversidad en alternativas. Es
pensar, creer y crear posibilidades.
Justo por ello, el sector del Comercio Industria y Turis-
mo no quiere quedarse solamente en mitigar el impacto
de la pandemia con liquidez o con solvencia; sino que
hemos tomado la decisién, junto con la vicepresidencia
de la republica, de adelantar un programa activo de re-
activacion de la economia que hemos denominado “Ade-
lante con confianza".
Se trata de lograr tres cosas: primero, ¢cémo adaptar-
nos al nuevo escenario? Uno es el escenario antes de la
pandemia y otro serad después de esta. Por ejemplo, el
turismo ya no sera igual: necesitard mas confianza, sera
un turismo mas local. EL comercio tampoco serd igual:
habra mas comercio electrdnico, cambiaran los habitos
de consumo. Hay que reinventarnos también en los ser-
vicios basados en el conocimiento, porque son fuente
también de exportacion y de empleo de calidad como
una gran oportunidad.
En segundo lugar, el objetivo de reinventarnos, buscan-
do diversificar la produccién y abrir nuevos mercados; y
en tercer lugar potenciar la economia, apuntando a que

sea capaz de lograr un crecimiento en “V"
con sentido de progreso.

Pero lograr esto requiere mucho de inteli-
gencia colectiva, y muy poco de protagonis-
mos individuales. Por eso celebro el espacio
gue se abrid para esta audiencia publica li-
derada por el Senador Agudelo, que permitio
ver al tiempo al Congreso, al gobierno, a la
academia, a la empresa, a los ciudadanos y
a los actores internacionales unidos en un
solo camino: como construir ese nuevo es-
cenario de pais.

Con esto en mente, y entre otros caminos
nosotros venimos delineando un progra-
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También es necesario

lograr articularnos a las
cadenas globales de valor,
fortaleciendo cadenas hacia
atras en proveeduria y hacia
adelante con mas innovacion.
Esto supone varios retos: el
primero es renovar las formas
de financiamiento. Hay que
apostar a formas nuevas,
haciendo uso realmente de

la estrategia que se lanzé
con la vision del mercado

de capitales, y hacer uso
también de mecanismos de
crowdsourcing, crowdfunding
y nuevas formas de factoring,
desarrollos regulatorios
necesarios en think tech,
créditos atados a innovacidn y
a productividad.

ma agresivo y desafiante en linea con lo que sefalaba
el presidente del congreso de reindustrializaciéon. Una
reindustrializacion que potencie la generacion de em-
pleo y que anime sectores productivos estratégicos; una
reindustrializaciéon que construya seguridad alimentaria,
seguridad energética y una tercera en donde me gusta
el planteamiento del exrector Moisés Wasserman, se-
guridad biotecnologia; y en este caso en particular, se-
guridad biotecnoldgica en salud, que propicie una sus-
titucién y competencia frente a las importaciones. Por
ejemplo, hoy de China a Colombia llegan 3790 partidas,
de las cuales 790 de éstas tienen registro de produccidn
nacional. ¢Por qué no potenciar esas 790 partidas para
gue nosotros seamos capaces competir frente a las im-
portaciones?

También es necesario lograr articularnos a las cadenas
globales de valor, fortaleciendo cadenas hacia atras en
proveeduria y hacia adelante con mas innovacién. Esto
supone varios retos: el primero es renovar las formas
de financiamiento. Hay que apostar a formas nuevas,
haciendo uso realmente de la estrategia que se lanzé
con la vision del mercado de capitales, y hacer uso tam-
bién de mecanismos de crowdsourcing, crowdfunding
y nuevas formas de factoring, desarrollos regulatorios
necesarios en think tech, créditos atados a innovacion y
a productividad.

También hay que reactivar las micro y pequeias em-
presas con mas acompafamiento, generacion de eco-
nomias de escala, menos trabas y costos, con mas in-
centivos para copar mercados internacionales como el
programa fabricas de internacionalizacién que le propu-
simos al pais y que ya estd en marcha; y hacer sobre
todo mas competitivas a esas microempresas para que
no se graduen de microempresas, sino gque avancen para
llegar a ser pequefas, medianas y grandes empresas.
También supone hacer reshoring, o sea importar la inno-
vacion, relocalizar sectores productivos del mundo ente-
ro con vocacién exportadora; atraer inversién extranjera
directa de eficiencia.

Renovar también figuras como las zonas francas que
llevan veintiin afos sin mayores transformaciones. Es
necesario inyectarles comercio electrénico, desarrollar
una plataforma mas activa para hacer servicios, abrirlas
hacia una vocacién de innovacion.

Y, sobre todo, simplificar: un Estado simple es una Co-
lombia &gil, y esto si que es necesario para fortalecer
las industrias en el sector farmacéutico. Todo esto se
construye desde lo construido lo que implica retomar lo
gue ya se avanzo con los pactos por el crecimiento que
liderd la Vicepresidente de la Republica, pero también
retomemos el plan de negocios; ese trabajo que termind
en diciembre de 2019 después de mas de siete meses
de trabajo que lideramos desde este sector de comercio,
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industria y turismo en donde vinculamos varias mesas
sectoriales, mas de sesenta empresas, cinco gremios y
mas de diez instituciones del Estado alrededor del plan
de negocios del sector Farma en nuestro pais.

Un plan que ha identificado una oportunidad: aumentar
de 8.4 billones de produccion nacional de medicamentos
a 34 billones, con crecimientos anuales promedio del
10.5%. Un plan que pretende multiplicar por cinco las
exportaciones y llegar a 1’719 millones de ddlares, con
crecimientos anuales del 12%. Transitar de compafiias
que producen farma, a compaiias que hagan innovacidn
biotecnoldgica en salud.

Creimos en este plan incluso antes del Coronavirus, y
creemos ahora mas que nunca que eso es posible. Pri-
mero, aprovechando las capacidades diferenciales que
tiene el sector. Este es un sector que en Colombia tiene
el mayor valor agregado en industria en comparacion
con otras; es un sector que ha venido avanzando en bue-
nas practicas de manufactura, que tiene realmente ca-
lidad de la mano de obra calificada, que tiene una muy
buena estrategia de redes de distribucién eficaces.

Pero también reconocer que tenemos que avanzar en
unos frentes donde aun hay oportunidades de mejora-
miento. Mucha mas articulacion entre la industria y la
academia, enfrentar esos altos costos de transporte, de
logistica y facilitar el comercio internacional como lo he-
mos venido haciendo y en donde hace una semana, des-
pués de 15 afos, Colombia por primera vez mejora en
los indicadores de facilitacién de comercio internacional;
desarrollando capacidades de produccién biotecnoldgi-
ca, logrando ademas una industria biotecnoldgica con
economia circular que piense en la sostenibilidad social
y ambiental; logrando verdaderamente armonizacion
y homologacion sanitaria con otros paises, que ha sido
una apuesta por muchos afios todavia no desarrollada
plenamente; reconociendo el valor de la innovacion in-
cremental y disruptiva y enfrentando duramente la de-
mora en trdmites de permisos y regulaciones que no
generan confianza.

Alli se necesita mas tecnologia, mucha mas eficiencia
en toma de decisiones respecto de estos permisos y
elevar la productividad; pero el telén de fondo principal
tiene dos protagonistas: el primero de ellos es una po-
litica publica renovada y fortalecida en propiedad inte-
lectual, que incentiva a producir e investigar y alli esta-
remos para acompaiar; y en segundo lugar una politica
de investigacion y desarrollo que apueste por la ciencia
basica, esa que es la Unica que construye capacidades
de largo plazo, que afortunadamente no es ciencia apli-
cada, esa gque otros llaman poco pertinente en la miopia
del gue no ve mas allg; la ciencia bésica tiene que ser un
fundamento de este esfuerzo.

Y también por la innovacién transitando ese valle de la
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muerte para dar valor agregado a la sociedad; no sola-
mente en el conocimiento basico sino también avanzar a
ese conocimiento que genera capacidades de innovacion
Y eso significa un respaldo activo de los actores priva-
dos, y también significa un respaldo activo reflejado en
recursos del sector privado para hacer innovacion.
Debemos construir una politica de investigacion y desa-
rrollo que jalone lideres mas que empujar seguidores o
novatos y que consolida alianzas estratégicas.

Yo creo que somos capaces de lograr esa seguridad en
medicamentos con vocacidn internacional o mejor, esa
seguridad de biotecnologia en salud con dimensidn glo-
bal; y creo que, en buen momento, en el momento del
coronavirus, pero con la diferencia de que aqui no veni-
mos a llorar sino a producir pafuelos; el Senador Agu-
delo nos ha invitado a esta audiencia publica al bandera-
zo de la repotenciacion de la industria de conocimiento e
innovacion farmacéutica colombiana.

Colombia cuenta con el respaldo de este sector y cuen-
ta con el apoyo de lo que viene a futuro. Retomando lo
gue senalaba el maestro Miguel de Unamuno “el que no
sienta ganas de ser mas, llegara a no ser nada” nosotros
tenemos las ganas de llegar a ser mas y llegaremos a
ser mucho mas de lo que somos hoy en dia. El sector de
comercio, industria y turismo estara listo para acompa-
far esta estrategia de mediano y largo plazo.
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TORRES TORRES

Ministra de Ciencia, Tecnologia e Innovacién. Biéloga
y Quimica de la Universidad del Valle. Magister en Mi-
crobiologia. Magister en Innovacion y Emprendimien-
to realizado bajo la modalidad de doble titulacién
Business School OBS en la Universidad de Barcelona
(Espaiia). Doctora en Ciencias Bioldgicas en la Univer-
sidad de Guadalajara. Su tesis de grado ‘Sistematica
de Ganoderma P. Karst. Aspectos morfoldgicos, mo-
leculares y quimicos', fue laureada y luego realizé una
estancia posdoctoral de un afo en la misma Universi-
dad en ‘Bioprospeccién y Sisteméatica de Hongos'.

Ha sido docente de la Universidad Tecnoldgica del
Chocé y la Universidad Tecnoldgica de Pereira.

Fue Directora Ejecutiva del Centro de Investigacion
e Innovacion BIOINNOVA de la Universidad Tecnolo-
gica del Choco “Diego Luis Cérdoba". Esta es una es-
trategia nacional con trascendencia local, regional y
mundial, para liderar el desarrollo de la biodiversidad
colombiana como recurso econémicamente sosteni-
ble de las comunidades locales, regionales y nacio-
nales.

Entre los reconocimientos recibidos se destacan,
entre otros, el premio ‘Afrocolombiana del Afo" en
la categoria ‘Ciencia y Tecnologia', otorgado por Fun-
dacion Color de Colombia-El Espectador; Globalizer
Programa, Innovadora Social del mundo, otorgado
por Ashoka-IKEA, Delf-Holanda; ‘The BestCoo), ca-
tegoria Social, otorgado por Coomeva Cooperativa,
Quibdo; Fellows Ashoka, otorgado por Ashoka, USA,
entre otros.

uiero iniciar este escrito, enviando un saludo
muy especial al honorable Presidente del Se-
nado, el Doctor Lidio Garcia Turbay, y agrade-
cer también al Honorable Senador Ivan Dario
Agudelo Zapata y reconocerle este esfuerzo y la labor
gue ha hecho para que la ciencia, la tecnologia y la inno-
vacion puedan servir a un nuevo proyecto de pais.
También debo agradecerle por haber impulsado la crea-
cion del Ministerio de Ciencia Tecnologia e Innovacién,
gue ha implicado un nuevo esfuerzo institucional para el
pais, y que seguramente rendira sus frutos. Igualmente,
al Centro de investigacion y Altos Estudios legislativos
gue fue un aliado estratégico de Colciencias, y ahora del
Ministerio.
Esta audiencia publica termina de corroborar lo que no-
sotros venimos trabajando desde el Ministerio de Cien-
cia Tecnologia e Innovacién como una politica de Estado.
Se trata de convertir el conocimiento en bienes y servi-
cios, y trascender el discurso de ciencia basica y ciencia
aplicada como lo mencionaba el Ministro José Manuel
Restrepo.
Y es que la ciencia basica en si ya es ciencia aplicada;
porque es el fundamento y es la comprension de los fe-
némenos que nos dan las bases para poder hacer cien-
cia aplicada.
Hemos compartido con muchas de las personas que
participan en la audiencia espacios y nociones de pais,
que se basan en contribuir desde la ciencia, la tecnologia
y la innovacién a la comprension y a la reactivacion de
una cultura que nos permita repensar nuestros imagina-
rios. Este es el momento mas propicio para deconstruir
juntos esos imaginarios de la individualidad, y comenzar
a construir imaginarios colectivos, desde unas practicas
distintas, basadas en la sinergia y la co-creaciéon mas
gue desde la competencia. Y esta es una metodologia

Y es que la ciencia basica
en si ya es ciencia aplicada;
porque es el fundamento

y es la comprension de los
fendmenos que nos dan

las bases para poder hacer
ciencia aplicada.
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El concepto

de seguridad
farmacéutica y de
soberania sanitaria,
emerge cada vez que
hay una crisis de salud
en cualquier pais, pero
especialmente en
épocas de conflicto o
como ahora en la época
de esta pandemia sin
precedentes. Todos
los paises estan
experimentando
problemas para el
abastecimiento de
materias primas,

se estan cerrando

las fronteras para

la importacion de
iInsumos, de materiales,
de empaques,

de elementos
imprescindibles tan
basicos para atender
una crisis de salud
publica como la que
tenemos.

gue estamos implementando desde el Ministerio de Ciencia, Tecno-
logia e innovacion, para que realmente todos los actores del sistema
nos logremos articular en esta misién de construir pais.

El contexto internacional que hoy vivimos nos enfrenta a la crisis sa-
nitaria, econdmicay social mas grave en los Ultimos cien afios. Como
lo expresod en una intervencion del 24 de abril de 2020 el Secretario
General de las Naciones Unidas, Antonio Gutiérrez, es necesario que
todos los productos existentes o futuros, incluidas las vacunas para
enfrentar la pandemia del COVID u otras pandemias, sean conside-
rados como bienes publicos mundiales para asegurar que estos pro-
ductos estén disponibles para todos los paises al mismo tiempo; con
el fin de que todas las invenciones o conocimientos técnicos, inclui-
dos los relativos a los dispositivos médicos, al considerarse bienes
publicos mundiales, puedan ser utilizados por multiples productores
para fabricar y distribuir los productos con la calidad y la cantidad
necesaria que se requiere para satisfacer la demanda mundial a un
costo razonable.

Si no se adaptan medidas, entonces se repetira lo que ocurrid en el
pasado. En el acceso a medicamentos como del VIH. En el minis-
terio se estd trabajando sobre la base del contexto de esta realidad
mundial, teniendo como base primero el Documento Conpes 155, y
la ley 1751 de 2015.

El concepto de seguridad farmacéutica y de soberania sanitaria,
emerge cada vez que hay una crisis de salud en cualquier pais, pero
especialmente en épocas de conflicto o como ahora en la época de
esta pandemia sin precedentes. Todos los paises estan experimen-
tando problemas para el abastecimiento de materias primas, se es-
tan cerrando las fronteras para la importacion de insumos, de mate-
riales, de empagues, de elementos imprescindibles tan basicos para
atender una crisis de salud publica como la que tenemos.
Problemas que van desde cosas tan simples como un tapabocas,
hasta asuntos tan complejos como un respirador o un kit diagnds-
tico. Pero no todos los paises sufren las restricciones de la misma
forma: los paises desarrollados no solamente suelen tener a las
grandes empresas farmacéuticas, sino que también estan en me-
jor posicién para obtener rapidamente acceso a aquellos recursos
que deben importar de otros lugares; y como lo decia el Honorable
Senador y Presidente del Senado, Lidio Garcia, no es una critica, es
una oportunidad para que un pais de renta media como Colombia
empiece a generar desde su conocimiento estos bienes y servicios
para tener autonomia. Y si bien es cierto que hay que tener autono-
mia alimentaria, también hay que tener autonomia en los servicios y
en los insumos para atender los problemas de salud publica.

En el caso de emergencias globales, por ejemplo, los productos
insumos para prevencion, el diagndstico y el tratamiento llegaran
primero a los paises desarrollados y después a los paises en vias
de desarrollo. Esto genera una gran inactividad en la atencién y la
arguitectura global de la produccién de medicamentos e insumos
de salud ha evolucionado en los Ultimos afios hacia una ldgica pura-
mente comercial, dejando a veces en un segundo lado los objetivos
sanitarios que tiene cada pais y que se enfrentan inclusive con sus
propios recursos a poder tener soluciones.

La fabricacion de materias primas se ha concentrado en aquellos
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lugares en donde resulte mas barata, esta ha sido la l6-
gica internacional. La innovacidn se concentra en pocas
empresas. Sin embargo, Colombia esta transitando, in-
clusive desde la orientacion del Plan Nacional de Desa-
rrollo, para que podamos generar estos insumos y estas
capacidades internas de talento y de infraestructura.

La innovacién se concentra entonces, en empresas muy
focalizadas, y la regulacion pareciera evolucionar mas
hacia la posicion de estos nichos de mercado que hacia
la proteccidn de la salud. Este es un paradigma que te-
nemos gue cambiar, sobre todo en los paises de América
Latina, en donde no hay autosuficiencia de desarrollo. Y
esto lo podemos hacer a través de la concentracion e
interaccion de los diferentes actores, utilizando como
instrumentos fundamentales la ciencia la tecnologia y
la innovacidn.

Entonces cuando aparece una pandemia como la que
estamos enfrentando, los paises en desarrollo como Co-
lombia, que tiene una renta media se encuentran sin re-
cursos, no solamente monetarios, para enfrentar rapida
y adecuadamente la emergencia. Y aqui nuestra Unica
salida es empezar a valorar todo este conocimiento que
se ha generado en el pais, por lo que entonces el concep-
to de soberania farmacéutica reaparece y se convierte
en una solucion sostenible; mas en un pais que tiene un
activo tan importante como es la biodiversidad, donde
muchos insumos de estos pueden derivarse.

Soberania y seguridad farmacéutica no son otra cosa
gue la capacidad de un pais para abastecerse de lo que
necesite para enfrentar una emergencia de salud, sin te-
ner que hacer fila para importar insumos, respiradores,
medicamentos y vacunas. Es la capacidad de un pais
para disponer en pocos dias de todos estos insumos.

El Ministerio viene tratando de identificar estas grandes
oportunidades que hay, y como se menciond anterior-
mente, la pandemia ha sido una oportunidad para identi-
ficar este potencial y empezar a dar soluciones respecto
al abastecimiento de estos insumos a partir de este con-
texto y de las politicas que se estan creando.

Alcanzar la soberania sanitaria ha mostrado un proble-
ma que de manera muy notoria ha emergido en esta
pandemia y es el de la innovacidn farmacéutica. Esto es
la posibilidad de desarrollar en el pais un medicamento
eficaz para tratar el COVID o una vacuna para prevenirlo.
Pero nuevamente nos estamos enfrentando a una arqui-
tectura global del manejo de los medicamentos y de la
industria farmacéutica, que quizas nos limita a que esta
solucion pudiera salir de Colombia.

La innovacidén se ha concentrado y reducido en un grupo
de empresas. Por eso necesitamos avanzar y creemos
gue esta es una oportunidad Unica para cambiar estos
paradigmas, para que Colombia, envie y lidere un men-
saje al mundo entero, diciendo cdmo debe ser el mundo
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después de esta pandemia, y mas cuando se refiere al
tema de seguridad farmacéutica.

La misién de sabios por ejemplo, en el documento que
se construyd el afo pasado en una iniciativa liderada por
la vicepresidencia de la Republica y muy apoyada por el
presidente, trazd un elemento muy importante que co-
rresponde a la soberania para la salud y el bienestar,
en donde lo que dice textualmente en este documento
como uno de los objetivos de las lineas programaticas
es: “Lograr una soberania sanitaria en tecnologias de la
salud, lo que permite controlar las amenazas a la salud
derivadas de eventos externos que pueden afectar el su-
ministro de productos esenciales para la salud.”

Agqui hay una realidad importante, y es que esta sobera-
nia en salud nos evoca y nos invita a que Colombia tiene
gue crecer en biotecnologia farmacéutica a partir de los
recursos que tenemos y de nuestro sector productivo.
Debemos incrementar y hacer una articulacion, a crear
esas sinergias con esa cuarta hélice que es la empre-
sa con el Estado, la sociedad y la academia, para que el
sector productivo, muy articulado con la academia, pue-
da lograr esta soberania en muchos de los temas que
Colombia necesita resolver como autonomia.

Nosotros como pais hemos tenido una renta mas orien-
tada hacia materias primas y Commodities. Esta es una
oportunidad para que el pais crezca. Por eso en la mi-
sién de sabios se hablaba de tres elementos para lograr
esto. Un primer elemento era la reduccion de barreras
normativas que tiene el pais. Por otro lado, un segundo
componente muy importante es la idea de construir una
Colombia sobre la base de su diversidad, su bioecono-
mia y su economia creativa.

Agqui hay una gran oportunidad. Tenemos que creer en
los jévenes como agentes de cambio. Los jévenes tienen
en sus manos un potencial muy importante para generar
innovaciones, pero que nosotros como cientificos y des-
de la academia, debemos reconocer ese potencial para
gue el conocimiento se una a estas estrategias creativas
gue tienen los jévenes.

Un ejemplo de esto fue la Mincienciatén. Mas de 50 jéve-
nes participando en los cinco desafios que se plantearon
orientados a salud publica, especificamente en la com-
prension de la epidemiologia del virus, de la enfermedad,
los modelos de atencidn -que tenian que ser modelos de
atencidn diferenciales y orientados a poblaciones vulne-
rables-, desarrollo de dispositivos, medicamentos, diag-
nodstico y monitoreo. Aqui, en esta industria interactiva,
tenemos que empezar a incorporar esos conocimientos
y estas habilidades, que tienen los jovenes para crear.
Por el otro lado, un tercer elemento es una orientacion
muy especifica de la mision de sabios al sector salud,
gue fue trabajado por el proyecto de salud de la misidn
de sabios, es la construccion de una industria farmacéu-
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Lo primero, es que desde
hace mucho tiempo el
ministerio ha venido
trabajando en la formacidn
del recurso humano, en
donde lo que encontramos

es que esa formacion de
talento esta orientada

muy especificamente a las
ciencias biomédicas. Desde el
2011 hasta el 2019, muchas
convocatorias han estado
orientadas a la formacidn de
doctores en Colombia y en el
exterior. Aqui también surge
una reflexién muy importante.
Colombia tiene que empezar
a construir estas plataformas
para que ese conocimiento
empiece a gestionar
realmente la biodiversidad
que tiene el pais.

tica mucho mas fuerte.

Ahora quiero examinar muy brevemente que estaba
haciendo el ministerio para materializar una politica de
ciencia tecnologia innovacion, que permitiera la cons-
truccidén de bienes publicos y la seguridad sanitaria.

Lo primero, es que desde hace mucho tiempo el minis-
terio ha venido trabajando en la formacion del recurso
humano, en donde lo que encontramos es que esa for-
macién de talento esta orientada muy especificamente
a las ciencias biomédicas. Desde el 2011 hasta el 2019,
muchas convocatorias han estado orientadas a la for-
macion de doctores en Colombia y en el exterior. Aqui
también surge una reflexién muy importante. Colombia
tiene que empezar a construir estas plataformas para
gue ese conocimiento empiece a gestionar realmente la
biodiversidad que tiene el pais.

Hemos incrementado en un 50% en los ultimos 10 afios
la cantidad de doctores que tenemos, pero nos hacen
falta plataformas, y esto solamente lo vamos a lograr
con esa conexion de la academia y el sector productivo.
Aqui tiene que haber una alianza muy importante para
gue podamos generar empleabilidad y que el conoci-
miento fluya y preste el servicio que el pais necesita, y
eso es lo que yo llamo ciencia con funcidn social.

Por el otro lado, hay una segunda estrategia que tiene
el Ministerio, que fue la creacion del Consejo Nacional
de Bioética, que fue firmado en octubre pasado por el
presidente lvan Duque, y fue instalado el 27 de febrero.
El Consejo Nacional de Bioética precisamente tiene el
objetivo de poder participar y orientar en torno a la po-
litica de construccién de las investigaciones que tienen
gue ver con lo relacionado con temas bioldgicos. En el
Consejo Nacional de Bioética, tenemos cuatro plantea-
mientos del presente afo:

Primero, son los principios que rigen como tal a esta co-
munidad, que actian de una manera altruista y volunta-
ria. En segundo lugar, esta la creacion de un modelo de
gobernanza. En tercer lugar, crear una institucionalidad
gue le permita a Colombia tener esta herramienta de la
bioética, como un elemento fundamental.

Al respecto, quiero resaltar esta iniciativa del presidente
y de los funcionarios que hicieron equipo al interior del
Ministerio para que existiera este Consejo Nacional, por-
gue somos uno de los primeros Ministerios de Ciencia y
Tecnologia en Latinoamérica que constituye dentro de la
institucionalidad un Consejo Nacional de bioética.
Finalmente, un cuarto elemento es el proceso de for-
macion que necesitamos en Colombia. Hay muy poca
capacidad, en procesos de formacion para el tema de
bioética, y nosotros tenemos que fortalecerlo. Es un
compromiso del Ministerio y mas aun cuando nosotros
gueremos crear un modelo de gobernanza y de autono-
mia farmacéutica, este Consejo Nacional de Bioética se
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convierte en un instrumento y una herramienta muy im-
portante para lograr tener esa autonomia.
Por otro lado, esta la alianza con el Ministerio de Salud
para los recursos del Fondo de Investigacion en Salud
FIS, en donde las inversiones han sido mas o menos
estables, llegando a los 50 mil millones de pesos. Si
bien es cierto que puede parecer muy pocos recursos,
las inversiones que se han hecho son estratégicas. Por
ejemplo, este afo se pudo orientar los recursos que se
tenian del FIS de forma eficiente, para la solucién de los
desafios y los retos que nos presentaba la pandemia.
Por el otro lado, hay una destinacién muy importante
que es a la formacion en maestrias de nuestros médicos
del personal en salud para que se orienten a la solucidn
de estos problemas, en tres lineas que se han planteado:
Medicina traslacional, industrias farmacéuticas y salud
mental.
Desde el 1997 se crearon unos incentivos tributarios
como una manera de fortalecer la inversién en ciencia
tecnologia e innovacién. Desde el afio pasado tenemos
tres nuevos incentivos que estan relacionados con bene-
ficios tributarios por donacion, en donde las donaciones
se hacen en efectivo para poder tener el beneficio, y esto
es una manera de incentivar la investigacion en la indus-
tria farmacéutica.
Por el otro lado, tenemos los créditos fiscales y la vin-
culacién de doctores y postdoctores a la industria, como
parte del Conpes de formacidn doctoral. La convocato-
ria de vincular postdoctores ha sido muy exitosa. El afio
pasado por ejemplo se financiaron 200 postdoctores, y
para este afio vamos a tener otros 200 postdoctores vin-
culados a las industrias. Esperamos el acompaiamien-
to de la industria farmacéutica colombiana para lograr
vincularlos.
Aqui hay un beneficio muy importante, y es que el Es-
tado asume el costo del primer afo. Aqui hay un gran
potencial porque Colombia tiene un gran talento y una
gran infraestructura para la investigacion que necesita-
mos seguir fortaleciendo.
Finalmente, se van a abordar dos iniciativas muy especi-
ficas que se han trabajado desde el Ministerio, como un
camino para generar esta soberania y seguridad farma-
céutica.
Se realizé un mapeo hace aproximadamente tres meses,
correspondiente a cudl era la realidad de las capacida-
des diagndsticas que tenia el pais en temas de biologia
molecular, y encontramos que, si bien es cierto que hay
una red de salud establecida, muchos de los laborato-
rios en Colombia de biologia molecular estan centrados
en la red universitaria de los centros de investigacion.
Sin embargo, como no nos habiamos visto abocados en
una pandemia como la del COVID, que debido a sus ca-
racteristicas requiere un laboratorio de bioseguridad tipo
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2 0 2 plus, encontramos que teniamos la probabilidad de
gue el Instituto Nacional de Salud, que era el que tenia
la capacidad para prestar este servicio, se iba a saturar.
Con base en esto, se empezd a identificar los laborato-
rios de todo el pais, en especial los de las regiones y los
de las fronteras, que tienen un doble problema al tener
gue atender a toda la poblacién migrante y a su vez
afrontar la pandemia.

Con esa capacidad de infraestructura y de recursos hu-
manos, proyectamos desde el Ministerio una iniciativa
para el fortalecimiento de los laboratorios de todo el
pais en biologia molecular para que pudieran prestar
este servicio y servir de apoyo a la red de salud publica.
En este momento, nosotros estamos financiando y for-
taleciendo 27 laboratorios del pais, con una inversion de
202 mil millones de pesos.

Aqui hay cuatro elementos muy importantes, que me
gustaria compartir. En primer lugar, nos va a quedar una
capacidad muy importante en laboratorios, no solamen-
te para el diagndstico de esta pandemia, sino de otras
gue nos pueden venir, pero también para la innovacion
y la investigacion sobre todo en estas regiones donde
no hay universidades, ni centros de salud. En segundo
lugar, se estdn mejorando las condiciones de bioseguri-
dad de los laboratorios, que van a pasar a tipo 2 plus o
a tipo 3.

En tercer lugar, la creacién y el fortalecimiento de ser-
vicios cientificos y tecnoldgicos nos van a servir para
hacer evaluacion e investigacion de medicamentos. Fi-
nalmente, un cuarto elemento que estamos fortalecien-
do con estos laboratorios es el programa de vigilancia y
monitoreo para el reporte de informacion sobre eventos
de interés de salud.

De esta manera, desde el ministerio estamos compro-
metidos a convertir el conocimiento en servicios y en
bienes que permitan generar esta autonomia y crear el
valor agregado para que Colombia pueda afrontar todas
las crisis que podamos tener.
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Rectora de la Universidad Nacional de Colombia. Qui-
mica Farmacéutica, Magister en Ciencias Biomédicas
de la Universidad Nacional Auténoma de México, Doc-
tora en Ciencias de la Universidad Técnica de Munich,
Alemania, con estudios posdoctorales en Ciencia y
Tecnologia en la Universidad de Sussex, Reino Unido.

Ha sido profesora titular de la Universidad Nacional
de Colombia donde fundg, junto con otros profesores,
el Instituto de Biotecnologia de la Universidad Nacio-
nal (IBUN), del cual también fue directora.

Presidid la Corporacion para el Desarrollo Indus-
trial de la Biotecnologia (CORPODIB) de 1994 a
2002, fue vicerrectora de Investigacion de la Uni-
versidad Nacional de Colombia entre 2014 y 2016,
y Recibio el premio al Mérito Cientifico (condecora-
cion «Samper Martinez») del Instituto Nacional de
Salud en el afo 2017.

ara la Universidad Nacional de Colombia esta

Audiencia publica representa un importante

espacio para compartir posturas institucionales

sobre lo que los paises de bajo y medio ingreso
necesitan en términos de seguridad farmacéutica, no
como un fin aislado, sino en el marco del derecho a la
salud y a la vida.

La Universidad Nacional ha transitado en la busqueda
de la seguridad farmacéutica desde su creacién y, muy
especialmente, los ultimos 15 lustros, aungue sin hacer-
lo explicito. Y esta es la mejor oportunidad para afian-
zarnos en ello.

El concepto de seguridad farmacéutica debe retomar
los principios de la Atencién Primaria de Salud y ges-
tionar los retos de la sofisticacion y la presion de las
tecnologias médicas modernas dentro de permanen-
tes consideraciones éticas de integridad y probidad.

La atencién primaria debe inspirar y movilizar la accién
urgente por parte de todos los gobiernos, de todo el per-
sonal de salud, de la comunidad cientifica y académica
y de la comunidad mundial, para proteger y promover la
salud de todos.

En materia de medicamentos, se trata de retomar un
concepto poderoso en materia farmacéutica: EL concep-
to de medicamentos esenciales. La pandemia deter-
mind aquellas profesiones y actividades esenciales en la
economia. Sin ellos la vida cotidiana seria inviable.

Los medicamentos y las tecnologias en salud esencia-
les deberian orientar las politicas de investigacion y de
disponibilidad de medicamentos, dispositivos médicos y
pruebas diagndsticas; priorizando aquellos problemas
de salud que afectan a la mayoria de la poblacidn, en
especial de la poblacion en situacién mas vulnerable y
priorizando a la vez la formacién humanista de cientifi-
cos, profesionales de la salud e investigadores.
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También la
Universidad
acompano la creacion
del ecosistema

mas importante

de investigacion

en salud del pais,
gue hoy demanda

la formulacidn

de una politica
sectorial, que incluya
incentivos diversos

a lainnovaciény

a la productividad
académica, mas alla
de las patentes, y
que promueva el
conocimiento abierto.

La Universidad Nacional de Colombia acompafid la
apuesta por la produccion y distribucion de medicamen-
tos genéricos, con precios competitivos y transparentes,
de alta calidad en el pais, gracias a la vision y liderazgo
del maestro José Félix Patifio.

El programa de Farmacia de la Universidad Nacional,
con mas de 90 afos de existencia, el primero creado en
el pais, liderd las escuelas de farmacia que dieron so-
porte a esta industria por décadas. De esas decisiones
deliberadas de politica publica, deriva la infraestructura
productiva que le permiti¢ al sistema de salud ampliar la
cobertura y la atencidn.

Y gracias a la Politica Farmacéutica Nacional, gran
parte de los servicios farmacéuticos de los hospitales
publicos y privados del pais se han profesionalizado.
Estas nuevas circunstancias transformaron la oferta de
escuelas de formacion de profesionales farmacéuticos,
gue se duplicd en los ultimos 10 afios.

También la Universidad acompaiié la creacién del eco-
sistema mads importante de investigacion en salud del
pais, que hoy demanda la formulacion de una politica
sectorial, que incluya incentivos diversos a la innovacidn
y a la productividad académica, mas alla de las paten-
tes, y que promueva el conocimiento abierto.

El pais requiere una politica de investigacién en salud
con financiacién suficiente, que promueva una agenda
articulada a nivel internacional con los paises de Amé-
rica Latina y otros paises de regiones que compartan
nuestra problematica en salud, la creacién de un fondo
colaborativo y la formalizacién de un acuerdo global por
el acceso, la transparencia y los precios justos de los
medicamentos, sobre todo de los biotecnoldgicos.

La postura de la Universidad Nacional de Colombia
alrededor de la Seguridad farmacéutica se orienta a la
promocion y produccion de los siguientes bienes publi-
cos en materia farmacéutica y de tecnologias de salud:
1. La formulacién y adopcién de una politica de investi-

gacion e innovacion con enfoque de salud publica.

2. El desarrollo y puesta en marcha de una estrategia
de fortalecimiento de la cadena productiva de me-
dicamentos genéricos y tecnologias esenciales
(incluidos dispositivos médicos esenciales como las
pruebas diagndsticas).

3. La promocidn de la innovacion publica, evitando que
los productos y el conocimiento de la investigacion
financiada con recursos publicos se privaticen, sin
que se establezcan garantias de acceso amplio, sufi-
ciente, con retorno econémico y social y;

4, La consolidacion de una comunidad académica y
cientifica comprometida con el acceso a medica-
mentos, como un medio para garantizar el derecho
a la salud y la promocidn de la vida para el bienestar.
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Rector de la Universidad de los Andes. Ingeniero civil
de la Escuela de Ingenieria de Antioquia, magister en
Economia de la Universidad de los Andes y doctor en
Economia de la Universidad de California, San Diego.

Se desempefid como Director del Centro de los Ob-
jetivos de Desarrollo Sostenible para América Latina.
Fue Ministro de Salud y Proteccién Social, Decano de
la Facultad de Economia de la Universidad de los An-
des, Subdirector del Departamento Nacional de Pla-
neacién y de Fedesarrollo.

Cuenta con una amplia trayectoria como investi-
gador, profesor y funcionario publico. En su trabajo
como docente ha ensefiado en las universidades de
Los Andes, Rosario, Javeriana, Nacional de Colombia
y California, San Diego. Ha sido investigador del Ban-
co Interamericano de Desarrollo (BID), la Federacién
Nacional de Cafeteros y consultor del Banco Mundial.

Ha recibido entre otras distinciones, la Medalla
Juan Luis Londofio, el premio de periodismo Simdn
Bolivar al mejor articulo de opinién, y el premio al me-
jor profesor de economia y administracion del pais del
Periddico Portafolio. Recibié igualmente la Orden de
Boyaca, maxima condecoracion que el gobierno co-
lombiano concede a sus ciudadanos destacados por
los servicios prestados al pais.
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e ha dicho muchas veces que este es el momento de la

ciencia y del conocimiento. No solamente se tiene que en-

fatizar que la ciencia es fundamental para el bienestar de

largo plazo de las sociedades, sino también es una forma
de construir identidad, de construir narrativa de las esperanzadoras
de las que se necesitan en este momento. Cito el saludo del doc-
tor Enrique Forero al Ministerio de Salud y al Instituto Nacional de
Salud que estan llevando el conocimiento aplicado y la ciencia a la
practica, a uno de los desafios mds grandes que hemos tenido como
comunidad no solamente local sino global.

Quiero iniciar la presentacion con un llamado a lo que quisiera lla-
mar “el escepticismo farmacoldgico”. Los limites de la medicina mo-
derna, - o lo que es lo mismo-, los limites de las intervenciones o la
importancia mejor, de las intervenciones no farmacoldgicas en la sa-
lud publica. Quiero enfatizar esos limites de la medicina moderna, en
particular mencionando cinco puntos que se deben tener en cuenta
como trasfondo, como contexto esencial en estas discusiones.

El primero tal vez es que se debe aceptar, - cuesta aceptarlo en
este momento pero se debe aceptar-, que los poderes de la medi-
cina son limitados; que la vejez y el transcurrir de la vida no son una
enfermedad, que la concentracién de la morbilidad en unos pocos
anos al final de la vida es tal vez una ilusién, que la ultima moda o
innovacion tecnoldgica es solo eso, un entusiasmo transitorio, y que
las tecnologias de costo cero, como la conversacién como la forma
en gue se realizd esta audiencia para construir entre todos una me-
jor politica publica, son imprescindibles.

En las discusiones sobre los avances tecnoldgicos en farmacolo-
gia, no se debe perder de vista lo siguiente: En los Estados Unidos,
el epicentro de la tecnologia médica en el mundo; un pais que gasta
cuatro o cinco veces mas en salud por habitante que un pais europeo
cualquiera, y que gasta casi veinte veces mas en salud que Colom-
bia; la esperanza de vida al nacer ha caido durante tres afos conse-
cutivos, como consecuencia de lo que el economista Angus Deaton
ha llamado “las muertes del desespero”.

Este hecho inquietante y paraddjico revela en mi opinion tres pun-
tos, tres metrajes fundamentales con los que quiero desarrollar esta
reflexion. EL primero, la ineficacia de muchas tecnologias médicas
orientadas meramente a extender un poco mas la vida de los ciu-
dadanos; segundo, el olvido general de la salud publica que se esta
viviendo hoy en muchos lugares del mundo; y tercero, y las grandes
fracturas sociales, las brechas entre quienes pudieron encontrar su
lugar en el mundo y quienes no, esas brechas que se han venido
profundizando con el tiempo.

Sobre la soberania o la seguridad farmacéutica teniendo este con-
texto, se deben sefalar cinco puntos que son importantes, comple-
mentarios y en algunos casos reiterativos. EL primer punto, es que la
seguridad o la soberania farmacéutica necesita capacidades regula-
torias fuertes; el conocimiento es fundamental para evitar la captura
del regulador. La regulacion siempre sera compleja; en Colombia se
tiene una historia reciente que es el fracaso de la Comisién de Regu-
lacién en Salud- CRES y fracaso por qué no se acumularon las capa-
cidades y el conocimiento en El Estado. La soberania farmacéutica
necesita construir al interior del Estado capacidades regulatorias,
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sin éstas va a ser muy dificil hablar en este punto de seguridad far-
maceéutica.

El segundo punto es que la soberania y la seguridad farmacéutica
necesitan también al mismo tiempo una politica de ciencia, tecno-
logia, e innovacién en salud. Esta politica tiene que tener un norte
claro, debe identificar las fortalezas. Hoy en dia somos simplemente
un eslabon en una cadena de innovacién global: hacemos algunos
ensayos clinicos, consolidamos algunos datos globales, pero segu-
ramente queremos insertarnos de otra manera en las comunidades
globales de investigacidn y ciencia. La seguridad farmacéutica nece-
sita una politica de ciencia, tecnologia e innovacién en salud.

El tercer punto requiere también la cooperacidn regional, un punto
gue tal vez no se ha enfatizado lo suficiente. Una cooperacion de
intercambio de informacién y buenas précticas. Por ejemplo, las
compras centralizadas de medicamentos, es un tema en el que se
avanzo en el ministerio hace unos afios. En la busqueda de una voz
para los paises de ingreso medio en los escenarios internacionales;
en los paises de mas bajos ingresos opera muchas veces esta dis-
criminacion a favor con algunos precios, pero los paises de ingreso
medio estan por fuera de los grandes escenarios de la salud publi-
ca, y la soberania farmacéutica necesita consolidar esa voz de los
paises como el nuestro. Una voz que nos permita entre otras co-
sas, avanzar en la necesidad que se tiene muchas veces de usar las
excepciones a los acuerdos de propiedad intelectual, por ejemplo,
cuando vayan en contra de los derechos humanos y los tratados de
derechos humanos que ha firmado el pais.

Un cuarto punto es que la seguridad farmacéutica requiere tam-
bién voluntad politica desde arriba. La lucha por la seguridad farma-
céutica es también una lucha por autonomia y soberania. En el afio
2014 en el Plan Nacional de Desarrollo que en su momento se dis-
cutid en el Congreso, se introdujo un pequefo articulo que permitia
en casos de emergencia sanitaria tener mas flexibilidad en los asun-
tos de propiedad intelectual; esto generd una gran tormenta politica
gue necesito voluntad politica desde arriba. Afortunadamente en
ese momento el pais defendid su autonomia. En esta coyuntura, casi
sobra decirlo, el pais necesita esa flexibilidad.

El ultimo punto es que la seguridad y la soberania farmacéutica re-
guieren una politica industrial que fortalezca las capacidades locales,
gue identifigue ciertas cadenas basicas y que incentive la industria lo-
cal, o reduzca su dependencia de las cadenas globales de valor. Una
de las grandes ensefanzas de esta crisis del coronavirus es la fragi-
lidad de las cadenas globales de valor, como producto de una “sobre
optimizacién”, una division del trabajo excesiva y la pérdida de la auto-
nomia y la produccion local en algunos de los paises que ha producido
una gran fragilidad en todos los sistemas de salud globales.

Finalmente, La seguridad farmacéutica no es ni puede ser autar-
guia. No podemos producirlo todo. No es, como bien lo dijo Enrique
Forero, aislacionismo. Seria ingenuo producirlo todo. Pero la seguri-
dad farmacéutica implica ademas de los cinco puntos mencionados;
de la construccién de capacidades del estado, del sector privado y
del liderazgo regional, implica también un marco democratico de
transparencia, democracia deliberativa y participacion de todos los
estamentos como se pudo tener en esta audiencia publica.
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uiero agradecer al Honorable Senador Ilvan Dario Agudelo,

gue nuevamente convoca en el Congreso de la Republica

de Colombia, a que el pais reflexione sobre temas de cien-

cia. En su carrera como congresista se ha caracterizado
por eso, por convocar las grandes discusiones y foros sobre la cien-
cia y la educacion.

Mi intervencion en esta audiencia no la realizo como experto en
el tema de seguridad farmacéutica o en temas farmacéuticos, sino
como conocedor del sector de la educacidn y los aportes que se pue-
den hacer desde las universidades.

Los expertos a lo largo de la audiencia, dieron puntos de vista cien-
tificos relevantes, pero se deben recordar algunos aspectos impor-
tantes. Primero, La OMS viene planteando desde 1970, que cada
pais deberia manejar medicamentos esenciales, teniendo en cuenta
la carga de enfermedad en cada pais e identificando cudles son esos
medicamentos esenciales, para desarrollar una politica farmacéu-
tica nacional y dentro de esas politicas farmacéuticas, uno de sus
capitulos es la seguridad farmacéutica. En ese sentido, la seguridad
farmacéutica es un subcapitulo de la politica mas amplia de la poli-
tica farmacéutica nacional.

Sobre la politica farmacéutica nacional en Colombia, inicid este
proceso a principios del afo 2000, donde el ministro Palacios, en ese
momento el documento CONPES 155, que hoy sigue vigente, pero
cuyo alcance fue limitado y le falté el desarrollo de la aplicacion que
tienen que cumplir. En este documento se identifican cuatro criterios
o cuatro factores relevantes de una politica nacional de farmacoldgi-
ca: el acceso, la calidad, la seguridad, -que tiene que ver con el tema
de la audiencia publica convocada por el Senador Agudelo-, y cuarto
el buen uso del medicamento.

Cuando se centra una politica es solamente en el tema de seguri-
dad, dicen los expertos en seguridad farmacéutica, tiene el peligro
de sélo atender uno de esos cuatro factores. Se debe saber entonces
balancear los intereses que pueden entrar en conflicto como el de
las grandes compaiiias multinacionales, los intereses de la industria
nacional, que debe entonces desarrollar ese tipo de medicamentos
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¢, Qué papel puede jugar la
academia? La academia esta
llamada, en el desarrollo de
la vigilancia de esos cuatro
pilares, reto en el que debe
participar tanto la Universidad
publica y privada. También

en el acompafnamiento del
proceso de desarrollo de
medicamentos que cumplan
con los cuatro elementos que
se han mencionado.

y la inversidn que eso requiere.

Agui se pone en conflicto, que es lo que le correspondera dimitir
en la politica nacional farmacéutica al Estado, cdmo balancear esos
intereses de las patentes. Hay muchas de esas patentes incluso
en algunos medicamentos que ya estan a punto de vencerse, que
podrian entonces ser patrimonio. Y se requiere entonces garantizar
estos cuatro elementos.

¢Qué papel puede jugar la academia? La academia esta llamada,
en el desarrollo de la vigilancia de esos cuatro pilares, reto en el que
debe participar tanto la Universidad publica y privada. También en el
acompanamiento del proceso de desarrollo de medicamentos que
cumplan con los cuatro elementos que se han mencionado.

Eso significa en primer lugar como mencionaba el Doctor Forero,
que la ciencia, la inversidn en ciencia e investigacion propia, se tiene
que desarrollar y financiar. Hay un rol para el Ministerio de Ciencia
y las lineas de trabajo. El seguimiento de esos de esos productos
que se desarrollan; desde la academia se puede acompanar al IN-
VIMA en los procesos de farmacovigilancia, que pueden ser intere-
santes, e incluso ya las universidades tienen la capacidad instalada
para realizarlo. Por ejemplo, en la universidad de la sabana hemos
desarrollado un seguimiento por nanotecnologia en tiempo real de
medicion de niveles en la sangre sobre los pacientes en el uso de la
farmacologia; y ese es un tema que se podria desarrollar.

Finalmente, esas politicas de medicamentos requieren la inte-
raccion de ministerios, reguladores, pacientes y la academia; sin la
academia todo esto fracasa como lo mencionaron otros invitados en
esta audiencia. Para esto se requieren lineas de financiacion y recur-
so0s. Mi sugerencia es que la Universidad puede acompanar, desde
unas mesas de trabajo interdisciplinarias con grupos de investiga-
cion, para colaborar en el proceso de la construccion y desarrollo de
una politica nacional farmacéutica.
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o0 quisiera hacer una reflexion sobre el tema de soberania

tecnoldgica y biodiversidad, por supuesto, derivada de mi

experiencia en el instituto Humboldt y mi relacionamien-

to con el Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible.
Estos institutos, como ELl Instituto de Investigacién de Recursos
Bioldgicos “Alexander Von Humboldt"; El Instituto Amazdnico de
Investigaciones Cientificas “SINCHI"; El Instituto de Investigaciones
Marinas y Costeras “José Benito Vives de Andreis”, INVEMAR; o
El Instituto de Investigaciones Ambientales del Pacifico “John Von
Neumann”, fueron creados por la ley 99 de 1993 como espacios
excepcionales de la busqueda de aprovechamiento de la biodiver-
sidad, con propodsitos tanto en el campo de la salud como en el
campo de la nutricién y de la produccién de otro tipo de insumos
industriales.

Lamentablemente ese esfuerzo tan gigantesco, sélo ha dado
frutos parciales porque en los institutos se dedicaron mas a los
temas de caracterizacion, a los temas mds genéricos de orienta-
cion de la politica de conservacion y manejo de la biodiversidad in
situ, pero realmente nunca hubo las inversiones que acompafaban
uno de los principales propdsitos, que era construir una red de la-
boratorios, construir una capacidad de prospeccién bioldgica en el
territorio, con todas las normas y los ajustes que se requeria para
hacerlo.

Asi que hoy en dia esos institutos que poseen casi 1000 investiga-
dores de primera linea, muchos retornados al pais, formados con
mucho esfuerzo para trabajar en biodiversidad, estdn dedicados
a actividades, no diria que secundarias, pero que realmente no se
estan convirtiendo en insumos de desarrollo, en insumos de bien-
estar avanzado.

Y yo creo que hay un problema central en la interpretacion del
papel de la innovacidn tecnoldgica desde el sector ambiental: el
Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible no es en absoluto
la agencia que debe promover este aprovechamiento de recursos
gue estd en estos sectores y requiere la competencia de otros sec-
tores, porque tiene demasiadas tareas desde el punto de vista de
su autoridad ambiental y de ser el orientador de la politica.

Entonces nunca hemos logrado que, desde el Ministerio Ambien-
te y Desarrollo Sostenible, haya recursos y capacidades mas alla
de un pequefio programa economia verde, de un pequefo progra-
ma de incentivos a la bioprospeccion, o algunos temas de relacio-
namiento internacional.

Uno quisiera ver una relacion también constructiva de su sector
con la investigacidon en la innovacion, como el que ha logrado hacer
el Ministerio de Agricultura como Agrosavia, un logro ademas muy
importante del doctor Juan Lucas, donde la agenda es mucho més
préactica, la plantean los gremios, los asociados a Agrosavia y don-
de la investigacidn tiene una orientacion muchisimo mas aplicada.

Creo que los institutos de biodiversidad se han quedado un poco
limitados en ese aspecto, hacen otras cosas muy importantes pero
no en ese sentido, creo ademads que como esa nocion de innova-
cién tecnoldgica en biodiversidad lleva a una serie de productos
comerciales, a una serie de ductos que también requieren otro tipo
de tecnologias, pues no hemos podido cruzar esa barrera con el
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Ministerio de Comercio, Industria y Turismoy el Ministerio de Tec-
nologias de la Informacidn y las Comunicaciones, para realmente
llevar la biodiversidad a unos niveles muchisimo mas altos de va-
lor agregado.

Hay un ejemplo muy triste por ejemplo de esa desconexion. EL
MinTic invirtié hace ya mucho tiempo 5 o 6 mil millones de pesos
en la constitucion del centro computacional y de gendmica del
Eje Cafetero con varias de las universidades de la region y con una
estructura de gobernanza interesante; pero no logré realmente
coger impulso, nunca se unié a los institutos de investigacién am-
biental porque estaba mas asociado con las TIC's y luego también
con Colciencias, de manera que esos recursos ahora estan otra
vez volviendo a arrancar, pero no hemos visto los frutos.

Yo creo que hay tres limitaciones importantes que quisieran ci-
tar, para construir un minimo de soberania tecnoldgica asociada
con biodiversidad. La primera, que seguimos creyendo que la bio-
diversidad es algo ajeno, que es algo romantico, que es algo sun-
tuario. En fin, no hay vision de politica que ponga la biodiversidad
en el centro del futuro econdémico del pais, y que entienda que es
la Unica alternativa al extractivismo y la fuente mas confiable de
sostenibilidad.

Necesitamos un Estado que decida que la biodiversidad es la
fuente de lo que puede ser una bioeconomia, una economia verde y
la fuente de opciones farmacéuticas y terapéuticas y no solamen-
te humanas, sino también animales. Necesitamos desarrollar una
gran cantidad de opciones de uso de la biodiversidad de nutricion
animal. En farmacéutica animal, hay muchos otros paises que son
mucho menos afortunados que nosotros, en términos de riqueza
bioldgica que le han sacado todo eso a la escasez.

El segundo tema es la ausencia del direccionamiento de recur-
so0s. Habiendo recursos como el sector ambiental, no tiene una
agenda de uso de la biodiversidad, realmente no incide de mane-
ra decidida en por ejemplo los fondos de regalias, las compensa-
ciones y nuevamente opera siempre desde la perspectiva de una
autoria ambiental, que exige un cumplimiento de normas con una
perspectiva muy cerrada. Asi es la ley, hay que respetarla, pero
indudablemente tendriamos que utilizar los recursos para inver-
tirlos en esa transicion que va de los modelos insostenibles a los
sostenibles, para no depender de la exportacion de petréleo cuan-
do ya se vaya agotando, entonces necesitamos esas inversiones.

Y la tercera que hay una reticencia o limitacion de las carteras
de educacidn, agricultura en relacién con biodiversidad, al consi-
derar la diversidad como fuente de una cultura de bienestar en
Colombia, que la biodiversidad con tecnologia deberia ser lo que
las escuelas estan ensefiando a los nifios para proyectar su futuro,
lo que debemos estar comunicando a toda la sociedad colombia-
na, y que fuese el limite o el fundamento de parar la destruccion
ambiental que ademas el resto del mundo nos esté reclamando.
El pais no tiene estos centros de investigacion en biodiversidad y
ahi se necesita una inversion muy grande.

Finalmente, el tema de soberania que en los convenios inter-
nacionales de biodiversidad era central para garantizar la trans-
ferencia tecnologia y el acceso, facilitado a registros y patentes
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de tecnologias que podrian ser utilizados para el apro-
vechamiento por la funcion de la biodiversidad y que no
se dio. En estos convenios, los paises no cumplieron ese
compromiso y las transferencias financieras se estan
haciendo para la conservacion de los bosques, para la
proteccion de las especies, para muchas cosas, pero no
para el uso sostenible de nuestra biodiversidad.

Y tal vez por nuestra debilidad al negociar, por nuestros
temores, tratamos de evitar la pirateria con una canti-
dad de leyes que no se justificaban y finalmente ahora
estamos pagando el precio. Entonces creo que no po-
demos seguir dispuestos a que el resto del mundo nos
sefale como destructores del patrimonio bioldgico, y al
mismo tiempo nos obligue a consumir los productos im-
portados de la tecnologia, donde a veces si hay algunos
componentes de biopirateria que, si tuviésemos los ins-
trumentos de seguimiento y de trazabilidad ya habrian
solucionado muchos de estos temas.
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del patrimonio
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uiero iniciar agradeciendo al senador Agudelo por esta invitacidn, y
por mostrar que es posible dar pasos para construir consensos entre
la ciencia, la industria y la politica en materias tan complejas como la
seguridad farmacéutica.

Todos quisiéramos que la salud fuera considerada como un bien publico global
y que todos los seres humanos tuvieran acceso a ella. Sin embargo, la experien-
cia de esta pandemia nos ha mostrado las limitaciones de este planteamiento.

Sabiamos de antemano que el mercado no manda las sefales adecuadas para
estimular la investigacion en las enfermedades que afectan principalmente a
los paises y a las poblaciones de bajos ingresos. Esta es la cldsica falla del mer-
cado de los bienes publicos, en este caso de los bienes publicos globales. No
obstante, la situacion actual y la perspectiva de una vacuna agregan a esta falla
del mercado en la provisién de los bienes publicos dos elementos criticos: el
tiempo y la capacidad de asimilar el conocimiento y de convertirlo en produccién
local de los paises. Por ello, no basta con que en algun laboratorio del mundo
se descubra la vacuna para que todos los humanos se puedan beneficiar de ella
oportunamente.

La situacidn es similar a la que se vivié con las tecnologias agricolas a me-
diados del siglo xx, cuando existia un propdsito global de luchar contra el ham-
bre. ;Como se soluciond? Con contribuciones de todos los paises a una red, la
CGIAR, de centros de investigacidn agricola, especializados en las tecnologias
de la produccién de alimentos contra el hambre. EL CIAT de Palmira es uno de
estos centros. Estas tecnologias son puestas de forma gratuita al servicio de
todos los cultivadores que las necesitan.

Una red de centros de investigacion financiados por todos los paises, con cuo-
tas en funcidn de su ingreso nacional, y dedicado a investigar las enfermedades
desatendidas o huérfanas, asi como los riesgos de pandemia, es la forma como
la especie puede enfrentar los riesgos que la amenazan.

Sin embargo, como todos los bienes publicos, estos no son realmente publicos
si quien los usa no tiene la capacidad de aprovecharlos. Si no hay capacidad de
absorcion de conocimiento por parte de los paises, el conocimiento internacio-
nal de frontera no nos servird. Precisamente a construir esas capacidades de
apropiar y de generar conocimiento nuevo apuntan las recomendaciones centra-
les de la Misién de Sabios.

El mundo se qued? atras en la provision de este bien publico global. Una pan-
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demia nos sorprendié en un momento de la historia en el que este acuerdo de coo-
peracién global no existe. Le hemos dejado este bien publico global a un mercado,
signado ademads por una alta concentracién. La Covidl9 se encontré un mundo
donde la accion colectiva global ha sido reemplazada por una especie de “salvese
quien pueda” integral. Parodiando a Dumas, cada uno para si y Dios para todos.

Y en ese extrafio mundo en donde la especie se ha mostrado incapaz de coope-
rar a nivel global, muchos se sorprenden con la paradoja de que paises altamen-
te desarrollados estan siendo gravemente afectados. Pero es que la pandemia
causada por el COVID no mira tanto el ingreso per capita ni las estadisticas de
crecimiento de la OECD, como las fallas del mercado y de la accidn colectiva.

Si no somos capaces como especie de lograr una accion colectiva interna-
cional, los estados nacionales estan llamados a tener politicas muy agresivas
de salud y, en particular, politicas industriales para asegurar el desarrollo de
una industria farmacéutica y de la salud local. La nuestra es débil porque en-
frenta problemas de investigacion (tenemos un sistema de ciencia precario y
desarticulado de la produccidn, a pesar de su progreso en las ultimas décadas);
de estructura de mercado (la limitada competencia en los mercados de medi-
camentos y en general de salud); de capacidad productiva (nos hace falta una
politica de industria estratégica incipiente para este sector); y de indefiniciones
politicas (resultantes de la visién seguin la cual el mercado lo arregla todo). Tam-
bién porque estamos en un pais en donde existen temores para aplicar medidas
previstas en los acuerdos internacionales de propiedad intelectual que aseguren
la salud de los habitantes del pais, con la excepcion de los esfuerzos de control
de precios que se hicieron en afos recientes.

Es necesario mantener abiertas las fronteras para la circulacion de doble via
del conocimiento y de los productos farmacéuticos, como se ha dicho, pero es
necesario desarrollar capacidades para defender a la poblacién cuando las po-
liticas de otros paises impiden el acceso a bienes de salud esenciales, como ha
ocurrido recientemente y se ha reiterado durante este foro. También es necesa-
rio que el regulador disponga de tanto conocimiento como el regulado. De alli la
importancia de esta audiencia que ha convocado el Senador Ivan Dario Agudelo
con el apoyo del Centro de Altos Estudios Legislativos.

Quiero terminar proponiendo una hipdtesis para la investigacion que segura-
mente se hard dentro de algunos afios: si en 2023 hiciéramos una investigacién
y su pregunta central fuera “;Qué caracteristicas tenian los paises a los que les
fue bien y a los que les fue menos bien en la pandemia de la Covid19?" ¢cual
seria el resultado?

La hipdtesis mds razonable seria que los paises que menos han de sufrir los
efectos de la pandemia son aquellos que, cuando esta llegd:

1. Tenian un sistema de servicios de salud articulado y bien dotado.

2. Tenian un sistema de ciencias fuerte e integrado con la produccion, capaz de
anticipar, de desarrollar o de adoptar el conocimiento de frontera.

3. Tenian un sistema de seguridad social y laboral de amplia cobertura.

4, Prefirieron defender la salud de sus ciudadanos, protegerlos del hambre, pro-
teger sus sectores productivos antes que proteger, con sus politicas macro-
economicas, monetarias y fiscales, los dogmas del mercado.

5. Guardaban en su memoria riesgos similares de menor magnitud, o los antici-

paban y estaban preparados.

aprendemos estas lecciones no solo Colombia promovera en el escenario

internacional la red global de investigacién en seguridad sanitaria que men-

cionamos, sino que nacionalmente estaremos en mejores condiciones para
enfrentar nuevos retos.

Si
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a audiencia publica sobre Seguridad Farmacéutica trajo a co-

lacién un tema importante a raiz del COVID-19 y la situacidn

derivada de la pandemia mundial, que deja al descubierto las

necesidades y la verdadera situacién de abandono estatal
por parte de la ciencia y la tecnologia; y de como en este momento
la ciencia, la ciencia basica, la ciencia aplicada y en este punto parti-
cular las ciencias biomédicas, toman un relevante papel protagdnico
y no se deberia perder el impulso que hoy se tiene reconociendo por
parte de una sociedad en general, tanto académica como no acadé-
mica, la importancia que tiene la ciencia.

La seguridad, soberania e inteligencia farmacéutica hace referen-
cia que como sociedad se necesitan cambios y adaptacion para te-
ner nuevos liderazgos. Esta pandemia debe dejar claramente unas
ensefanzas; si no se aprende de ella a pesar de todas las dificulta-
des que se han tenido, puede que se haya perdido un tiempo y una
oportunidad muy valiosa.

Aqui es necesario hacer referencia a cuatro puntos rapidamente:
el primero son las politicas de Estado, pero no solamente en ciencia
y en tecnologia e innovacidn, sino politicas de Estado en educacion,
educacion superior y en salud enfocadas a la generaciény a la trans-
ferencia del conocimiento, mds que un punto de vista particular, es
un punto de vista que ha sido el producto de consensos producto de
discusiones con distintos sectores de las ciencias médicas, de las
ciencias de la salud y las ciencias farmacéuticas.

Tuve el inmenso honor de ser presidenta de la asociacién colom-
biana de facultades de programas de ciencias farmacéuticas en el
pais, y ahi hicieron unas discusiones muy interesantes relacionadas
con cudl seria el mejor camino para la formacion de los profesiona-
les farmacéuticos, y encontraron oportunidades que justamente hoy
se pueden hacer.

Una de ellas es el cambio y el enfoque distinto de los programas
curriculares. Los profesionales en ciencias de la salud estan muy
enfocados al quehacer, a la disciplina, al ejercicio responsable y ri-
guroso de su profesidn, a producir los mejores medicamentos, pero
no a generar el conocimiento que demanda su disefo, la puesta en
marcha del liderazgo en términos de nuevas moléculas para tratar
enfermedades.

La Doctora Carolina Gdmez menciond un tema en particular que
hace parte de mi linea de investigacion referida a ciertas enferme-
dades. Pero como si en el pais seriamos los Unicos que deberiamos
estar respondiendo por las enfermedades desatendidas o enferme-
dades olvidadas, como la leishmaniasis.

La financiacion de esta enfermedad y su puesta en las agendas na-
cionales deben estar en el marco de las personas, de los directivos
de turno que, independiente que gusten o no de algun discurso de
algun sector, no pueden desaparecer de las tematicas de las agen-
das nacionales. Particularmente, la leishmaniasis desaparecié en
las ultimas convocatorias del Ministerio de ciencia y llama la aten-
cion como estas enfermedades aparecen y desaparecen sin tener
realmente un rigor en términos de la decision.

Es importante, al margen de que esta audiencia se esté hablando
solamente de SARS-Cov-2 y del COVID-19, no olvidar las otras en-
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fermedades. El dengue, la malaria, el chagas y por supuesto la lei-
shmaniasis no se estd acabando por lo que hay necesidad de tener
politicas sostenidas.

Otro aspecto importante es la financiacién sostenida con los ins-
trumentos adecuados, alli son convocatorias desde donde hay nece-
sidad de generar y fortalecer las capacidades locales con enfoques
en las enfermedades y dolencias propias. Es necesario entender y
fortalecer el fondo de investigacién en salud.

Lo poco que se ha avanzado en ciencias basicas biomédicas en este
pais y en ciencias de la salud se debe a que un grupo de investigado-
res, de politicos, de congresistas como en este caso seguramente,
se unieron en su momento y en el 2001 se dio vida a ese fondo de
investigacion que, lamentablemente, se ha empezado a usar para
otros propodsitos de salud que no necesariamente son investigacio-
nes. Y asi como ese fondo estd dispuesto para la salud, deberia te-
nerse muchos fondos sectoriales que permitan apalancar y generar
recursos para agentes, para generar ese conocimiento que no nos
haga tan dependientes como estamos viendo que somos de tecno-
logias e instrumentos del exterior.

Un tercer punto es sobre los modelos de accién de generacion de
nuevo conocimiento colaborativo, no necesariamente competitivo.
No significa que el que no sea competitivo sea menos riguroso. El
problema es que las sociedades académicas y cientificas son muy
pequefas y cada uno quiere tener su propio laboratorio, su propio
equipo y ponerse una medalla. Creo que, asi como se ha criticado a
los gobiernos porque no comprenden que los resultados de la cien-
cia no coinciden con los tiempos de los gobiernos y que no se pue-
den colgar la medalla del nuevo conocimiento, del nuevo reactivo,
del nuevo kit de tratamiento en esta pandemia; es hora también de
hacer autocritica y comprender que es momento de sembrar. Los
académicos deben empezar a hacer sinergias, a deponer ciertas ac-
titudes que generalmente hacen que trabajen de manera individual,
y asi empezar a tener unas dindmicas de trabajo colectivo de labo-
ratorios, de equipos comunes. Es necesario que haya financiacidn,
porque es entendible que si alguien con mucho esfuerzo consigue
un equipo y los demads ni siquiera aportan para el reactivo y para su
técnico se generan unas dindmicas que no son las apropiadas.

EL ultimo punto implica abordar la necesidad de normativas claras,
y en esto, como en muchos aspectos de la politica, parece también
un lugar comun, pero es importantisimo tener claros los concep-
tos, entenderlos y encontrarlos en las definiciones. Por ejemplo, el
tema de definicién de estudio clinico no es lo mismo para algunos
investigadores que para otros. Es muy importante financiar inves-
tigacidn clinica local con esfuerzos locales, y no necesariamente
la investigacion de estudios clinicos como son comprendidos por
algunas casas farmacéuticas multinacionales que le denominan
estudio clinico al uso y al mal uso de los pacientes colombianos,
de la data de los pacientes colombianos y que finalmente no co-
rresponden a investigacion cientifica, sino que se participa como
sujetos de investigacion.

Anhelo con que el pais finalmente migrara hacia una politica don-
de dejemos de ser sujetos pasivos de experimentacion a ser sujetos
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activos de generacién de nuevo conocimiento. En ese
sentido, coincido en los vacios que existen en las norma-
tivas para avanzar en esa transferencia del conocimien-
to, pero me parece que, en ocasiones, las pocas normas
que existen se aplican con mucha mas rigurosidad para
las investigaciones locales.

En mi grupo de investigacién se desarrollé una patente
desde hace algun tiempo, y nadie muestra interés. Cuan-
do quisiéramos avanzar, los estudios clinicos terminan
siendo bastante onerosos por temas justamente de
normativas de cuidado de los pacientes que deben ser
sin duda los maximos, pero cuando nos damos cuenta,
esas mismas normativas para investigacion clinica no se
aplican al 100% y son demasiados laxos para quienes
incluso usan pacientes y datos colombianos.

Se debe avanzar a pasos a pasos sostenibles pero agi-
gantados. Esta pandemia tiene que dejar unas lecciones
importantes en términos de colaboracion, y por fin tener
politicas de Estado que apalanguen la ciencia, de enten-
der que la ciencia por mas pandemia que se presente
no se generan resultados de la noche a la mafana, que
no se puede perder el rigor de la ciencia y que este es el
momento de sembrar hoy para tener como afrontar fu-
turos problemas y aprovechar toda esta capacidad, esa
masa critica que tiene el pais, para ponerla al servicio de
la salud, de los colombianos.

Se debe avanzar
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0 quisiera no abordar directamente del tema farmacéutico,

pero terminar ahi, y hacer un paralelo desde el punto de vis-

ta de la soberania alimentaria y la soberania farmacéutica

ddnde creo que, por lo menos desde el modelo institucional
de ciencia tecnologia e innovacion, hay una serie de elementos en
comun que vale la pena tener en cuenta.

En especial, cuando estamos viendo que esta crisis de salud tam-
bién esta significando una presién enorme en lo que la gente con-
sume, en la calidad nutricional, en las dietas, en la seguridad ali-
mentaria, en la soberania alimentaria como tal. Quiero proponer tres
temas.

El primero, tomando como punto de partida el agro y terminan-
do con el farma, quiero mostrar rapidamente la experiencia de una
institucion colombiana muy importante que tuve la oportunidad de
liderar por unos afos que se llama AGROSAVIA.

AGROSAVIA es una entidad del Estado pero que trabaja en el dere-
cho privado, lo que le permite una capacidad y unos grados de ma-
niobra para contar no sélo con recursos si no con una naturaleza
juridica que le permite contratar, despedir, entrar en acuerdos con
el sector privado, sacar patentes, licenciar, escalar, conseguir con-
tratos con acceso a los recursos genéticos, bioldgicos, entre otros.

Y eso la ha llevado hoy en dia a que sea una entidad del Estado que
tiene 149 doctorados, 205 investigadores con maestria, y que eje-
cute entre lo que le da directamente el Estado mas otros recursos
unos 250 mil millones de pesos, operando con unos equipos muy
modernos, 13 mil metros cuadrados en laboratorios, que incluso en
este momento estan ayudando a diagnosticar Covid-19. Lo que quie-
ro resaltar es que hay un modelo de entidades fuertes sectoriales,
entidades-anclas que pueden funcionar para mover un objetivo na-
cional hacia adelante.

Sin embargo, el segundo punto es que hay falencias importantes.
No sélo con lograr un modelo en una institucion que sea relativa-
mente sostenible es suficiente; sino que se necesita un entorno que
habilite realmente para que pueda progresar. Y en ese tema hay una
enorme, -y muy colombiana-, descoordinacion; dénde todo el mun-
do tiene el ingenio, pero quiere avanzar por su lado, por lo que cada
sector quiere hacer todos los procesos al mismo tiempo, desde el
descubrimiento hasta la comercializacion.

Dentro de cada sector se requiere de unas unidades que debe-
rian especializarse. En ese sentido, en el agro se logré aprobar la
ley 1876 del 2017, que crea un sistema nacional de innovacidén del
sector agropecuario y que busca justamente una coordinacion fuer-
te para que los distintos actores no sélo se conecten, colaboren de
manera mas armadnica, menos competitiva, sino que vayan acordan-
do todos un derrotero estratégico y unas prioridades entre el sector
publico y el sector privado.

Eso que comienza a funcionar en el sector agropecuario, podria
ser un ejemplo para el sector salud. Y esto es lo que podria ser un
modelo institucional que podria empezar a darle a Colombia, lo que
hemos llamado seguridad o soberania farmacéutica.

Lo primero es que es absolutamente critico contar con una enti-
dad-ancla, que puede ser el Instituto Nacional de Salud reformado,
para que logre contar con una masa critica, con un seguro presu-
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puestal, con musculo y un mandato suficientemente
claro para que se encargue de los temas del desarrollo
tecnoldgico, en un sistema de ciencia y tecnologia en
salud. Y cuando hablo de desarrollo tecnoldgico, es po-
der ser capaz de pasar de una prueba concepto que se
produce en las investigaciones del sistema nacional en
las universidades, en centros de desarrollo tecnoldgico
en muchos lugares, para llevarla al mercado. Ese valle
de la muerte es tremendamente complicado, y debe
haber una institucion que tenga la ciencia, la capacidad,
la masa critica, para dedicarse a las aplicaciones, a las
pruebas diagndsticas, al escalamiento, a las patentes,
y a un tema complejo y es que la salida de todo este
conocimiento colombiano debe ser a través del sector
privado.

Me pareceria aterrador tener grandes empresas del
Estado arriesgando su capital de trabajo y compitiendo
con grandes farmacéuticas. Lo que tenemos es que te-
ner el conocimiento controlado, conocido, las patentes y
los licenciamientos que puedan hacer esta actividad-an-
cla, hacia el sector privado pequefio, mediano y grande,
gue pueda sacar adelante el tema desde los mercados.

Ese es un primer elemento: Una entidad ancla, re-
conocida por el sector salud y segundo, por supuesto,
una normativa que permita la coordinacion, que permi-
ta tener unos grados de libertad para investigar, tomar
riesgos con recursos publicos sin que la contraloria esté
realizando procesos fiscales cada vez que fracase un
experimento. Esto tiene que estar bien definido por que
aqui hay que tomar riesgos muy importantes, y por su-
puesto algun tipo de preferencia, para que sea reconoci-
da como el ancla del sector salud, para que los grupos
de investigacion de las universidades y otras entidades
puedan concurrir para que efectivamente lleve los pro-
cesos mas hacia adelante.

Es un modelo que puede funcionar perfectamente. Hay
un primer ejemplo en el sector agropecuario que puede
copiar el sector salud, donde el pais tiene el talento, la
capacidad y el mercado para poder empezar efectiva-
mente a tener una ruta pragmatica, que no es de excesi-
vo costo, que no implica competir contra las multinacio-
nales, pero donde tengamos un posible posicionamiento
propio y un nivel importante de soberania farmacéutica
para el pais.
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Médico cirujano de la Universidad del Quindio, magis-
ter en Medicina Tropical del Instituto de Medicina de
Francia, Doctor en Ciencias Biomédicas del Instituto
de Medicina de Francia, con estancia postdoctoral en
Espectroscopia Biomolecular del Instituto de Biomo-
léculas de la Universidad de Reims de Francia.

Investigador Senior de Colciencias, reconocido
como uno de los mejores investigadores del pais y de
mayor impacto internacional. Fue designado como
embajador en Colombia de la Asociacién Americana
de Microbiologia, sociedad cientifica mas antigua del
mundo.

Ha sido pionero de la pesca de genes por méto-
dos bioinformaticos en Colombia, y realizé el primer
estudio de tipificacion molecular de Mycobacterium
tuberculosis en Latinoamérica. Sus estudios en el
tema de la toxoplasmosis han permitido conocer la
magnitud del problema de la forma congénita en el
pais, lo que ha propiciado la creacion de programas de
control para esta enfermedad. Su conocimiento so-
bre amibiasis y otros parasitos intestinales han per-
mitido la realizacion y adaptacion de nuevas pruebas
diagndsticas que determinan el verdadero impacto
de la amibiasis intestinal y se evitan los tratamientos
innecesarios. En toxoplasmosis humana ha logrado
determinar los genotipos del pardsito y demostrar
la diferencia entre las cepas colombianas y las euro-
peas, mostrando que son mucho mas virulentas las
de Colombia, lo que explica las formas clinicas mas
severas que se observan en el pais.

Se desempefnd como decano de la facultad de Cien-
cias de la Salud de la Universidad de Quindio y como
Vicerrector de Investigaciones de la misma universi-
dad, donde es profesor titular.

olombia cuenta con una politica farmacéutica desde el afio

2.000, pero esta no incluyd el concepto de seguridad na-

cional farmacoldgica (capacidad de responder con produc-

cién propia de medicamentos esenciales en situaciones de
emergencia sanitaria internacional o nacional).

El presente documento fundamenta las razones por las cuales
Colombia debe tener una politica que asegure su soberania y auto-
nomia farmacéutica y biotecnoldgica. Una politica publica de pro-
duccion auténoma y soberana de medicamentos y vacunas para sus
habitantes, asumida desde el concepto de seguridad nacional, es el
objetivo mayor de cualquier pais.

En Colombia varias situaciones de salud publica, incluyendo la pre-
sente pandemia de COVID - 19, han puesto de presente la necesidad
de contar con politicas de soberania y autonomia farmacéutica y bio-
tecnoldgica (Gomez-Marin et al., 2020; Gémez Marin, 2016).

Esta autonomia es necesaria porque en eventos como las pan-
demias ocasionadas por agentes de riesgo bioldgico, la afectacién
masiva de la poblacién mundial hace imposible que se cubran las
necesidades para todos los paises (Yamey et al., 2020).

Adicionalmente muchos medicamentos de interés en salud pu-
blica no son producidos por la industria farmacéutica privada dado
gue los margenes de ganancia no son importantes para ellos y se
encuentran situaciones de desabastecimiento ante brotes de infec-
ciones inusitados (Gémez Marin, 2016). En estas situaciones lo que
ocurre es que los paises con la infraestructura y desarrollo propio
privilegian sus propias poblaciones (Berkley, 2020).

A pesar de que Colombia establecié una politica farmacéutica na-
cional en el afio 2.000, esta no tuvo en cuenta la infraestructura para
la produccidn estatal de medicamentos esenciales, que garantizaran
la autonomia farmacéutica (Betancourt et al., 2000). Varios paises
cuentan con industria farmacéutica publica destinada a producir los
medicamentos esenciales para enfermedades de interés en salud
publica, tales como Argentina que instituyd la Ley 26.688 (Abrutzky
et al., 2008; Senado de & Argentina, 2011) o Brasil (Lima, 2008).

Colombia, por su posicién geografica, esta expuesta a microorga-
nismos Unicos de paises tropicales e incluso de distribucion limitada
a Suramérica (Gomez Marin, 2014). La aparicion reciente de infec-

74_ Colombia hacia una seguridad farmacéutica



ciones en zonas urbanas, antes casi exclusivas de medios silvestres, ha llevado a
situaciones de vulnerabilidad por la ausencia de reservas en farmacos estratégi-
cos para la seguridad del pais. Esto ha ocurrido con los brotes de enfermedad de
Chagas (Padilla et al., 2017; Rueda et al., 2014; Villamil-Gémez et al., 2016) y la
aparicion de brotes cada vez mas frecuentes de leishmaniasis visceral en zonas
urbanas como Neiva, Cartagena o Sincelejo (Zambrano Hernandez et al., 2015;
Zambrano Hernandez et al., 2015).

Colombia no estd preparada para atender esta situacion ni la potencial apa-
ricion de brotes mayores. Nuestro pais depende de importaciones de medica-
mentos como el nifurtimox o el benznidazol o pirimetamina sulfadiazina, que
ya no son producidos por empresas farmacéuticas privadas, sino por empresas
estatales en Argentina y Brasil (Abrutzky et al., 2008; OPS, 2012).

Evidentemente los paises no arriesgan un desabastecimiento para sus nacio-
nales atendiendo necesidades de otros paises. Es totalmente vélido que la pro-
duccidn sea prioritaria para ellos. Esto ocurrid, por ejemplo, durante la epidemia
por el virus de la influenza HIN1 cuando los paises norteamericanos y europeos
realizaron reservas de vacunas para sus nacionales e hicieron oidos sordos, bajo
criterios de seguridad nacional, a los pedidos de los paises donde estaban ocu-
rriendo los casos, como Colombia (Yamada, 2009).

Hemos tenido antecedentes de situaciones previas como la que ocurrié en los
afos 80, cuando equivocadamente Colombia dejé de producir sueros antirrabi-
cos, sueros antiofidicos, vacuna para fiebre amarilla y otros productos biolégicos
esenciales, con el argumento de que, para el pais, bajo preceptos de costo-efica-
cia, era mejor estrategia comprar a otros paises que lo producian.

El resultado fue que ocurrieron muchas muertes por rabia y mordedura de
serpientes en ausencia de bioldgicos y que se produjo panico gubernamental
cuando hubo un inicio de brote de fiebre amarilla y Brasil no estaba en capaci-
dad de suministrar suficientes dosis de vacuna (Editor, 2009). El pais aprendi¢ la
leccidn por lo menos en los que respecta a sueros antiofidicos y hoy en dia se ha
retomado su produccion (Fan et al., 2019)

Finalmente, es importante tener en cuenta que la produccion de medicamen-
tos y vacunas requiere una infraestructura basica, una experiencia y procesos
de calidad para los cuales los paises deben estar preparados, es un proceso
complejo para el cual no se deben escatimar esfuerzos.
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Actualmente se desempefna como presidenta ejecu-
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Expresaré cinco planteamientos iniciales.

L primero es que, sin duda, apostarle a la ciencia,

tecnologia e innovacion es clave. La generacidn

de conocimiento es la fuente de desarrollo mas

sostenible en el largo plazo. Basta ver los casos
de paises como Corea y Singapur, quienes hace algunos
afios le apostaron a la generacion de conocimiento y a
la innovacion y hoy en dia estan entre los paises mas
competitivos del Mundo.

Esta es una tarea esencial para Colombia. Cada vez le
estamos dando mas importancia y sin duda esa es la via.
Creo que este planteamiento que han hecho muchos en
el dia de hoy es ya una verdad que hemos aceptado en
Colombia. Ahora hay que ponerle méas accidn, mas pro-
yectos, mas recursos.

El segundo planteamiento tiene que ver con las cien-
cias basicas y las ciencias aplicadas. En muchas oca-
siones se le da mas valor a una u otra. Walter Stiihmer
del Instituto Max Planck (un instituto con el que hicimos
una alianza hace varios afos) hizo mucho énfasis en la
importancia de las ciencias basicas. Colombia debe sin
duda apostarle a ello. También hizo mucho énfasis el
Doctor Eduardo Posada. Pero soy una convencida que
tanto las ciencias bésicas como las ciencias aplicadas
son esenciales.

De hecho, no creo que se deban dividir, segmentar o
gue un pais deba darle prioridad a la una o a la otra. No
son independientes. Creo que son totalmente comple-
mentarias. Por ejemplo, la medicina, y todo lo que se
sabe sobre cémo tratar pacientes, es ciencia aplicada
basada en investigacién bésica. Por lo que no es necesa-
rio escoger entre la una o la otra, pues ambas son esen-
ciales para generar nuevo conocimiento y promover la
innovacion.

De hecho, cuando estuve en Colciencias, las tradicio-
nales convocatorias para financiar proyectos de inves-
tigacién en diferentes dreas de conocimiento fueron
reemplazadas por una gran convocatoria que buscaba
resolver los retos del pais, promoviendo la investigacidn
interdisciplinaria y la conformacidn de alianzas entre ac-
tores del Sistema.

El tercer punto tiene que ver con nuestras capacidades
de investigacién en el drea de la salud. Para 2017 :

+ De los 5.207 grupos reconocidos en el pais, 884 perte-

necen al drea de ciencias médicas y de la salud (17%).
* De los 13.001 investigadores reconocidos por MinCien-

cias, 2.093 pertenecen al area de ciencias médicas y de

la salud (16%)

Sin duda hay capacidades, se ha hecho alusién a esas
capacidades en varias de las intervenciones, pero nece-
sitan potenciarse. Hay que empezar, y esto significa de-
sarrollar cada vez mas con lo que se tiene, aprovechar lo
existente. Ponernos metas ambiciosas pero que también
podamos cumplir en el pais.

Esto me lleva al cuarto punto o reflexion. Es una de
esas lecciones que reiteradamente me ha presentado la
vida. La importancia de las alianzas y de la cooperacion.
La ciencia es de alianzas, de trabajo colaborativo, de
mentes que juntas se ponen en contacto para hacer la
diferencia. Hoy estamos viendo todo tipo de alianzas y de
cooperacion entre companias de la industria farmacéuti-
ca, entre ellas, la academia y los gobiernos.

En la ciencia es evidente el impacto de la cooperacidn.
Por ejemplo, si se analiza la coautoria y su relacion con
el impacto de las publicaciones, diversas investigacio-
nes han demostrado una correlacién positiva entre el
numero de instituciones firmantes de articulos y su im-
pacto cientifico.
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Aqui hay un llamado a cooperar entre todos: entre universidades,
entre centros de investigacion, entre paises, entre compafias. La
ciencia se potencia cuando se junta el conocimiento.

Mi ultima reflexion tiene que ver con algo que se ha mencionado
aqui y es sobre con propiedad intelectual. Hoy por hoy, esta pande-
mia es el principal foco de accién de la industria farmacéutica de
investigacién y desarrollo en el mundo. Las compaiiias afiliadas a
AFIDRO que siempre han concentrado su labor en desarrollar solu-
ciones innovadoras a las distintas condiciones de salud que afectan
alas personas, estan trabajando de manera decidida en generar res-
puestas en diagndsticos, tratamientos y prevencion.

Sin duda, el objetivo fundamental es garantizar que los tratamien-
tos y las vacunas lleguen de manera oportuna a todos los que Lo ne-
cesiten, cuando estén disponibles. No conocemos ninguna instancia
en la que la gestidn de la propiedad intelectual haya sido un impedi-
mento en la respuesta global a COVID-19, pero estamos abiertos a
explorar enfoques y tener todas las conversaciones que sean nece-
sarias para mitigar riesgos de acceso para los pacientes.

Ahora bien, avanzar en el desarrollo del sector farmacéutico tiene
varias facetas. Aqui se ha hablado de varias. Yo me quiero referir
a la investigacion clinica, un area que hemos querido promover en
el pais con la intencion precisamente de generar conocimiento en
Colombia. La investigacion clinica tiene beneficios en 3 dimensiones:

Una primera dimension tiene que ver con los beneficios para la
salud, para los pacientes: Quienes tendran acceso a medicamentos
y dispositivos médicos innovadores. Para algunos, esta posibilidad,
marca la diferencia entre la vida y la muerte.

El conocimiento médico cientifico es la segunda dimensién que se
beneficia. Este conocimiento se incrementa, se actualiza y provee
beneficios que se proyectan y multiplican frente a la poblacién. Con
la llegada de estudios clinicos y nuevas entidades terapéuticas, lle-
gan también nuevas tecnologias, de vanguardia, Utiles para el diag-
ndstico, prondstico y tratamiento de las patologias a estudiar. De he-
cho, la participacion de un médico en investigacion clinica le permite
conocer anticipadamente y de primera mano, las nuevas tecnolo-
gias clinicas o diagndsticas, medicamentos, aplicaciones, avances y
cémo usarlos.

Este conocimiento y nuevas tecnologias quedan en los hospitales y
en los servicios asistenciales. Esto permite que sean empleados en
otros pacientes. Y sin duda, el tener estudios clinicos en Colombia
brinda a las universidades la posibilidad de participar en ellos y ge-
nerar transferencia de conocimiento.

Finalmente, una tercera dimensidn tiene que ver con los beneficios
en el ambito econdmico, de inversion. Recordemos que la IC repre-
senta un porcentaje significativo del presupuesto de I+D global de
las farmacéuticas, alrededor del 20%. Y esta es una inversion que
genera empleos calificados.

¢Como estamos en Colombia?

Nosotros estamos listos para seguir trayendo estudios clinicos al
pais. El pais ya tiene capacidades importantes. Colombia cuen-
ta con capacidad y experiencia cientifica, logistica y estructu-
ral muy sélidas:

« El pais posee 122 centros de investigacion clinica certi-
ficados y 75 comités de ética aprobados por INVIMA.

* Desde el punto de vista estructural, tenemos 15 de-
partamentos con hospitales y centros de investigacion
activos en la actualidad y 5 hospitales entre los 15 me-
jores de Latinoamérica.

* De esta forma, en el entorno internacional hemos con-
tado tradicionalmente con una amplia reputacién y re-
conocimiento en los temas de medicina y salud.

Sin embargo, tenemos retos para aprovechar estas ca-
pacidades.

El primer reto tiene que ver con la complejidad regu-
latoria y los tiempos de aprobacion de los estudios cli-
nicos.

En promedio, en afo se desarrollan 88 estudios clini-
cos con la participacién de 23.990 pacientes y una in-
version en los Ultimos 5 afos de $491.531 millones de
pesos colombianos. Un pais como Espafia puede tener
unos 500 estudios clinicos al afio.

En el afio 2012 tuvimos el mayor nimero de estudios
clinicos en Colombia y a partir de ese momento, el nu-
mero fue decreciendo.

Una encuesta que realizd Procolombia nos muestra
gue esta pérdida de competitividad se dio por dos razo-
nes fundamentales: complejidad en requerimientos re-
gulatorios y tiempos. Por eso, desde el afo pasado veni-
mos trabajando con Avanzar, ACIC, Cdmara de Comercio
de Bogota, Procolombia e Invest in Bogota en convertir a
Colombia en un pais destino en IC. Para esto se identifi-
caron las oportunidades de mejora y se viene trabajando
de la mano del INVIMA y MinSalud en la actualizacion de
la normatividad y optimizacion de tiempos.

Como resultado de esta gestidn, hoy Colombia ha me-
jorado en sus tiempos y el INVIMA se estd tomando un
promedio de 120 dias para el estudio y aprobacion de
nuevos protocolos para ensayos clinicos.

Es importante reiterar que los mejoramientos y avan-
ces en los procesos y tiempos que regulan la IC patroci-
nada con fines de registro, no se oponen ni compiten con
la IC o biomédica. Si el sistema mejora, cualquier tipo de
investigacion se beneficiard y Colombia se posicionara
como un pais que promueve y desarrolla investigacion.

El segundo reto es mantener los estandares de calidad

La IC patrocinada con fines de registro es la investiga-
cién que involucra seres humanos para evaluar la efica-
cia y seguridad de nuevos medicamentos y dispositivos
médicos, o los nuevos usos, formas y dosis de medica-
mentos o dispositivos ya existentes. Se realiza en condi-
ciones y entornos altamente controlados, donde todos
los aspectos del sujeto de investigacion son monitorea-
dos, grabados y sometidos a niveles exigentes de escru-
tinio y evaluacion.

Por eso, este tipo de investigacion se desarrolla bajo
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estrictos protocolos que han sido avalados cientifica y
éticamente. En el caso de Colombia, se cuenta con una
reglamentacion que exige rigurosidad tanto en los pro-
cesos de presentacion, evaluacion y aprobacion de estu-
dios clinicos.

Es asi como el reto se centra en garantizar que en nin-
guna circunstancia se sacrifiqgue el método cientifico, las
buenas practicas, la regulacion sanitaria y la ética en IC,
pues al final es la vida de los pacientes lo que esta en
juego.

Sélo los medicamentos y vacunas que hayan demos-
trado seguridad y eficacia mediante los estudios clinicos
adecuados deben ser empleados para el tratamiento de
los seres humanos.

En todo este proceso es importante reiterar que no se
trata de una competencia entre los tipos de investigacion
basica o aplicada. Ni de quien la financia y desarrolla. Al
final, si todos trabajamos para un mismo propdsito, lo-
graremos gue el pais siga fortaleciendo sus capacidades
y reciba los beneficios de promover una sociedad que
base su economia en el conocimiento.

Por esto, si como industria le seguimos apostando a
promover la IC patrocinada con fines de registro, estare-
mos aportando para que el sistema de CTEI del pais siga
fortaleciendo sus capacidades.

Como resultado

de esta gestidn,

hoy Colombia ha
mejorado en sus
tiempos y el INVIMA
se esta tomando un
promedio de 120
dias para el estudio y
aprobacidn de nuevos
protocolos para
ensayos clinicos.
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INICIATIVA PARA UNA POLI'TICA
INDUSTRIAL FARMACEUTICA - PIF
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Médico Cirujano del Instituto de Medicina de Zapo-
rozhie — Ucrania (1989) con Especializacion en Ge-
rencia Integral (Universidad La Gran Colombia, 1996),
y Diplomado en Gerencia de Régimen Subsidiado en
Salud (Pontificia Universidad Javeriana, 1999). Ma-
gister en Salud Publica de la Universidad EL Bosque
(Bogotd, 2019).

Cuenta con 29 anos de experiencia en la Industria
Farmacéutica Nacional y Multinacional, en compa-
filas como Tecnoguimicas, Bussié, La Santé, Labinco,
en Areas como: Direccién Médica, Cientifica, Marke-
ting, Comercial y Gerencia General y en compafiias
como Pfizer, Roche y J&J, donde se desempefid en
diferentes cargos directivos en las Areas Comercial,
Negocios Institucionales, Market Access, Asuntos
Corporativos, Comunicaciones y Asuntos de Gaobier-
no, ha participado en las mesas de trabajo de temas
relevantes del Sector Salud como: Politica Farma-
céutica Nacional, Control de Precios de Medicamen-
tos, Ley Estatutaria y Reformas al Sistema de Salud
Colombiano entre otros.

Actualmente se desempefia como Presidente Eje-
cutivo de la Asociacion de Industrias Farmacéuticas
en Colombia - ASINFAR.

Justificacion para la implementacion de una PIF
en Colombia

L sistema de salud colombiano ha logrado avan-

zar en términos de cobertura universal convir-

tiéndose en un ejemplo a seguir en la region. Sin

embargo, existe un problema en torno al acceso
a los medicamentos y sus altos costos, en donde la au-
sencia de una autonomia sanitaria es uno de los princi-
pales factores. Esto se traduce en un detrimento de la
calidad del sistema de salud y de su sostenibilidad en el
mediano y largo plazo.

Se encuentra evidencia de lo anterior en el informe de
INVIMA (2018) 1. Que mostré entre enero 2013 y junio
2018 el desabastecimiento de 55 medicamentos en Co-
lombia, lo que ha afectado a un nUmero considerable de
pacientes y con ello la adherencia a su tratamiento.

Segun elinforme, las principales causas de desabaste-
cimiento son: falta de cumplimiento de Buenas Practicas
de Manufactura (BPM) por necesidad de adecuaciones
fisicas de planta, baja titularidad de registros sanitarios,
aumento de demanda de ciertos medicamentos, y la no
produccién de Ingredientes Farmacéuticos Activos (de-
pendencia de las condiciones del mercado internacio-
nal- importacion).

Una Politica Industrial Farmacéutica (PIF) apuntaria
a solucionar las problematicas mencionadas anterior-
mente y otras conexas, permitiendo al pais asegurar
respuestas mas eficaces en materia de acceso a medi-
camentos esenciales, acordes con las prioridades nacio-
nales y con los objetivos de desarrollo sostenible, bajo
criterios de soberania y seguridad nacional aplicados
desde la perspectiva de la salud publica (Autonomia Sa-
nitaria). Por lo cual, reduciria la dependencia frente a las
importaciones, y permitiria mitigar riesgos derivados de
shocks externos que pueden afectar el abastecimiento

Segun el informe, las
principales causas de
desabastecimiento
son: falta de
cumplimiento de
Buenas Practicas

de Manufactura
(BPM) por necesidad
de adecuaciones
fisicas de planta,
baja titularidad de
registros sanitarios,
aumento de
demanda de ciertos
medicamentos, y

la no produccion

de Ingredientes
Farmacéuticos
Activos (dependencia
de las condiciones
del mercado
internacional-
importacion).
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de tecnologias en salud.

De igual forma, a partir de una PIF es posible generar mayor com-
petencia en los mercados farmacéuticos, que es el factor decisivo
en la reduccidn real y permanente de los precios de los medicamen-
tos. La relevancia de este tipo de estrategias ha sido reconocida por
organismos internacionales, incluida la Organizacién Mundial de la
Salud (OMS) 2. De modo que, cuando existe produccion local sélida 'y
competitiva, se generan ahorros en costos y reducciones en precios
para el sistema de salud y el gasto de bolsillo en mercados en los
gue los precios de la produccién local son mas competitivos y favo-
rables que los de productos importados.

Asi mismo, una PIF disefiada adecuadamente permite elevar es-
tédndares de calidad en productos y en plantas de manufactura, y
frenar importaciones de dudoso nivel. De igual modo, aporta a la
construccidn de capacidades, transferencias tecnoldgicas, desarro-
llo tecnoldgico e innovacion del pais.

Finalmente, si se plantea al sector farmacéutico como un sector
estratégico, este contribuiria al crecimiento econédmico y al desarro-
llo social en su componente de garantia a la salud como derecho
fundamental contemplado en la Ley, asi como aportaria a la amplia-
cion de la oferta de medicamentos producidos localmente buscando
inicialmente sustitucion de las importaciones, y al fortalecimiento
de las capacidades para la exportacion.

Objetivo General de la politica

Promover la competitividad y la consolidacion de la industria farma-
céutica con produccion en Colombia como sector estratégico que
juega un papel central en el crecimiento econdmico y el desarrollo
social del pais, dinamiza los mercados farmacéuticos con la oferta
de medicamentos competidores e innovadores, seguros, eficaces y
de calidad, contribuye a la sostenibilidad del sistema de salud y al
bienestar de los pacientes, demanda talento humano de alta forma-
cién y genera avances tecnoldgicos e innovacion.

Objetivos especificos de la politica

1. Aplicar marcos de politica industrial, de comercio exterior, tributa-
rios y de regulacién de precios que: (1) estimulen la competencia
en el mercado farmacéutico doméstico; y (2) favorezcan la com-
petitividad del pais como destino de inversiones para la produc-
cién farmacéutica dirigida al mercado interno y al de exportacion.

2. Articular, organizar y racionalizar el marco de politicas publicas
y regulaciones del sector de la produccidon farmacéutica en Co-
lombia, aplicable a los distintos niveles de la cadena de valor,
para acabar la dispersién, la incoherencia, los vacios, las contra-
dicciones regulatorias, fortaleciendo la capacidad de gestién y la
eficiencia de la autoridad sanitaria para cumplir sus objetivos de
vigilancia y control sin menoscabo de la competitividad industrial.

3. Disefiar y desarrollar politicas de formacién profesional y técnica
en campos prioritarios esenciales para la produccién industrial y
la innovacion farmacéutica, de tal forma que se garantice la exis-
tencia del talento humano en los campos requeridos por la indus-
tria. De igual manera que se estimule la investigacién nacional en
el sector farmacéutico y se promueva la innovacién nacional.

Promover la
competitividad y
la consolidacion
de la industria
farmacéutica con
produccion en
Colombia como
sector estratégico
gue juega un
papel central en
el crecimiento
econdmico y el
desarrollo social
del pais, dinamiza
los mercados
farmacéuticos
con la oferta de
medicamentos
competidores e
innovadores ...

4, Aplicar una politica para promover la pro-
duccion farmacéutica nacional en todos
los mercados farmacéuticos, y estimular
su incursiéon en medicamentos de alto
costo y de alta importacion que contribu-
ya a la sostenibilidad del sistema de salud
y fomente la competencia en los merca-
dos.

5. Desarrollar la capacidad de andlisis y
negociacion de Colombia en los escena-
rios multilaterales en los que se definen
lineamientos, estandares y compromisos
politicos que impactan en el desarrollo de
la industria farmacéutica, para defender
las prioridades nacionales del desarrollo
econdmico y social, y del sistema de sa-
lud.

6. Promover politicas y regulaciones que
generen marcos de transparencia en el
desempeiio y funcionamiento del sector
farmacéutico, en sus relaciones inter-
sectoriales y con actores de la salud, asi
como para la operacion de las entidades
de salud y las autoridades del sector.

Propuesta de Politica Industrial Farma-
céutica

Se proponen los siguientes pilares estratégi-
cos para la consecucion de un plan de accio-
nes de estrategias y tacticas que permitan
el desarrollo de una Politica Industrial Far-
macéutica.

Pilar 1 - Mayor competitividad de Colom-

bia como pais industrial farmacéutico

* Promover el reconocimiento de la produc-
cion industrial farmacéutica como sector
estratégico para el pais y materializar esa
condicién a través de politicas, planes y
programas estatales vigentes.

Acciones como la inclusién de una referen-
cia explicita a la formulacion e implemen-
tacion de una politica industrial farmacéu-
tica y a la consolidacién de la produccidn
farmacéutica local como accién estratégi-
ca para el pais en el Plan Nacional de Desa-
rrollo. También se considera la creacion de
una instancia permanente de trabajo entre
el Gobierno, los gremios del sector far-
macéutico, las compaiias farmacéuticas
y otros actores relevantes, encargada de
identificar y definir acciones que permitan
fortalecer la cadena de valor de la industria
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farmacéutica, entre otras.

+ Definir modelos tributarios y de apoyo fi-
nanciero que promuevan la inversién en los
distintos eslabones de la cadena de valor
del sector farmacéutico.

A través de la adopcion de medidas fiscales
y financieras, tipo incentivos tributarios,
gue estimulen inversiones y desarrollos
productivos en eslabones desatendidos de
la cadena de valor que son decisivos para
elevar la competitividad de la industria.
Asi mismo preservar y profundizar los es-
guemas de zonas especiales econdmicas,
zonas francas y otras modalidades que se
emplean en el mundo, con marcos tributa-
rios y regulatorios competitivos que permi-
tan el desarrollo de instalaciones produc-
tivas farmacéuticas, entre otras medidas.

- Fortalecer la participacion de la produccion
farmacéutica local en los mercados inter-
nos tanto en el canal comercial como en el
institucional.

Mediante la asignacion de prioridad en la
evaluacion y aprobacion de los registros
sanitarios de la modalidad de FABRICAR Y
VENDER frente a todas las demads catego-
rias, promover programas de proveeduria
local en compras publicas, actualizar los
criterios para la clasificacion de principios
activos y productos farmacéuticos como
de venta libre (OTC), entre otras acciones.

* Promover las exportaciones y aprovechar
mejor los acuerdos comerciales ratificados
por el pais.

Para lo cual es necesario examinar los aran-
celes del sector farmacéutico (los rela-
cionados con insumos, bienes de capital,
productos terminados, etc.) con los paises
firmantes de los acuerdos comerciales.
Asi mismo, aprovechar la condicion del
INVIMA como Agencia Regulatoria Nivel IV
para promover acuerdos de homologacion
de los registros aprobados en Colombia y
la aceptacion de certificaciones internacio-
nales que requiere el sector farmacéutico
para asegurar sus exportaciones.

Pilar 2-Un entorno institucional y regula-

torio que contribuya a la competitividad y

calidad de la industria farmacéutica

+ Realizar una revisién integral y coherente
de las normas sanitarias relativas al sector
farmacéutico y garantizar que en la adop-
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cion de politicas y regulaciones técnicas

del sector se apliquen Buenas Practicas

Regulatorias.

Por lo tanto, es primordial desarrollar un
proceso de reforma integral al Decreto 677
de 1995 en todos los aspectos relativos al
régimen de medicamentos para acabar con
la dispersion existente, actualizar sus con-
tenidos a los mas recientes desarrollos tec-
noldgicos y asegurar certidumbre juridica y
coherencia normativa.

+ Garantizar marcos regulatorios que con-
tribuyan a la calidad total en la industria
farmacéutica, y que sean construidos bajo
principios de participacién, justificacion
técnica objetiva, progresividad y factibili-
dad en la implementacion.

Mediante la consolidacién de un sistema de
laboratorios de control de calidad que res-
ponda a las necesidades del pais; asi como
asegurar que la industria adopte progresi-
vamente las practicas de manufactura que
permitan elevar la calidad de procesos y
productos, por medio de la actualizacion
de estandares de Buenas Précticas de Ma-
nufactura (BPM).

+ Aplicar esquemas de concesién y renova-
cion de registros sanitarios que permitan
calidad, competitividad y trato no discrimi-
natorio en la produccién farmacéutica en
Colombia.

Para lo cual es necesario adoptar reglas
para la concesidon del registro sanitario
para fabricar y vender que aseguren que
este tipo de registro sea prioritario y cuen-
te con el proceso mas expedito en todos
los tipos de registro asignados al INVIMA.
De igual manera, mantener y profundizar
los procedimientos de registro sanitario
encaminados a agilizar la aprobacion y en-
trada al mercado de medicamentos com-
petidores en el pais, para reducir el riesgo
de desabastecimiento y para promover la
pluralidad de oferentes y la consiguiente
reduccién de precios en el mercado, entre
otras medidas.

Pilar 3 - Talento humano e innovacion

para una industria de talla mundial

* Desarrollar medidas que promuevan la con-
fianza y la integracién entre el sector em-
presarial, el Estado, la academia y la socie-
dad en torno a los objetivos de innovacidn.

Por lo tanto, se propone la implementacion
de estrategias de largo plazo que permitan
incrementar de forma gradual la inversidn
publica y privada en innovacion (como %
del PIB), incluyendo las lineas de investiga-
cion y de desarrollo de tecnologias farma-
céuticas; y simultdaneamente la promocion
del fortalecimiento de los centros de in-
vestigacién para la Biotecnologia existente
y promover la creacion de nuevos centros
en este campo, incluso con universidades
publicas o privadas de alta calidad.

* Disefar e implementar entre el Ministerio
de Educacion, el SENA y los Ministerios
de Salud y de Comercio, las politicas para
promover la formacion y la retencién del
capital humano en las profesiones y forma-
ciones técnicas requeridas por la industria
farmacéutica.

Esto mediante la formacién de profesiona-
les en las areas técnicas requeridas para
prestar los servicios relacionados con la
instalacién, mantenimiento y utilizacién de
tecnologias especializadas, maquinaria y
equipo industrial para la produccion farma-
céutica. De igual forma, promover la inver-
sion publica y las contribuciones privadas
en proyectos de desarrollo y actualizacion
de laboratorios y equipos disponibles en
universidades con programas de formacion
de profesionales en ciencias relacionadas
con la industria farmacéutica, entre otras
medidas.

Pilar 4 — Produccién local en tecnolo-

gias de alto costo, biotecnologia

« Priorizar la biotecnologia en politicas exis-
tentes que permitan a la industria nacional
incursionar y desarrollarse en este campo.

Para lo cual es importante disefiar el Progra-
ma de Produccién de Biotecnoldgicos que
propone la Politica Farmacéutica Nacional
contenida en el CONPES 155 de 2012; Asi
como, culminar los mecanismos necesa-
rios para la entrada en vigor del Decreto
1782 de 2014 y disefar estrategias de ac-
tualizacion periddica de la normay de sus
regulaciones técnicas y guias asociadas.

* Promocion del uso racional de los medica-
mentos biotecnoldgicos y de alto costo.

Esto a través del desarrollo de las capaci-
dades tecnoldgicas del INVIMA para la eva-
luacidn objetiva y libre de sesgos que debe

realizarse para el registro sanitario de productos
biotecnoldgicos, incluidos los biocompetidores
0 biogenéricos. Asi mismo, realizar campanas
comunicacionales y de educacion continua para
incrementar la confianza en los biogenéricos
a nivel nacional y disefiar mecanismos para la
prescripcion eficiente de medicamentos biocom-
petidores, entre otras acciones.

Pilar 5 - Capacidades de negociacion y co-

nocimiento técnico de los representantes de

Colombia en escenarios y negociaciones in-

ternacionales

* Propender porque en todas las negociaciones
internacionales que adelante el Estado sobre
acuerdos de comercio, salud, econdmicos o
sanitarios que tengan impacto en el sector
farmacéutico, Colombia defienda esquemas
flexibles que no generen nuevas restriccio-
nes en el acceso de la poblacién a los me-
dicamentos y que protejan prevalentemente
los objetivos de la salud publica.

+ Asegurar que los delegados diplomaticos o
negociadores en escenarios como la ONU, la
OMS, la OPS, la red PARF, la OMPI, la CAN, la
Alianza Pacifico, la OMC, la ICH, la OCDE, en
los que se adoptan resoluciones y recomen-
daciones técnicas relacionadas con el sector
farmacéutico, la propiedad intelectual, el co-
mercio el desarrollo y la salud, desarrollan sus
estrategias de negociacion atendiendo las prio-
ridades nacionales de salud publica y de promo-
cién de un sector industrial competitivo.

Pilar 6 — Etica y transparencia para una indus-

tria e instituciones responsables

« Promover la autorregulacién por parte de los
sectores de la industria, la academia, las aso-
ciaciones de pacientes y las entidades de salud,
como mecanismo principal para asegurar rela-
ciones transparentes entre los actores del sector
y evitar la influencia indebida en la prescripcidn y
uso de medicamentos.

* Reducir la complejidad de procedimientos y de
la discrecionalidad en la toma de decisiones por
parte de funcionarios de autoridades del sector,
definiendo criterios objetivos para la toma de de-
cisiones y para reducir espacios a la corrupcion.

* Asegurar la transparencia en licitaciones y la
competencia amplia en procesos de com-
pras publicas.

Desarrollos institucionales para la construccion
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Conclusién
Colombia después de 26 afios de entrada en vigen-
cia de la Ley 100 de 1993 (Sistema de Seguridad
Social integral) ha logrado la cobertura universal
en términos de salud. No obstante, carece de una
politica industrial que fomente e incentive la pro-
duccion local de medicamentos que fortalezca el
mercado nacional, dinamice las relaciones entre
los actores del sistema al generar légicas de com-
petencia sana e incentivar la autonomia sanitaria.
La puesta en marcha de politicas industriales
farmacéuticas en otros contextos latinoamerica-
nos como Argentina, México y Brasil, ha generado
la reduccion de precios de medicamentos, la dis-
ponibilidad permanente de medicamentos, mejo-
ramiento de la capacidad productiva de los paises,
mejoramiento de las tasas de empleo y fortaleci-
miento del capital humano en salud por medio de
la generacidn de conocimiento, innovacion y desa-
rrollo. Por lo tanto, la formulacion e implementa-
cién de una PIF en Colombia impactaria de manera
positiva el sector salud, el sector trabajo, el sector
educacion y el sector comercio.

Reducir la
complejidad de
procedimientos y de
la discrecionalidad
en la toma de
decisiones por parte
de funcionarios de
autoridades del
sector, definiendo
criterios objetivos
para la toma de
decisiones y para
reducir espacios a la
corrupcion.
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ORGANIZACION DE LAS NACIONES
UNIDAS PARA EL DESARROLLO

INDUSTRIAL: REFLEXIONES SOBRE UNA
INDUSTRIA FARMACEUTICA NACIONAL

PARA COLOMBIA
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Doctorado en Ingenieria Mecanica de la Universidad
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Se desempeid como Representante de la ONUDI
para Libano, Jordania y Siria (2013-2019). Entre 2011
y 2013 se desempefid como Coordinador de pais para
Irag, donde supervisé un programa especial de la
ONUDI que apoyd¢ las principales operaciones de re-
habilitacién industrial y varios programas de apoyo a
la agroindustria, el desarrollo de pequefas y media-
nas empresas, la energia y el medio ambiente.

De 2006 a 2011, fue Asesor Técnico Jefe de varios
proyectos de asistencia técnica en el area de desa-
rrollo de PYME's, desarrollo de zonas industriales y
promocion de inversiones.

Introduccion. La mision de la ONUDI y su trabajo en Colombia

a actual crisis producto de la pandemia global por el Coro-

navirus COVID-19, ha tenido grandes efectos no solo sobre

los sistemas de salud a nivel global, sino que también, sobre

el modelo econdmico mundial. Producto de las medidas de
confinamiento adoptadas en la mayoria del pais, se ha dado una rup-
tura de las Cadenas Globales de Valor (CGV) que tiene consecuen-
cias sobre la provision de bienes y servicios, con efectos econdmicos
negativos especialmente en paises que son intensivos en la impor-
tacion de insumos como los medicamentos.

Este escenario, ha propiciado la discusion sobre una mayor inte-
gracién en el comercio regional y la adopcion de una nueva politica
industrial enfocada al desarrollo de sectores productivos de alto va-
lor agregado, como el farmacéutico.

La Organizacion de las Naciones Unidas para el Desarrollo Indus-
trial (ONUDI), es la agencia especializada del Sistema de las Na-
ciones Unidas (SNU), que promueve la industrializacién inclusiva y
sostenible para la disminucién de la pobreza y la sostenibilidad am-
biental. Como agencia del SNU tiene el compromiso de promover la
implementacion de la Agenda 2030 en el pais, viendose su mandato
reflejado en Objetivo de Desarrollo Sostenible (ODS) 9 - Industria,
innovacion e infraestructura.

El trabajo de la ONUDI sustenta en las siguientes dreas tematicas:

L La creacion de prosperidad compartida

2. La competitividad econdmica

3. Salvaguardar el medio ambiente

4, Fortalecer el conocimiento en las instituciones

En Colombia, la ONUDI trabaja de la mano con el Gobierno Nacio-
nal, con agremiaciones e industrias de diversos sectores, cooperan-
do en las lineas definidas en el Marco Programatico de Pais (MPP)
firmado con el Gobierno Nacional, las cuales son: desarrollo produc-
tivo y politica industrial; creacion de capacidad comercial y medio
ambiente y la energia.

Desde el afio 2013 la ONUDI ha venido incrementando la asistencia
técnica en Colombia, gracias a la confianza de donantes internacio-
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nales como KOIKA, SECO y el GEF los cuales son los principales
financiadores de los servicios que la agencia le presta al pais.

¢Qué nos muestra la pandemia del COVID-19 sobre la compe-
titividad y la productividad?

La actual crisis de la salud por la que atraviesa gran parte del mundo
producto de la propagacion del Coronavirus COVID-19, sin duda esté
alterando las relaciones econdmicas y sociales de forma radical. Por
ejemplo, el modelo de globalizacion basado en redes de produccién
con un alto grado de dispersidn geografica, producto del coronavi-
rus COVID-19 ha tenido efectos sobre las Cadenas Globales de Valor
(CGV), esté produciendo una disrupcidn de las mismas, lo cual supone
un fuerte choque por el lado de la oferta. Situacion que se agrava, te-
niendo en cuenta los chogues de demanda mundial debido a la caida
en el consumo y en la inversion. Estos factores, y las proyecciones ne-
gativas de instituciones como el Fondo Monetario Internacional (FMI)
han equiparado la coyuntura econdmica actual con la que atravesd el
comercio mundial tras la crisis financiera del 2008 (United Nations
Industrial Development Organization (UNIDO), 2020).

La Comisién Econdmica para América Latina y el Caribe (CEPAL)
en su informe sobre los efectos sociales y econémicos del COVID-19
en la regidn, menciona que la regién experimentara tensiones eco-
noémicas, producto de un modelo econdmico basado en la exporta-
cion de comodities y en la importacion de bienes como maquinaria,
equipos y medicamentos.

En este ultimo, la region exportd cerca de USD 7 billones mien-
tras que importé mas de tres veces esta cantidad (USD 25 billones).
Colombia no es ajeno a esta situacion siendo uno de los principales
importadores de medicamentos en la region, lo cual podria influir en
la manera como le hace frente a la crisis actual de salud (Comision
Econdmica para América Latina y el Caribe (CEPAL), 2020).

Ante este panorama, se ha comenzado a plantear la adopcion de
una Politica Industrial en los paises de la regién que permita me-
jorar las capacidades productivas y la competitividad, mediante un
modelo orientado al fortalecimiento y al impulso de la manufactura
o de sectores estratégicos (como lo es el sector farmacéutico), con
un enfoque de acceso a mercados intrarregionales. Esto teniendo en
cuenta que la region de América Latina es un mercado de cerca de
600 millones de habitantes.

Para el desarrollo de este tipo de sectores, la ONUDI, dada su ex-
periencia, ha identificado algunas barreras. Desde el punto de vista
de las condiciones de mercado, existe, por un lado, baja oferta de
insumos que cumplan con estandares para la elaboracion de medi-
camentos y por otro, hay un bajo cumplimiento de requisitos regula-
torios y de estudios clinicos para validar la eficiencia y la seguridad
de las biomoléculas. Desde un punto de vista mas estructural, hay
bajos niveles de tecnificacidn en la industria nacional y existe la ne-
cesidad de mejorar las capacidades para la Investigacién y el Desa-
rrollo (I+D) en el pais.

Desarrollos institucionales para la construccion
de la seguridad farmacéutica

Vision de la ONUDI sobre el desarrollo de una industria farmacéutica na-
cional

Para el desarrollo de una industria farmacéutica nacional, en primer lugar, se
hacen necesarias politicas, estrategias e inversiones coordinadas entre el sec-
tor publico y privado. En este sentido, el Gobierno Nacional ha hecho esfuerzos
significativos, los cuales propiciaran el desarrollo de sectores productivos de
mayor valor agregado como el farmacéutico. Desde el punto de vista institu-
cional, se destaca la creacion del Ministerio de Ciencia Tecnologia e Innovacion
(MINCIENCIAS) Se encargara de formular la politica entorno a esta tematica, y
mejorar la articulacion entre la academia, las empresas, el Estado y la sociedad
civil. También se destacan las iniciativas para la transformacion productiva de Co-
lombia Productiva (PTP), como los son los planes sectoriales de negocio entre los
cuales se encuentra el del sector farmacéutico, que ofrecen una vision detallada

sobre las capacidades existentes y las oportunidades de esta industria.

En segundo lugar, se debe trabajar de manera directa con las empresas me-
diante la asistencia técnica, con el fin de lograr que éstas cumplan con estan-
dares internacionales como lo son las Buenas Practicas de Manufactura (BPM).
Otro tipo de apoyo para las empresas, es la tutoria empresarial en torno a bus-
car la eficiencia en los procesos productivos, que se da mediante la planificacion
empresarial o los ahorros en los costos de produccién.

En tercer lugar, se hace necesario el fortalecimiento del Subsistema Nacional
de la Calidad (SICAL), para el fortalecimiento de las capacidades de la industria
farmacéutica, a través de mejores practicas en la metrologia, la reglamentacion
técnica, la vigilancia y control, entre otros. Por ultimo, son necesarias las estra-
tegias para la promocion de inversiones en el sector farmacéutico, asi como la
transferencia de tecnologias.
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LA FORMACI(')N Y ROL DEL PROFESIONAL
FARMACEUTICO EN EL MARCO DE LA

ACTUAL POLITICA FARMACEUTICA
NACIONAL (PFN)
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Quimico farmaceéutico de la Universidad de Antioquia
con maestria en Ciencias Quimicas de la misma uni-
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asociacion colombiana de programas de regencia de
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mas de Tecnologia en Regencia de Farmacia-ACOP-
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Actualmente es Docente y Coordinador del Grupo
de Politicas Farmaceéuticas de la Facultad de Ciencias
Farmacéuticas y Alimentarias de la Universidad de
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“Una coleccion de pensamientos debe ser una farmacia donde se en-
cuentra remedio para todos los males”.
Voltaire

[ Documento CONPES 155 por el cual se establecio la actual

Politica Farmacéutica Nacional (PFN), fue publicada desde

2012, con una vigencia que se extiende hasta el 2021. La poli-

tica se disefid con un enfoque participativo, en el que se con-
sultaron representantes de gremios, de organizaciones profesionales
y académicas, pacientes y expertos, pero infortunadamente, dejé muy
al margen la participacién de los actores centrales a los que va diri-
gida y en particular, a quienes nos correspondia implementarla: los
profesionales farmacéuticos.

Si bien esta PFN plantea diez estrategias que buscan mejorar el
acceso, oportunidad de dispensacion, calidad y uso adecuado en
funcion de las necesidades de la poblacién independientemente
de su capacidad de pago, frente a la actual contingencia sanitaria,
producida por el COVID-19, la ausencia de mecanismos que ayuden
a fortalecer la Estrategia 3 sobre “adecuacion de oferta y compe-
tencias del recurso humano farmacéutico”, sigue siendo uno de los
grandes retos y una deuda en la implementacién de la PFN.

Si los Establecimientos Farmacéuticos, asi como los servicios
farmacéuticos en el pais, fueran direccionados por verdaderos pro-
fesionales farmacéuticos, cuya formacion académica estuviera so-
portada en Instituciones de Educacidn Superior (IES), reconocidas y
acreditadas, seguramente el pais estuviera examinando otro pano-
rama diferente frente a esta contingencia sanitaria.

Un estudio adelantado por el Ministerio de Salud, en el cual se hizo
una revisién amplia de las profesiones que corresponden al Area de
la Salud, publicado en 2016, incluye al profesional en guimica far-
maceéutica en esta categoria *.

Pero todavia desde el Ministerio de Educacién y otros entes gu-

1 Documento CONPES 155. Consultado en: https://www.minsalud.gov.co/Documentos%20y%20
Publicaciones/Politica%20Farmac%C3%A9utica%20Nacional.pdf
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bernamentales, no ha sido posible ubicar al Programa de Quimica
Farmacéutica en dicha categoria, lo cual ha dificultado procesos
académicos de armonizacidon y homologacion, que han facilitado
de alguna manera la aparicion de nuevos programas de Farmacia
con un Plan de Estudios de 8 semestres, lo cual deja una gran duda
en la calidad de la formacion de sus estudiantes y a su vez genera
competencia desleal con los programas que tienen establecidos una
formacién de al menos 10 semestres y 165 créditos académicos,
acorde con los lineamientos y pautas establecidas por la normativi-
dad vigente y las guias emitidas por los mismos entes regulatorios
de la educacion y la asociacion de los programas de Farmacia del
pais (ASCOLPROFAR). Una situacidén similar ocurre con el Programa
de Tecnologia en Regencia de Farmacia.

Asi mismo, desde hace muchos afios se ha venido llamando la
atencidén del gobierno nacional y sus entes competentes, para que
se logre suspender la expedicion de las llamadas “credenciales”,
que se otorgan para la direccion de algunas categorias de estable-
cimientos farmacéuticos y que muy certeramente la determinacion
de otorgarlas obedecid, en ese momento del pais, a la premisa de
gue no habia el suficiente niumero de profesionales farmacéuticos
que garantizaran la cobertura necesaria de estos establecimientos
en todo el territorio nacional y entendiendo, por supuesto, que estos
actores jugaron vy siguen teniendo un papel y soporte importante
en el sector, ademas de que no se les puede vulnerar sus derechos
adquiridos.

Sin embargo, consideramos que, bajo las condiciones actuales,
ddénde ya hay alrededor de veinte universidades e instituciones que
forman profesionales Tecndlogos Regentes de Farmacia y de 12 uni-
versidades que ofertan el programa de Quimica Farmacéutica, este
argumento carece de validez.

Teniendo presente que la actual Politica Farmacéutica Nacional
vence en 2021 ?, se hace entonces indispensable y prioritario cons-
truir de manera concertada y colectiva, una nueva Politica Farma-
céutica que logre proyectarse a partir del 2021, pero visualizando e
incorporando al profesional farmacéutico como un actor protagoni-
co y fundamental no solo en los Establecimientos Farmacéuticos y
los Servicios Farmacéuticos de las entidades del sector asistencial,
sino ademas, reconociendo y valorando su formacion académica in-

2 Perfiles y Competencias Profesionales en Salud. En: https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/
Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/TH/Perfiles-profesionales-salud.pdf
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tegral y profesional.

Serd fundamental en esta nueva politica publica, que el gobierno
y las entidades territoriales fortalezcan y promuevan la creacion
de las denominadas “farmacias comunitarias™, financiadas por el
Estado, pero dirigidas por profesionales farmacéuticos, para que de
esa manera se constituyan en el primer eslabon de la cadena de
Atencidén Primaria en Salud (APS)*% como ya se viene haciendo en
muchos de los paises vecinos con excelentes resultados, logrando
reducir la demanda de atencion hospitalariay clinica, y apoyando la
implementacion de programas de Promocién y Prevencién (PyP)®,
para los cuales estd preparado y formado el profesional farmacéu

tico.

Con esto, se lograra llegar y atender a aquellas comunidades dis-
tantes y marginadas que presentan dificultades para acceder a los
servicios de salud y en particular a los medicamentos esenciales y
vitales, cumpliendo de esa manera con el objeto de la Ley 1751 de
2015, que en su articulo primero establece: “garantizar el derecho
fundamental a la salud, regularlo y establecer sus mecanismos de
proteccion” ®.

Si avanzamos en esa direccion, seremos un pais que construya y
consolide una verdadera “seguridad farmacéutica”, cuyos resulta-
dos a corto plazo seran parte de los lineamientos que deberan ser
considerados por las autoridades de salud para enfrentar y contro-
lar, de manera efectiva, otras posibles contingencias y emergencias
sanitarias que muy probablemente volveran a presentarse hacia el
futuro.

3 La Farmacia comunitaria: atencion en salud y pluralismo asistencial. En: https://www.revistade-
laofil.org/la-farmacia-comunitaria-atencion-en-salud-y-pluralismo-asistencial/

4 Servicios Farmacéuticos basados en la Atencién Primaria en Salud. En: https://www.paho.org/
hg/dmdocuments/2013/SerieRAPSAN06-2013.pdf

5 Grupo Promocion y Prevencién Farmacéutica. En: http://www.udea.edu.co/wps/portal/udea/
web/inicio/investigacion/grupos-investigacion/ciencias-medicas-salud/pypfarmaceutica

6 Ley Estatutaria 1751 de 2015. En: https://www.minsalud.gov.co/Normatividad_Nuevo/Ley%20
1751%20de%202015.pdf
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EL PAPEL DEL INVIMA COMO GARANTE
EN LA CONSTRUCCION DE UNA
SEGURIDAD FARMACEUTICA PARA

COLOMBIA
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Director del Instituto Nacional de Vigilancia de Medi-
camentos y Alimentos (INVIMA). Médico especializa-
do en diagndstico por imagenes en la Universidad de
Buenos Aires en Argentina, especialista en servicios
en gerencia de salud de la Universidad del Norte de
Barranquilla, master en direccion y gestion de los sis-
temas de la seguridad social de la Universidad Alcala
de Henares en Espana.

Antes se habia desempefiado como director del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos (INVIMA) entre 2002-2007, asi mismo
fue Consul de Colombia en Washington, jefe de de-
partamento de radiologia en clinicas y hospitales en
Colombia, fue Gerente General de la Fundacién Cam-
biando Vidas en Barranquilla.

L INVIMA, interviene en todo el ciclo de vida del Registro
Sanitario: evaluacién, produccidn, comercializacién, vigilan-
cia, garantia de la calidad, programas de buenas précticas,
programas pre y poscomercializacion, procedimientos de
vigilancia y control sanitario de los productos competencia de la di-
reccion, desde la radicacién de la solicitud del registro sanitario y
trdmites asociados, realizando una serie de evaluaciones con todo el
rigor técnico-cientifico. A continuacidn, se detallan estas funciones

Garantizar la seguridad y eficacia del medicamento.
Se realiza la evaluacién farmacoldgica, en donde se evaltan crite-
rios tales como: indicaciones y contraindicaciones, precauciones y
advertencias, reacciones adversas e interacciones, publicaciones,
estudios pre-clinicos: farmacodinamia, farmacocinética, toxicidad,
genotoxicidad, ensayos in vivo, inmunotoxicidad y reactogenicidad.
Respecto a los estudios clinicos se evalla el disefio, tamafo, du-
racion y participantes del estudio, disefio estadistico de analisis de
resultados, estudios poscomercializacion, plan de gestién de riesgo,
plan de farmacovigilancia.
Por otra parte, se desarrollé una plataforma digital para el estudio
de los protocolos de investigacion en linea.

Garantizar la calidad del medicamento.

Se realiza también una evaluacién farmacéutica, en la cual se revisan
criterios tales como: composicion de la formula cuantitativa, proce-
so de fabricacion, especificaciones de calidad tanto de las materias
primas, producto en proceso y producto terminado, metodologia de
analisis, validacidn del método analitico, estudios de estabilidad, en-
tre otros. También se realizan evaluaciones para conceder Buenas
Practicas de Manufactura para medicamentos, gases medicinales,
radiofdrmacos, Buenas Practicas de Elaboracion, Buenas Préacticas
de Laboratorio, en donde se evaltian requisitos técnicos.

Garantizar cumplimiento legal.
Posteriormente se realiza una evaluacion legal en donde se evaltan
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requisitos como: certificado de existencia y representacion legal del
titular, importador y fabricante, certificado de Buenas Préacticas de
Manufactura (BPM) del fabricante, poder para gestionar el tramite,
certificado de venta libre, entre otros.

Evaluacion post comercializacion.

Para garantizar que el medicamento se estd comercializando en las
condiciones bajo las cuales se aprobod el Registro Sanitario con base
en la documentacion presentada por el solicitante, se realizan vi-
sitas de Inspeccidn, Vigilancia y Control con enfoque de gestién de
riesgo, en donde se utiliza un modelo estadistico, el cual contempla
la Severidad, la Ocurrencia y la Afectacion IVC (SOA).

Con respecto a la Evaluacion de Farmacovigilancia se han realizado
esfuerzos significativos incorporado tecnologia e innovacion invirtien-
do recursos importantes en la adquisicién de una plataforma armoni-
zada internacionalmente (Herramienta Vigiflow) que permite realizar
el reporte de eventos adversos en linea (IPS, profesionales de la salud,
pacientes, entre otros) cumpliendo con los estandares mundiales de
la OMS y de esta forma poder emitir las Alertas Sanitarias y los infor-
mes de seguridad de medicamentos de una forma eficaz.

Se encuentra también la herramienta de monitoreo de publicidad
de los medicamentos que permite realizar la vigilancia y control de
la publicidad en todos los medios de comunicacidn tales como pagi-
nas web, radio, television, redes sociales, entre otros.

Fuente
Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos. Instituto Nacio-
nal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

Con respecto a la Evaluacién de
Farmacovigilancia se han realizado
esfuerzos significativos incorporado
tecnologia e innovacion invirtiendo
recursos importantes en la adquisicion
de una plataforma armonizada
internacionalmente (Herramienta
Vigiflow) que permite realizar el
reporte de eventos adversos en linea
(IPS, profesionales de la salud,
pacientes, entre otros) cumpliendo con
los estdndares mundiales de la OMS y
de esta forma poder emitir las Alertas
Sanitarias y los informes de seguridad
de medicamentos de una forma eficaz.

LECCIONES APRENDIDAS SOBRE
EL FONDO DE INVESTIGACIONES
EN SALUD - FIS.

TATIANA SAMAY
ANDRIA REY

Economista e historiadora de la Universidad de los
Andes con maestria en desarrollo del London School
of Economics and Political Science. Es Doctora en So-
ciologia de la Universidad de Brown. Ha sido Investi-
gadora principal del Centro de Estudios de Derecho,
Justicia y Sociedad (Dejusticia). Fue editora en jefe de
la revista Studies in Comparative International De-
velopment (SCID) entre 2012 y 2013 y directora de
programas académicos y profesora del Centro Inter-
disciplinario de Estudios sobre Desarrollo (Cider) de
la Universidad de los Andes entre 2006 y 2010.

Ha adelantado proyectos de consultoria para el
Banco Mundial sobre litigio en salud, y para la Organi-
zacion Panamericana de la Salud (OPS) sobre estan-
dares de propiedad intelectual y salud publica en la
region Andina.

Desarrolla investigaciones sobre economia politica
de la globalizacién, movimientos sociales, regulacion
global en salud, propiedad intelectual y acceso a me-
dicamentos y empresas y derechos humanos, entre
otras.

Directora Programa “Salud Visible". Es una inves-
tigadora reconocida por sus estudios en politica far-
macéutica. Actualmente es Profesora de sociologia
y directora de la escuela de posgrados de la Facultad
de Ciencias Sociales de la Universidad de los Andes.
Actualmente se encuentra reconocida como Investi-
gadora Asociada en el Sistema Nacional de Ciencia
Tecnologia e Innovacion.
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uisiera referirme inicialmente a una investigacion que veni-

mos haciendo hace un poco més de un afo y medio en la

Universidad de los Andes, con un equipo de profesores del

Departamento de ciencia politica y la escuela de gobier-
no sobre el FIS, Fondo de Investigaciones en Salud del Ministerio de
Ciencia Tecnologia e Innovacion —antes Colciencias-, y del Ministerio
de Salud, que lleva financiando la investigacién basica y su trans-
ferencia en salud desde que se cred hace mas de 15 afos. Quiero
darles algunos hallazgos de esa investigacion que creo que pueden
orientar la politica publica de aqui en adelante.

El primero, es una fortuna contar con un fondo de destinacién es-
pecial para invertir en ciencia, tecnologia e investigacion en salud. Es
un lujo comparado con otros sectores donde también es vital invertir
en ciencia y tecnologia. El fondo invierte mas o menos 60 mil millo-
nes anuales en esta drea de investigacion y logra también un trabajo
mancomunado entre los dos Ministerios. Esta coordinacién también
es dificil en otros sectores, sincronizando los objetivos de politica
publica en materia de salud con los del sector especifico de ciencia
y tecnologia.

Sin embargo, el FIS ha tenido muchos retos de implementacion.
Creo que podemos aprender mucho sobre cdmo ha funcionado en
los ultimos afios de cara a fortalecer la investigacion en salud a fu-
turo, tal vez alcanzar algo que muchos han mencionado en términos
de soberania sanitaria o soberania en salud.

Lo primero que quisiera decir es que la gobernanza de ese fondo
es mancomunada. En particular, participan el viceministro de salud
publica, el director de epidemiologia de salud, el Ministro de Ciencia,
Tecnologia e Innovacion, el Viceministro de Conocimiento, Innovacion
y Productividad y el Director de Generacion de Conocimiento. Uno
pensaria una gran gobernanza mancomunada que permite alcanzar
los objetivos. Sin embargo, esa coordinacidn que podria funcionar de
manera mas articulada, ha sido problematica en el tiempo y esos
objetivos no siempre van en la misma direccidn y en ocasiones unos
han opacados a otros.

Una de las principales debilidades por las que ese conflicto even-
tual ocurre entre los objetivos de salud y los objetivos de ciencia y
tecnologia, tiene que ver con que no existe una politica publica de
ciencia y tecnologia e innovacién en salud. Lo que existe realmente
es un fondo de inversion en el DNP que ejecuta recursos cada afo,
pero no hay un direccionamiento estratégico claro acerca de cuales
son nuestros objetivos de corto mediano y largo plazo en temas de
ciencia y tecnologia e innovacion en salud.

Eso hace que cada afo se negocien entre los dos actores princi-
pales aqui involucrados las prioridades que se van a manejar en el
ano, de repente aparecen nuevas lineas de inversidn y otros afios
desaparezcan esas lineas de inversién, sin tener muy en claro hoy en
dia que impactos ha tenido eso sobre la continuidad y tal vez sobre
la construccion de resultados de nuestra inversion en ciencia y tec-
nologia e innovacion en salud. Entonces eso es una de las grandes
debilidades del FIS, la falta de direccionamiento estratégico.

Lo siguiente es una nocién que yo creo que es equivocada de que
fortalecer es financiar. Fortalecer no es financiar, financiar no es el
Unico elemento clave para fortalecer en ciencia y tecnologia e inno-
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vacion en materia de salud. Se necesita ese direccionamiento estra-
tégico, pero también se necesita hacer seguimiento y evaluacion de
la inversidn que hemos hecho, y la gestién de la informacidn de este
programa es realmente muy problematica.

Existe seguimiento al cumplimiento de cada proyecto, pero no exis-
te seguimiento a los logros de cada proyecto, al desarrollo incre-
mental que se requiere en ciencia y tecnologia de nuevas tecnolo-
gias y como hacer que la inversion publica realmente se traduzca al
final de un producto del que podamos acceder a él.

Como no hay seguimiento ni evaluacion en el sentido mas amplio,
pues realmente no se sabe a ciencia cierta qué tan fructifera ha sido
la inversidn publica. Por lo tanto, no hay direccionamiento estraté-
gico, no hay seguimiento, no hay buena gestion de la informacion.

Otra problematica es que después de que invertimos importantes
sumas de dinero en varios proyectos, hay un gran hueco en la finan-
ciacién para la investigacion clinica que podria traducirse al final en
pruebas en humanos, que nos ayudarian a tener productos al final.
La investigacién se corta en un momento crucial para realmente
hacer lo que los expertos llaman investigacion traslacional y llevar
realmente a su destino final buena parte de esas investigaciones.

Un elemento adicional tiene que ver con los objetivos fundamen-
tales del FIS. Desde su creacion, fue fortalecer desde su desarrollo
en ciencia y tecnologia no solo en Bogotd, Medellin y Cali, sino even-
tualmente en otras partes del territorio nacional.

Sin embargo, la nocidn que existe es de una competencia por los
recursos y una asignacion amplia sin direccionamiento estratégi-
co, en términos de lineas de investigacion y de fortalecimiento de
centros en lugares especificos del pais. Esto conduce a que todo el
mundo tiene que competir de nuevo todos los afos por los recursos,
sin una clara destinacién en términos de objetivos en el mediano y
largo plazo.

Quisiera terminar con que tal vez podriamos pensar, -y creo que
el COVID - 19 es un buen ejemplo para mostrar las debilidades de
la forma en la que hemos venido pensando en ciencia y tecnologia
e innovacion-, es que, por ejemplo, para promover la inversién y la
ciencia alrededor del Coronavirus, lo que hicimos fue crear un Min-
cienciaton. Este es de nuevo la nocidn de que todos los cientificos
del pais tienen que competir por unos recursos poquitos, y a cada
uno se le va a asignar un recurso pequefo; cuando en realidad pro-
bablemente deberiamos estar pensando estratégicamente en lineas
concretas en lo que queremos avanzar, identificar a los cientificos
gue estan avanzados en este tema y crear programas de mediano y
largo plazo que de verdad nos lleven a al punto final y optimicen el
uso del dinero que no es despreciable.
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| aparato de produccién de conocimiento e innovacion far-

maceéutica global no funciona bien, y tal vez es alrededor de

ese problema de funcionamiento que voy a centrar este do-

cumento. Antes de la pandemia, este problema ya se habia
analizado en discusiones al interior de los organismos internacio-
nales y denunciado por organizaciones filantrépicas en el nivel glo-
bal. Sin embargo, la pandemia desnudé esta problematica y puso al
descubierto de la opinién publica nacional e internacional la realidad
gue el aparato no funciona bien.

Los problemas de funcionamiento estén sobre diagnosticados. No
hay una innovacion relevante para resolver los problemas de salud
de la mayoria de la poblacién y hoy, frente a la pandemia, todavia
no se tienen los desarrollos que se necesitan para las vacunas o los
medicamentos.

Cuando se tiene innovacidn, los productos derivados son impaga-
bles por los precios escandalosos sobre los cuales se comerciali-
zan; de hecho, uno de los medicamentos que se esté investigando y
gue podria tener algun beneficio, el Remdesivir, se esta calculando
su costo en 4.500 délares por tratamiento. Esto es impagable para
nuestros paises.

Pocos de los medicamentos que sirven son inaccesibles incluso
para los paises ricos, y hemos encontrado que tampoco hay suficien-
tes insumos, ni medicamentos basicos para tratamientos cotidianos.
Tampoco capacidades para suplir la demanda. Supongamos que el
Remdesivir sirve. En Colombia este medicamento tiene dos paten-
tes que pertenecen a una multinacional que tiene una capacidad
fuerte, pero no es una empresa que pueda cumplir toda la demanda
global para garantizar que la gente acceda al tratamiento; pero tam-
poco existe una empresa o un conglomerado que pueda hacerlo; y
no solamente para la pandemia, sino para muchas de las patologias
gue siguen vigentes y que la poblacidn seguira sufriendo.

No hay respuestas coordinadas a los problemas comunes, en es-
pecial en los paises de menor ingreso, ni cooperacion para llegar
répido a los desarrollos y lograr rapido una distribucion amplia; en
resumen, se tienen muchas promesas sobre lo nuevo y lo descono-
cido, pero existen muchas barreras para el desarrollo de capacida-
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des de produccién de aquello que es esencial y que ya ha demostra-
do que sirve; por ejemplo: los medicamentos genéricos. Existen mas
barreras para los genéricos que para los medicamentos nuevos.

Durante la audiencia publica, y en muchas de las intervenciones
gue se dieron, he oido con insistencia lo que [lamo “los cantos de
sirena” que nos tienen sumidos en ese callejon sin salida que he des-
crito anteriormente, pero también se han escuchado voces nuevas y
oxigenadas y dentro de estas ultimas, lo que se invita es que, para
cambiar el modelo, arreglar ese aparato, que esta roto hay que ser
disruptivos. Se trata de pensar por fuera de la caja, hacer las cosas
de otro modo. Esto significa cambiar los incentivos a la investigacién
farmacéutica y de tecnologias en salud y redimensionar y re direc-
cionar la investigacion en salud con una mirada de largo plazo.

A continuacion, quiero centrar el documento en tres propuestas
gue se han venido desarrollando en los ultimos afos desde el cen-
tro de pensamiento. La primera propuesta tiene que ver con que se
formule una politica nacional de investigacidn en salud, porque no
existe una politica en Colombia que defina con claridad y median-
te mecanismos transparentes las prioridades requeridas, alinea-
das con las necesidades regionales y globales, con un enfoque de
poblaciones en enfermedades desatendidas, como por ejemplo las
enfermedades tropicales, las enfermedades de la poblacion afro e
indigena, y las enfermedades de la pobreza con una mirada amplia
y transdisciplinar.

La investigacion de salud en Colombia no puede homologarse a esa
investigacion por contrato, — que menciond AFIDRO-, que se hace
en hospitales privados de alta complejidad, pagada por la industria
multinacional para obtener el registro sanitario de esos medicamen-
tos hiper-costosos a los cuales no se tiene acceso, pero que termi-
nan pagando todos los colombianos. Ese es un tipo de investigacion
marginal que se centra en el reclutamiento de pacientes.

El profesor Juan Carlos Villar de la fundacién Cardioinfantil; junto
con otros investigadores, propusimos que este tipo de investigacion,
la cual es marginal pero existe y es parte del escenario de investi-
gacion del pais, se les llame servicios de transcripcion especializada
de informacidn clinica, y publicamos en el acta médica, -una revista
especializada de la Academia Nacional de Medicina el afo pasado-,
un articulo en donde proponemos esto; este articulo fue publicado
en una edicion especial liderada por el profesor Anaya, en razén de
su interés por facilitar y discutir una politica nacional de investiga-
cion en salud.

La segunda propuesta desde el centro de pensamiento, es impul-
sar una iniciativa de politica integral de investigacidn clinica del pais,
pero que surja de las instituciones colombianas, que es muy diferen-
te de los servicios de transcripcion de informacién clinica. La politica
surgida desde las instituciones colombianas deberia tener como ho-
rizonte y como mecanismo de consolidacion, la red de institutos de
investigacién del orden nacional y regional, que tienen capacidad de
investigacién e innovacion, como por ejemplo El Instituto Nacional
de Salud, el Instituto Nacional de Cancerologia, al Instituto Distrital
de Ciencia Biotecnologia e innovacion, el Federico Lleras Acosta, en-
tre otras entidades que tienen fortalezas en investigacion.

Esta propuesta de la red de institutos fue presentada por la Mision
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de Sabios, especificamente en el documento del foco de Ciencias de
la Vida y la salud, liderado por el Doctor Juan Manuel Anaya

La tercera propuesta también es disruptiva pero no en el sentido
global, porque se ha probado en muchos paises; y es que se con-
soliden incentivos a la produccién de medicamentos genéricos en
especial los bio-genéricos, con produccion a escalas menores, con
mayor control de produccién y seguimiento clinico, para productos
estratégicos.

Hoy en dia lo estd haciendo el Instituto Nacional de Cancerologia
con los radiofdrmacos, con barreras gigantes que las mismas agen-
cias regulatorias nacionales como el INVIMA les pone; por esa de-
pendencia tecnoldgica tan fuerte, es mas facil importar un reactivo
desde Holanda a Alemania o E.E.U.U que desde otros paises latinoa-
mericanos.

Esta propuesta fue presentada en esta misma audiencia por el
Doctor Tichy de la Clinica Mayo, quién mostré que la clinica desa-
rrolld una planta propia de productos genéricos, para abastecer y
mantener una reserva de seguridad de productos genéricos para
poder responder a las necesidades en caso de emergencias y de
desabastecimiento.

La propuesta de estos incentivos también debe desmitificar a las
patentes como unico incentivo a la innovacion. Hay muchas otras
maneras de incentivar la investigacion que estan orientadas al cono-
cimiento abierto, como por ejemplo los premios a la investigacion o
los premios a las redes colaborativas de trabajo.

Y hay un elemento sobre las patentes que hace parte de la pro-
puesta del centro de pensamiento, y es que la Superintendencia de
Industria y Comercio sea mucho mas rigurosa otorgando patentes
en Salud. Se pueden mostrar los indicadores de muchas patentes
concedidas, cuando en realidad lo que se esté haciendo es dar un
premio a un monopolio de medicamentos que después se cobran a
altos precios en el mercado, sin haber sido rigurosos sobre la verda-
dera innovacién que ellos representan.

Finalmente, en la propuesta de incentivos, quisiera que se consi-
derara algo que se menciond en otras presentaciones durante la
audiencia, y es que se intercambien e incorporen los modelos de
Argentina, Brasil e India sobre el margen de maniobra para imitar le-
galmente, adaptar y mejorar las tecnologias; “copiar” no es un asun-
to malo, en el drea de software son las innovaciones incrementales
a partir de lo que los demas trabajan, lo que garantiza ese acelerado
crecimiento tecnoldgico. Con los farmacos también se puede hacer
para innovar y hacer genéricos, biogenéricos y construir una sufi-
ciente seguridad farmacéutica.
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uiero resaltar en este documento cinco puntos muy direc-
tos y muy sencillos. EL primero es que es necesario revisar
nuevamente el informe de la misidn de sabios. Los docu-
mentos preparatorios, asi como la versién preliminar del
volumen | ya se encuentran disponibles en la pagina del Ministerio
de Ciencia, Tecnologia e Innovacion ¢, y proximamente saldran al pu-
blico las versiones web e impresas de los tomos volimenes 1, 2y 3.

En las claves de ese informe estd mucho de lo que se ha presenta-
do en la audiencia: El tema de colaboracidn tratado por Yaneth Giha;
las herramientas de financiacién, las cuales se proponen en la mi-
sion de sabios; la consolidacion de todos los centros publicos; y todo
lo que se establecid en el informe como los dos ejes principales: el
primero referido al refuerzo de centros y universidades alrededor
de la investigacion; y un segundo eje, -como menciond en su inter-
vencion la Doctora Tatiana Samay Andia -; una investigacién que no
haga “efecto regadera”, sino una investigacion orientada por mision;
al modelo de lo que se hizo en Europa con Mariana Mazuccato y es
una herramienta muy poderosa para evitar la atomizacién de los re-
cursos: se hace una planeacion estratégica, se escogen unas misio-
nes y la investigacidn del pais se hace orientada por esas misiones, y
mas en tiempos de crisis como el actual.

Otros dos puntos importantes que estan frenando esta indepen-
dencia, son por un lado, la desfinanciacion del Sistema de Ciencia,
Tecnologia e innovacion; esta pandemia nos sorprendid justamente
con afos de retraso en la financiacion del sistema; cuando se pidié a
las universidades, éstas respondieron para ayudar en el diagndstico
del COVID-19 con los recursos que tenian, pero si hubiesen tenido
afos constantes de financiacion tendrian laboratorios robustos que
habrian podido responder de mejor manera al desafia actual.

Por otro lado, estd la burocracia. Desde mi experiencia como bidlo-
ga e investigadora en temas ambientales, los obstaculos que tienen
los cientificos son para obtener la debida financiacién son enormes
por el trémite administrativo. La doctora Claudia Vaca mencionaba
el tema de biogenéricos, uno de los ejes principales en la mision de

1 https://minciencias.gov.co/mision-sabios/documentos
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sabios fue la bioeconomia, la biotecnologia, el tema de los bioinsu-
mos. Pero para hacer investigacion y construir una bioeconomia ba-
sada en la sociedad del conocimiento no se puede seguir con esta
carga de regulacion.

La misidn de sabios también se impuso a la tarea de buscar esas
regulaciones que impiden el desarrollo en los ocho focos de la mi-
sion de sabios. Sin embargo, el resultado no es muy alentador, por-
que fueron pdginas y paginas de temas que tratamos de pasar, pero
no se alcanzd a entregar al gobierno en noviembre pasado. Es por
tanto necesario hace una invitacién a acoger ese blueprint, ese an-
damio, que se construyd en la misién de sabios.

En cuanto a financiacion, es necesario que estamos pensando en la
financiacidén de la investigacion, sin pensar que estamos financiando
alguna vanidad de un investigador. Se debe acabar con esa falsa di-
cotomia entre la investigacién basica y aplicada.

El cuarto punto es reforzar el sistema publico, y como dijo Martha
Lucia Ospina es que se den mas investigaciones a los sistemas pu-
blicos, no solamente en el tema de salud. Por ejemplo, en el tema
ambiental el SINA tiene unos institutos maravillosos, pero también
con una pobre financiacién y con muy bajos niveles de investigacion
como el SINCHI, o el Humboldt, que estudian y exploran la biodiver-
sidad.

¢De ddnde se cree que van a venir esas moléculas para alcanzar
la independencia farmacoldgica? Tiene que ser del recurso mas va-
lioso que tiene el pais que es la biodiversidad. Se deben reforzar los
sistemas publicos de investigacion, sin olvidar las universidades que
hacen mucho de esta investigacion.

Quiero terminar esta intervencién con una frase que me encanta y
creo resume el espiritu de esta audiencia: "Mds ciencia en la politica
y menos politica en la ciencia”.

CAPACIDADES INSTITUCIONALES
PARA LA CONSTRUCCION DE BIENES

PUBLICOS GLOBALES Y DE SEGURIDAD

FARMACEUTICA
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o0 creo que esta audiencia publica ha sido indudablemente un llamado al
pais, para construir adecuadamente sus bienes publicos, y resolver sus
problemas derivados de muchos acontecimientos.

Quisiera iniciar con una frase, con la que prologo un libro que estoy
terminando para la Universidad de Antioquia. Es una frase de Buda, que me lla-
md mucho la atencidn, y que la pongo de presente. Dice: “Si quieres conocer el
pasado, mira el presente que es su resultado. Si quieres conocer el futuro, mira el
presente que es su causa.”

Y esto es el llamado de atencidn que ha ocurrido en esta audiencia. Somos
el resultado de un pasado no construido sobre la base de la ciencia, y nuestro
futuro no poder siendo igual después de lo que pasemos. Pero el pasado y el
presente, se construyen es en el mediano y largo plazo.

Comparto un tema que quisiera llamar la atencidn, y fue la intervencion del
Ministro de Comercio, José Manuel Restrepo en su andlisis de la reindustria-
lizacidn, el replanteamiento del comercio, pero en especial la importancia de
la ciencia basica. Esa es la gran debilidad nuestra, el reconocimiento de que la
ciencia basica produce en el largo plazo, e impide que quedemos atrapados en la
incapacidad de desarrollar nuestras propias capacidades. La sociedad tiene que
construir desde luego la aplicacion del conocimiento; pero sin ciencia basica, no
hay nada que aplicar.

Esta intervencion me recordd también un trabajo que habiamos hecho juntos
con José Manuel Restrepo en el 2013 sobre medicamentos; que abordd la dis-
cusion sobre las patentes, las buenas practicas manufactureras, la biodisponibi-
lidad, la bioequivalencia y la proteccidn de datos de prueba. Y toda esa discusion
fue en medio de lo que podriamos llamar la produccién de moléculas quimica-
mente hechas.

Esta discusion gird sobre distintos elementos, pero uno de los temas funda-
mentales es algo que se identificd a lo largo de la Audiencia publica, y es que el
mundo cambid. Estamos en un entorno que ha cambiado hacia la biotecnologia
y hacia la biodisponibilidad de medicamentos mucho mas complejos. Antes eran
la copia de los genéricos; hoy es la biotecnologia, y los paises mas avanzados
en este tema como la India, que ya se encuentra desarrollando biosimilares, es
decir la copia de moléculas de biotecnoldgicos, pero que requieren una gran
capacidad cientifica y técnica.

Desde el momento en que nacen los medicamentos biotecnoldgicos, paises
como Brasil, Argentina y Chile decidieron acompafar sus capacidades cientifi-
cas hacia los biosimilares, y hoy tienen y pueden producir esos medicamentos;
muchos de los cuales ya se les empieza a vencer la patente. Este tema me pare-
ce que es fundamental, y lleva también a que, en la discusidn de la proteccion de
datos de prueba, la proteccidn de patentes y de los medicamentos llevo en parte
a Alejandro Gaviria a implementar muchas de las cosas que en ese momento se
discutian. Se afirmaba que, sin violar los acuerdos de comercio internacional, el
pais si puede avanzar y lo debe hacer.

Se trata de mostrar como resolver el problema de cada espacio en el lugar que
le corresponde. ELl problema de los precios de los medicamentos protegidos
por una patente, se lleva a cabo y se resuelve en el espacio de la politica publica
de los precios como lo hizo Alejandro Gaviria, -quizas el Unico ministro que ha
logrado intervenir la politica de precios de los medicamentos fuertemente-.

Pero hay otros elementos como la licencia obligatoria, laimportacion de bienes
paralelos y laimportacion de genéricos o la produccidn de biosimilares, como es
el caso reciente que nos acompana.

Un segundo elemento es el tema de la discusion de los bienes publicos, por-
que no podemos quedar atrapados en la discusion entre la industria nacional y
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la industria extranjera, entre la proteccion o no proteccion si ambos tienen una
misma ldgica. Y yo creo aca en un tema que es importante, y es el de producir
bienes publicos.

Cuando salen los medicamentos biotecnoldgicos, y se empiezan a producir los
medicamentos biosimilares, ya la discusion no es en produccion nacional y pro-
duccion internacional, sino entre importadores.

Para finalizar, se debe abordar el tema de los bienes publicos globales. Me pa-
rece que en este tema hay bienes publicos privados, bienes publicos colectivos y
bienes publicos globales; y para recurrir a lo que sefialaba Juan Lucas Restrepo
en el campo de la agricultura, cuando ocurrié el tema de la seguridad alimenta-
ria, el mundo salié a construir bienes publicos y construyd los grandes centros
de investigacion agropecuaria agrupados en el CGR.

Este es el momento de construir bienes publicos mundiales por la restriccion
privada que hay inclusive sobre los medicamentos o sobre los dispositivos médi-
cos para poder resolver el tema de la pandemia.
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na propuesta como la que se busca construir a partir de la
Audiencia publica en Seguridad Farmacéutica debe nutrir-
se de todas las fuentes de las Ciencias, entre ellas de la
Historia y los Estudios Politicos.
La seguridad farmacéutica de un pais no se limita en temas estra-
tégicos y tacticos a la industria productora de medicamentos, bien
sea por maquila o mediante la compra o copia de patentes una vez
expiradas éstas.
Requiere de una bien fundamentada estructura de ciencia y tecno-
logia que estimulando y apoyando a los investigadores innovadores
no solo nivele al pais con los estandares medios o superiores del
conocimiento universal, sino que, trascendiendo este nivel, desarro-
llen productos innovadores universales que den al pais sede ventaja
competitiva en cualquier rama de la ciencia y la industria.
Si bien la consolidacién de grupos de investigacién fuertes y en espe-
cial, tratdndose de salud e industria farmacéutica, capaces de hacer
procesos traslacionales de alto impacto o interés en salud publica,
pueden ser la meta de un pais, es mas eficiente respaldar esa accion
con la creacidn o fortalecimiento de una industria de soporte que
lleve el nuevo conocimiento a producciones efectivas para colocar
esos adelantos al servicio de los usuarios, en este caso médicos y
pacientes, en el ambito nacional y en lo posible en el internacional.
Es mi intencién presentar dos elementos que contribuirédn a
abrir nuestro pensamiento y tener claro que el avance de una
industria innovadora con soporte de investigacion no es una uto-
pia idilica, es una posibilidad real que depende de la voluntad
politica de nuestro pais.
De la fuente de la historia voy a citar dos ejemplos, el primero el
del Instituto Nacional de Salud, ahora con un rol mas de vigilancia
y control epidemioldgico y de liderazgo en los laboratorios de Salud
Publica, pero otrora lider mundial en investigacion y produccion far-
maceéutica.
El 24 de enero de 1917, dos visionarios, los doctores Bernardo Sam-
per Sordo y Jorge Martinez Santamaria, fundaron el Laboratorio
Samper Martinez, que fue transformandose hasta que el 28 de mar-

De la fuente de

la historia voy a
citar dos ejemplos,
el primero el del
Instituto Nacional
de Salud, ahora
con un rol mas de
vigilancia y control
epidemioldgico y
de liderazgo en

los laboratorios de
Salud Publica, pero
otrora lider mundial
en investigacion

y produccidn
farmacéutica.

112_ Colombia hacia una seguridad farmacéutica



zo de 1925, el Congreso promulgd la ley que autorizaba al Gobierno adquirir
el laboratorio, hasta llegar a ser el Instituto Nacional de Salud. En razon a la
necesidad de ser breve y concreto solo resaltaré los grandes logros de esta Ins-
titucion Publica:

1. En este Laboratorio —se lee en la ley del 31 de enero de 1925- se preparan de
preferencia los sueros, vacunas y demés productos bioldgicos para combatir
las enfermedades infecciosas reinantes en Colombia: la rabia, las mordedu-
ras de serpientes, epizootias, como el carbdn bacteridiano, el carbdn sintoma-
tico, entre otros.

2. La vacuna contra la fiebre tifoidea y paratifoidea A y B, comenzé a aplicarse
en el primer semestre de 1945. Aunque no requeria adicionar suero humano,
si demandd la instalacion de nuevos equipos con cuarto frio y otros instru-
mentos. Los Unicos laboratorios autorizados en Suramérica para producirla
serian los de Rio de Janeiro y Bogota. En las décadas de los sesenta y los
setenta, la produccidn se incrementaria de un promedio de un millén de dosis
al afio a mas de tres millones. La vacuna no solo inmunizaria a la poblacion
colombiana; veinticuatro paises de América y Africa también se protegieron
de la fiebre amarilla con este producto de fabricacion nacional.

3. Se desarrollaron vacunas y bioldgicos para controlar la rabia, la fiebre ama-
rilla, la difteria, el tétano y la tos ferina.

4, Se produjeron los mejores sueros antiofidicos del continente.

5. Cuando la segunda guerra impidié la importacién de la quinina, el Instituto la
produjo.

6. Del Instituto salié en 1952 la primera vacuna colombiana contra la aftosa.

7. Se constituyd en centro de referencia nacional para muchas enfermedades
y mundial para algunas. En él, por nombrar solo algunos pocos ejemplos,
el doctor Augusto Gast Galvis estudio la fiebre amarilla y el doctor Hernan-
do Groot aislé nuevos virus no conocidos antes y caracterizo la biologia de
parasitos tropicales americanos; el doctor Carlos San Martin aislo el primer
virus de encefalitis equina venezolana e hizo la mejor descripcidn que se haya
hecho de una epidemia por ese virus, el doctor Guillermo Mufioz Rivas estudid
la lepra y el doctor Guillermo Aparicio la tuberculosis.

8. En 1968 con los laboratorios estatales para la produccién de BCG (vacuna
antituberculosa), de higiene industrial y de control de productos farmacoldgi-
cos, todos bajo el nombre de Instituto Nacional de Salud "Samper-Martinez".
Se arrincono a la poliomielitis.

9. En los afos setenta, Louis Greenberg, asesor regional en productos bioldgi-
cos de la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS), expresaba de mane-
ra contundente la relevancia de ese lugar: “Es el mejor laboratorio de vacuna
anti variolosa que haya visto".

10. EL Samper-Martinez era visita obligada de cientificos extranjeros y fue una de
las tres instituciones de salud mas importantes en Latinoamérica.

11. En 1979, la entidad produjo 3,3 millones de dosis de vacuna antiamarilica,
841.800 de antirrabica canina, 320.348 de antirrdbica humana, 204.000 de
triple bacteriana, 102.537 de Td (contra tétanos y difteria), 252.300 de anti-
tetanica, 741.063 de antitifoidica y 2,5 millones de antituberculosa (la pro-
duccion de la vacuna contra la viruela se habia suspendido el afo anterior).
La poblacion nacional no era la Unica beneficiada; una veintena de paises de
Centroamérica, Suramérica, el Caribe y Africa importaban los productos bio-
légicos contra la rabia, la fiebre amarilla, la tuberculosis y el célera produci-
dos en Colombia.

Desarrollos institucionales para la construccion
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También la historia nos previene sobre las precauciones que debemos tomar.
En 1979, el laboratorio tuvo que cerrar como consecuencia de su propio éxito: la
viruela habia sido erradicada de Colombia. Se cerraba un centro que habia per-
feccionado a tal punto las técnicas de manufactura del producto bioldgico que
habia logrado hacerlo de exportacion.
La segunda fuente histdrica pero contemporanea son los grandes avances que
estd teniendo el Instituto Distrital de Ciencia, Biotecnologia e Innovacién en Sa-
lud (IDCBIS), de Bogot3, institucién que se gesta por un incasable trabajo de
nuestro colega Bernardo Camacho quien por mas 25 afos, parte de la idea de
un Hemocentro Distrital hasta llegar hoy al IDCBIS, convirtiendo al denominado
Banco de Sangre, Tejidos y Células-Hemocentro Distrital en un referente técni-
co cientifico en los temas de su competencia en la cuidad, pais y regién, para la
consolidacion de estructuras orientadas al desarrollo y promocion de la ciencia,
tecnologia, innovacion e investigacién en salud.
Tiene como visién ser reconocidos a nivel nacional e internacional como un cen-
tro de excelencia en investigacion de ciencias biomédicas y biotecnologia en sa-
lud. Es una entidad de cardcter privado sin dnimo de lucro bajo la regencia de
la Secretaria Distrital de Salud y con el apoyo directivo del Instituto Nacional de
Cancerologia y de las Universidades Nacional de Colombia, Andes y Javeriana.
Desde los Estudios Politicos Comparados en 2018 la Quimica Farmacéutica Ma-
yra Damaris Vasquez Serrano, con el acompanamiento del suscrito como tutor,
realizd sus tesis de grado como magister en estudios politicos de la Pontificia
Universidad Javeriana con el trabajo “Experiencia de Brasil, Argentina y Cuba
en la produccién local de medicamentos bioldgicos y biotecnoldgicos. Lecciones
para Colombia”. ELl cierre de la tesis emite 11 recomendaciones y 17 conclu-
siones sobre el tema, para ser aplicadas en Politica Publica, el texto completo
gueda a disposicion del Honorable Senado de la Republica, mencionado en este
momento las mas relevantes:

1. Establecer una politica industrial que busque no solo la inversidn extranjera
sino también el fortalecimiento de las capacidades de la industria farmacéu-
tica nacional a través de subsidios, exenciones tributarias, preferencias en
licitaciones y motivaciones para el establecimiento de alianzas estratégicas
de la industria nacional y extranjera.

2. Fortalecer las instituciones publicas que producen productos farmacéuticos
de alta complejidad como el Instituto Nacional de Salud, buscando transfor-
marlas en un Complejo Productivo Publico de Salud, que permita alianzas
estratégicas, mayor financiacion, solidez y produccion a mayor escala.

3. Establecer en la reglamentacion de la Ley estatutaria, el fortalecimiento de
la Produccion local de medicamentos vinculado al derecho fundamental a la
salud y a la sostenibilidad del sistema.

4. Tomar el ejemplo brasilefio en cuanto al fortalecimiento de su politica de
Ciencia, Tecnologia e Innovacidn, con énfasis en tecnologias sanitarias de
alto costo como los medicamentos bioldgicos y biotecnoldgicos, tomando en
cuenta que es un proceso a largo plazo y por lo tanto requiere todo un sistema
juridico, econdmico e institucional articulado que vaya mas alla de los gobier-
nos de turno.

5. Realizar inversiones en educacion, transferencia de tecnologia, fomento de la
inversidn, el ahorro y el crédito, subsidios fiscales a las actividades de Investi-
gacion y Desarrollo (I+D) realizados en institutos de investigacién, empresas
locales e instituciones académicas, promoviendo los vinculos academia-In-
dustria.

6. Generar para la industria farmacéutica local programas de fortalecimiento de
la exportacion de productos farmacéuticos de alta complejidad, creando cen-
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tros de distribucion y logistica, reforzando la imagen del pais en ese exterior
y prospectando nuevos mercados. El crecimiento de la industria en volumen
repercutird en una produccion a mayor escala y mejores precios para el mer-
cado interno.
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stamos hoy, ante una catastrofe sanitaria, econdmica y
social de caracter mundial, la mas grande en los ultimos
100 afos.

Tengo tres ideas 0 mensajes que quisiera comunicarles hoy:

1. Es necesario repensar las relaciones entre el sector publico y pri-
vado del sistema de Salud de Colombia.

2. Todos los medicamentos, vacunas o productos sanitarios, exis-
tentes o futuros relacionados con la actual pandemia COVID - 19,
deberian ser declarados bienes publicos.

3. Lainnovacién farmacéutica tiene que estar estructuralmente vin-
culada al acceso. Por eso sera necesario repensar el modelo de
[+D para productos farmacéuticos.

Creo que muy raras veces en la vida de un individuo o de un par-
lamento se presentan oportunidades en que se pueden tomar deci-
siones histdricas, Unicas, que hagan cambiar el rumbo de las cosas.
Frente a catastrofes excepcionales, sin precedentes; las decisiones
tienen que ser excepcionales y sin precedentes. Ustedes pueden
cambiar el rumbo de la historia de Colombia y dar una leccién a todo
el planeta. Colombia es el primer pais que organiza una audiencia
publica sobre seguridad farmacéutica, a raiz de la pandemia del CO-
VID - 19.

Toda la fuerzay violencia de la actual crisis sanitaria mundial tiene
seguramente una razon implicita: los modelos sanitarios y farma-
céuticos, fueron construidos para garantizar una eficiencia financie-
ra y no para servir a la proteccién de la salud y de la vida de los
ciudadanos.

Mientras la “racionalidad del modelo” sea el crecimiento o enri-
quecimiento rapido, ilimitado y desigual, cualquier cura definitiva de
la pandemia estara en vilo. Nos estdbamos comiendo la cama y la
casa, envenenando nuestra despensa, contaminando el oxigeno de
nuestro patio.

El sistema de salud de Colombia no esta preparado para hacer
frente a un desafio como el que estamos viviendo.

Desde hace 20 anos sabemos que el sistema de salud implantado
por la ley 100 tiene problemas estructurales graves. La combinacidn
publico - privado no esta clara, no esta permitiendo una cobertura
universal como la que podria tener un pais como Colombia.

Jefes de Estado de muchos paises estan inyectando sumas astro-
némicas para salvar o proteger la economia. No hemos oido ninguno
que esté dispuesto a aumentar significativamente de manera per-
manente y estable (no en operacién de bomberos) los presupuestos
de salud.

Es necesario repensar los sistemas de salud y su componente fun-
damental que es el acceso a medicamentos. Los medicamentos y
vacunas no pueden seguir siendo mercancias, y la innovacion far-
maceéutica no tiene sentido, sino no esta estructuralmente vinculada
con el acceso. El mundo entero tendra que repensar el modelo de
[+D para productos farmacéuticos.

Una de las conclusiones de esta audiencia deberia ser que los tra-
tamientos, incluida la vacuna para la pandemia del COVID 19, no
estén protegidos por patentes ni ningun otro tipo de derechos exclu-
sivos que puedan impedir el acceso a todos y en el mismo momento.

Tal vez algun dia, estaremos agradecidos de que una fuerza casi
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incontrolable nos haya obligado a detenernos, reflexionar y pensar.

ELl camino por el que iba el planeta no era bueno. Habra que tener
el coraje para cambiar el rumbo. EL mensaje es claro, es un asunto
de vida o muerte y, como lo demuestra la actual crisis sanitaria mun-
dial, la desigualdad en materia de recursos para afrontar la crisis
sanitaria es enorme y la desigualdad en materia de salud es, proba-
blemente la mas insoportable de las injusticias.

Se tratard de construir o reconstruir un mundo que sea viable, el
gue estamos dejando atras, no lo era.
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CAPACIDADES INSTITUCIONALES
PARA LA SEGURIDAD FARMACEUTICA
EN COREA DEL SUR:

LECCIONES PARA COLOMBIA
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provecho este espacio poder dejar dos mensajes. EL pri-

mero tiene que ver con el contexto entre Colombia y Co-

rea. Justo cumplimos este ano setenta afnos del inicio de

la guerra de Corea, donde Colombia envid 5.100 hombres
a esta zona. En 1962, comenzaron las relaciones diplomaticas con
Corea, y un Tratado de Libre Comercio, -el Unico que Colombia tiene
con Asia-, a partir del 2016. Se ha tenido una relacién estratégica
desde el 2011. En 2018 y 2019 hubo dos visitas importantes: una
Comisién del Congreso de Corea estuvo en el 2018 en Colombia,
fruto de la cual se crearon dos comisiones para los asuntos corea-
nos, tanto del Congreso de Corea como el de Colombia; y se tuvo la
visita del primer ministro, el ministro del Comercio y de la sefiora
vicepresidenta de Corea del Sur a nuestro pais.

La visita del sefior ministro se concluyé en la siguiente frase “Co-
lombia fue aliado en la guerra de Corea, pero ahora la relacion entre
Colombia y Corea debemos moverla a ser socios en la innovacion”. Si
se revisan todos los indicadores sobre Corea, se puede ver que es el
pais nimero uno en innovacién, un pals que de acuerdo al ranking de
Bloomberg siempre esté cada afio entre el primer y segundo lugar,
y uno de los criterios en los cuales sobresale Corea es el nimero
de patentes. Esa nueva relacion entre Colombia y Corea debe ser
alrededor de tres pilares. El primero, la alta educacidn, el segundo
la cuarta revolucion industrial y el tercero el emprendimiento alre-
dedor del tratado de libre comercio.

En los 100 primeros dias de la crisis del COVID en Corea, el presi-
dente Moonse acudio al sector privado farmacéutico, y les pidié de-
sarrollar lo més rapido posible los test. Practicamente ese resultado
se obtuvo antes de un mes. A los 10 dias de haber coordinado este
proceso, aparecio el primer test, en un principio por cinco empresas
y al dia de hoy hay mas de cincuenta y dos laboratorios trabajando
en enfrentar la pandemia. Con respecto a lo anterior, se puede ver
como desarrollaron los test para cubrir la demanda del pais, y ahora
lo estan vendiendo al mundo, inclusive Europa, Estados Unidos, y
parte de Latinoamérica que han acudido a Corea para poder contro-
lar esta pandemia.
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Entonces ahi el primer mensaje: aprovechemos el escenario Corea para poder,
en ese pilar de la alta educacién, cémo se puede acercar mas entre universida-
des, entre institutos, entre instituciones farmacéuticas para poder trabajar con
Colombia.

Y el segundo tema tiene que ver con las soluciones y precedentes. Corea es-
tuvo preparado, porque tuvieron varios fenémenos similares, ocasionadas por
crisis en materia de salud, pero también le incluyeron unos estandares de biose-
guridad y de bioterrorismo. Ellos estaban preparados para guerras quimicas y lo
que se ha hecho es poder tener e incluir los estandares de seguridad alrededor
de los test, alrededor del tracking que son temas que Colombia y los paises lati-
noamericanos deben aprender a implementar.

Finalmente, la primera ola que arranco con el problema del coronavirus estuvo
en Asia, siguid con Europa, Estados Unidos, y ahora estd en América Latina su-
biendo. Pero eso quiere decir que la primera la primera parte del mundo que va a
comenzar la recuperacion econdmica es Asia. Se debe aprovechar este afio para
poder acercarse mas con Procolombia, con las embajadas y poder tender mas
es0s escenarios, no solamente desde el punto de vista del sector privado, sino
tanto del gobierno, la academia, y los centros de investigacion.

Tuvimos la oportunidad de conocer el caso de Centrium en Colombia, es un
laboratorio que ya abrio sus oficinas para América Latina. Se esta mirando cémo
movilizar otros esfuerzos, pero bajo esos nuevos parametros que como Congre-
so de la Republica deben relanzar, y disefiar esa nueva forma de regulacion para
que pueda servir como pais y liderar el tema en la regidn.

Entonces ahi el
primer mensaje:
aprovechemos el
escenario Corea
para poder, en ese
pilar de la alta
educacion, como se
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Colombia.
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Premio en Ciencias Exactas, Fisicas y Naturales de la
Fundacion Alejandro Angel Escobar, la Orden de la
Camara de Comercio, la Orden al Mérito Universitario
Francisco Antonio Zea, categoria Oro y la Medalla al
Meérito Cientifico Luis Ldpez de Mesa, Categoria Oro
de la Alcaldia de Medellin.

Lo hemos visto en
China, Europay
mas recientemente
en Estados Unidos
y ahora Brasil. La
respuesta global
ha sido variable,
restricciones

en la movilidad,
espaciamiento
social, cuarentena,
fortalecimiento

de la vigilancia
epidemioldgica y de
la infraestructura
hospitalaria. Todas
necesarias para
enfrentar la crisis.
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uiero empezar citando al dramaturgo inglés George Ber-

nard Shaw quién decia que, “las epidemias han hecho mds

que los gobiernos por el devenir de nuestras naciones”. Esta

frase cobra hoy una absoluta vigencia y esta reunion lo
confirma. Hay que admitirlo, si no fuera por la actual pandemia del
COVID-19 no estariamos hoy discutiendo a profundidad estos temas
de importancia para el pais.

Tratar estos temas pensando en generar politica publica exige
también pensar en grande, a largo plazo, pensar en una forma sisté-
mica, pensar mas alla de un periodo presidencial o legislativo. Y en
el caso particular que hoy nos convoca, la seguridad farmacéutica,
yo quisiera enfatizar que no podra haber seguridad farmacéutica si
no hay seguridad cientifica y ésta no existe si no hay ciencia basica.

Pongamos el caso del COVID-19, pero pudiera ser cualquier otra
enfermedad que también son prioridades de salud, la pandemia ha
estremecido todas los sistemas de salud y las economias del mun-
do, incluyendo las poseen los mayores recursos cientificos, tecnold-
gicos y por supuesto econémicos.

Lo hemos visto en China, Europa y mas recientemente en Estados
Unidos y ahora Brasil. La respuesta global ha sido variable, restric-
ciones en la movilidad, espaciamiento social, cuarentena, fortaleci-
miento de la vigilancia epidemioldgica y de la infraestructura hospi-
talaria. Todas necesarias para enfrentar la crisis.

Sin embargo, ante la pregunta de hasta cuando tendremos que
mantener estas medidas, la respuesta es: hasta cuando tengamos
un medicamento antiviral o una vacuna; o sea hasta cuando la cien-
cia nos de las herramientas eficaces para lograr el control o la elimi-
nacion de la infeccidn; y esto puede tomar un tiempo, todavia impre-
decible, pero con seguridad no inmediato.

¢Por qué? Porque para lograrlo se requiere investigacién funda-
mental sobre la biologia de la infeccidn, la genética y la estructura
del virus que permitan identificar los posibles blancos terapéuticos
y las moléculas del virus que pueden inducir la respuesta inmune
del hospedero, la cual hay que estudiar detalladamente para garan-
tizar que la deseada induzca una respuesta efectiva y una memoria
duradera, no hay que olvidar que los coronavirus volveran. Y todo
esto es ciencia basica. Ya lo decia el ministro de Industria, José Ma-
nuel Restrepo, es necesario desarrollar la investigacidén basica si
gueremos tener una industria, no solo farmacéutica, sino también
biotecnoldgica que abarque produccién de insumos diagndsticos y
de investigacion, sélida, creativa e innovadora que nos lleve a la se-
guridad que buscamos.

Esto no se logra con convocatorias que deben presentar resulta-
dos en seis meses. Es pues necesario pensar en politicas de ciencia
gue aseguren el fortalecimiento de la investigacion fundamental, la
formacion de cientificos, la adecuada dotacién de las instituciones y
la financiacidn estable de proyectos ambiciosos y de largo aliento,
la eliminacidén del sinnimero de barreras burocraticas y los canales
de comunicacién con la industria. Para finalizar quiero recordar a
Pasteur quién decia que las ciencias aplicadas no existen, existen las
aplicaciones de la ciencia.

de la seguridad farmacéutica
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SEGURIDAD FARMACEUTICA DESDE LA
PERSPECTIVA DE LA BIODIVERSIDAD
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de la seguridad farmacéutica
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esa misma universidad.

Su principal interés en cuanto a la investigacién ha
estado enfocado en la politica y la regulacion energé-
tica, mercados de energia, estrategia corporativa, po-
litica hacia reduccién de emisiones planificacidon por
escenarios, modelamiento, simulacion y papel de la
energia en el desarrollo.

Cuenta con mas de 175 publicaciones entre memo-
rias de conferencias internacionales, libros y revistas
arbitradas tales como Journal of the Operational Re-
search Society, System Dynamics Review y Energy
Policy, entre otras, en las que ha presentado sus apre-
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a formulacidén de politica publica en materia de seguridad farmacéutica

tiene multiples aristas y puntos de vistas que exceden el propdsito de los

planteamientos expresados en esta breve nota. Acg, solo nos limitamos

a una reflexién acerca de un aspecto fundamental para un pais como Co-
lombia que, aunque sigue siendo uno de mas biodiversos, no tiene la garantia de
continuar siéndolo a perpetuidad, y en el contexto de la seguridad farmacéutica
esto tiene gran significado.

En este escrito no se hace un andlisis integral del entorno alrededor de la se-
guridad farmacéutica, sino que, por el contrario, solo planteamos el tema de la
farmacéutica, especificamente, dentro de la problematica de la sostenibilidad
ecosistémica, en razon a: i) su importancia, ii) limitaciones de espacio, vy iii) el
foco de la institucion al cual pertenece el autor de esta nota.

En la Universidad de Bogotd Jorge Tadeo Lozano se tiene desde su origen, ins-
pirado en la Expedicidn Botanica, la investigacion y la preservacion de la natura-
leza como ejes fundamentales, y la biodiversidad cruza por uno de los intereses
primordiales de la institucion. Este es un gran haber que centra la atencién de
nuestra Universidad.

Colombia es uno de los paises mas biodiversos del globo terrestre. Aparece en
los primeros lugares de buena parte de las diferentes categorias de los rankings
mundiales en esta tematica. Por ser relevante para este escrito, aca se esta-
blece que Colombia ocupa el segundo lugar en los rankings internacionales en
plantas. No obstante, la acelerada deforestacién que se ha venido presentando
con fines de ampliar la frontera agroindustrial, la ganaderia y la siembra de cul-
tivos ilegales estd amenazando de manera importante nuestro capital natural.
En este sentido es importante resaltar el alarmante nivel de deforestacion re-
gistrado en Colombia en 2018, uno de los mas altos del mundo, y que alcanzd,
de acuerdo con el IDEAM, las 197.000 hectareas (equivalente al area del Depar-
tamento de Quindio).

Es, por consiguiente, menester garantizar la seguridad de nuestra biodiversidad
para el desarrollo de esa rama de la farmacéutica basada en la bioprospeccion
sostenible puesto que en la actualidad son fuente de generacion de bienestar y
empleo para muchos en el pais. Nétese que esta no solo ha sido una industria
préspera: “At least 60 of the more important medicines in North America are
still derived from higher plant materials” (Saxena, P.K., 2001); sino que ademas
lo sigue y lo seguira siendo en los afios por venir (Courdavault, V, et al., 2020).

Y, ademas la investigacidn ha sido amplia y variada en aplicaciones en temas
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de infecciones, el dolor y la cura del cancer, entre otras (Ritoré S., 2019; Majolo,
F, et. al. 2019; Wagner, F. and Efferth, T., 2017; Paula, P.C., et. al., 2017; Rivera-Ar-
ce, E, et. al,, 20017; Balunas, M., et al., 2005).

Por tanto, preservar nuestros ecosistemas, y por consiguiente la biodiversi-
dad contenida en ellos, no solo se podra convertir en una de nuestras mayores
riquezas, sino que, ademas, en la actualidad se constituye en un deber con las
futuras generaciones de colombianos y una obligacién con la humanidad, en su
conjunto.

Ahora bien, en el contexto de este escrito, ellos y ellas, tienen gran valor par-
ticular para la farmacéutica, tanto en todo lo relacionado con la medicina en
general, como con la biomedicina, en particular. La biodiversidad y la biopros-
peccién sostenible se constituyen, entonces, en una ventaja competitiva para
ramas de farmacéutica en el pais.

Desde la perspectiva de la biodiversidad con fines de buscar la seguridad far-
macéutica, proponemos, entonces, tres acciones de politica publica claves: 1)
conservacion de la biodiversidad, 2) asignacién de recursos adecuados para la
investigacién en bioprospeccidn sostenible, particularmente con fines farma-
céuticos, y 3) la creacion de bancos genéticos que garanticen la sostenibilidad
de los recursos.

Es por todo lo anterior que, a falta de otras consideraciones que son también
claras, es necesario preservar nuestros ecosistemas y la biodiversidad conteni-
da en ellos. Concluyo, entonces, que parte no despreciable de nuestra seguridad
farmacéutica se puede lograr desde una concepcién amplia de la preservacion
de nuestra biodiversidad.
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L senador Ivan Dario Agudelo (quien fue autor y promotor de

la ley que cred el ministerio de ciencia, tecnologia e innova-

cién), nos ha propuesto una politica cientifica nacional, que

asegure la soberania tecnoldgica en tres campos: el ener-
gético, el de seguridad alimentaria y el farmacoldgico. Yo veria este
ultimo en forma mas amplia, como tecnologia y biotecnologia para
la salud.

En medio de la crisis de salud que vivimos hoy, uno de estos dias
los medios nos informaron que teniamos escasez de “kits para el
diagndstico del Coronavirus”. La razén fue que, al tratarse de una
pandemia, la demanda de esos kits era muy alta, muchos paises
competian por la produccion que apenas daba abasto. Se revelaron
grietas en la globalizacion, que estd lejos aun del ideal. Se cerraron
fronteras y se embargd en algunos paises la exportacién de insumos
de salud, para proteger, antes que nada, a sus propias poblaciones.
Esto sucedid incluso en paises caracterizados por su alto nivel de
cooperacion internacional.

Para nosotros debe servir como recordacién acerca de un hecho
contundente: La soberania tecnoldgica es una de las principales ca-
racteristicas del desarrollo. Muchos pretenden culpar a los paises
ricos y a las compafiias farmacéuticas transnacionales de nuestra
dependencia. Pero muchas veces eso es un autoengafio piadoso, la
verdad es gue en ocasiones las limitaciones son autoinfligidas.

Ningun pais es autosuficiente en todo y produce absolutamen-
te todo lo que consume. Pero los paises con un mejor desarrollo
tienen un gran potencial de respuesta. Aseguran sus necesidades
mas bdasicas, y en urgencias como la que vivimos hoy ajustan muy
rapidamente su aparato de produccién a lo que se necesita. El dia
de hoy publigué en el diario El Tiempo una columna en la que ponia
como ejemplo la prueba molecular usada para diagnosticar el Coro-
na- virus, la famosa RT-PCR. Lo repetiré aca, porque fue algo que se
detectd escaso en el mundo, y porque es un ejemplo de lo que defino
como limitacién autoinfligida.

“Hay que entender de qué se trata. Empecemos por la parte PCR.
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Es una amplificacion exponencial de una secuencia de ADN. Se necesitan unas
moléculas “cebadoras” que le dan la especificidad. Ellas son de dominio publico
pues hacen parte de la secuencia genética del virus. Se amplifica la secuencia
en un proceso que requiere incubacion alternada a varias temperaturas. Esta se
puede hacer gracias al descubrimiento de una enzima en un organismo que vivia
en los géiseres de Yellowstone (eso fue en 1969) y que resiste temperaturas
altas. El desarrollo de esta prueba, de gran sensibilidad (por la amplificacion) y
especificidad (por los cebadores), merecid un Nobel en 1993. La parte RT es la
transformacion del ARN viral a ADN, mediada por una enzima proveniente de
otros virus (premio Nobel 1975). Todo es dominio publico, y si hubiera patentes
(que no las hay) ya estarian vencidas de acuerdo con las fechas anteriores. La
patente es solo sobre el formato del kit".

i Todo era para sefalar que se trata solo del formato! Tenemos laboratorios que
pueden producir cada uno de los componentes del kit (de hecho, los producen
hace tiempo para sus necesidades investigativas) y tenemos suficiente capaci-
dad en disefo e ingenieria para ponerlo a funcionar, y en forma automatizada y
masiva.

La ciencia basica es fundamental acd, porque no asume al kit como una caja
negra misteriosa que se compra, se importa, le metemos una muestra por un
lado y saca un resultado por el otro. La limitacion para producirlo es, en el fondo
un complejo de inferioridad.

Este era un ejemplo muy actual, no se trata de un farmaco, pero si de un desa-
rrollo biotecnoldgico fundamental para el sistema de salud. Algo parecido pasa
en otros campos, con el desarrollo y produccién de farmacos basicos, incluso de
vacunas, que son vistas como algo magico, otra caja negra que solo puede ser
examinada por dentro con la ciencia desarrollada que nosotros supuestamente
no tenemos.

Pues aca quiero recordar un par de hechos. La viruela fue erradicada de Co-
lombia con una vacuna hecha en casa. Existié desde principios y hasta mediados
del siglo XX el Parque Nacional de Vacunacidén que la producia y administraba, y
que posteriormente se unid al INS, Instituto Nacional de Salud.

Los brotes de la terrorifica fiebre amarilla en el siglo XX fueron controlados
con vacuna fabricada en el Instituto Finlay en Bogota y luego en el INS. No solo
nuestros brotes, la exportamos para combatir brotes en Ecuador y en Pert.

Los que tenemos memoria un poco mas larga por razones obvias recordamos
mas hechos. En este caso, yo era director del INS el afio 1997 y en nuestra ren-
dicién de cuentas informamos que entregamos, al Plan Ampliado de Inmuniza-
cién, y hechas en casa, 6'500.000 dosis de vacuna BCG (contra la tuberculosis)
5'797.500 dosis de vacuna DPT (contra difteria, tosferina y tétano), 10'993.000
dosis de vacuna contra el tétano y 2'465.320 dosis de vacuna contra fiebre ama-
rilla.

¢Era posible en 1997 y es imposible hoy? ;Qué pasd6? Hay muchas razones
para justificar o explicar por qué algo no se hace o se dej6 de hacer. Generalmen-
te hay una sola para explicar por qué si se hace.

El hecho es que a pesar de que nuestra capacidad cientifica ha aumentado
enormemente en los ultimos dos decenios, la capacidad de produccion tecno-
légica en este campo biotecnoldgico y farmacoldgico no aumentd, sino al con-
trario, disminuyd. Creo que la propuesta del senador Agudelo es una propuesta
visionaria que se deberia acoger, por nuestra autonomia y soberania.

LA EXPERIENCIA DEL INSTITUTO MAX

PLANCK DE MEDICINA EXPERIMENTAL
EN EL COMBATE CONTRA LA PANDEMIA

WALTER
STUHMER

Director emérito del Instituto Max Planck de medicina
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de Washington University.

Liderd el grupo de Quimica Biofisica del Instituto
Max Planck antes de asumir la direccion del Departa-
mento de Biologia Molecular de Sefales Neuronales.
Estudid y trabajo con el Dr. Erwin Neher, Premio No-
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uiero iniciar este texto con un agradecimiento muy especial al senador

Ivén Dario Agudelo Zapata por su liderazgo en materia de ciencia y tec-

nologia en la politica colombiana, en especial por su participacién en

la creacién del Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovacion, el cual
es esencial para que el desarrollo cientifico, social y econdmico, entre ellas la
independencia farmacéutica, de Colombia.

Quisiera dar unos ejemplos concretos de como nuestro instituto Max Planck
de Medicina Experimental esté apoyando a las iniciativas en Alemania para en-
frentar esta pandemia.

Aungue la sociedad Max Planck esta orientada hacia la investigacién basica,
las patentes producidas por la sociedad generan mas de 80 millones de délares
por ano. Hemos establecido en los ultimos 20 afos 116 empresas, 18 de ellas se
volvieron sociedades por acciones publicas, y 7 actualmente estédn notadas en
bolsas internacionales.

¢ Como esta actualmente contribuyendo nuestro instituto, solo uno entre to-
dos los otros 85 institutos dedicados a todos los campos de la ciencia, en la
presente crisis? Nos dimos cuenta rapidamente de que los reactivos necesarios
para analizar las pruebas de los pacientes por el método de PCR, si no se estan
agotando a nivel internacional, son cada vez mas dificiles de conseguir.

Debido a nuestra experiencia con la técnica del PCR, desarrollamos un método
de PCR que usa reactivos alternativos. Esto hizo posible el aumento significativo
en el numero de pruebas clinicas del virus covid-19. Asi que, a pesar de no ser
este campo nuestra drea de investigacion, es un ejemplo directo de como la in-
vestigacion basica ha contribuido en este caso al desarrollo rapido de una nueva
tecnologia y que representa una innovacion con caracter disruptivo.

Otro ejemplo es un dispositivo desarrollado por un postdoctorando mio para
separar suero y las células sanguineas a partir de cuatro gotas de sangre y rea-
lizar un analisis rapido sobre la presencia de varios compuestos presentes en
varias enfermedades. Ahora estamos rapidamente adaptando este dispositivo
para detectar covid-19.

Otro ejemplo es el desarrollo en un instituto en Munich de una técnica muy
répida de PCR, minutos en vez de horas, que ademas usa una cantidad muy in-
ferior de los reactivos requeridos. Se basa en acelerar los ciclos de temperatura
necesarios para la PCR, de minutos a segundos, calentando pequenas gotas de
los reactivos por luz laser y controlando la misma por radiacion infrarroja (como
en los termdmetros sin contacto de uso general hoy en dia).

Construccién de capacidades en investigacién para el desarrollo
de la seguridad farmacéutica

Creo que deberia de ser una politica de estado de Colombia el fo-
mentar la ciencia basica y de desarrollo. Solo asi se forma la base
necesaria para todo lo que sigue, o sea la tecnologia e innovacidn.

Uno de los problemas singulares que actualmente se enfrenta la
investigacion cientifica y farmacéutica en Colombia, es la burocracia
involucrada en las importaciones de reactivos, aparatos y equipos
usados en investigacion. Por ejemplo, actualmente es imperativo ob-
tener anticuerpos especificos contra el virus.

Muchas veces estos productos pasan muchas, demasiadas, se-
manas en las aduanas antes de llegar a su destino. Los anticuer-
pos llegan inactivos e inutiles. Asi no es factible avanzar en campos
competitivos, y menos en un caso de emergencia como es el caso en
esta pandemia.

Solo con una politica de Estado para fomentar la ciencia basica, y
de desarrollo, se forma la base para desarrollar todo lo que sigue.
Colombia depende demasiado en la explotaciéon de materias primas.
La explotacion de estos recursos priva a Colombia del valor agre-
gado, cuyo usufructo se produce en el exterior. Hay que invertir en
ciencia, tecnologia e innovacion para cambiar esto.

Es una inversion en el futuro. Y pensando en un futuro mas lejano,
los recursos primarios irdn en disminucién. Por eso hay que invertir
en educacidn, en ciencia, en cerebros, en una cultura de la ciencia.
Hay gue establecer pargues de ciencia y tecnologia.

La préoxima pandemia no tardara en llegar. No nos debe volver
a encontrar sin prepararnos, como bien lo sefialo el presidente
del Senado, el Senador Agudelo y otros conferencistas en sus
intervenciones.

Es una inversion en
el futuro. Y pensando
en un futuro mas
lejano, los recursos
primarios iran en
disminucidn. Por eso
hay que invertir en
educacion, en ciencia,
en cerebros, en una
cultura de la ciencia.
Hay que establecer
parques de ciencia 'y
tecnologia.
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L Centro de Investigacion y de Estudios Avanzados del Instituto Politéc-
nico Nacional (Cinvestav) fue creado hace 59 aflos como un organismo
publico descentralizado con personalidad juridica y patrimonio propio. El
objetivo fundamental de la institucion es la formacion de recursos hu-
manos altamente especializados, con grados de maestria y doctorado en cien-
cias, la generacién de conocimiento, el desarrollo de tecnologia y la innovacidn,
en beneficio de la sociedad. Todas estas tareas se han realizado con éxito contri-
buyendo de manera notable al sistema de ciencia y tecnologia del pais.

El Cinvestav cuenta con 632 investigadores, doctores en ciencias, que traba-
jan en 10 Unidades presentes en ocho estados de la Republica Mexicana. Los
trabajos de los investigadores han permitido formar mas de 14,000 maestros y
doctores en ciencias que se han incorporado a instituciones publicas y privadas
en todo el pais. Estos egresados han sido la semilla para la formacion y/o con-
solidacion de grupos de investigacion en universidades, tecnoldgicos, centros de
investigacion nacionales, instituciones de salud e iniciativa privada. Algunos de
ellos se encuentran trabajando en instituciones de gran prestigio en el extran-
jero.

El Cinvestav ha hecho grandes aportaciones a la sociedad mexicana en las
areas bioldgicas, tecnoldgicas, humanidades y ciencias exactas. Por su contri-
bucién sobresaliente a la generacién de conocimiento nuevo y al desarrollo de
tecnologia, diversos evaluadores internacionales han catalogado al Cinvestav
como el mejor centro de investigacion del pais, uno de los tres mejores de Amé-
rica Latina y el nimero 109 en el mundo. Estos resultados han sido posibles
gracias a gue la inversion del Estado en infraestructura fisica y humana ha sido
aprovechada eficientemente para realizar un trabajo de excelencia por parte de
la comunidad del Cinvestav.

Una de las principales fortalezas del Cinvestav son sus colaboraciones inter-
nacionales que contribuyen de manera importante al desarrollo de la ciencia
y tecnologia de alto nivel. Hace tres afos, la Excelentisima Patricia Cardenas
Santamaria, Embajadora de la Republica de Colombia en México, tuvo la opor-
tunidad de conocer el trabajo académico, desarrollo cientifico y propuesta tec-
noldgica desarrollada por investigadores mexicanos en colaboracion con sus
pares y estudiantes colombianos. En esa oportunidad, la embajadora dijo que
para Colombia es fundamental la cooperacidn en ciencia, tecnologia e investi-
gacion con México, porque se tiene una vinculacién muy estrecha que hoy en dia
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ya es una relacion que llegd a nivel de asociacidn estratégica a raiz de las visitas
reciprocas de los presidentes a ambos paises. También sostuvo que hay una re-
lacién muy estrecha entre el Cinvestav e investigadores colombianos, asi como
con instituciones académicas. “El potencial es enorme porque el Cinvestav es
un referente para muchos centros de investigacién en América Latina y en el
mundo, y en el caso de Colombia lo vemos como un centro de excelencia que
esté contribuyendo a la formacion de capital humano en Colombia”.

Los investigadores colombianos que se forman en el Cinvestav regresan a su
pais y forman nuevos investigadores; comienzan a trabajar en proyectos de in-
vestigacion con las instituciones con las que se vincularon en México. Eso es lo
que se pretende multiplicar, apoyando un mayor dinamismo y mds contactos
con universidades colombianas que trabajen en los mismos temas.

Para los estudiantes e investigadores colombianos, México es un destino muy
atractivo, porque sus universidades e instituciones educativas son de alta cali-
dady los estudiantes estan viniendo cada vez en mayor nimero. México sin duda
es un referente. “Creo que México se estd beneficiando mucho porgue estan
llegando estudiantes de mucha calidad de instituciones académicas colombia-
nas, esa movilidad académica y de investigacién es un gana-gana para ambos
paises”, considerd la embajadora.

La fortaleza del intercambio académico y cientifico entre Cinvestav e insti-
tuciones académicas colombianas se puede observar con los 89 estudiantes
colombianos inscritos en los diferentes programas académicos de maestria y
doctorado que ofrece todo el sistema Cinvestav a nivel nacional, que representa
el grupo de estudiantes de ese pais mas numerosos de un pais.

La estrecha colaboracion académica y cientifica entre ambos paises se nota
a partir de la cantidad de articulos publicados de manera conjunta de 2006 a
2015 (con base la informacién de Web of Science Core Collection, de Thomson
Reuters) que fue de 934 con un total de 24,597 citas, con un promedio de 26.34
citas por articulo.

Los departamentos del Cinvestav con mayor nimero de articulos publicados
en colaboracion con investigadores colombianos son Fisica con 820, Unidad Mé-
rida (fisica aplicada) con 47, Unidad Querétaro con 33, Unidad Guadalajara con
16, Matematicas con 15 y Mecatrdnica con 11, entre otros.

Las areas de investigacién con mas articulos publicados son fisicas, astrono-
miay astrofisica, instrumentos e instrumentacidn, ingenieria, ciencia de materia-
les, quimica, matematicas, ciencia y tecnologia, sistemas de control automético,
espectroscopia, tecnologia de ciencia nuclear y ciencias de la computacién.

Mas de cincuenta instituciones educativas colombianas colaboran con el Cin-
vestav y las de mayor presencia son la Universidad de los Andes, Universidad
Nacional de Colombia, Universidad de Antioquia, Universidad del Valle, Pontificia
Universidad Javeriana y la Universidad Industrial de Santander.

El Cinvestav cuenta con recursos humanos e infraestructura que pueden con-
tribuir a la salud y bienestar de la poblacidn, a la educacion de calidad, a la ge-
neracion de energia no contaminante, al desarrollo de ciudades y comunidades
sostenibles, al cuidado del agua y el medio ambiente, al desarrollo de la indus-
tria, y a otros temas que coinciden con los objetivos de desarrollo sostenible de
las Naciones Unidas. Sin embargo, esta vinculacién no se da de manera automa-
tica ya que existen una serie de problemas que la dificultan.

Algunos de los problemas para vincular al Cinvestav con los sectores produc-
tivos son generalizables a otras instituciones académicas de educacidn superior.
Dichos problemas han sido analizados con diversos enfoques, por numerosos
especialistas. Hace unos anos, el Dr. Enrique Cabrero quien fuera director del
Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia (Conacyt) de México, junto con algu-
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nos colaboradores, hizo un diagndstico de la situacion que derivé en una publi-
cacion. Los autores revisaron algunos requerimientos para que una institucion
educativa sea emprendedora. Para lograr este objetivo es necesario alinear al
menos cinco dreas: estructuras, sistemas, estrategias, liderazgo y cultura. En
la primera, se sugiere que las universidades deben contar con incubadoras, par-
gues tecnoldgicos y portales de negocios. En la segunda, las instituciones de-
ben asegurar la comunicacién interna para favorecer el desarrollo de proyectos.
Para la tercera, sugieren que la vinculacién sea un objetivo estratégico explicito
de la institucidn. Para la cuarta y quinta categorias se establecen las caracteris-
ticas de los dirigentes y colaboradores que en sentido estricto permitirian que
la organizacién adoptara culturas y practicas que favorezcan el establecimiento
de actividades de colaboracion con la industria. Otra estrategia mencionada en
dicho articulo sugiere mejorar la comunicacion con la industria a través de la ali-
neacién de contenidos de ensefianza y de la incorporacién en las universidades
de actores influyentes.

Los autores sugieren que en el caso de México existen necesidades basicas
no resueltas (relacionadas con estrategias de comunicacién, generacion de in-
centivos, mejora de la regulacidn, incremento de la certidumbre en la propiedad
intelectual, etc.) y por lo tanto espacios para reorientar las politicas guberna-
mentales que se han implementado en la materia, de manera que sea posible
revertir las condiciones actuales en materia de vinculacién.

En ese sentido, enumeran algunos de los retos que enfrentan las instituciones
de educacién superior nacionales, los cuales deberan ser abordados con mayor
detalle en el disefio e implementacién de politicas gubernamentales en la ma-
teria, como son:

« Incrementar la complejidad de las actividades de vinculacion.
+ Eliminar los factores inhibidores.

+ Cambiar la organizacidn interna.

+ Mejorar la percepcidn sobre los beneficios de la vinculacién.
* Incrementar el grado de empleabilidad de los egresados.

Estos pardmetros marcan las condiciones en las que los actores de las insti-
tuciones de educacion superior se deben interrelacionar con la industria para
desarrollar actividades de vinculacién. Sin embargo, reconocen que los datos
recabados (en México) son insuficientes, por lo que es necesario explorar con
mayor detalle los condicionantes que explican la prevalencia de ciertos retos
basicos. Una informacion mas detallada permitiria reorientar la implementacion
de programas para generar condiciones ideales y asi alcanzar una mayor pro-
pensidn en las universidades para establecer actividades de vinculacion.

Bibliografia

* https://www.cinvestav.mx

« http://ayp.cinvestav.mx/Publicaciones/ArtMID/4126/ArticlelD/895/Investiga-
ci243n-cient237fica-un-puente-entre-M233xico-y-Colombia

« Enrique Cabrero, Sergio Cardenas, David Arellano y Edgar Ramirez. La vinculacién
entre la universidad y la industria en México. Una revisién a los hallazgos de la En-
cuesta Nacional de Vinculacidn. Perfiles educativos vol.33 spe México ene. 2011.

05

138_ Colombia hacia una seguridad farmacéutica
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SANTIAGO
FERRO

Vicepresidente de asuntos clinicos de Fio Corporation.
Graduado de la Facultad de Medicina de la Universi-
dad Javeriana. Se especializd en Medicina Interna y
obtuvo su capacitacién de subespecialidad en Enfer-
medades Infecciosas en la Universidad de Toronto.
Establecid una préactica privada tanto en Medicina In-
terna como en Enfermedades Infecciosas, al mismo
tiempo que ocupd cargos académicos en diferentes
hospitales docentes. Fue nombrado jefe de Medicina
Interna en el Hospital Militar Central de Bogota y fue
elegido Presidente de la Sociedad Colombiana de En-
fermedades Infecciosas.

Se uni¢ al grupo de investigacién clinica en Sanofi
Pasteur como lider del equipo clinico para nuevas va-
cunas en 2000 y comenzd a involucrarse en temas
de salud publica. Fue miembro de la Junta de Revi-
sién Cientifica interna, Fue nombrado Director Médico
de la Iniciativa de Vacuna contra la Malaria de PATH
en Bethesda, Maryland. Dirigié un equipo de inves-
tigadores clinicos que, junto con el equipo de Glaxo
Smith Klein, se le asigno la tarea de implementar un
gran ensayo clinico de fase 3 para un candidato a la
vacuna contra la malaria en el Africa subsahariana.

Se
uniod a Fio Corporation en 2010 y ha liderado la inves-
tigacion clinica y las implementaciones de campo del
sistema Fionet en varios paises de Africa y América
Latina.

Realizo cursos de Epidemiologia Clinica en la Uni-
versidad de Toronto, ha presentado en multiples con-
ferencias cientificas internacionales y tiene mas de
veinticinco publicaciones cientificas en revistas revi-
sadas por pares y libros de texto médicos.

urante los ultimos veinte afos he trabajado en investigacion de distin-
tos insumos médicos, inicialmente en la investigacion clinica de nuevas
vacunas y posterior a esto, tuve la oportunidad de realizar investigacion
de desarrollo de nuevos medicamentos con compaiias multinaciona-
les, y con el apoyo de una ONG en el desarrollo de una vacuna contra la malaria.

Desde la perspectiva de la industria, he tenido la oportunidad de conocer muy
a fondo lo que significa la investigacion que requiere el poder traer al mercado
un nuevo medicamento, una nueva vacuna, un nuevo dispositivo médico, una
nueva prueba de diagndstico. Pero no solamente se trata del capital humano
requerido, sino que debe tomarse en cuenta la inversién que se requiere, esti-
mada alrededor de 500 millones de délares para poner en el mercado un nuevo
medicamento.

Por otro lado, se presentan costos elevados por parte de las compaiiias, debido
a que deben acatar los pardmetros establecidos por las entidades regulatorias,
lo que demuestra a cabalidad la seguridad y la eficacia de los productos.

En la experiencia que he tenido en la investigacion clinica y en laboratorios,
en el desarrollo de insumos, medicamentos, dispositivos médicos y vacunas,
se puede describir una fase inicial que puede ser muy duradera, ya que a nivel
de laboratorio se pretende demostrar que el nuevo producto funciona. Después
cuando se llega a la parte clinica es quizas la parte mas costosa de la inversion
y la que mas tiempo toma.

Realizar estudios clinicos requiere una muy buena inversién y de mucho tiem-
po para hacerlo bien, para analizar los resultados con calma. Y finalmente la
otra parte de la investigacion que también se debe hacer, que es quizds un poco
olvidada pero que tiene mucha relevancia cuando se habla de seguridad de los
medicamentos es la investigacion de mercado ¢,qué pasa cuando un producto fi-
nalmente se ha aprobado y es usado en el mercado? y ;/qué mecanismos tienen
las instituciones de un pais para detectar si la seguridad y la eficacia que fueron
expuestas durante la fase de investigacion, se pueden confirmar ya una vez el
producto esta disponible en el mercado y se ha usado en proporciones muchisi-
mo mayores a las cuales se uso en los estudios de investigacion?

La cantidad de investigacion que se requiere para garantizar la seguridad de
los productos farmacéuticos tiene muchisima relevancia en la situacién de la
pandemia actual y de pruebas de diagndstico que se ha oido en la crisis actual.
Muchisimas situaciones en las que las pruebas de diagndstico resultaron estar
muy por debajo de lo ideal, reflejan la necesidad de aumentar la investigacion
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gue se requiere en la fase de mercado.

Dicha investigacidn es costosa, pero es la investigacion que va a permitir a las
entidades de salud publica, establecer las politicas adecuadas para los habitan-
tes de la nacidn, que es en ultimas la base de la seguridad farmacéutica.

El pais debe de procurar crear una infraestructura que permita desarrollar
la investigacidn en todos los niveles: nivel pre clinico, al nivel clinico y nivel de
mercado, porque sin esa forma del conocimiento va a ser muy dificil establecer
politicas que permitan garantizar la seguridad de los farmacos, en general y de

LA PANDEMIA DEL COVID -19:
UNA OPORTUNIDAD PARA REPENSAR

todos los insumos médicos.
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EL MODELO DE INVESTIGACION
E INNOVACION EN COLOMBIA

~ CAROLINA
GOMEZ MUNOZ

Profesora de la Universidad Nacional de Colombia
e Investigadora del Centro de Pensamiento Medica-
mentos, Informacion y Poder de la misma universi-
dad. Cuenta con estudios en la Escuela de Leyes de la
Universidad de California en Berkeley, en la Universi-
dad de los Andes (Colombia), y en la Universidad Ro-
bert Schuman de Estrasburgo.

Fue Asesora del Invima, asesora de Despacho del
Ministerio de Salud, Directora de medicamentos de
Ministerio de Salud y Proteccion social, investigadora
en el Centro De Justicia y docente en diferentes uni-
versidades del pais.
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L mensaje que traigo el dia de hoy es macro y tiene que ver

con la forma y el modelo de innovacion que se tiene. EL CO-

VID -19 estd brindando la oportunidad de ver y hacer las co-

sas de manera distinta. Se tiene que repensar el modelo, y
por eso, sorprende la intervencion del Ministro de Comercio, Indus-
tria y Turismo, porque habld un poco de las herramientas, pero son
‘Business as usual', 0 sea que se tiene mayor inversion extranjera, y
que fortalezca la propiedad intelectual.

Justamente, lo que se estd viendo con el COVID -19, es que se ne-
cesita mayor colaboracion. Un modelo de innovacién que esté basa-
do en la ciencia abierta, en prioridades claras y definidas globalmen-
te. Se lleva trabajando muchos afos por ejemplo en enfermedades
desatendidas que aquejan a los paises como Colombia, en especial
en el mal de chagas, la malaria o la tuberculosis entre otros. Estas
epidemias necesitan, para poder resolverse, un esfuerzo mancomu-
nado y es el COVID -19 el que estd mostrando el camino, estd mos-
trando que esto es posible.

Se puede obtener resultados, tal y como se estad viendo con el
mega ensayo clinico solidarity o el accelerate. Es una idea que lleva
ya varios afios rondando, se realizé el planteamiento hace aproxima-
damente 10 afos en la OMS, y fue descartada en parte porque hay
una reticencia a pensar “por fuera de la caja”, a cuestionar que las
patentes y la forma de incentivar la innovacion pueden tener mode-
los alternativos al actual.

En torno a esta idea, se discutid la de hacer un tratado internacio-
nal sobre la investigacion y el desarrollo en salud que tenga claras
las prioridades: una coordinacién centrada, un establecimiento de
prioridades, también centralizado y una financiacién global. Ahora
esta idea se cree que cobra mas vigencia que nunca, ya se esta em-
pezando otra vez a mover y a discutir sobre si se debe replantear es
este modelo que esta basado ahora en esfuerzos digamos privados
de la innovacion.

Dicha investigacidn, estaba sobre todo basada en incentivos priva-
dos que se dejan a la industria farmacéutica, y en cierto modo ha
funcionado, pero tiene un limite y éste es el momento, en que se
debe replantear en Colombia. El otro mensaje que deberia replan-
tearse también sus esfuerzos diplomaticos hacia ellos, esto es un
tema de macro politica publica que como cualquier macro politica
no puede hacer aisladamente el pais, no puede solo dar el salto y re-
quiere también un esfuerzo coordinado diplomatico, de manera que
pueda definirse como un cambio disruptivo.

Esto puede darse acompafiado de otros paises de la regién. A pro-
posito del COVID, el presidente de Costa Rica hizo una propuesta
muy interesante en esa via y se cree que Colombia deberia acompa-
Aarla. Por lo tanto, no es este un modelo colaborativo, y esto que se
estd viendo con el COVID, donde hay una prioridad clara para todo el
mundo, la plata se estd poniendo aqui, las mejores mentes se estan
poniendo alli, los mayores esfuerzos estan poniendo ahi, el sector
privado se estd ubicando alli, este modelo es el modelo que se debe
que observar con cuidado y usar como ejemplo para otras enferme-
dades que no estan teniendo solucion, y que aguejan a muchisima
gente incluso mas gente que la que va a dejar el COVID, que lleva
por afnos de areas de la salud completamente desatendidas en los
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paises pobres.

Por lo anterior, este es el mensaje que quiero darles a todas las
personas que lean esta memoria y participaron de la audiencia. Re-
salto que la Ministra de Ciencia hubiera dicho que todas las vacunas
y medicamentos que surjan para el COVID deben ser bienes publi-
cos globales; esta idea se estd insertado un poco en este cambio de
paradigma donde el acceso es lo que prima definitivamente sobre la
innovacion basada en patentes y en privatizacion.

Por ello, creo que paralelamente no se deba quitar el sistema de
patentes, pero se tiene que ir cambiando el paradigma a una cosa
donde el listado y la financiacion publica sean mucho mas prota-
gdnicas, de manera que no se deje al mercado la priorizacion de lo
que se investiga en salud, sino centrado. Por ultimo, creo que es un
camino central para obtener la independencia y seguridad farma-
céutica con una priorizacién grande desde el Estado del dinero y la
coordinacion global.

Se puede obtener
resultados, tal y
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COMO SUPERAR LOS CUELLOS DE
BOTELLA PARA EL DESARROLLO DE
MEDICAMENTOS EN COLOMBIA
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SUSANA
FIORENTINO

Bacteridloga de la Pontificia Universidad Javeriana con
Maestria en Inmunologia de la Universidad de Antioquia,
Maestria en Oncologia Molecular del Centro de Estudios
Biosanitarios CEB de Madrid, Doctorado en Inmunologia
de la Universidad Pierre y Marie Curie (Paris VI) y Estan-
cia postdoctoral en el Hospital Necker de Paris.

Investigadora Senior categorizada en el Sistema
Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacion, es con-
siderada una de las principales autoridades académi-
cas en el tratamiento del Cancer con fitomedicamen-
tos en Colombia y a nivel internacional.

Ha sido reconocida con el Premio Bienal Javeriano
de Investigacién, la Medalla Federico Lleras Acosta,
del Colegio Nacional de Bacteriologia, el Premio de la
Academia Nacional de Medicina en Ciencias Clinicas,
la Mencién de Honor en Investigacion Basica, de la
Academia Colombiana de Medicina, el Primer Premio
en Investigacion Basica en Hematologia, de la Socie-
dad Colombiana de Hematologia y el Premio Ames
a la Investigacién en el Laboratorio Clinico de la Fe-
deracion Colombiana de Especialistas en Laboratorio
Clinico, entre otros.

Profesora titular de la Pontificia Universidad Ja-
veriana y coordinadora del Grupo de Inmunobiologia
y Biologia Celular de la Unidad de Investigacion en
Ciencias Biomédicas. También se desempeiia como
Directora Cientifica de DreemBio, Spin off de la Uni-
versidad Javeriana dedicada a la produccién de Bio-
similares.

Presentacion
0s medicamentos nacen de la necesidad de resolver pro-
blemas de salud publica. La concentracidon de recursos y
actores que participen en los diferentes procesos desde la
investigacion de la fisiopatologia de la enfermedad, hasta el
desarrollo del medicamento y su evaluacion clinica es fundamental
para avanzar.

Los cuellos de botella en este camino son multiples y tienen que
ser resueltos de manera integral y articulada a través de la conso-
lidacion de sistemas de [+D con enfoques claros. En el mundo, la
creacion de plataforma de descubrimiento de medicamentos que
integran entidades publicas, privadas y la academia ha mostrado ser
altamente efectiva en la generacion de soluciones terapéuticas.

Este camino, que ya comenzd en Colombia con la plataforma de
Inmuno-fitomedicamentos para el cancer y enfermedades con com-
ponente inmunoldgico, ya llevo a la fase clinica uno de sus produc-
tos. Laidentificacidn de los frenos presentes en el pais en este cami-
nar, ha permitido aportar sobre la marcha soluciones innovadoras,
y proponer otras de mas largo aliento. La financiacion permanente
de estos esfuerzos, asi como su replicacién en otros problemas de
salud, podria ser una solucién en el fortalecimiento de la industria
farmacéutica colombiana.

De donde nace un medicamento: identificando los cue-
llos de botella
Un medicamento se disefia y se produce para responder a una nece-
sidad generada por la presencia de una enfermedad. Por ejemplo, en
Colombia, las principales causas de muerte son las enfermedades car-
diovasculares, seguidas por enfermedades tumorales, pulmonares y
por traumas (Rojas & Mayorga, 2018). Otra causa importante de muer-
te en Colombia y en el mundo esté relacionada con la emergencia de
microrganismos multi-resistentes a los antimicrobianos, la cual se pre-
senta como un problema global de salud de primera linea (“Resistencia
antimicrobiana en el siglo xxi: ¢ hacia una era postantibidtica?,” 2019).
Estas evidencias, en paises con un sistema integrado de CTel, con-
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Existe una ruta mas
corta en la cual el
pais puede copiar
los medicamentos

que han sido
desarrollados
previamente. Un
analisis reciente de
la ANDI sobre el
estado del sector
farmacéutico
colombiano muestra
su gran potencial
economico, sin
embargo, no se toma
en cuenta que la
creacion de unidades
de I+D en laindustria
farmacéutica,

o la vinculacidn

con procesos

de investigacion
académicos, seria la
verdadera riqueza del
sector.

llevarian a que, en términos de salud publica, la investigacion basica, la busque-
da de herramientas diagndsticas tempranas y el desarrollo de protocolos tera-
péuticos para estas patologias tuvieran una importante financiacién proveniente
de las arcas del estado y del sector privado.

En Colombia la realidad es otra. Los grupos de investigacion de alto nivel que
trabajan en estas areas son pocos, desmotivados por la financiacién precaria
para estos temas, la cual solo les permite hacer ejercicios académicos de corto
plazo y cuyos resultados no se integran dentro de ninguna cadena de valor.

A continuacidn, se va a presentar un ejercicio. Se realizara una descripcion del
proceso de desarrollo de los medicamentos y sus recursos, y se resalta en ne-
grita los elementos en los cuales Colombia no cuenta con infraestructura, ni
destina recursos importantes al dia de hoy para el desarrollo de medicamentos.
En otras palabras, se identifican en negrita los cuellos de botella en los cuales
Colombia no tiene autonomia y depende exclusivamente o casi exclusivamente
de la importacién de los mismos.

Las casas farmacéuticas multinacionales (https://www.msdsalud.es/informa-
cion-practica/proceso-investigacion-farmaco.html) dan particular importancia
a la investigacidn basica en las patologias de interés como primera linea en la
generacion de medicamentos. En algunos casos, la labor investigativa de las far-
macéuticas, se realiza de la mano de grupos de investigacién del sector acadé-
mico, que tienen la infraestructura, los recursos, los insumos y el conocimiento
para llevar a cabo las primeras fases de descubrimiento.

Una vez identificado el blanco terapéutico, es necesario validar si su modu-
lacion mejora las condiciones de la enfermedad, tanto en células o tejidos (in
vitro), como en organismos vivos (in vivo).

Si esto es positivo, se realiza la produccidn de la o las moléculas a escala se-
mi-industrial o industrial, lo cual requiere de una infraestructura adecuada o de
una seria participacion de la industria farmacéutica colombiana o multinacional.

Posteriormente hay que formular el medicamento, es decir, acondicionar las
moléculas en alguna forma fisica (sélida, liquida o heterodispersa) que permitan
garantizar la estabilidad de la molécula, y la mejor absorcidn y distribucion por
el organismo.

Este paso es importante para poder realizar las pruebas de biodisponibilidad.
Esta ultima fase significa medir la concentracién del medicamento en muestras
bioldgicas de animales o pacientes a los que se les ha administrado el medica-
mento, para evaluar su distribucion en el organismo. Una vez formulado, se debe
demostrar la seguridad en condiciones reguladas dependiendo si son de origen
guimico, bioldgico, o biotecnoldgico, y esto da via libre a los estudios clinicos de
faselalV.

Terminada la etapa clinica viene la fase de aprobacion y registro frente a los
organismos de control nacionales e internacionales y para lograr esto ultimo
hay que cumplir con la normativa internacional en las fases de escalamiento,
preclinicas y clinicas. Esta primera ruta que es la mds innovadora y la que da
mayor valor agregado resolviendo problemas nacionales y transnacionales, no
se lleva a cabo en Colombia.

Existe una ruta mas corta en la cual el pais puede copiar los medicamentos
que han sido desarrollados previamente. Un andlisis reciente de la ANDI sobre
el estado del sector farmacéutico colombiano muestra su gran potencial econd-
mico, sin embargo, no se toma en cuenta que la creacidn de unidades de |+D en
la industria farmacéutica, o la vinculacidn con procesos de investigacion acadé-
micos, seria la verdadera riqueza del sector. Se evidencia ademas la aceptacion
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de la dependencia de la importacion de materias primas para realizar solamen-
te las fases finales de formulacién y empaque del medicamento en Colombia
(http://www.andi.com.co/Uploads/4%20Camilo%20Fernandez%20de%20Soto.
pdf.), lo que nos posiciona solo en la transformacién del producto final, con pro-
cesos farmacotécnicos poco innovadores con contadas excepciones nacionales
(https://www.procapslaboratorios.com/investigacion-y-desarrollo).

En la ruta de los biosimilares dentro de los cuales se encuentran los biotecno-
logicos, se requiere de infraestructuras de escalamiento, fermentadores de gran
escala, equipos de purificacién de proteinas y/o metabolitos de alta eficiencia, y
plantas de produccién de insumos primarios como solventes y otros reactivos
guimicos, necesarios para la transformacién de la materia prima. Adicionalmen-
te, se requieren materiales de plastico e instrumentos de alta precision, para
trabajar en el laboratorio.

En el mundo existen ejemplos de alianzas publico privadas que se constituyen
como plataformas de descubrimiento de medicamentos para suplir las necesi-
dades de este complejo sistema.

AstraZeneca es una de ellas. Fundada en 1999 por la fusion del laboratorio
sueco Astra AB y la farmacéutica britanica Zeneca Group, dos empresas con
fuertes raices cientificas y una visién compartida del sector farmacéutico (ht-
tps://openinnovation.astrazeneca.com/). Desde su creacidn ha invertido en I+D
por medio de acuerdos de colaboracion e investigacion con prestigiosas institu-
ciones académicas y compafiias biotecnoldgicas, logrando consolidar el poten-
cial terapéutico de los farmacos preexistentes.

Actualmente cuentan con la cooperacion de 55 entidades diferentes, entre
ellas cinco universidades, que permiten adquirir un mayor conocimiento cientifi-
co, acelerar el desarrollo y el suministro de medicamentos novedosos y poten-
ciar los tratamientos personalizados y con una politica de open innovation que
permite el compartir conocimiento con cientificos y empresas de todo el mundo.

Otras plataformas como el Cluster4eye (http://www.cluster4eye.com), la Pla-
taforma Tecnoldgica de Medicamentos innovadores de Espafa (https://www.
medicamentos-innovadores.org) el Cluster de Salud de Castilla y Ledn (http://
www.biotecyl.com), la Drugs for Neglected Diseases iniciative (http://www.dn-
dial.org/index.php), la Plataforma de Investigacion en Enfermedad de Chagas
(http://www.dndial.org/es/doencas-negligenciadas/enfermedad-de-chagas/
plataformachagas.html), Redes Fito (http://redesfito.far.fiocruz.br/index.php/
cibs/paf) y el Purdue University Discovery Park(http://www.purdue.edu/disco-
verypark/drug-discovery/faculty-directory/index.php), entre otras, muestran
gue es posible integrar esfuerzos en esta drea en beneficios de los pacientes.

El desarrollo de este sector el cual requiere una inversion importante, se veria
ademas fortalecido con la formacién de profesionales quimicos farmacéuticos
enfocados en produccion e investigacion, mas que en comercializacién y que,
ademas, en conjunto con otros profesionales de la salud participen en la toma
de decisiones estatales para generar politicas de independencia farmacéutica,
articulados con el fortalecimiento de las capacidades del pais.

Como ilustracion, Colombia cuenta con ocho programas de Quimica Farma-
céutica, y un aproximado de 8000 profesionales (Latorre, Vargas, Moreno, & Se-
pulveda, 2014), en tanto que Francia cuenta con muchos programas nacionales
y al menos 80000 profesionales al dia de hoy (Ryan, Shao, Yang, Nie, & Zhai,
2008). Esto refleja el desinterés estatal en esta area del conocimiento.

Si abordamos el tema de los procesos de 1+D de medicamentos y métodos
diagndsticos para problemas de salud como el COVID 19, se evidencia aun mas
la desarticulacién del sistema, en donde algunos pocos grupos que han desarro-
llado capacidades técnicas y cientificas, se esfuerzan por desarrollar los méto-
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dos de biologia molecular necesarios para un diagndstico oportuno.

Estos nuevos procedimientos que requieren insumos y material de alta calidad,
se ven frenados de nuevo por la lentitud en los procesos de importacién, que
algunas veces deben pasar por la aprobacién de funcionarios con poco conoci-
miento de las necesidades técnicas del sector y que, por ejemplo, confunden el
uso de microsomas (pequefias vesiculas celulares) necesarios para simular el
procesamiento de los medicamentos en el higado, con material bioldgico utiliza-
do para trasplante de tejidos.

Estas confusiones, impiden que elementos importantes para avanzar en el
descubrimiento y desarrollo de medicamentos lleguen al pais y si llegan su va-
lor es cuatro veces superior que, en los paises productores, dado el costo de
los fletes e impuestos y la tasa de cambio, haciendo que la competitividad de
Colombia en esta area sea nula.

Diferente serfa el panorama si tuviéramos independencia tecnoldgica en estas
areasy si las industrias de manufactura no solo produjeran llantas o material de
vidrio para suplir las necesidades de consumo bdsicas, sino que tuvieran apoyo
del estado para adecuar sus procesos en la produccion de este tipo de equipos e
insumos altamente sofisticados.

A manera de conclusion

Enresumen, la falta de inversién en investigacidn, la desarticulacion del sistema,
la falta de motivacion de la industria para participar en procesos de innovacion
y desarrollo de nuevas moléculas, o de moléculas ya existentes, la falta de ayu-
das para que nazcan nuevas empresas de base tecnoldgica de tipo spin off que
llenen el vacio existente en la transferencia entre la academia y la gran empresa
farmacéutica, el desconocimiento del estado con respecto a lo que realmente
es la cadena productiva de los medicamentos, la falta de exencién en las impor-
taciones de materiales, equipos e insumos necesarios para la transformacion
de la materia prima o la generacién de nuevas moléculas, la falta de normativas
claras con respecto al uso y necesidad de cada uno de estos insumos, y la de-
pendencia tecnoldgica en equipos necesarios y plataformas de validacién que
permitan el escalamiento de los procesos; son solo algunas de las causas que
nos han llevado a la dependencia farmacéutica y por ende a la inseguridad far-
macoldgica para esta pandemia y otras enfermedades de alto costo en el pais.

El pago de medicamentos a precios elevados, es la consecuencia de nuestra
incapacidad de poner todas las fichas del rompecabezas en un solo cuadro, y de
invertir lo suficiente, para que se genere un ahorro en compra de medicamentos,
pero ademads una ganancia colateral proveniente de la generacién de empleos
altamente calificados, y entradas adicionales por la propiedad intelectual que
surge del descubrimiento de nuevas moléculas que ademas pudieran salir al
mercado a valores menores que los encontrados al dia de hoy.

Nuestro grupo de investigacion Inmunobiologia y Biologia Celular de la Uni-
versidad Javeriana, en alianza con varias instituciones académicas publicas y
privadas (Univalle, Uniantioquia, Uniandes), el sector privado (Procaps y Hospital
San Ignacio) y la pequefa industria (Labfarve y DreemBio, spin off de la Univer-
sidad javeriana), con la financiacién del ahora Ministerio de Ciencias, el Sistema
General de Regalias y recientemente el Banco Mundial a través del programa
de Ecosistemas Cientificos, estd consolidando la Plataforma de Inmuno-Fito-
medicamentos para el Cancer y Enfermedades con Componente inmunoldgico
(programa GAT) (https://www.javeriana.edu.co/colombia-cientifica).

De estos esfuerzos ha surgido el primer fitomedicamento con estandares in-
ternacionales que termind su evaluacion en un estudio clinico de fase | en marzo
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del presente afio en individuos sanos, serd evaluado en los préximos
dias en un estudio clinico controlado en pacientes con COVID-19y en
los préximos meses en pacientes con cancer.

Este es solo el primer producto que surge de este esfuerzo man-
comunado del cual se espera obtener al menos cuatro fitomedica-
mentos y otras tantas moléculas aisladas y caracterizadas quimica
y biolégicamente, para entrar en la ruta de desarrollo de nuevas al-
ternativas terapéuticas producidas en Colombia. Financiacion cons-
tante de estas iniciativas y replicacién de estas plataformas para
resolver otras problematicas nacionales, podria ser la clave para
utilizar los recursos existentes y potenciar el desarrollo farmacéu-
tico en Colombia.
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sta presentacion se basa mas en mi experiencia como do-
cente e investigadora. Durante diez anos he participado en
investigaciones sobre malaria, en el laboratorio de ciencias
bésicas, probando y evaluando vacunas en modelos anima-
les, pero trabajando también en inmunologia, en formaciones de la
costa pacifica; y veinte afios de experiencia de trabajo en el modelo
del virus del papiloma humano, abordando estas problematicas des-
de la investigacion basica y aplicadas a la epidemiologia de la intro-
duccidn de las pruebas diagndsticas en la zona de Apartadd, y con
un enfoque en el uso de las tecnologias de salud en la salud publica.

El propdsito fundamental de la salud publica es alcanzar los mas
altos niveles de bienestar fisico mental y social, de acuerdo a los
conocimientos y recursos existentes de manera equitativa en toda
la poblacion.

Por esta razén, ¢ es posible contar con las herramientas y tecnolo-
gias de la salud para disefar programas de salud publica basados
en evidencia cientifica? Es necesario reducir la severidad y la calidad
de esta infeccidn, y, para esto hay que hacer investigacion basica
y aplicada en las terapias antivirales. Desde mi punto de vista, en
este momento se debe reforzar la capacidad relacional y de talento
humano que tiene Colombia para investigar, y sobre todo reforzar la
industria privada para poder ser aplicado este conocimiento a gran
escala.

Este proceso debe ser potenciado por la tecno - vigilancia, por me-
dio de unidades de investigacion y revision de la evidencia cientifica,
para tener la informacidén que permita tomar decisiones en salud
publica.

Otro factor importante es trabajar hacia la prevencion total de la
infeccion, el cual se reconoce que es un esfuerzo de largo aliento
pero que es muy seguro, dada la experiencia que se tiene en la inves-
tigacion y la introduccién de vacunas al nivel mundial.

Se sabe que el mecanismo mas efectivo para cortar el ciclo de
transmision del virus subyace en los anticuerpos neutralizantes
(AN) que son capaces de bloquear la entrada del virus a la célula
hospedera. Detras de esto hay una gran cantidad de conocimiento
basico en inmunologia y en biotecnologia para poder producir las
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vacunas.

Puede ser la evidencia preliminar acerca de coronavirus, indican
que inducen anticuerpos neutralizantes y que hay poca variabilidad
genética de este virus y, que, por tanto, estos anticuerpos neutrali-
zantes y las vacunas que sean capaces de inducir lo van a tener un
efecto a nivel global, pero aun no se conoce cudndo va a ser el nivel
de esa proteccidn y las capacidades de respuesta inmune en las di-
ferentes poblaciones alrededor del mundo.

También, hay una gran expectativa acerca de cdmo se van a produ-
cir estos anticuerpos monoclonales o anticuerpos neutralizantes, si
es a través de la infeccidn natural, a través de la vacuna, o a través
de individuos convalecientes, pero definitivamente sabemos que los
anticuerpos neutralizantes inducidos mediante las infecciones na-
turales, y que llevarian a la inmunidad de rebafio o mediante una
vacuna son los que perduran para toda la vida.

La posibilidad de desarrollar una vacuna como lo han mencionado
varios conferencistas y panelistas en la produccién y el desarrollo
de la vacuna, parece estar financiado hoy y estd sucediendo en este
momento en algunos paises desarrollados. Aungue el financiamien-
to estd protegido para el desarrollo y la evaluacion y tal vez para los
ensayos clinicos, no hay financiamiento aiun asegurado para escalar
e introducir esta vacuna a nivel mundial. Es un reto, debido a que se
necesita al menos siete mil millones de dosis de la vacuna.

Por otro lado, la introduccién de vacunas y pruebas diagndsticas
para enfermedades que afectan a paises en desarrollo necesitan
estar aseguradas y deben considerarse en el plan de un desarrollo
tecnoldgico y de investigacion de cada pais.

Existe otro punto importante, y es que el impacto de las tecnologias
en la salud publica, y la investigacion que se requiere. Se necesita
investigacién bdsica, traslacional y social, donde converjan diferen-
tes saberes, conocimientos y capacidades para lograr los resultados
que requerimos, especialmente en el contexto de una pandemia. No
voy a enumerar todas las disciplinas que se requieren para poder
tener un fin comun y llegar a este puerto, pero definitivamente se
necesita la identificacién de barreras y facilitadores sobre todo lo-
gisticos, culturales y de impactos econémicos que requieren que se
conozcan y sean investigados con alta evidencia cientifica, para po-
der introducir las tecnologias de la salud a nivel poblacional y en el
marco de la salud publica.

Por ejemplo, en la implementacion de las intervenciones basa-
das en evidencia, deben tener en cuenta los diferentes contextos
regionales, las diferencias econdmicas y sociales de las diferentes
poblaciones y de los grupos vulnerables, las rutas integrales de
prestacidn de servicios y definitivamente existe ya la ciencia de la
implementacion de intervenciones basadas en evidencia cientifica,
que ayudan a tomar las decisiones y a diseminar estas decisiones.
También es muy importante la formacion en periodismo cientifico,
de manera transparente y con evidencia en salud publica para poder
informar a la sociedad.

La evidencia cientifica de la mas alta calidad y la excelencia aca-
démica en conjugacion con la innovacidn, son pilares fundamentales
que deben guiar de manera objetiva a la politica publica de investiga-
cion para tratar de desarrollar las tecnologias de la salud.

Construccién de capacidades en investigacién para el desarrollo
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Finalmente, hay una oportunidad en la investigacion basica, la conjugacidn y la
traslacion de ese conocimiento real en medidas de salud publica. Esto es posible
si se logran mecanismos integrales, deliberativos, transparentes e independien-
tes reconocidos y respaldados por un nutrido cuerpo colegiado y cientifico. Se
debe promover la investigacién en la ética, la sana competencia, la cultura de
colocar los intereses comunes y el bienestar social por encima de los intereses
individuales.

Debemos crear un sistema sostenible organizado de la universidad, la empre-
sa, el Estado y las comunidades regidas por un consejo cientifico de alta calidad,
con legitimidad y méritos cientificos; visionarios internacionalmente, pero con
reconocimiento y capacidad de entender el contexto local y que dé cuenta a la
sociedad de las decisiones que tomen, no solamente por el rezago histdrico que
se tiene en la investigacidn, sino también por el rezago de las poblaciones a nivel
regional, y de muchisimas poblaciones que no tienen los beneficios de los gran-
des descubrimientos que existen hoy en dia en la salud publica.
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Introduccion
n este escrito se analiza la situacién de Colombia relacio-
nada con el acceso y disponibilidad a los medicamentos,
tomando como base varios hechos, tales como su periodi-
co desabastecimiento, las epidemias de gripe aviar, gripe
porcina y la actual pandemia de COVID - 19, asi como la adultera-
cion principios activos. En este momento no se dispone en el pais
de la infraestructura fisica, instrumental y humana necesarias para
producir medicamentos o vacunas antivirales, ni tampoco para em-
prender su investigacién y desarrollo, de esos productos o de otras
medicinas.

De manera similar a la Seguridad Alimentaria, los Estados también
deben de ser promotores y garantes del acceso de su poblacion a
los medicamentos, es decir, de la Seguridad Farmacoldgica. Sin em-
bargo, la desaparicidn subita de medicamentos vitales del mercado
colombiano, tales como antidiabéticos, anticancerosos, anticoagu-
lantes, antihipertensivos indica que la salud en Colombia estd seria-
mente amenazada.

Ademads, la reciente pandemia por COVID - 19 y epidemias ante-
riores han puesto de manifiesto que, en caso de requerirse medi-
camentos, vacunas e insumos de proteccion y cuidado hospitalario,
Unicamente los habitantes de un ndcleo muy reducido de paises
podrian tener acceso a ellos. En estas circunstancias, las leyes del
mercado y la dominancia geopolitica, mas que la propia vida huma-
na, dictan su disponibilidad.

La budsqueda, desarrollo y uso de los medicamentos y las vacunas
es un proceso largo y complejo, desconocido por muchos. Algunos
consideran que para su obtencién sélo es necesario montar una fa-
brica como cualquier otra, 0 comprar una sustancia y empacarlas
en capsulas, inyecciones, jarabes; visto asi, el procedimiento es muy
facil de replicar y reproducir. Pero el problema de fondo tiene varias
preguntas: ¢Quién, ¢cémo, (donde y con qué se hace esa materia
prima, llamada Ingrediente Farmacéutico Activo, ¢a partir de la cual
se producen lo que llamamos medicamentos?

Estos usualmente se obtienen por sintesis organica, a partir de
fuentes naturales o por biotecnologia, en este caso empleando or-
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ganismos especializados o células especificas, y requieren para su produccién
de sofisticados equipos, personal fuertemente capacitado e inversién monetaria.

La vida real es otra y la dependencia cientifica y tecnoldgica estdn mucho mas
alla de lo que se supone. A través de una serie del andlisis de una serie de cir-
cunstancias sanitarias, en este documento se analiza la otra cara de la moneda
de la Seguridad Farmacoldgica, o mejor, de la Insuficiencia Farmacoldgica. Se
plantea ademas la propuesta de implementar estrategias que permitan garanti-
zar el acceso al menos a los medicamentos esenciales a todos los colombianos,
a precios razonables, en todo tiempo y lugar.

Lecciodn: el extrano desabastecimiento de medicamentos ... jes el mer-
cado tonto!

Desde hace algun tiempo se ha presentado en Colombia el frecuente desabas-
tecimiento de medicamentos; asi, entre 2013-2018, hubo problemas con 55 de
ellos (INVIMA, 2018). Aunque se esgrimen razones burocraticas como retrasos
en tramites de importacion y problemas en la distribucidn, estas desapariciones
coinciden ocasionalmente con la regulacién de los precios abusivos, -por decir
lo menos-, impuestos por las multinacionales farmacéuticas.

Aparte de los anteriores argumentos también se argumenta que el laboratorio
ya no las suplementa o que han salido del mercado; de manera inexplicable apa-
recen luego nuevamente en el mercado, aunque se pueden comprar, y mucho
mas baratas, en algunos paises vecinos. Se creeria, de buena fe, que dicho com-
portamiento efectivamente es causado por deficiencias en la cadena productiva,
pero eventualmente también pone en evidencia la posibilidad de que sea una
medida de presidn para hacer saber quién dicta los precios, como una accion
complementaria a las futuras quejas en la Organizacién Mundial del Comercio,
o0 a lademanda de los Tratados de Libre Comercio firmados.

No obstante, esta circunstancia de precios no es exclusiva de Colombia, pues
los norteamericanos viajan a Canadd a comprar medicamentos mucho mas ba-
ratos que en su propio pais. La Unica diferencia es que nosotros no tenemos el
mismo poder adquisitivo de ellos.

Esa es la mejor prueba de nuestra dependencia cientifica y tecnoldgica: no sa-
bemos como sustituir o fabricar esos medicamentos que faltan momenténea o
definitivamente, pues lo Unico que hacemos es empacarlos, es decir, transferir
las materias primas de un container a una cépsula o formatearlas como table-
tas. Todo eso, a pesar de tener decenas de facultades y departamentos de Qui-
mica, Quimica Farmacéutica e Ingenieria Quimica y de Produccion.

¢De qué manera se buscan y descubren los ingredientes Farmacéuticos Acti-
vos? El proceso de investigacion y desarrollo de un medicamento nuevo es muy
largo y costoso y probablemente se encuentra fuera de nuestras posibilidades.
Este proceso demora entre diez y catorce ahos, y requiere casi 3 mil millones de
ddlares segun las Ultimas aproximaciones, asi como una fuerte infraestructura
personal, instrumental y administrativa.

Con base en esos gastos de investigacion y desarrollo es que se fijan a vo-
luntad los precios de venta; las grandes industrias siembran la idea de que ese
proceso de descubrimiento y desarrollo es muy caro y demorado, y que de cada
10.000 moléculas solo una llega a ser comercializada. Olvidan decir que hay
mejores métodos aproximativos para seleccionar moléculas con un alto indice
de acierto, que se dispone de un amplio conocimiento de la bioquimica y la bio-
logia molecular alrededor de las enfermedades y ademads existe un fuerte so-
porte computacional, sin mencionar las sofisticadas tecnologias de produccion
y escalamiento.

Construccién de capacidades en investigacién para el desarrollo
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Para tener una idea de la magnitud de la inversidn, el presupuesto de la Univer-
sidad de Antioquia es cercano a los 200 millones de ddlares. Los que presumen
en los altos ministerios que es posible desarrollar drogas nuevas y buscarlas en
la biodiversidad con presupuestos esporadicos y proyectos miopes a dos afos
estdn muy lejos de la realidad. Cabe preguntarse dénde estan todos esos bi-
llones de pesos invertidos para “investigacion cientifica y tecnoldgica” que se
ha gastado en los proyectos de regalias, bicentenarios, expediciones botanicas,
doctorados, repatriacion de cerebros y tantos etcéteras que democraticamente
parcelan la pobreza.

Pero en su defecto, supongamos que no tenemos la capacidad de innovacién
sino Unicamente la de copiar un procedimiento. ¢Por qué razén no tomamos la
receta de la sintesis de esas moléculas que son la materia prima de las drogas o
la manera de fabricar una vacuna y las implementamos en Colombia? Més aun,
buena parte de esa informacidn es de libre acceso y uso, pues en muchos casos
se trata de patentes expiradas o que tienen mejoras sustanciales reportadas en
las publicaciones cientificas. La respuesta es sencilla: también carecemos de
infraestructura logistica, de personal especializado y adiestrado para esto.

Asi que estamos expuestos a que un dia cualquiera amanezcamos sin medica-
mentos, por razones politicas, econdmicas o simplemente corporativas.

Lecciones de las epidemias (?) de gripa aviar y porcina

Las pasadas epidemias fallidas de gripes aviar 2006 y porcina en 2009 pusie-
ron de manifiesto esa debilidad sanitaria delineada anteriormente, consistente
en la carencia de Seguridad Farmacoldgica. Los Estados, entre ellos Colombia,
compraron decenas de miles de dosis del medicamento antiviral Tamifld, cuya
efectividad fue puesta posteriormente en entredicho, respaldada al parecer en
la recomendacion de expertos con posibles conflictos de intereses y en dudosos
ensayos clinicos (Jefferson et al., 2014).

De todas maneras, los paises ricos se aprovisionaron rapidamente de una reco-
nocida multinacional, mientras que los demas quedaron casi dependientes de la
produccién de una compania india; se calcula que Estados Unidos invirtid cerca
de $1.500.000.000 en esa droga (Owen, 2020).

Es apenas obvio que, si hubiera ocurrido una pandemia, los paises tecnold-
gicamente avanzados, con infraestructura, personal entrenado y capacidad
econdmica alta, destinarian todos sus esfuerzos a la produccion de esos medi-
camentos para sus connacionales, dejando a los demas en Ultima instancia. Pa-
raddjicamente, pasado el riesgo y con la fecha de vencimiento cercana, algunos
paises que tenian grandes stocks de ese cuestionado antiviral los ofrecieron en
condiciones generosas a paises como Colombia.

Para tener en cuenta también que después del primer amago de epidemia, alla
por el 2007, varios grupos de cientificos alertaron sobre la posibilidad de futuras
pandemias con los coronavirus (Cheng et al. 2007), lo que cayd en saco roto
para salubristas, politicos e incluso en buena parte de la comunidad cientifica. Y
en esta ultima, porque los temas de investigacion también se ponen de moda, y
pasan de moda; repetirse en un tema es correr el riesgo de quedarse a la deriva
en financiacion, hay que buscar la novedad aun a riesgo de que lo urgente supere
a lo importante.

Lecciones del SIDA

EL SIDA es la enfermedad sofiada por la industria farmacéutica: millones de per-
sonas que diariamente deben consumir un céctel de varios antivirales. para con-
trolarla, que no curarla. Al contrario, este es un panorama ruinoso para cualquier
ministerio de salud tercermundista (y aun primer-mundista), si ademas debe de
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luchar con sus escasos presupuestos contra otras enfermedades de origen pa-
rasitario, como la leishmaniasis, la malaria, la tripanosomiasis, esquistosomia-
sis y muchas otras declaradas por la OMS como Enfermedades Desatendidas.
Ante esta apocaliptica perspectiva, en el aflo 2005 los gobiernos de la India y
especialmente Brasil se opusieron al monopolio de la industria farmoquimica
y a sus precios cartelizados, Invocando razones econdmicas e institucionales,
implementaron estrategias institucionales y tecnologias de punta para producir
esos medicamentos antivirales desde sus materias primas sintéticas, garanti-
zando asi no sélo su disponibilidad sino también unos precios razonables, dras-
ticamente inferiores a los patentados (Cassier, et L., 2007; Benzaken et al. 2019).

Y es que la misma Organizacién Mundial del Comercio contempla la posibilidad
de autorizar la fabricacion de un medicamento, aun estando protegido, bajo la
figura de concesidn de licencias obligatorias, si ocurre una emergencia sanitaria.
Y qué otro justificante mejor que una epidemia, una pandemia o una enfermedad
como el SIDA.

Muy pocos paises han seguido este camino porgue copiar esos procesos exige
dinero, equipos, instalaciones y saber, lo que llaman el Know-how, pero mas que
eso, mucha voluntad politica. Y sentido comun. Hoy la India es uno de los princi-
pales fabricantes de medicamentos y de insumos quimicos para su produccion,
con plantas certificadas por la FDA.

Lecciones del Covid-19. ¢ habra tiempo para aprender?

La pandemia actual de Covid-19 tiene ribetes de tragicomedia: tuvo dos seu-
do-epidemias predecesoras que anunciaron sus efectos, como ya se dijo, algu-
nos cientificos la predijeron en 2007, se ha promocionado politicamente para
su tratamiento un medicamento muy cuestionado, y en sus inicios llego a ser
catalogada como una simple gripa por legos y aun cientificos. Ademas, su com-
portamiento desborda cualquier capacidad de analisis (Beech et al. 2020): por
edad seria casi inocuo en Ecuador, pero totalmente mortal en Japdn, por clima
Brasil y Peru estarian casi exentos y por servicios sanitarios ni habria pasado
por Europa. Hoy, ha desbordo la capacidad hospitalaria de paises pobres y ricos,
y ha puesto en la balanza la vida o la economia; ademads expone a los viejos a
la rutina de los jévenes, a la vez que se encara la muerte solo y practicamente
desahuciado.

Para Colombia y otros muchos paises, las aspiraciones reales para el manejo
de Covid-19 no pueden llegan mas alla de tener disponibles unos cuantos venti-
ladores para el momento critico en una UCl y afinar parte de ingenio local parala
construccidn de estos equipos o el suministro de mascaras de seguridad.

Pero también hay graves limitaciones en los equipos y métodos de diagndsti-
co, y el Estado ha tenido que acudir a los laboratorios universitarios que suplen
buena parte de esa necesidad, hasta que se terminen los reactivos y solventes
importados, que tampoco abundan. Sin embargo, la velocidad de innovacion en
otros paises es tal, que ya hay disponibles mas de 20 métodos de diagndstico
registrados en EE. UU., Singapur, Canadd, Australia, Corea y Brasil (Carter et al.
2020), y se llevan a cabo decenas de ensayos clinicos con moléculas nuevas y
viejas, sin contar con los prospectos de vacunas. Al respecto, constantemente
llegan noticias de nuevos tratamientos antivirales que se estan ensayando en
el mundo, especialmente Nuevas Drogas, Drogas de Segundo Uso y Vacunas,
ademas de plasma y anticuerpos.

Supongamos que en este momento se descubre en algun pais una Nueva Mo-
lécula activa contra COVID - 19. Aun asi, se necesitaran varios anos para dis-
poner de ella en las farmacias, porque querdmoslo o no, hay que recorrer un
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largo y tortuoso camino: analizar y optimizar sus propiedades quimicas y fisicas,
estudiar los efectos en modelos animales de esa enfermedad y los pardametros
gue determinan su absorcidn, distribucion, metabolismo, eliminacidn y toxicidad.

También habria que hacer estudios de ingenieria respecto a su produccion pi-
loto para hacer por fin ensayos en seres humanos, primero sanos y luego enfer-
mos. Pero también es muy probable que la molécula original se vea sometida
a nuevas rondas de transformacién optimizacion molecular, al comienzo, en la
mitad e incluso casi finalizando el proceso de desarrollo. Como ya se dijo, esto
llevaria de diez a catorce afos y una inversion de varios miles de millones de
ddlares. Aun siendo una manifiesta emergencia hay procesos que no pueden ser
acelerados, y dificilmente antes de un lustro estaria disponible una droga con-
siderada como nueva. Por tanto, esta opcidn es un poco pesimista y seria viable
solo si el virus es estacional, como predicen algunos epidemidlogos, por lo cual
desde ahora habria que comenzar ese proceso.

Pero en gracia de discusion, supongamos que se encuentra una molécula para
controlar COVID - 19 y que ya se usa para tratar otra enfermedad, o mejor aun,
de antivirales que han mostrado actividad en virus similares, y no tan simila-
res. Estas corresponden a los llamados Medicamentos de Segundo Uso, y entre
ellos se encuentran las famosas cloroquina e hidroxicloroquina, y los antivirales
favipiravir y remdesivir. Las dos primeras han sido antimaldricas ensayadas con-
tra COVID - 19 (Jaffe, 2020), pero en grupos poblacionales muy pequeios, en
pacientes con buenas posibilidades de recuperacién y sin los controles adecua-
dos; mas bien ha sido una investigacion del tipo observacional.

Las ventajas de derivar una actividad anticovid-19 con esas moléculas son mu-
chas, pues de ellas se conoce toda la parte quimica, incluyendo su estabilidad,
asi como la farmacocinética. De igual manera los procesos de sintesis y produc-
cién ya tienen protocolos estandarizados.

Esta podria ser la opcién mas adecuada en estos momentos para tratar el CO-
VID - 19, pero no puede correrse el riesgo de aplicarla (como piensan algunos
politicos) sin verificar sus efectos farmacoldgicos y desarrollar una aproxima-
cion a su toxicologia, fruto del cambio en el esquema terapéutico, la adminis-
tracién prolongada y la dosis suministrada, ademas de la condicién metabdlica
desmejorada del paciente.

Los criterios politicos, econdémicos y de urgencia manifiesta no pueden pasar
en alto la seguridad de los pacientes, ni se puede alentar en ellos falsas expec-
tativas curativas y atoxicidad. En este momento comienzan a aflorar efectos se-
cundarios de alto riesgo sobre el corazén, precisamente con la cloroquina; ade-
mas se han hecho serios cuestionamientos a algunos modelos experimentales.

Una tercera opcidn es el desarrollo de una vacuna para prevenir el COVID-19;
segun la OMS hay en este momento hay cerca de 70 prospectos de vacuna en
estudio, aunque otras organizaciones las cifran en 115 (Le et al., 2020) en todo
el mundo, o mejor, en paises tecnoldgicamente avanzados.

En todos los casos se coincide en que para este afo no estara disponible dicha
solucién. Ademas, queda en duda su efectividad en personas de la tercera edad,
precisamente la poblacién amenazada, que tienen su sistema inmunoldgico en
franca decadencia. Y montar un proceso biotecnoldgico como el que exige una
vacuna es mucho mas complicado que poner a funcionar una fabrica o la gene-
racion de un fitomedicamento.

Por lo tanto, cifremos nuestras propias esperanzas en una sustancia que actue
directamente sobre COVID-19, desestabilizandolo o impidiendo alguno de los
procesos a través de los cuales afecta a las células humanas y que preferible-
mente sea entonces un Medicamentos de Segundo Uso. Supongamos que es la
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cloroquina la afortunada, ahora bien, hay dos escenarios para disponer de ella:
lo que ya sabemos hacer, que es salir a comprarla al mercado internacional y el
otro, producirla en el pais directamente.

En el primer caso hay una baja probabilidad de acceder a ese medicamen-
to réapidamente, pues los paises fabricantes ya han puesto una moratoria a su
exportacidn, asi como de los insumos necesarios para ello. Seguramente ellos
optarian por suplir a sus connacionales de manera Unica y prioritaria. Solamente
cuando esa demanda interna sea atendida volcaran su atencion hacia la expor-
tacién, y, de hecho, India, China, Estados Unidos y Francia, entre otros, estén
produciendo cloroquina e hidroxicloroquina para su mercado interno (recordar
gue esas moléculas son solamente un ejemplo).

Queda entonces la segunda opcidn, producir esa sustancia antiCovid-19 en
Colombia. Eso implica infraestructura instalada que no existe tal como labora-
torios, plantas piloto, plantas de escalamiento reactivos, sistemas de purifica-
cién y equipos robustos para andlisis y control de calidad). Tomando la misma
molécula del ejemplo, la cloroquina, esta se sintetiza en no menos de 7 etapas.
En algunas de ellas hay que separar los productos de una reaccion antes de
iniciar la siguiente, lo que ralentiza el proceso. Ahora bien, la situacién se torna
aun dificil cuando la molécula es compleja estructuralmente, por la presencia
de sistemas policiclicos, multiples grupos funcionales y/o carbonos asimétricos,
como es el caso del remdesivir.

La magnitud de las cantidades previstas es inmensa y unos sencillos calculos
ilustran la gravedad de la situacion: de momento, la dosis diaria recomendada
de cloroquina es de un gramo al dia, y si se infectan en Colombia 100.000 per-
sonas, eso equivale a unas necesidades diarias de 100 kg de cloroquina. Si el
tratamiento dura 15 dias, necesitariamos 1.5 toneladas de medicamento cada
dos semanas, y mucho mas de insumos, suponiendo solamente que el proceso
infectivo es estatico, lo que no es cierto, pues a diario habrd méas casos y mas
demanda del medicamento.

En este mismo sentido, recientemente se dieron a conocer algunos ensayos
promisorios contra COVID - 19, pero no especialmente interesantes, con el an-
tiviral remdesivir (Jarvis, 2020). Este es fabricado por la misma empresa del
promocionado Tamiflu, y anteriormente tuvo resultados negativos en Ebola, y
contra COVID - 19 en China. A pesar de eso, la compaiiia productora adelanto
estudios de produccion a gran escala, casi paralelamente con el ensayo clini-
co, calculandose que para finales de afio podrian tener medicamentos para un
millén de tratamientos. Hasta hoy, el nimero de infectados llega casi a los 4
millones y esa cantidad cubriria sélo parcialmente las necesidades del pais pro-
ductor.

Pero hay que recordar que las materias primas para esa sintesis también es-
tan restringidas, como lo estan las mascarillas, las pruebas de diagndstico, los
reactivos para pruebas, los solventes para pruebas, los equipos de PCR, los ven-
tiladores, los vestidos de proteccidn, entre otros. Todos sometidos a la ley de la
selva: quien mejor ofrezca se lo lleva. Israel y Turquia han decomisado ventilado-
res que ya estaban comprados y en transito hacia su destino final.

Lecciones del Dololed
Pero también hay una problematica latente con la disponibilidad y calidad de las
herramientas que tiene el estado para identificar una molécula estructuralmen-
te y sugrado de pureza. Y en estas se incluyen los medicamentos, las sustancias
gue pasan por la aduana o que se mal-usan en el deporte.

El reciente caso del Dololed mostré las graves limitaciones instrumentales,
entre otras, del INVIMA, la agencia estatal encargada de velar por nuestra se-
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guridad alimenticia y farmacoldgica. Sélo después de ingentes reclamos y prue-
bas del sector académico se pudo detectar lo que alli llamaron trazas, y que
realmente era un principio activo adulterante casi puro, obviamente, diferente al
especificado y registrado (El Espectador, 2020).

Peor aun, parece que el “contaminante” no es solamente diclofenaco, pues
también se ha detectado otra droga adulterante, pero el INVIMA sigue diagnos-
ticando diclofenaco en todas las muestras. Todo eso se logro gracias a equipos
potentes (HPLC, HPLC/EM, Resonancia Magnética Nuclear) de las universida-
des publicas, que sobreviven y funcionan por la terca labor de algunos grupos de
investigacion gue los mantienen en operacion.

Conclusiones

En muchos paises se guardan stocks de materiales considerados estratégicos
para garantizar el funcionamiento del proceso productivo y del bienestar de la
sociedad en caso de alguna emergencia; esto incluye granos, petrdleo, metales,
tierras raras, superconductores, helio y un largo sinfin de cosas. Sin embargo,
en nuestro medio no hay una reserva de medicamentos o infraestructura para
generarlos con el fin de garantizar la salud de los colombianos, como queda
demostrado en las inexplicables desapariciones de ciertos medicamentos del
mercado y la amenaza de Covid-19: estamos desprotegidos. Por suerte para no-
sotros, la pugna por la hegemonia mundial entre China y Estados Unidos ha im-
pulsado una desenfrenada carrera entre los mejores centros de investigacion de
es0s paises para ver quien llega primero a una molécula o a una vacuna. Habra
gue ver con qué velocidad se mueve su suministro a los paises que se alineen
con cada bloque.

No obstante, el mismo mercado de los medicamentos para tratar de ganar
mas con bajos costos de produccidén también genera dependencia: en este mo-
mento hay en los Estados Unidos una histeria colectiva, al descubrir que el 72%
de las plantas registradas en la FDA para suministrar ingredientes farmacéu-
ticos activos estan fuera de ese pais (Mullin, 2020), una situacion insostenible
para una potencia mundial, que precisamente se disputa la hegemonia mundial
con Chinay que es paraddjicamente su principal proveedor.

Mas aun, se especifica que “Necesitamos mirar los medicamentos en un nivel
de importancia equivalente al de los armamentos”

La conclusion de todo lo expuesto anteriormente, es que no podemos desarro-
llar un medicamento, ni buscar una vacuna, ni copiar sus métodos de produc-
cién, lo cual significa que no tenemos ni Seguridad Farmacoldgica ni indepen-
dencia Cientifica ni Tecnoldgica.

Hemos asumido la actitud conformista contenida en la frase atribuida a Una-
muno, “Que investiguen ellos”, a pesar de que continuamente se machaca la
consigna de que solo la ciencia y la investigacion nos sacaran del subdesarrollo.

Mas alla del patrioterismo de la soberania nacional, es imprescindible, por tan-
to, propender por una Seguridad Farmacoldgica, que permita suministrar a los
colombianos algunos, si no todos, los medicamentos llamados esenciales, en
todo tiempo y lugar y a precios razonables. Para ello es necesario implementar
estrategias centradas en:

a. La instalacion de plantas piloto de sintesis orgédnica, a partir de la cuales se
afinen los pardmetros necesarios para su sintesis o fermentacion, asi como
el escalamiento, a la vez que estudiaria procesos innovativos para su optimi-
zacion. A partir de esos centros piloto se implementaria una planta de esca-
lamiento, que, para no desestabilizar la produccidn industrial, suplementaria
esos medicamentos a un sector reducido de empresa del Estado.
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b. La creacién de un Centro Nacional de Quimica Analitica, dotado con moder-
nos equipos para la identificacién y cuantificacion de moléculas organicas e
inorgdnicas, naturales y sintéticas. Este también apoyaria las acciones del
estado y los procedimientos industriales, académicos y cientificos que se em-
prendan en el pais relacionados con sustancias quimicas.

c. Ambos centros apoyarian la formacién curricular en la sintesis de medica-
mentos y en la investigacion y desarrollo de nuevos medicamentos a partir de
la biodiversidad.
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ENTRE LA ACADEMIAY EL LEGISLATIVO

PARA EL FORTALECIMIENTO DE LA
CIENCIA, LA TECNOLOGIA
Y LA INNOVACION EN COLOMBIA

Médico, escritor, sociélogo v fildsofo. Realizd un Espe-

R O Y |_ E O N A R D O cializacion en Derecho Internacional de los Derechos

B A R R E R A S Humanos en la Universidad Alfonso X EL Sabio de Es-

pafa y una Maestria en Literatura Espafiola e Hispa-

MONTEALEGRE noamericana en la Universidad de Barcelona.

En 2006 fue elegido Representante a la Cdmara'y
en 2010 Senador de la Republica. En el 2011 asumid
la presidencia de la Comisién de Paz del Senado y
en 2012 fue elegido presidente del Congreso. Desde
2014 se dedico al proceso de paz que puso fin a 52
aflos de conflicto armado.

Ha liderado normas tendientes a garantizar la se-
guridad y la paz de los colombianos, como la Ley de
Victimas y de Restitucion de Tierras; el Marco Juridi-
co para la Paz; la Ley de Justicia y Paz; y la Seguridad
Juridica para las Fuerzas Militares, y el Acto Legisla-
tivo para la Paz. P

Desde el Congreso ha defendido trascendentales
temas sociales Como la Ley que cred la Agencia de
Seguridad Vial que ha frenado la accidentalidad en
Colombia; la norma que reconoce salario minimo y
prestaciones de ley a mas de 74 mil Madres Comuni-
tarias; la ley de Primera Infancia que ha beneficiado a
mas de 1.2 millones de nifios colombianos; la ley que
deshereda a hijos maltratadores, la ley que otorga un
salario digno a médicos residentes; la Ley de peque-
fias causas que descongestionara procesos judiciales;
la Ley de donacidn de drganos; la ley de salas amigas
de la familia lactante, la ley que amplia el registro de
victimas y la Ley "Pepe Sénchez" proteccién de los
derechos de autor de los actores.
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n saludo al Senador Agudelo, a todos los profesores, ex-
pertos y cientificos. Quiero agradecer igualmente por este
espacio al Centro de Investigaciones y Altos Estudios Le-
gislativos — CAEL.

Muchas de las intervenciones que se han realizado en esta audien-
cia publica tienen un denominador comun, y es que han sido hechas
por parte no solamente de cientificos altamente reconocidos en sus
campos, sino que ademas son o han sido directivos de sus universi-
dades. Por ejemplo, la doctora Silvia Restrepo Vicerrectora de la uni-
versidad de los Andes, el doctor Moisés Wasseman, exrector de la
Universidad Nacional, la doctora Dolly Restrepo, actual rectora de la
universidad Nacional, el Doctor Alejandro Gaviria, Rector de la Uni-
versidad Nacional o la Doctora Briggitte Baptiste, rectora de la EAN.

Por eso quiero iniciar esta intervencién con unas preguntas. ¢;las
universidades colombianas, publicas y privadas, tienen hoy la ca-
pacidad tecnoldgica y cientifica para asumir la tarea de ofrecerle
al pais, especificamente en estos momentos de amenaza por esta
cepa viral, la posibilidad de realizar los test? ¢su limitacion es so-
lamente presupuestal?, y especifico la pregunta frente a los test de
anticuerpos IgG/IgM.

En otro foro de expertos en el que la doctora Silvia Restrepo nos
acompand, se observaba que en muchas ciudades del mundo es-
tan haciendo test callejeros, voluntarios, masivos, de anticuerpos y
empiezan a hacerlos con la prueba de ELISA, y el gobierno nacional
en general ha pensado que en ese tema especifico estos test de an-
ticuerpos en Colombia no resultan utiles.

Nosotros estamos convencidos que Lo son. Leia un reporte ayer de
la dltima publicacién del Journal for American Medicine, a propdsi-
to de la utilidad de estos test, que no tienen falsos positivos y que
permiten identificar anticuerpos eventualmente inmunes y que por
supuesto necesitan estandarizacion y validacion; pero he entendi-
do en algunas universidades de Colombia con quienes he hablado
que la razdn para no ofrecerle a la sociedad la posibilidad de hacer
test masivos es presupuestal solamente, y creo que es una pregunta
muy puntual, pero que es pertinente en la coyuntura.

Finalmente, una apreciacion grata, oi a la doctora Dolly nombrar
a nuestro maestro, doctor José Félix Patifio. Yo quiero agradecer al
CAEL y al senador Agudelo, e insistirles que este foro deberia ser
permanente y ojald llevara ese nombre.

Gracias profesor Wasserman por recordarnos algo, que usted ha
escrito y me parece que ello podria orientar en préximo destino de
Colombia en los préximos meses post- pandemia, la prioridad de
una soberania tecnoldgica, alimentaria, energética y farmacoldgica.
Con eso tendriamos para pedirle al pais que se orientara hacia un
destino especifico muy propio, muy seguro y ademas muy necesario:
un nuevo modelo de orientacidn tecnoldgica.

Lo digo a propdsito de que los foros cientificos usualmente tienen,
-por experiencia lo sabemos-, poco efecto en las decisiones de los
gobiernos. Y aunque la doctora Vaca, recoge esa sabia frase que
es probable “que sea mejor tener poca politica en la ciencia”, segu-
ramente también sepamos que, si no se toman decisiones por los
tomadores de decisiones politicas, las recomendaciones de los cien-
tificos terminan frustradas.

Construccién de capacidades en investigacién para el desarrollo

De manera que hoy en dia en esta coyuntura tan extrafia en la
gue se estan tomando decisiones trascendentales por decretos le-
gislativos, bien valdria la pena enfatizar en la necesidad, en que los
recursos de emergencia tuvieran una inyeccion directa para la uni-
versidades en materia de investigacion, previendo no solamente esa
soberania farmacoldgica, sino en el muy corto plazo, la capacidad de
hacer los test que requiere esta epidemia en el control inmediato y
me refiero de los préximos meses de la medicién de la prevalencia
del virus en el afio 2020, en el afio 2021, en donde todavia tendre-
mos la necesidad de estar midiendo ese comportamiento.

Esta invitacion fue solicitada en la plenaria del Senado. Quiero
compartirles esta sensacién. No soy un experto, he acudido a este
foro con mucha ilusion de aprender y he aprendido muchisimo, pero
quiero compartirles esto, estoy seguro que esta manana cuando
cada uno de ustedes expertos en distintos lugares del pais y del
mundo se conectaron a este foro, Lo hicieron con la certeza de que
su experticia, conocimiento y saber pudieran tener algun efecto so-
bre la sociedad colombiana y entonces cuando el Senador Agudelo
le propone al senado entero, a 108 senadores este foro y se pro-
mociona publicamente, uno esperaria un gran entusiasmo con este
foro de altisimo nivel, me parece verdaderamente triste, que no han
acudido a este foro de expertos a aprender los senadores.

Me parece que la eficacia del conocimiento depende de la comu-
nicacion entre la politica y la ciencia, y en Colombia y muchos lu-
gares del mundo también hay una especie de desprecio mutuo, un
desprecio paraddjico y absurdo. Hay un desprecio de la ciencia por
la politica por razones conocidas, pero también hay un desprecio de
la politica por la ciencia; y eso por supuesto significa que todo ese
saber acumulado se desperdicia, porque no tiene mayores efectos
reales en las decisiones de politica publica que logre transformar en
favor de la investigacion, de la ciencia y de la tecnologia el aparato
estatal colombiano, pero aun esos esfuerzos quedan abandonados.

Recuerdo por ejemplo una reforma que hicimos al sistema de rega-
lias, intentando llevar recursos fijos y permanentes derivados de las
rentas del petrdleo a ciencia y tecnologia. Esta reforma finalmente
no fue eficaz y termind en una vergonzosa feria de “proyectos de
investigacion, ciencia y tecnologia”, en las regiones y no se logré el
objetivo que se habia previsto.

De suerte que es muy importante, como una conclusién de este
foro, la necesidad que fuese un foro permanente, de manera que
logremos involucrar a tomadores de decisiones que puedan apro-
piarse del conocimiento de nuestros expertos y de nuestros sabios;
y no pase lo que paso con las recomendaciones por ejemplo de la
primera mision de sabios.

Cuando hicimos el esfuerzo con la academia para sacar adelante
la Ley Estatutaria en Salud, en la que participaron muchos de los
invitados a esta audiencia, y que logramos en contra de la visidn de
politica publica del gobierno; olvidamos ni mas ni menos la idea de
soberania farmacéutica y por supuesto es una falla enorme.

Hoy verificamos ese error, pero ademas queremos sefalar lo si-
guiente: el profesor German Veldsquez decia que probablemente
esta pandemia es lo peor que le ha pasado a la humanidad y yo
quiero llamar la atencidn sobre esto: el afio pasado, de acuerdo al
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informe sobre crisis alimentarias de 2019, 113 millones de personas
experimentaron inseguridad alimentaria aguda en 2018, con la con-
secuente carga de desnutricion y enfermedades relacionadas. Cinco
millones de nifios murieron por hambre y eso no detuvo al mundo,
porgue los muertos eran pobres y eso no iba a detener a los paises.
Lo que nos paralizd ahora con la pandemia no es la solidaridad sino
el miedo, porque este virus puede matar a cualquiera y no solamen-
te a los pobres.

El mundo no se paraliza por las muertes por dengue, porque el
vector lo transmite por condiciones de pobreza, mucho mas que en
otras condiciones. Tampoco el mundo se paraliza cuando hay muer-
tos por malaria. Llamo la atencion sobre este asunto porque esta
pandemia es un momento de disrupcidn. Por la causa que sea, -yo
creo que es por el miedo, mas bien un confinamiento egoista-, pero
esa disrupcion debe permitir entonces replantear la sociedad entera.

En esa condicién, yo quiero solamente sefialar lo siguiente: EL co-
nocimiento acumulado por los expertos que han participado en esta
audiencia debe tener efecto sobre la sociedad, e implica que los toma-
dores de decisiones se comprometan.

El exministro de salud y hoy rector de la Universidad de los Andes,
Alejandro Gaviria, mencionaba el olvido de la salud publica como
una de las razones de la paradoja en salud en los Estados Unidos.
Si alguien quiere volver a poner la estrategia de atencion primaria o
la red publica hospitalaria en primer lugar, o una visién distinta de
la salud que no sea una visién comercial, tienen que tomarse deci-
siones desde el gobierno. Esto implica no solamente decisiones en
materia de industria farmacéutica, sino también de comercio nacio-
nal e internacional. Esas decisiones las toman los gobiernos, no se
pueden tomar desde afuera, en la academia o la universidad; o de
manera aislada, entrando o saliendo de los gobiernos para decir que
es lo que debe hacerse. Lo que se debe hacer es que el conocimiento
se convierta en decisiones.

Quiero terminar esta reflexién con este elemento: es inevitable
que en esta coyuntura, la disrupcidn sirva para comprender de una
vez por todas, que los recursos que hoy se estan invirtiendo para
cabalgar sobre los acontecimientos, para remontar la ola que nos
atropella dentro de una coyuntura de emergencia, - se decretd una
segunda emergencia econdmica para enfrentar la crisis-, no se esta
pensando en la ciencia, la tecnologia y las investigaciones de los
profesores aqui reunidos, ni tampoco en la visién de una nueva so-
ciedad.

La emergencia econdmica la estan decretando por que se necesi-
tan recursos para ciertos sectores econémicos, quiza una reforma la-
boral y otros elementos puramente administrativos, pero esas refor-
mas deberian servir para que los 42 billones que hay sobre la mesa,
sirvan para la inyeccion de recursos para las universidades publicas,
privadas y los centros de investigacidn, orientados en muchos de los
elementos que se han sefnalado durante la audiencia; empezando por
la capacidad de la propia industria de tener algun tipo de soberania
farmaceéutica.

Yo me sumo a ese concepto de la soberania farmacéutica, men-
cionada por el profesor Wasserman, a propdsito de esas tres sobe-
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ranias; energética, alimentaria y farmacéutica, pero tiene eso una
dificultad tedrica que hay que resolver, ¢podemos seguir hablando
de soberanias en un mundo en donde también creemos en la in-
ternacionalizacion, donde los problemas son globales? EL profesor
Velasquez mencionaba que todos los elementos para atender las
calamidades de salud ptblica deben ser universales.

Es necesario repensar la globalizacién como un proceso necesario
para poder compartir con el resto de la humanidad, lo que resulta
indispensable para crecer, y sobrevivir.

Debemos unir fuerzas y demandar recursos concretos al gobierno
nacional para inyectar a las universidades en lineas y proyectos de
investigacion en Ciencia, tecnologia e Innovacion, porque la emer-
gencia nos ha abierto una ventana de oportunidad.

Es necesario
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para poder compartir
con el resto de la
humanidad, lo que
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para crecer, y
sobrevivir.
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de investigacion en
Ciencia, tecnologia e
Innovacion, porque
la emergencia nos ha
abierto una ventana
de oportunidad.
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MONDRAGON

Graduado de Ingenierfa Quimica de la Universidad de
Antioquia, con maestria y doctorado en ciencias qui-
micas en la Universidad de Hokkaido, Japdn. obtuvo
una Beca de Investigacion de la Comision Fullbright
de Estados Unidos.

Es Profesor Emérito de la Universidad de Antioquia
y miembro correspondiente de la Academia Colom-
biana de Ciencias Exactas, Fisicas y Naturales. Es
Investigador Emérito con vigencia vitalicia en el Siste-
ma Nacional de Ciencia Tecnologia e Innovacion.

Fue Vicerrector de investigacion y Coordinador del
Doctorado en ciencias quimicas en la Universidad de
Antioguia.

Ha desarrollado mas de 100 articulos cientificos,
200 trabajos presentados en eventos, 15 capitulos de
libros y siete patentes; 30 proyectos en lineas de in-
vestigacion relacionadas con la reactividad y conver-
sién de combustibles; el disefio, obtencién y caracte-
rizacién de materiales carbonosos y absorbentes; la
reduccién del impacto ambiental causado por el uso
de combustibles fésiles; y los catalizadores para la
conversion de hidrocarburos. Asi mismo, ha brinda-
do asesorfa de 25 trabajos de grado, tres trabajos de
maestria y 15 tesis de doctorado.

Ha sido galardonado entre otros con el Premio
Scopus Elsevier, premio al trabajo mas promisorio de
Colciencias, Premio a la investigacién profesoral de la
Universidad de Antioquia, y la Medalla Francisco José
de Caldas, de la Universidad de Antioguia.

a crisis que estamos viviendo como consecuencia de la pan-

demia por el coronavirus, nos pone frente a la cruda realidad

de nuestro pais. Un pais de grandes riquezas, pero con una

altisima inequidad, donde la gran mayoria de los trabajado-
res tienen ingresos inferiores al salario minimo.

Las preguntas que surgen en esta reflexién tienen como punto de
partida, hacia dénde queremos que quede el pais después de la pan-
demia. ¢ Volveremos a las condiciones que teniamos antes, siguien-
do en lo mismo? ¢0 aprovecharemos la crisis para proponerle a la
sociedad una ruta diferente de desarrollo basado en el conocimien-
to? Los paises que han estado en profundas crisis y que hoy son
exitosos, son aquellos que optaron por la segunda opcidn.

La reciente Mision de Sabios nos plantea el “pais sofiado”, un pais
ideal donde se busca una mayor cohesién social y un desarrollo ba-
sado en el conocimiento. Sin embargo, las condiciones actuales nos
muestran que, para empezar a adoptar la ruta propuesta por la Mi-
sién, necesitamos unas condiciones previas que se podrian llamar
de “estabilizacion de la sociedad”. Una sociedad tendra condiciones
estables si dispone de fuentes de empleo que garanticen a la pobla-
cion un nivel de bienestar.

Segun datos del Ministerio del trabajo del 2019, la micro, peque-
fa y mediana empresa en Colombia genera el 80% del empleo, o
sea que alli trabajan unos 17 millones de personas. Pero cuando se
miran las exportaciones, vemos que las MiPymes contribuyen esca-
samente con el 10% de los productos exportados. La gran mayoria
de las exportaciones colombianas son productos sin ningun valor
agregado, principalmente mineria extractiva. Esto implica que las
MiPymes tienen un muy bajo nivel de competitividad en los merca-
dos internacionales, ya sea por calidad o por productividad.

Esta no es una situacion Unica para Colombia. Hay paises que han
vivido exactamente la misma experiencia de la baja competitividad
de sus productos. Singapur es uno de ellos. En la década de los 80
organizd una misién de ciencia, tecnologia, educacién y desarrollo
tecnoldgico (y coincidencialmente, Colombia tuvo la primera de sus
tres misiones de esa naturaleza a finales de los 80).

Singapur no posee recursos naturales, pero tiene la mayor capa-
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cidad de refinacion petroguimica del sureste asiatico; es uno de los

mayores productores d(? plataformas paralexplotacién de pgtréleo LA EXPERI ENCIA D E L INSTITL’JTO
oo i e o prinipl e de manteniniento s seronoves NACIONAL DE CANCEROLOGIA COMO
del sureste asiatico; es un lider en ciencias biomédicas, con mas de CENTRO D E INVESTIGACION: LECCIO N ES

50 plantas comerciales de productos biofarmacéuticos; mas de 25

compaiias de productos de tecnologia médica; y cuenta con mas de PA RA E L FO RTALEC I M I E NTO D E L S ISTE MA

7000 cientificos investigando en temas de salud.

Y todo esto ha sido gracias a las politicas de apoyo que el Estado D E INVESTIGACION EN SALU D E N U N
ha tenido para la ciencia y la tecnologia, apoyando a los institutos
nacionales, los parques de ciencia y tecnologia y las universidades CO NTEXTO G I—O BAI— PARA COI—OM BIA

de investigacion. En los afos 80, el ingreso per capita era alrededor
de 5000 ddlares. Hoy es de 65.000 dodlares.

Retornando al planteamiento inicial, la estabilizacidon de la socie-
dad colombiana requiere de un sélido apoyo con conocimiento a la
micro, pequefia y mediana empresa. Esto se puede lograr si se es-
tablecen institutos de investigacion sectorial o se potencian algunos
de los ya existentes, como es el caso de Instituto Nacional de Salud;

que debe atender temas de investigacién basica en asocio con las CAROLINA Médioa Cilrujaﬂﬁl de la Uniyer;idad NaCionlaL e;pecia—
universidades, temas de servicios y de desarrollo de productos far- lista en Filosofia de las Ciencias de la Universidad EL
macéuticos para ayudar a buscar la seguridad farmacéutica del pais Bosque, con maestria en salud publica de la Univer-

Estos institutos deben ser independientes de las universidades, WIESNER CEBALLOS sidad de Tokio y Candidata a Doctorado en Estudios
adscritos al Ministerio de Ciencia y Tecnologia y deben estar distri- Sociales de la Universidad Externado de Colombia.
buidos por todas las regiones del pais. Son institutos donde nuestros Cuenta con una experiencia en el sector publica de
técnicos, profesionales, magisteres y doctores estaran trabajando mas de veinte afos y en el sector privado de veinticin-
en los problemas especificos del sector y serdn una interfase entre co afos. Actualmente es directora del Instituto Nacio-
las universidades y las empresas y la sociedad. nal de Cancerologia.

Finalmente, investigar y producir productos farmacéuticos es un
excelente negocio. Segun la revista Forbes, la industria farmacéuti-
ca es de las que mayores margenes de ganancia deja, alrededor del
30%, superior a bancos, automdviles, petréleo entre otras.

Los colombianos esperamos que esta audiencia y este documento
sea el punto de partida para empezar a construir un verdadero siste-
ma de ciencia y tecnologia para Colombia.
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sta reflexion enfatizara en tres puntos esenciales. En pri-

mer lugar, se hard mencidén al cancer y al gasto en salud,

en segundo lugar, se realizan algunos comentarios sobre el

contexto internacional y nacional en ciencia tecnologia e in-
novacion, y finalmente haré referencia al Instituto Nacional De Can-
cerologia, como Instituto publico.

El cancer constituye un fendmeno creciente en la poblacion co-
lombiana son cerca de 120 enfermedades y constituyen la segunda
causa de muerte entre los colombianos. En el contexto de esta pan-
demia COVID, ademas los pacientes con cancer enfrentan un doble
reto, porque estan tratando de terminar su tratamiento en el marco
de su vulnerabilidad bioldgica y tienen dificultades de acceso al sis-
tema de salud, porque todo el sistema se ha centrado en el control y
la atencion de la infeccidn.

Se espera garantizar el tratamiento de los pacientes con enferme-
dades crénicas, diferenciando las instituciones en COVID positivo y
COVID negativo, en el marco de la solidaridad, la red de atencién y
una verdadera mirada sistémica del sistema de salud.

En el campo de la seguridad farmacéutica, se resalta particular-
mente el uso de medicamentos basados en blancos de vias mo-
leculares especificas han generado un gasto importante para los
sistemas de salud y el analisis realizado por la Administradora de
los Recursos del Sistema General de Seguridad Social en Salud -
ADRES el afo pasado, mostré cémo a pesar del control de los pre-
cios de los medicamentos, el crecimiento progresivo del gasto en
biotecnoldgicos registrados en los Ultimos cinco afios hace dificil
de cara al futuro la sostenibilidad del sistema y particularmente la
atencion de los pacientes con céancer.

Es evidente, que se ha generado una gran contradiccion en el Esta-
do, puesto que se ofrece un acceso universal a la atencion médica,
pero no se tiene los mecanismos y estrategias para cubrir el gasto
creciente de esta ola de medicamentos e insumos que entran en el
marco de la dindmica del mercado.

Pasando al segundo punto en relacién con la ciencia la tecnologia
de la innovacidn, de acuerdo con el doctor Johan Schot se tienen
tres modelos de innovacién: EL modelo de innovacion para el creci-
miento que aparecid en la década de los cincuenta, que todavia se
tiene presente; el modelo del sistema nacional de innovacion, en el
que se fortalecen las relaciones del Estado con el sector privado y
las universidades, pero se bajd el foco la atencién y el apoyo a los
Institutos publicos; y el modelo de innovacién transformativa, que
recientemente adaptd MINCIENCIAS desde el afo 2016.

La OCDE, desde el afio 2000 ha realizado un andlisis de todo el
papel que han tenido los Institutos Publicos de investigacion, y se
ha hecho énfasis en la necesidad de fortalecer esté trayectoria, que
habia estado desde los afios cincuenta, y que habia perdido vigencia.

Como ya lo han sefalado todos los participantes de la audiencia
nos encontramos en este paraddjico contexto, con el surgimiento del
Ministerio de Ciencia y Tecnologia en Colombia y el surgimiento de la
pandemia, que ha evidenciado que el sistema no tiene la capacidad
y disponibilidad de insumos y dispositivos médicos, ni la seguridad
que tiene que ver con el acceso a todos los desarrollos tecnoldgicos

Construccién de capacidades en investigacién para el desarrollo

y la capacidad que puedan tener las sociedades y las Instituciones
de responder a sus propias demandas y necesidades.

Para finalizar, he sido Directora del Instituto Nacional de Cancero-
logia por cuatro afios y ha sido investigadora en cdncer por mas de
veinte afios y sin duda alguna, existe una coyuntura para generar
procesos de transformacion institucional, para que el Instituto Na-
cional de Cancerologia como Empresa Social del Estado y algunos
institutos que asi lo requieren, - ha sido mencionado el Instituto Na-
cional de Salud con todo este liderazgo que ha tenido y con unas
condiciones bastante complejas como las que se tienen-, para estar
mas capacitados en responder a las necesidades locales y por su-
puesto para trabajar en este contexto nacional internacional en red.

El doctor Lucas Restrepo, menciona que la experiencia de AGRO-
SABIA, en el campo de la agricultura se convirtid en una Institucién
gue se transformd rdpidamente con una capacidad y competitividad
para generar procesos de investigacion de alto nivel.

El Instituto Nacional de Cancerologia no solamente es una IPS pu-
blica como se menciona en el lenguaje de los actores del sistema,
sino que es un centro de investigacion clinica que genera investiga-
cién independiente de la de la industria y tiene una experiencia de
cerca de veinte anos.

Se quiere enfatizar, dado que el tema es la seguridad farmacold-
gica, en la produccidon magistral de radiofarmacos. El Instituto ha
desarrollado durante este afio con grandes dificultades y procesos
de innovacién para promover la medicina nuclear, y se ha logrado
ser muy especializados y casi Unicos en algunos radiofarmacos en
el pais.

Desafortunadamente, los procesos de investigacién y la produc-
cion de férmulas magistrales, ha tenido muchos problemas estruc-
turales que ha impedido garantizar el incremento de las capacida-
des instaladas en este y otros temas. Qué mejor que la produccién
de magistrales en esta época de la medicina individualizada.

Creemos que en el marco de este nuevo escenario de discusion y
de redireccionamiento de las instituciones el poder crecer. Se tiene
un programa que esta ahora promoviendo la produccién de fitote-
rapéuticos e incluso biosimilares que podrian contribuir sin duda
alguna en el control del gasto y garantizar el acceso a todos estos
desarrollos tecnoldgicos en el marco del acceso universal de la sa-
lud y del derecho a la salud.

Para finalizar quiero resaltar que el Instituto Nacional de Cance-
rologia hace parte de ese grupo de institutos publicos que se han
mencionado, hemos sido impulsores para el fortalecimiento de es-
tas instituciones y la constitucién de una red de institutos publicos,
gue en la actualidad tienen diferentes naturalezas juridicas, - en el
caso del Instituto somos Empresa Social del Estado-, y en multiples
ocasiones hemos hecho explicitas las barreras de orden legal e ins-
titucional, que impiden el pleno desarrollo y la posibilidad de crecer
y de cumplir con mayor cabalidad las funciones y las capacidades en
ciencia tecnologia e innovacion.

Esperamos que, en esta discusidn y este nuevo marco de moderni-
zacién de las instituciones del Estado, se permita consolidar todas
estas ideas y se puedan impulsar estas propuestas.
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EDUARDO
POSADA FLOREZ

Fisico colombiano graduado de la Universidad de
Lausana, doctor en ciencias de la misma universi-
dad. Director del Centro Internacional de Fisica de la
Universidad Nacional de Colombia, miembro de las
dos misiones de Sabios llevadas a cabo en Colom-
bia y uno de los miembros fundadores honorarios de
MALOKA. Es reconocido como uno de los principales
impulsores de las politicas de Ciencia, Tecnologia e
Innovacion en Colombia. Actualmente es presidente
de la Asociacion Colombiana para el Avance de la
Ciencia, ACAC.

Inicio su carrera profesional en el afio de 1966 como
asistente diplomado en el Instituto de Fisica Experi-
mental de la Universidad de Lausana, ocupandose de
la supervisién de varios trabajos sobre temas relacio-
nados con la superconductividad de las instalaciones
criogénicas con el fin de desarrollar un método para
la determinacion de las curvas de imantacién de los
superconductores. En 1975 se vinculd al Laboratorio
de Investigaciones de la Federacion Nacional de Cafe-
teros de Bogotd, en calidad de director del grupo de fi-
sica técnica, cargo en el cual permanecid hasta 1992.

Realiz6 estadias anuales en el Instituto de Fisi-
ca Experimental de la Universidad de Lausana para
desarrollar diversos trabajos de investigacion en su-
perconductividad. En 1986 fue nombrado director
gjecutivo del Centro Internacional de Fisica, cargo en
el que permanecid hasta 1991. Ha sido profesor del
Departamento de Fisica de la Universidad Nacional
de Colombia desde 1975 hasta hoy. Fue nombrado vi-
cepresidente del Comité de Ciencias de la Asociacion
Colombiana para el Avance de la Ciencia en 1983,
miembro de la Junta Directiva de Luis Soto S.A. en
1982, miembro del Consejo Cientifico Internacional
del ICTP en 1984, miembro del Consejo Directivo de
la Facultad de Ciencias de la Universidad Nacional en
1989, miembro del Comité de calidad de COLCIEN-
CIAS en 1992, miembro de la Junta Directiva del
Instituto de Asuntos Nucleares en 1991, y miembro
de la Junta Directiva de la Fundacion del Banco de la
Republica en 1992,

Ha recibido entre otros premios, el premio a Los
Mejores Lideres de Colombia, el Premio al Colom-
biano Ejemplar en la categoria de ciencia, Investiga-
dor Emérito de la Procuradurfa General de la Nacion,
Catedratico Emérito, Universidad Nacional de Colom-
bia, Medalla al Mérito Cientifico en la Categoria Oro,
Fundacion Colombiana de Ciencias, Mencion en los
20 afios del Departamento de Fisica de la Universidad
Nacional de Colombia, Fondo Hernando Franco San-
chez, Mencion Honorifica - Contribucién al Desarrollo
de la Ciencia y la Tecnologia en Colombia, Asociacion
Colombiana para el Avance de la Ciencia, Mencién Ho-
norifica en los 25 afnos de la creacién de la Facultad de
Ciencias de la Universidad Nacional de Colombia, Uni-
versidad Nacional de Colombia, y ha recibido dos veces
el premio de la Fundacion Alejandro Angel Escobar.

L presente trabajo recoge algunas consideraciones relativas

a la posibilidad de producir a escala industrial insumos para

el sector médico, que puedan sustituir importaciones y even-

tualmente generar exportaciones con alto valor agregado.
Se hace brevemente mencion a desarrollos hechos en Colombiay a
los éxitos de Costa Rica en ese sector, proponiendo algunas estrate-
gias para poder iniciar un desarrollo de ese tipo.

Uno de los resultados de la pandemia del coronavirus es la demos-
tracidn de que, sin la ciencia y, especialmente sin la ciencia bésica,
estariamos a leguas de comprender la enfermedad y ain menos, de
poderla controlar. Es tan sélo gracias al descubrimiento de la es-
tructura del ADN por Watson y Crick, en 1953, que hoy disponemos
de herramientas para entender las propiedades del coronavirus y
poder disefar las estrategias para combatirlo.

Es bueno destacar que Colombia no ha sido ajena a esos procesos
y que la comunidad cientifica nacional ha jugado un papel importan-
te, no solo como asesora del Gobierno para el disefio de las medidas
gue se estan aplicando, sino en la obtencion de resultados cientifi-
camente significativos. Ejemplo de ello es el aislamiento del virus,
llevado a cabo por el grupo de inmunologia de la Universidad de An-
tioquia, o la secuenciacion de su genoma por el Instituto Nacional
de Salud. Esos dos logros muestran la capacidad de la comunidad
cientifica nacional, que, a pesar del poco apoyo que tradicionalmente
ha recibido, es capaz de producir resultados de relevancia interna-
cional.

Esperamos que, superada la actual crisis, el pais entienda la im-
portancia de la ciencia y la tecnologia como factores estratégicos
para su desarrollo, no sélo en el sector de la salud que nos ocupa en
este momento, sino en la produccidn agricola, en el conocimiento y
aprovechamiento de la biodiversidad, o en cualquier otro sector de
la sociedad.

La crisis ha hecho patentes las debilidades de nuestro sistema de
salud, y su total dependencia de los productos importados, lo cual,
en circunstancias como las actuales, implica un alto riesgo para
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nuestra poblacion y requiere la puesta en marcha de politicas au-
daces.

Este foro, convocado en buena hora por el senador Ivan Dario Agu-
delo, va a ocuparse principiantemente del desarrollo de la industria
farmacéutica, de vital importancia, como ha quedado demostrado
por la crisis actual. Quiero aprovechar para mencionar la necesidad
de cubrir otra importante componente del sector: la de los equipos
para la dotacion de hospitales, clinicas ortopédicas y consultorios
odontoldgicos en donde tenemos amplias posibilidades.

Prueba de esa capacidad, son los prototipos de ventiladores para
unidades de cuidados intensivos desarrollados en pocas semanas
por varias universidades del pais, que ya estan concluyendo las fa-
ses de pruebay pueden entrar muy pronto en produccion industrial,
con una calidad comparable a la de los equipos importados y a un
precio muchisimo mas bajo. Igualmente, podemos mencionar que,
en la reciente convocatoria abierta por el Ministerio de Ciencia y Tec-
nologia, se presentaron mas de 500 proyectos, varios de ellos rela-
cionados con la produccién de equipos médicos, lo cual confirma
igualmente las oportunidades que podemos tener en este campo.

Desafortunadamente, la politica econdmica de las ultimas dé-
cadas ha tenido como resultado el desmonte gradual de diversos
sectores de la produccion nacional, hasta el punto de que Colombia
importa una parte importante de los alimentos que consume y que
la industria manufacturera no representa hoy sino el 12% del PIB.
Hemos olvidado que la principal riqueza de un pais esté en la capa-
cidad de su gente, lo cual ha sido demostrado hasta la saciedad por
naciones como Suiza, Israel o Corea, pobres en recursos naturales
pero pletdricos de talento.

Sin tener que ir tan lejos, vale la pena detenernos un momento a
mirar el caso de Costa Rica, pais que hace 30 afos cred uno de los
primeros ministerios de ciencia y tecnologia del continente. Su po-
litica industrial ha seguido un rumbo similar, que hace que hoy los
equipos médicos y de precision sean su principal renglon exporta-
dor, con un 28% del total y un crecimiento del 14% en el afo 2018.
Hay que destacar la creacion de laboratorios de investigaciones en
el sector médico, con el propdsito final de posicionar a esa nacion
como un centro de servicios de investigacion y desarrollo de nivel
internacional. Lo anterior muestra que un pais Latinoamericano
puede alcanzar estandares elevados en sectores de alta tecnologia,
que tradicionalmente se consideran reservados a paises industriali-
zados.

Volviendo al caso que hoy nos ocupa, la pandemia nos abre una
excelente oportunidad para iniciar un programa ambicioso de apoyo
a la creacion de nuevas empresas en el campo de la salud, apro-
vechando la capacidad que tenemos en nuestras universidades y
centros de investigacion. Esa capacidad innovadora, sin embargo,
no es suficiente y se requieren mecanismos adicionales de apoyo a
los emprendimientos de base tecnoldgica, que son los que, a largo
plazo, mayores riquezas generan.

Algunos que vale la pena mencionar son los siguientes:

- Crear incubadoras y aceleradoras, especializadas en apoyar em-
presas que produzcan insumos para el sector.

- Crear un fondo de capital de riesgo con participacion
gubernamental para apoyar los emprendimientos de
base tecnoldgica en este campo.

- Revisar las normas y los tramites para la aprobacién
de este tipo de productos, con el objetivo de facilitar la
produccion nacional.

- Disenar incentivos tributarios para promover el desarro-
llo del sector.

- En las compras gubernamentales, dar prioridad a los
productos nacionales en condiciones comparables.

- Revisar las normas de propiedad intelectual con el fin
de favorecer la produccién nacional.

Si se cuenta con el apoyo indispensable del gobierno 'y
con la confianza del sector privado, estoy seguro de que
este campo puede convertirse en un elemento central
de nuestra economia.
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MARTHA LUCIA
OSPINA MARTINEZ

Es médica de la Universidad Javeriana, Especialista
en Gestion de la Salud Publica del ICESI, Magister en
epidemiologia de la Universidad del Valle y Magister
en economia de la Universidad Pompeu Fabra, cursa
estudios de Doctorado en Politica Pdblica.

Ha sido Viceministra de Salud. Directora de Epide-
miologia y Demografia del Ministerio de Salud; primera
Directora y fundadora de la Cuenta de Alto Costo y es
titular de la catedra de Gestion del riesgo en salud en
Universidad Javeriana desde hace 12 afos. Cuenta con
mas de veinte afos de experiencia en el sector salud.

Liderd la elaboracién de Plan Decenal de Salud Pu-
blica para Colombia 2012 — 2021 y su implementa-
cion en el territorio nacional; la construccion de los
ASIS para todo el territorio con una metodologia uni-
ca; el reordenamiento de la agenda nacional de es-
tudios y encuestas poblacionales y los procesos de
generacion de informacion epidemioldgica del sector
para uso publico a través del SISPRO.

Directora del Instituto Nacional de Salud, fue elegi-
da como primera directora mujer del instituto en sus
102 afos de historia.

e parece fundamental que se esté abordando el tema de
seguridad farmacéutica. Yo preferiria el término de sobe-
rania farmacéutica, que incluye no solo los medicamen-
tos sino también los insumos y los reactivos.

Es claro que el autoabastecimiento, es una necesidad imperiosa
de los paises en cualquier momento; sin embargo, en tiempos difici-
les, en el que en el mundo hay una enorme demanda como en este
momento, donde todos estdn compitiendo por los mismos insumos,
medicamentos y reactivos, se observa una diferencia enorme entre
los paises que tienen capacidad de produccién y los que no.

Y no me refiero a una capacidad de produccion de pequeia escala
o casi artesanal, sino a una capacidad de produccion industrial y eso
es algo lejano. Es ademads separado de la inventiva o de la capacidad
de innovacidn, porque definitivamente una cosa es crear soluciones,
-en lo que por lo demas los colombianos somos buenos-, y otra es
pasar de esa Innovacion, del desarrollo de esos prototipos, a una
capacidad de produccidn industrial, lo cual sigue siendo un reto muy
grande para Colombia, sobre todo porque no hay una clara asigna-
cion de recursos para lograr ese ese salto.

Paises, como Corea son ejemplo en este momento en el manejo de
la pandemia. Ellos mismos afirman que tenian una gran capacidad
de testeo, porque ellos habian padecido las epidemias de SARS y
MERS; por lo que habian tenido la necesidad de hacer un gran vo-
lumen de pruebas y ya tenian implementado todo el procedimien-
to automatizado, desde la extraccion de las pruebas de laboratorio
desde su inicio hasta la parte diagndstica.

Nosotros no tenemos esa capacidad, nuestro proceso se encuen-
tra fragmentado, aunque se han hechos avances rapidamente. A
diferencia de los que muchos dicen que Colombia ha tenido una ca-
pacidad verdadera de reaccion, rapidamente hicimos un inventario
en tiempo récord de todos los laboratorios que en Colombia tenian
la capacidad de hacer pruebas moleculares, rapidamente los vin-
culamos a una red ampliada de diagndstico, los entrenamos en la
metodologia para hacer diagndstico de Covid, pero el gran escoyo se
llama reactivos, que estan escasisimos en el mundo, y ha sido su-
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mamente dificil para todos los paises que no son productores lograr
tener unos volumenes adecuados que se comparen con la capaci-
dad técnica de laboratorios; es decir tenemos muchos laboratorios y
capacidad técnica y tecnoldgica pero pocos reactivos lo que es una
diferencia enorme entre uno y otro.

Entonces, lo que se requiere frente al problema de los reactivos
es lograr producirlos aqui, o tener una capacidad, practicamente in-
dustrial para hacer un filtro de lo que llega del exterior, tener esos
mecanismos ya previamente establecidos, para que el filtro no sea
un filtro tan individual, en el que estamos haciendo con 70 laborato-
rios, la validacién de cada una de las pruebas que va llegando, sino
que fuera algo mas masivo; o garantizar un mecanismo de compra
nacional, para publicos y privados. Esos retos tienen que seguirse
pensando después de que pase esta epidemia de covid-19.

Nosotros hemos ido pensandoenesoy es por eso que por ejemplo
estamos desarrollando pruebas diagndsticas Inhouse, basadas en la
informacion genética de los colombianos y del virus; por eso hicimos
la genotipificacion del virus, las mutaciones que tiene en Colombia,
para desarrollar tanto pruebas rapidas como pruebas de Elisa. Este
trabajo se viene adelantando con diferentes grupos de investigacion
en Colombia y se pretende lograr monitorear a los pacientes y saber
como esta la inmunidad, permitiendo que la prueba rapida permita
identificar las personas que son inmunes.

Las pruebas que hasta ahora hemos validado no nos permiten ha-
cer eso, ya que no permiten identificar los anticuerpos en pacientes
gue han resultado positivos pero asintomaticos. Son retos particula-
res del pais; Sin embargo, estamos todos en una carrera contrarreloj
entre la investigacion y la produccidn industrial. Creo que nos tiene
gue quedar esta leccidn aprendida para futuras contingencias.

En una charla con el Senador Ivan Dario Agudelo, recordaba que
hace 51 afios se pensé en Colombia una red de Institutos Naciona-
les. Hoy existen 22 institutos nacionales en los diferentes sectores, y
esta red fue concebida de una manera muy visionaria. Los institutos
han estado aportando desde su experiencia, como el nuestro con
mas de 100 afos. Estos institutos deben ser revitalizados para que
cada sector cuente con un brazo técnico, que a la vez sea cabeza de
investigacion de los diferentes temas.

Creo que este es el momento de oro, y creo que es el sector natural
dado que ya existe el Ministerio de Ciencia y Tecnologia e Innovacion.
Es por esto que esta audiencia publica debe permitir crear una nueva
linea de trabajo, con asignacion de recursos y funciones renovadas
para la red nacional de institutos de cara al fortalecimiento de nues-
tra capacidad técnica para la soberania farmacéutica.

UNA VISION DE FUTURO SOBRE
LA INDUSTRIA FARMACEUTICA
EN COLOMBIA

CHARUDUTTA
PANIGRAH]

Pensador y visionario de la India, miembro Forum for
Integrated Development and Research, y Director de
politicas publicas de CIPLA -Limited. Autor, poeta,
experto en politicas publicas, es una persona que tra-
baja con multiples facetas a nivel mundial. Es mejor
conocido por su trabajo en “gestidn de recursos publi-
cos y liderazgo”.

Tiene una experiencia de mas de 19 afos en los
niveles superiores nacionales e internacionales en
el sector de desarrollo, en sostenibilidad y en temas
variados como las TIC para el desarrollo, el desarro-
llo integrado, las intervenciones y politicas de salud,
los programas juveniles, la economia del desarrollo,
el agua y el saneamiento y el publico de alto impacto,
el desarrollo politico, entre otros.

Ha tenido experiencia directa en asuntos y politicas
gubernamentales en diversas dreas como la soste-
nibilidad, la Responsabilidad Social Empresarial, las
Finanzas, la Salud, la Educacién, Innovaciones y Star-
tups de tecnologia. Cuenta con estrechas relaciones
de trabajo con parlamentarios, el gobierno y los regu-
ladores en todos los niveles relevantes.

Ha trabajado con organizaciones como DFID, HPI-
USAID, PWC en puestos senior en India y en el exte-
rior. Desde el establecimiento de programas en India
y otros paises hasta el trabajo directo con grupos a
nivel de beneficiarios y el liderazgo de iniciativas de
politicas publicas en salud, educacion, finanzas inclu-
sivas y desarrollo integrado para grupos marginados.
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sta audiencia publica muestra que en Colombia el sector de la salud y el

sector farmacéutico estd comprometido al crecer de manera mas rapida

y sobre todo en los momentos que estamos viviendo por cuenta de la

Pandemia provocada por el COVID - 19. Deberiamos darnos cuenta que
cada paso hacia adelante es crucial. La nueva norma de crecimiento econdmico
en el mundo post COVID - 19 serd que la industria médica y farmacéutica va a
impulsar el crecimiento econdmico.

La historia que existe hoy en Colombia es bastante similar a la de otros paises.
A pesar de esto, en mi experiencia en diferentes paises me permite afirmar que
no he visto este tipo de dinamismo y trabajo en conjunto entre todas las partes
interesadas durante la pandemia actual. De hecho, a pesar de esta situacion, el
sector farmacéutico ha sido un gran ejemplo en Colombia asi que quiero feli-
citarlos a todos por impulsar esta iniciativa y emprender la realizacion de esta
audiencia publica.

Quiero explicarles a lo que me refiero cuando digo que Colombia esta prepa-
rada. Desde la informacidn que recibi sobre lo que estd haciendo el gobierno y
como ha estado manejando la situacidn desde el sector publico en el drea de se-
guridad farmacéutica e innovacion, se han enfrentado a problematicas de dificil
resolucién como la inequidad. Entonces esta historia es oportuna y realmente
puede cambiar la perspectiva, tiene que ver con la manera como se abordan to-
dos los desafios como la disparidad de posibilidades, y esto debe ser un ejemplo
para el mundo.

Se debe ser consciente de todas las limitaciones y todas las disparidades de
la misma manera que de las fortalezas. Para abordar estas ultimas, se debe
empezar desde una perspectiva econémica. Cada inversion en la industria far-
macéutica que genera resultados produce ganancias mas o menos de dos mil
veces el tamano de la inversidn inicial; entonces si podemos poner dos mil veces
mas, podriamos tener un resultado mucho mas préspero. Colombia es una eco-
nomia emergente y se necesita tener fe en su fortaleza, pero se requiere planear
de forma integral.

Este documento tiene tres partes. En la primera, se explica por qué Colombia
puede ser un ejemplo lider en seguridad farmacéutica dentro de Latinoamérica,
ya que tiene todo el capital necesario para poder lograrlo. Al afirmar esto, no
solamente se estan repitiendo los retos que tienen todos los paises.

En segundo lugar, Respecto al mercado farmacéutico y por qué esta tan rela-
cionado con el desarrollo social; la crisis del COVID basicamente impulsara el
sector de la salud en Colombia, y esa es la perspectiva que se vislumbra para el
futuro en los préximos 10 a 15 afos. Vamos a ver las economias emergentes de
paises como Colombia hacer lo mejor que pueden para traer o impulsar el sec-
tor farmacéutico y eso sera la nueva realidad. Esto implica pensar sobre cémo
van a cambiar los trabajos en el mercado farmacéutico sobre la base de lo que
ya tenemos y lo que necesitamos hacer.

Finalmente, se requiere igualmente analizar cuéles son las estructuras y for-
mas que necesitamos empezar a construir y como crear el camino.

El mercado farmacéutico en Colombia es el cuarto més grande en Latinoamé-
rica con una representacion mas o menos del 7.3%. El pais depende mucho en
las importaciones de ingredientes activos y excipientes. Pero también cuenta
con centros de manufactura con los que puede crecer activamente. Esto tendra
también una ventaja colateral para Colombia como una plataforma regional, al
tener fronteras con otros paises y al contar con diferentes tratados de libre co-
mercio con Estados Unidos, la Unidn Europea y la Alianza del Pacifico.

Desde esta perspectiva yo sugeriria que surgiria al gobierno colombiano pensar
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en tener una junta de consultoria internacional, que pueden agregar fortaleza a
las politicas publicas y a la toma de decisiones, y asi trabajar en el mejor posible
escenario después de esta crisis; en donde deben invitar a todas las empresas
farmacéuticas internacionales a participar.

Quisiera hacer énfasis sobre estos centros. Como dije antes, Colombia tiene
una tremenda capacidad tecnoldgica de innovacion. Si ya hay un posicionamien-
to regional, esto le puede interesar muchisimo a la investigacion y al desarrollo y
esto se puede ver reflejado también el crecimiento del PIB, porque basicamente
si se si se reparten las capacidades o el capital humano dentro de la poblacidn,
esto puede generar un impacto.

Tiene que haber una alianza con la educacién y con la movilizacidn social. Co-
lombia tiene universidades reconocidas a nivel mundial y en donde se podria
pensar en tener mesas de discusion, que desarrollen actividades que fortalez-
can la cohesidn de estos grupos, y donde participen también expertos en politica
publica para poder estructurar reformas para asi crear un centro de experticia
en innovacion farmacéutica. Esto puede ayudar a mitigar las disparidades y tam-
bién trabajar en estrategias para bajar los algunos costos de la industria, como
por ejemplo los costos de transporte e infraestructura.

Cuando se piensa en el sector farmacéutico, se deben analizar estas relacio-
nes intersectoriales y como estas conexiones pueden fortalecerlo, para que éste
pueda aportar hasta 10 puntos porcentuales al PIB.

Es muy importante la confluencia de senadores y expertos en espacios como
el de esta audiencia publica, porque pueden identificar estas relaciones desde
el inicio. Estas reformas estructurales son una cosa; y lo segundo es lo que he
denominado “HPI". Estas también son tendencias en el mundo. Basicamente,
cada nacion esta teniendo mas control sobre sus tratamientos médicos y farma-
céuticos; estamos considerando por ejemplo conversaciones sobre igualdad de
género, bioética en la industria farmacéutica clinica y la lealtad de los pacientes
a ciertas marcas también dependen mucho de una conciencia sobre el costo.

Tiene que haber muchisima mas inversion en desarrollo e investigacion, una
renovacion y diferenciacién de tazas de algunos productos que sean biosimilares
y también se debe dar beneficios para las compafiias y los pacientes; todo esto
entonces nos llevaria al fortalecimiento del sector salud, que ayudara a Colom-
bia a poder desarrollar la infraestructura necesaria, para asi evaluar de manera
analitica y clinica la informacion, con los registros adecuados y los estudios de
calidad comparativos. Claramente, ciertos aspectos como la farmacovigilancia
son importantes.

Finalmente, hay expertos con quienes he trabajado que opinan que Colombia
esta bien posicionada en el mercado farmacéutico. La Ultima recomendacion es
gue esta iniciativa tiene que involucren a los expertos internacionales; quienes
también estan disponibles para apoyar a Colombia. La comunidad internacional
estd a su disposicion porgue cree en Colombia y sabe que esto ocurrira si trabaja
de manera cercana con el gobierno y la comunidad cientifica nacional.
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LA AMPLIACION DE CADENAS DE
SUMINISTROS COMO ESTRATEGIA
PARA AUMENTAR LA SEGURIDAD
FARMACEUTICA
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a seguridad farmacéutica sobre la que se viene trabajando en Colombia
puede alimentarse de las diferentes experiencias internacionales que se
han vivido en el mundo. En mi caso, quiero compartir con ustedes la ex-
periencia desde la Clinica Mayo.

Es importante entender que en las practicas médicas actuales las medicinas
genéricas representan mas del 90% de las medicinas que se estan usando para
manejar la crisis del Covid. La confiabilidad en la medicina realmente se apoya
mucho en poder captar diferentes tipos de enfermedades y diferentes condicio-
nes médicas por lo que es la disponibilidad de medicamentos para realizar los
diferentes tratamientos los que hacen la mayoria del trabajo.

En los ultimos veinte aflos hemos hecho una reorganizacién en la cadena de
suministro. Hace veinte afos, la mayoria de las drogas genéricas eran manufac-
turadas en Norteamérica y en la Unién Europea. Hoy, muchas de las medicinas
genéricas se fabrican en mercados emergentes como China e India. La explica-
cién de esta reorganizacion de las cadenas de suministro tiene que ver con la re-
duccidn del costo de produccidn en estos paises, que ha llevado a una reduccion
en los costos de venta para los usuarios finales y los hospitales.

Al pensar en esta situacion, es basicamente increible el precio tan alto de estas
drogas, que en realidad son mucho menos costosas cuando entran en una ldgica
deslocalizada de produccion. Lo que hemos visto en estos ultimos afios es que
dimos muchisimas disrupciones para la disponibilidad de estas medicinas gené-
ricas y hemos visto también una escasez de estas medicinas incluso antes de la
crisis del Covid.

La FDA, -la institucién de seguridad alimentaria y de drogas en Estados Uni-
dos-, ha estado enfrentado problemas de escasez de medicamentos de forma
cronica durante las Ultimas dos décadas, lo cual se refleja en problemas para
lograr altos nieles de calidad en la atencidn a los pacientes.

Debido a esto, y como parte de una estrategia de los Estados Unidos para su-
plir esta problematica, iniciamos hace mas o menos un afio y medio una alianza
con otros sistemas de cuidado de la salud en el pais para asi formar una com-
pafifa sin dnimo de lucro, dedicada a la manufactura de estas drogas genéricas,
con el objetivo de aumentar la oferta, incluyendo también los ingredientes acti-
vos farmacéuticos y aumentar su disponibilidad para los sistemas hospitalarios
en los Estados Unidos y la Unién Europea.

Algunos de los resultados que hemos visto, es la capacidad de poder almace-
nar estas medicinas porque al tener grandes volimenes se evita el panico que
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ocurre cuando hay escasez, lo que consecuentemente evita que los usuarios
compren grandes cantidades de medicamentos para tratar de suplir sus necesi-
dades en el tiempo y produciendo desabastecimiento.

Estas relaciones entre oferta y demanda son centrales para pensar en el pro-
blema de la seguridad farmacéutica. Al suplir con medicamentos baratos los
medicamentos mas costosos, se regulan los precios de éstos ultimos y permite
el acceso para las personas que no pueden comprar los farmacos originales.

En momentos de crisis como los que estamos viviendo, cuando hay un choque
por el aumento de la demanda de productos médicos y farmacéuticos es cuando
vemos nuestra vulnerabilidad en términos de seguridad farmacéutica. A mane-
ra de ejemplo, solamente en equipos de proteccion personal estamos pagando
hasta treinta veces mas por estos productos.

Estos aumentos también se ven en los mercados farmacéuticos, incluso si es
una posibilidad tener acceso en el mercado para éstos. Por esto, hay un proble-
ma inherente cuando no se tiene una industria con capacidad para fabricar estos
productos a nivel nacional, ya que en los momentos de crisis los paises frenan la
comercializacién internacional de estos productos y de otros materiales criticos
y esenciales. Esto badsicamente es una norma estratégica que aplica de maneras
diferentes entre los diferentes estados.

Para nosotros, desde la clinica Mayo, estamos muy interesados de lograr que
se reorganice también la cadena de suministro en la industria farmacéutica la-
tinoamericana. Creemos que esta es la opcidn mas deseada, ya que, si hay una
reorganizacion y se logra una fabricacion a nivel doméstico en paises como Co-
lombia, también permitirdn un aumento de la diversificaciéon en la cadena de
suministros, democratizando el acceso a nivel global.

En resumen, un acceso de manera diversificada de estos productos y aumento
de los volumenes disponibles en cada pais, para logar ampliar la cadena de su-
ministros y contar con los recursos disponibles para enfrentar éstay otras crisis
debe convertirse en un objetivo de la politica de todos los paises, y es nuestra
responsabilidad, y en este caso en Colombia, asumir que estas contingencias
van a ocurrir de nuevo.

LA IMPORTANCIA DE LOS
MEDICAMENTOS BIOSIMILARES
EN LA SEGURIDAD FARMACEUTICA

Médico de la Universidad de Caldas, doctorado en

\J U A N DIE G O Cluinical Neurosciences de la Universidad de Oxford,
R A M |IR E Z con experiencia en investigacion de neurociencias cli-

nicas y medicamentos. Ha coordinado diversos estu-
dios clinicos en multiples centros de investigacion. Ha
realizado investigaciones en dolor neuropatico croni-
co y en mejores métodos de identificacidn de pacien-
tes para tratamientos especificos.

Es autor de varios articulos de investigacién y ha
colaborado en la asesoria de lideres estratégicos de
opinién. Actualmente es enlace de asuntos médicos
para Latinoamérica de Celltrion Healthcare
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elltrion Health Care es una companiia coreana, lider en productos bio-

similares, con cerca de dos mil empleados a nivel mundial y plantas

inspeccionadas por las autoridades regulatorias a nivel mundial que ha

logrado aprobacién de diferentes medicamentos y continda aumentan-
do su presencia alrededor del mundo.

Celltrion Health Care hace parte de Celltrion Inc, empresa especializada en el
desarrollo de medicamentos biosimilares, con lineas de desarrollo de productos
de sintesis quimica, productos dermocosmeéticos , entre otros. Nuestra presen-
cia se encuentra en Europa, Asia, Estados Unidos y en las Américas. En el caso
de Latinoamérica tenemos presencia directa en México, Perd, Chile, Brasil y Co-
lombia. A través de socios comerciales tenemos presencia en Centro América
y Ecuador.

Quisiera mencionar brevemente con respecto a los Biosimilares y la sosteni-
bilidad de la biofarma a futuro, que nos hemos encontrado que en la actualidad
las terapias bioldgicas contindan siendo necesitadas, por lo tanto, aumentar el
acceso y garantizar la seguridad de los pacientes en este sentido es importante.
Sin embargo, existe un verdadero escollo: los precios de los medicamentos a
nivel mundial. De acuerdo a recomendaciones de la Organizaciéon Mundial de
la Salud, estos medicamentos biosimilares, que son medicamentos similares a
productos bioldgicos de referencia, pueden convertirse en una alternativa cos-
to-efectiva que pueda garantizar efectividad, seguridad y por lo tanto un mayor
acceso a los pacientes.

Nuestros medicamentos son aprobados a través de las mas estrictas regula-
ciones, esto es evidente a través de los requerimientos que hacen autoridades
regulatorias a nivel mundial, entre ellos la FDA, la EMA. Como se puede obser-
var en la tabla 1, las aprobaciones de los medicamentos biosimilares, difieren de
los productos bioldgicos en ciertos pasos, pero conservan criterios similares de
calidad médica. Los biosimilares son aprobados bajo el paradigma de la totali-
dad de la evidencia, sin que haya evidencias clinicas significativas respecto a los
medicamentos bioldgicos.

NUEVOS MEDICAMENTOS BIOLOGICOS MEDICAMENTOS BIOSIMILARES

Meta: Establecer seguridad y eficacia en el nuevo producto Meta: es-
tablecer biosimilaridad
Seguridad y eficacia Clinica Seguridad Clinica e informacion eficaz

Farmacologia Clinica
Farmacologia Clinica  Estudios pre-clinicos
Estudios pre-clinicos  Estudios analiticos
Estudios analiticos
La Biosimilaridad se basa “en la totalidad de la evidencia” sin diferencias clini-
cas significativas con los medicamentos bioldgicos.

De este modo, Celltrion ha posicionado medicamentos biosimilares en merca-
dos europeos. En este momento hay alrededor de doscientos cuarenta biosimi-
lares adicionales que estan en desarrollo en diferentes dreas terapéuticas. Se
ha identificado adicionalmente un crecimiento en el acceso de los pacientes a
estos productos biosimilares a nivel mundial, e incluso en el Reino Unido en un
periodo de dos afios se logré un ahorro cercano a los cuarenta millones de libras
esterlinas tras la introduccion de medicamentos biosimilares.

Por lo tanto, Celltrion continda apuntandole a cubrir esas areas de necesidades
insatisfechas, entre ellas tenemos biosimilares para enfermedades inflamato-
rias, enfermedades oncoldgicas y también a futuro a enfermedades infecciosas
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gue es nuestra realidad actual con la infeccién de Coronavirus.

En el contexto europeo, quiero traer a colacion estos ejemplos en
los cuales varios de nuestros productos han permitido acceso a te-
rapias bioldgicas a pacientes que previamente no tenian acceso, a
través del rompimiento de barreras financieras que han permitido
una redistribucion presupuestal y por lo tanto ha generado acceso
adecuado en diferentes patologias.

Los costos asociados por ejemplo en el caso de pacientes con lin-
foma, pueden generar un ahorro garantizando una mayor cobertura
de pacientes. Desde la introduccion de un medicamento biosimilar al
sistema de salud europeo en paises como Francia, Alemania, Espa-
fa, Italia y Reino Unido, se logro en este periodo de tiempo un ahorro
cercano a los 32 millones de euros, que corresponde a un aumento
en la cobertura de 5.400 pacientes con enfermedades inflamatorias.
Esto claramente se genera a partir de negociaciones que pueden ve-
nir también desde el nivel gubernamental.

El estudio publicado que salié en las memorias de Export, Organi-
zacion Mundial encargada de andlisis de impacto presupuestal y de
health econnomics, muestra el ingreso de biosimilares no solo en
enfermedades inflamatorias en reumatologia, sino también en onco-
logia. Nos lleva a pensar en un ahorro total cerca a los 1100 millones
de euros y un aumento en cobertura en 50.000 pacientes.

Como se puede observar, los biosimilares se constituyen como una
herramienta fundamental en la sostenibilidad de los sistemas en sa-
lud a nivel mundial.

Finalmente, quisiera resaltar que nosotros como Celltrion, hemos
estado trabajando muy de la mano con el centro de prevencion de
enfermedades de Corea y garantizamos por lo tanto un suministro
continuo de medicamentos a nivel mundial. Esto no deberia ser una
variable a tener en cuenta que afecte el tratamiento continuo de los
pacientes como ocurre hoy en dia.

En la coyuntura actual, el laboratorio estd trabajando en desa-
rrollos que permitan ayudar a resolver la situacidn generada por el
Coid-19. Se espera que, para el mes de junio, se inicien estudios cli-
nicos para el tratamiento del virus Sars Cov 2. Adicionalmente apun-
tamos a un desarrollo de kits diagndsticos que puedan disminuir el
tiempo de espera de cuatro dias, incluso en otros casos de cuatro
horas a quince o veinte minutos. Esto por lo tanto generard un im-
pacto positivo a través de medidas sostenibles en sistemas de salud.

Quisiera terminar con una frase del doctor Anthony Fauci, direc-
tor del Instituto de Alergias y Enfermedades Infecciosas de Estados
Unidos. El doctor Fauci afirma que “Se puede con la ciencia avanzar
en la direccion correcta pero nunca con afanes”. Estoy seguro que
el ingreso de terapias biosimilares al sistema de salud colombiano,
generard un impacto positivo y permitird redistribucién de recursos y
nos acercard a una seguridad farmacéutica en Colombia.

Finalmente, quisiera
resaltar que nosotros
como Celltrion,
hemos estado
trabajando muy de la
mano con el centro
de prevencion de
enfermedades de
Corea y garantizamos
por lo tanto un
suministro continuo
de medicamentos a
nivel mundial. Esto
no deberia ser una
variable a tener en
cuenta que afecte el
tratamiento continuo
de los pacientes como
ocurre hoy en dia.
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LA EXPERIENCIA DE LA FDA EN EL
CONTROL DE MEDICAMENTOS Y DE
EMPRESAS FARMACEUTICAS
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ara comenzar esta presentacion, quiero comentarles que me retiré de la
agencia FDA (Agencia de Medicamentos y Alimentacion) en el 2014, y
luego empecé a atender la demanda de las compaiiias de farmacéuticas
gue pidieron ayuda para cumplir con las reglas de manufactura de las
farmacéuticas que exige la FDA, trabajo que he venido haciendo por siete afos.

Normalmente vamos a las compafiias para ayudarles a que reconozcan los
problemas que existen en las plantas antes que llegue la FDA, hacen lo que
se llama el "Pre-approval inspection preparation”, normalmente basados en las
reglas del codigo 210 y 211, que son las reglas que la agencia fortalece en las
compaifiias farmacéuticas. También trabajamos con los productos de animales
que estan en otras secciones del codigo de regulaciones.

La invitacidn recibida por parte del Senado de la Republica para esta interven-
cion, va dirigida al aseguramiento de medicaciones y la experiencia que tenemos
en el drea de investigaciones en el FDA y en el drea de compliance (Cumpli-
miento normativo), que ha sido el centro de mi carrera en la agencia respecto a
aspectos de seguridad, en las auditorias en las plantas y que ha aumentado con
el problema del covid 19.

Mi actividad que realicé con la agencia era en calidad de investigador. El investi-
gador de la FDA se considera los o0jos y los oidos de la agencia: todo lo que ellos
escuchan o ven lo documentan. Cuando se hacen las auditorias, normalmente
ellos buscan si las compaiiias estan cumpliendo con las normas que son expe-
didas por la FDA, después de esto el investigador hace un reporte de todo lo que
encuentran que la compafia no cumple con las normas, y de ahi va al departa-
mento de conformidad.

Con la agencia en el &rea de compliance (Cumplimiento normativo), recibiamos
los casos que los investigadores hacian para saber si las compaiias farmacéu-
ticas cumplian con las normas que se requieren por la FDA. Cuando sucede que
la compaiiia no cumple con las normas, entonces los oficiales de conformidad
escriben unas actas, que pueden ser las cartas de advertencia a la compaiiia, o
que requieren a las compafias para que fortalezcan sus procesos y cumplan las
reglas. Si no cumplen, entonces ellos van a litigar a través de la corte.

Todas las reglas que la agencia aplica a las compaiiias farmacéuticas se rea-
lizan si encuentra que el producto estda adulterado. Esto quiere decir que, si hay
una sustancia que se le estd afadiendo y no debe estar en los productos, o si
ellos no cumplen buenas practicas de manufactura, se considera que el produc-
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to esta adulterado.

Adicionalmente, la agencia interviene cuando el producto estd mal
etiguetado. Por ejemplo, si la etiqueta no es real o si la etiqueta no
estd diciendo la verdad sobre sus efectos sobre ciertas enfermeda-
des o condiciones: por ejemplo, si dicen que el producto cura el covid
19 cuando y no es cierto, quiere decir que el producto estd mal eti-
quetado. También si la publicidad del producto en un medio escrito o
en un anuncio en la television afirma que posee propiedades que no
son ciertas, se considera que esta mal etiquetado.

Mi experiencia en seguridad indica que se debe revisar las “guides
documents” que publica la FDA. En estas guias se pueden enten-
der cémo piensa la agencia y las expectativas que tiene acerca de
las reglas que ellos promueven y lo que ellos sugieren que deben
cumplir las plantas farmacéuticas. Por ejemplo, tienen guias sobre
el codigo de barras, el etiquetado, rastreo y el peso una guia sobre
las preguntas y respuestas acerca de las practicas que promueve la
agencia y sobre lo que las compaiias tienen que cumplir y es dispo-
nible al publico.

En el area de investigaciones estd el libro azul, que usan los inves-
tigadores. En el capitulo ocho habla como las personas manipulan
los productos y de situaciones que se pueden encontrar como, por
ejemplo: hay personas que quieren fabricar productos y las compa-
fifas realizan la etiqueta de un producto muy costoso y lo quieren
vender como un tipo de medicina, generando que dupliquen la eti-
gueta o también ha sucedido que se roban el camion con la medicina
porque los camiones no son muy bien protegidos y es complicado
poder tener el rastreo del camidn.

Considero que esta experiencia es valiosa para la implementacion
de mejores controles de seguridad en materia farmacéutica, y forta-
lecer las compaiiias en Colombia.
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lancia de Astellas Farma Colombia, Filial de Astellas
Farma Inc., multinacional japonesa con presencia en
Colombia desde el afio 2016.

1 Esta es una presentacion que ha sido aprobada por mi compafnia Astellas Farma Colombia.
Sin embargo, las opiniones expresadas no comprometen necesariamente las de la compa-
fia. Astellas Farma es una compaiiia de investigacion y desarrollo farmacéutico japonesa,
que tiene operacion en Colombia.
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L punto de encuentro sobre el cual gira este documento, a partir de la columna que
publico el honorable Senador Agudelo en el Espectador , es el punto de encuentro
para contrastar con otra columna que tuve la oportunidad de publicar, en la Repu-
blica hace un par de meses al respecto, de la seguridad de los medicamentos. Por
supuesto, como decia el senador Agudelo en su columna, la importancia de la ciencia, la
tecnologia y la innovacidn para la proteccion de nuestra salud y la vida es esencial, y también
surge un reto importante en el fortalecimiento del perfil de seguridad de los medicamentos,
generando una cultura de reporte de eventos adversos que permita desarrollar principios de
confianza, transparencia y reconocimiento del riesgo que tienen esos medicamentos.

Como menciona en este mismo volumen el Dr. Ferro, el proceso de investigacion y desarro-
llo de un medicamento surge muchas fases dentro de las cuales estdn las fases preclinicas,
clinicas y de comercializacion. Pero existe un paradigma muy importante en el desarrollo de
un medicamento y es que, a partir de los procesos de investigacion y desarrollo, se disminu-
ye la brecha de desconocimiento. Por ejemplo, cuando se analiza el perfil de seguridad de un
medicamento, no se alcanza el 100% de certeza en las fases preclinicas y clinicas. Es decir
que cuando el medicamento llega el mercado, existe todavia un nivel de desconocimiento
del comportamiento de seguridad de ese farmaco.

A pesar de los criterios de inclusion y exclusion muy estrictos, por ejemplo, en los pro-
tocolos de investigacidon que nosotros tenemos, la cantidad de variables que existen en el
escenario de la vida real, una vez ese medicamento entra en interaccion con la poblacion en
general permite un acceder a una cantidad mayor de informacion sobre la interaccion de
los medicamentos. La seguridad de los medicamentos en ese sentido se va construyendo a
medida que multiples pacientes y personas en una poblacidn se exponen a esa tecnologia.

Por ejemplo, a finales de los afios cincuenta e inicios de los afios sesenta, surgid un hallaz-
go critico en salud, al encontrar que las mujeres embarazadas que estaban expuestas a la
Talidomida, tenian hijos con malformaciones severas conocidas como focomelia, nombre
derivado de su afectacion de las extremidades que causa que éstas se asemejen a una foca.

La farmacovigilancia es la ciencia de las actividades relacionadas con la deteccion, evalua-
cion, entendimiento y prevencion de los eventos adversos a medicamentos o cualquier otro
problema relacionado con medicamentos de acuerdo a la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS). El farmaco seguridad implica la construccién de un perfil que se alimenta, por un
lado, de la seguridad que nosotros conocemos al desarrollar el medicamento, pero también,
en un escenario que se va construyendo a medida que se adquiere mas experiencia con el
uso de los medicamentos en la vida real.

Un evento adverso es cualquier situacion médica desfavorable que experimenta un sujeto
de investigacion, un paciente o una persona expuesta a un medicamento que ocurre con
cualquier dosis y que no necesariamente exista una relacion causa efecto con el mismo. La
farmacovigilancia implica un sistema de observacién y deteccién de los eventos adversos, y
de su sistematizacion.

Cuando tuvimos la oportunidad de desarrollar un documento en la Universidad Nacional
al respecto de las Buenas Practicas de Farmacovigilancia para las Américas, documento de
la Red Panamericana Farmacéutica en el marco de la PAHO, encontramos que los sistemas
de farmacovigilancia son por lo general imperfectos, existen problemas de subnotificacion
de eventos adversos, de armonizacion en términos de conceptos y conocimientos de lo que
significa la farmacovigilancia y por supuesto de la gestidn del riesgo.

El objetivo final es contribuir con esos informes de seguridad al conocimiento general del
perfil de los medicamentos y por supuesto brindar oportunidades a las clinicas, los pacien-
tes y el personal médico de tomar decisiones terapéuticas mas acertadas, partiendo de un
conocimiento cada vez mas robusto del perfil de seguridad de esos farmacos.

Actualmente, Colombia hace parte desde el afio 2001 de los miembros oficiales que no-
tifican eventos adversos al programa mundial de la Organizacién Mundial de la Salud que
monitorea de forma oportuna todo el perfil de seguridad de los farmacos a nivel global. y

Fortalecimiento de capacidades productivas
para la seguridad farmacéutica

Creo que desde el afio 2001 se puede considerar un hito muy importante que
personas muy desarrolladas en el pais lograran incentivar la adherencia de Co-
lombia a este importante reto.

La farmacovigilancia ha debido observarse desde una perspectiva bioética,
asegurando la proteccién de los pacientes, contribuyendo a monitorear y eva-
Lluar los riesgos asociados con el uso de medicamentos, agrupando todos los
datos de seguridad no solo los clinicos sino también los de la experiencia del
mundo real en la etapa de postcomercializacion, permitiendo detectar las se-
fales de seguridad de esos farmacos, robusteciendo el perfil de seguridad del
conocimiento que tenemos y por supuesto, permitiendo cumplir con los reque-
rimientos regulatorios de las autoridades sanitarias.

En conclusidn, la farmacovigilancia es una disciplina que surge de un requeri-
miento regulatorio frente a desastres como el que mencionaba de la Talidomida,
pero también como una necesidad ética de proteccién de la vida humana.

Su aplicacién debe estar en el concepto de la concepcidn bioética de la perso-
na, centrada en la persona, que es su principal fundamento en la proteccion de
esa vida, en el fortalecimiento de los programas de farmacovigilancia en Colom-
bia son una necesidad y debe ponderarse en el marco de politicas que pretendan
incentivar la ciencia, la tecnologia y la innovacién farmacéutica, siempre en pro
de la vida y la dignidad humana.

En conclusidn, la
farmacovigilancia es una
disciplina que surge de un
requerimiento regulatorio
frente a desastres como

el gue mencionaba de la
Talidomida, pero también
como una necesidad ética de
proteccion de la vida humana.
Su aplicacion debe estar en
el concepto de la concepcidn
bioética de la persona,
centrada en la persona, que
es su principal fundamento
en la proteccion de esa

vida, en el fortalecimiento
de los programas de
farmacovigilancia en
Colombia ...
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. QUE SE NECESITA
PARA HACER MEDICAMENTOS?
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ESTEBAN
POMBO VILLAR

Director Ejecutivo de Targimmune Therapeutics,
cuenta con mas de 30 afos de experiencia en el desa-
rrollo de negocios e | + D biofarmacéuticos. Anterior-
mente fue Director de Operaciones (COQ) de Oxford
BioTherapeutics y miembro de sus Juntas Directivas.
Antes de unirse a Oxford Bio Therapeutics, el Dr. Pom-
bo-Villar estuvo en Novartis y Sandoz durante mas de
23 afos, los ultimos 12 afos se dedico al Desarrollo
de Negocios y Gestién de Alianzas, y como Jefe de
Gestion de Alianzas en el Instituto Novartis de Investi-
gacién Biomédica (NIBR) Antes de eso como quimico
medicinal en el grupo de Neurociencia.

Obtuvo un doctorado, una maestria y una licen-
ciatura en quimica organica de la Universidad de
Warwick (Reino Unido) y fue investigador visitante en
la Universidad de Newcastle upon Tyne (Reino Unido).
Dr. Pombo-Villar completé estudios posdoctorales en
la ETH en Zurich.

Es miembro de la Royal Society of Chemistry,
miembro de varias sociedades cientificas y ha com-
pletado estudios de negocios ejecutivos en IMD (MTE,
Lausanne), Harvard Business School (EE. UU.) y Tuck
School of Business.

n este escrito, se presentan reflexiones sobre las capacidades necesa-
rias para una produccion industrial de medicamentos, y se presenta el
ejemplo de la India, que sirve en consideracién de posibles caminos a
seguir en Colombia para lograr la seguridad farmacéutica.

Un factor importante, es el fortalecimiento de los requerimientos de calidad y
Buenas Practicas de Manufactura (GMP). Se propone que estos factores pueden
ser la base de fortalecimiento de la economia, apoyando el emprendimiento a
partir de los centros académicos y la industria farmacéutica como generadores
de valor econdmico.

Poder garantizar el acceso a los medicamentos esenciales cuando se necesi-
tan es de gran importancia para la salud publica. Las recientes interrupciones
a las cadenas de suministro causadas por el COVID - 19 en todas las industrias,
han provocado esfuerzos para evitar y mitigar los efectos de esas interrupciones.

En la industria farmacéutica, una gran cantidad de ingredientes activos (APls),
asi como otros insumos para la produccion, son hechos en China, India y otros
paises, que han ganado terreno por bajos costos de produccién y esfuerzos con-
tinuados para aumentar la calidad de los productos. Sin embargo, aun se ven-
den productos en el mercado que no cumplen los requisitos de calidad, o no se
han preparado de conformidad a las Buenas Précticas de Manufactura (GMP).

Para lograr establecer una produccion farmacéutica de calidad, habria que es-
tablecer capacidades basicas en educacidén, y formacién de personal, infraes-
tructura y facilidades, acceso a capital y regulaciones apropiadas de calidad,
junto con la habilidad de controlar la calidad y la adhesidn a esas regulaciones.

Ademads, la gran inversion que se necesitaria para establecer estas capacida-
des tendria que justificarse para una escala de produccion adecuada. Econémi-
camente, establecer la produccion de calidad de un producto en cantidades muy
pequenas resulta siendo muy costoso. Es posible que las cantidades que nece-
sitaria Colombia son muy pequefas para justificar el costo, asi que es necesario
hacer estudios econdmicos de factibilidad. Si es posible producir cantidades
apropiadas para la exportacion y venta, en condiciones competitivas, se lograria
no solo garantizar el acceso nacional, sino generar industria productiva; esto
podria hacerse independientemente, o en colaboracion con la industria interna-
cional ya establecida.

Hay ciertas consideraciones estratégicas que deben tenerse en consideracion.
Las bases de conocimiento son muy diferentes si se trata de hacer moléculas
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de sintesis orgéanica, productos naturales o vacunas, anticuerpos monoclonales
y otros medicamentos bioldgicos.

Habria que definir si hay interés en los varios tipos de medicamento, o enfocar-
se inicialmente en las mas accesibles desde el punto de vista tecnoldgico, que
son las moléculas de sintesis organicay los productos naturales y sus derivados.

La mayoria de los medicamentos esenciales son de sintesis organica, y por eso
dedico mis comentarios a continuacién sobre estos medicamentos. Sin embar-
go, es importante considerar que la produccion de vacunas, anticuerpos y otros
medicamentos ‘bioldgicos’ requieren tecnologia muy especializada. Ademas, las
vacunas tienen un requerimiento altisimo de calidad, ya que son de aplicacidn
masiva en la poblacién saludable. Eso, entre otros factores, ha hecho que se
haya consolidado la produccién de vacunas en unas pocas compaiias farma-
céuticas.

En cuanto a educacién y formacion profesional, la quimica y la biologia aplica-
das a la preparacion y caracterizacion de medicamentos son esenciales.

La quimica y sintesis organica, son fundamentales para el disefio de rutas de
sintesis y para la adaptacion de procesos publicados, pero también tiene que
ser complementada por educacion en la quimica de proceso y produccion gue
permita disefar, y entender los pardmetros importantes para hacer sintesis eco-
némica, eficiente y a escalas apropiadas.

Para entrenar estos profesionales, se necesita acceso a plantas piloto de pro-
duccidn, laboratorios analiticos adecuadamente equipados, y centros académi-
cos con profesores con experiencia industrial en produccién farmacéutica.

En la parte analitica, desarrollar, adaptar y validar ensayos especificos para de-
terminar la pureza, el contenido y posibles impurezas en cada una de las etapas
bésicas de produccion.

En biologia, el desarrollo y la adaptacion de ensayos para establecer que la
actividad bioldgica se conforma con las especificaciones.

Es importante también que las normas de calidad sean compatibles con las
normas internacionales ISO y de Buenas Préacticas de Manufactura (GMP).

Eningenieria quimica e industrial, el disefio, construccidon y manejo de los equi-
pos necesarios para la produccidn y control de los medicamentos.

En paises como Inglaterra o Suiza, para los cuales la industria farmacéutica es
una fuente importante de actividad econdmica, la creacidn de estas capacidades
se ha dado histéricamente por la combinacion de excelencia académica y condi-
ciones adecuadas para la industria privada.

La India, ademas de apoyar la industria privada, con el Consejo de Investigacion
Cientifica y Industrial (CSIR) ha creado 38 laboratorios asociados donde se pro-
mueve la investigacién y la capacitacion avanzada de personal. De estos, cinco
institutos tienen proyectos activos en investigacion, desarrollo y produccién de
medicamentos.

Esto institutos también ofrecen servicios de investigacion y desarrollo y cola-
boracién con la industria, y estimulan a los emprendedores y les dan ambiente
para la creacidn de compaiiias privadas. Uno de ellos, el Instituto Indio de Tec-
nologia Quimica (CSIR-IICT), se especializa en procesos de produccién, con un
fuerte énfasis en la quimica organica.

Con esta infraestructura, las universidades y la industria farmacéutica, la India
se ha convertido en un pais productor y exportador de farmacéuticos, y por sus
costos de produccion relativamente bajos, han logrado ser competitivos. En al-
gunos casos, sin embargo, han tenido dificultades en garantizar y mantener los
niveles de calidad requeridos por las autoridades sanitarias de Estados Unidos
y de Europa.

La India también empezd su industria produciendo principios activos, interme-
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dios de sintesis y productos genéricos. Para ser eficaces en eso tuvieron que
aprender todo lo necesario para la produccion. Algunos laboratorios que em-
pezaron alli hicieron apuestas mas atrevidas y han podido convertirse en inno-
vadores.

Un modelo parecido podria establecerse en Colombia con laboratorios centra-
les de analitica, y produccion de medicamentos en colaboracidn con las univer-
sidades y la industria farmacéutica.

Si se refuerza la regulacion y los controles para garantizar en la calidad de los
medicamentos, ademds de proporcionar incentivos para el desarrollo de estas
capacidades en Colombia, no solo se podria lograr la seguridad en productos
farmacéuticos basicos, sino se crearian las bases para una industria de salud
gue genere exportaciones y productos farmacéuticos originales.

Pero esto es un proceso que requiere una vision a largo plazo. Ahora es una
oportunidad para encaminar los esfuerzos para lograr contribuir a las condicio-
nes para apoyar el sector productivo de salud en Colombia, para beneficio de
todos los colombianos.

En biologia, el
desarrolloy la
adaptacidén de ensayos
para establecer que
la actividad bioldgica
se conforma con las
especificaciones.

Es importante
también que las
normas de calidad
sean compatibles
con las normas
internacionales ISOy
de Buenas Practicas
de Manufactura
(GMP).

En ingenieria quimica
e industrial, el disefio,
construccion y
manejo de los equipos
necesarios para la
produccion y control
de los medicamentos.
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. POR QUE COLOMBIA NO PRODUCE
NUEVOS MEDICAMENTOS?
UNA REFLEXION DESDE LA INDUSTRIA

FARMACEUTICA
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RICARDO
DOLMETCH

Es Jefe Global de Neurociencia en los Institutos No-
vartis para la Investigacion Biomeédica. Su grupo es
responsable de aprovechar los avances en genética
humana para modelar y tratar enfermedades neu-
ropsiquiatricas y neurodegenerativas. Las areas de
enfoque incluyen gendmica, células madre pluripo-
tentes inducidas y circuitos cerebrales.

Se uni¢ a Novartis en agosto de 2013 en la Facultad
de medicina de la Universidad de Stanford, donde fue
profesor asociado de neurobiologia. También fue Di-
rector Principal de Redes Moleculares en el Instituto
Allen para la Investigacion del Cerebro. Su laborato-
rio estudio las raices moleculares del autismo y otros
trastornos del neurodesarrollo, incluida la funcién de
la sefializacién del canal de calcio. Recientemente
utilizaron células madre pluripotentes inducidas para
desarrollar un modelo in vitro del sindrome de Timo-
thy, una enfermedad rara con una variedad de sinto-
mas, incluidos los rasgos caracteristicos del autismo.

Recibio su licenciatura de la Universidad de Brown
en 1990 y su Ph.D. de la Universidad de Stanford en
1997. Completd una beca posdoctoral en la Facultad
de Medicina de Harvard en el laboratorio de Michael
Greenberg.

engo unos pensamientos acerca de la seguridad farmacéu-
tica en Colombia y de lo que podriamos hacer hacia el futu-
ro, similares a las ideas expresadas por otros participantes
de la audiencia anteriormente.

Quiero iniciar explicando que es lo que venimos haciendo nosotros
en Novartis y que oportunidades vemos en Colombia. Novartis es la
compaiia farmacéutica mas grande del mundo, y desarrolla medici-
nas para una gran variedad de enfermedades serias. Trabajamos al-
rededor del mundo, pero producimos estas medicinas en solamente
una pequefia minoria de paises, como Suiza, Estados Unidos y en
Asia principalmente en China y en India.

No desarrollamos medicinas en Latinoamérica ni en Colombia ¢ por
gué? Bueno, el problema principal no ha sido la falta de recursos hu-
manos, creo que en Colombia tenemos excelentes recursos huma-
nos, pero desafortunadamente el pais no cuenta con la infraestruc-
tura humana, fisica y legislativa para poder desarrollar medicinas.

Creo que existe una oportunidad para hacer una inversién en este
tipo de variables para poder fortalecer la capacidad de Colombia en
el mediano plazo. Voy a dar unos ejemplos sobre lo que podriamos
hacer.

Gastamos nueve mil millones de délares todos los afios en inves-
tigaciones, de los cuales siete mil millones de délares son en inves-
tigaciones clinicas, pero no hacemos investigaciones clinicas en Co-
lombia o hacemos muy pocas. Aunque existen médicos entrenados
con los mas altos estandares de calidad, efectivamente no existe la
infraestructura para realizar estos estudios clinicos.

A pesar de esto, se presenta una verdadera oportunidad para en-
trenar a los médicos colombianos, y también para empezar a desa-
rrollar la infraestructura para en algun momento desarrollar nues-
tras propias medicinas.

Creamos por ejemplo anticuerpos, moléculas, quimicos en Asia,
pero no lo hacemos en Colombia, por el hecho que no existen las re-
gulaciones para poder hacer esto de una manera facil para una com-
pafia como la nuestra. Pero creo que existe una oportunidad para
hacer esto porgue en realidad esto es una inversion en el futuro.

Estas discusiones no son nuevas en Colombia. hace mas de treinta
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afos, cuando sali del pais, se estaba hablando en ese momento de
la necesidad de invertir en los institutos, laboratorios y en las escue-
las para entrenar a la generacién de cientificos que se dedicarian a
hacer ciencia en Colombia. Sin embargo, en realidad nunca lo hemos
hecho de una manera sistematica, siempre hemos pensado que esto
es una cosa secundaria a la que se tienen que dedicar para paises
desarrollados y no para paises en via de desarrollo.

Pero eso no es cierto. La investigacién basica y aplicada, y el desa-
rrollo de tecnologias crean valor agregado y son el motor de desa-
rrollo para los paises como Colombia, que tiene la oportunidad de
hacer esto.

Cuando se empieza a crear la infraestructura humanayy fisica, debe
venir acompafado de una infraestructura regulatoria. Mi experiencia
en Colombia es que hay muchas leyes y muchos procesos burocrati-
cos, que hace que muy dificil hacer investigacidn en el pais, inclusive
cuando hay gente dispuesta hacerlo.

Estos cambios son pequefios, pero que pueden tener un efecto muy
grande en la capacidad del pais de salir adelante en estas dreas; y se
vuelve especialmente importante cuando tenemos un evento como
el que estamos viviendo con la pandemia.

Por ejemplo, en Colombia no tenemos suficientes pruebas para
testear a toda la poblacidn, ni tampoco tenemos la capacidad de de-
sarrollar nuevas pruebas. El doctor Stiihmer presenta en su escrito
el tema de las pruebas de PCR y de una variedad de tecnologias se
han desarrollado para crear pruebas nuevas. Y en principio es posi-
ble crear pruebas de manera local.

Pero en realidad, para esto necesitamos los laboratorios, recursos
humanos y apoyo institucional. EL pais, en resumen, necesita prepa-
rarse ya no para esta pandemia, sino para la préxima.

Cuando se

empieza a crear

la infraestructura
humana y fisica, debe
venir acompanado de
una infraestructura
regulatoria. Mi
experiencia en
Colombia es que

hay muchas leyes

y muchos procesos
burocraticos, que hace
que muy dificil hacer
investigacion en el
pais, inclusive cuando
hay gente dispuesta
hacerlo.
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s Abogada de la Universidad de los Andes, donde tam-
A N A M A R | A bién realiz6 estudios de Alta Direccion y Liderazgo Es-
V E S G A G AV | R | A tratégico. Cuenta con amplia experiencia en desarro-
llo y estrategia empresarial, asi como en planeacién
y gestién de proyectos en el sector minero y petrole-
ro. Antes de vincularse a la ANDI, fue vicepresidenta
ejecutiva y de Desarrollo de Negocios en Integral de
Servicios Técnicos, compafiia perteneciente al sector
petrolero.
También fue gerente general de Latco Drilling y
Abogada Senior de Oil & Gas en la firma Cardenas &
Cardenas.
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omo representante de sesenta y seis laboratorios afiliados a la ANDI
quiero agradecer este espacio y destacar la relevancia de esta conver-
sacién en este momento particular cuando la pandemia del COVID - 19
ha evidenciado la necesidad de avanzar hacia esta Autonomia Sanitaria.

Nuestro sistema de salud, como la gran mayoria de los sistemas del mundo
no estaba listo para hacer frente a este momento, y todos estamos aprendien-
do sobre la marcha, pero nos ha permitido identificar inmensas oportunidades,
que como bien lo dijo el honorable presidente del congreso, nos permitan hacer
frente a mdltiples retos de salud publica que seguirdn amenazando al planeta.

En la ANDI confluye el 85% de los laboratorios farmacéuticos del pais, nacio-
nales y multinacionales, innovadores y competidores. Laboratorios enfocados
en desarrollo de nuevas moléculas y también muchos dedicados a la produccidn
de genéricos y biosimilares de altisima calidad.

Todos sin excepcion tienen la misma agenda:

1) Eliminacion de barreras de acceso de los pacientes a los medicamentos,

2) Contar con una autoridad sanitaria eficiente, moderna, vigilante y armonizada
con las mejores agencias de referencia del mundo

3) La construccion de una politica de innovacion & desarrollo que permita jalo-
nar la investigacion mediante la realizacion de estudios clinicos que aporten
al pais, que transfieran conocimiento, capacidades e inversion.

4) El fortalecimiento de la politica industrial que elimine las asimetrias, estimule
la produccion local de medicamentos y materias primas y elimine barreras
regulatorias que ralentizan los procesos, desestimulan la inversion y son el
gran enemigo del crecimiento.

Estos entre muchos otros frentes de trabajo que componen la agenda de nues-
tra industria son temas comunes, donde hay opuestos ni antagonistas y donde
la industria unida, trabaja junta.

Somos un sector de $15 billones de pesos, que genera mas de 50.000 em-
pleos, con posibilidades infinitas de crecimiento. En el contexto de la firma del
Pacto por el crecimiento al que convoco la Vicepresidencia de la Republica y que
firmamos en enero, trabajamos toda la industria, Nacional y Multinacional en
identificar los cuellos de botella que afectan al sector. Que encontramos? Las
razones que impiden que las empresas nacionales expandan sus capacidades
de investigacidn, produccidn y exportacion afectan en igual manera la decisidn
de las empresas Multinacionales que no eligen a nuestro pais como destino de
inversion”

Debemos mirar en la region a paises como Brasil o Argentina, sin hablar a nivel
global de ejemplos como India, que decididamente adoptaron las politicas de in-
dustrializacion y se dieron a la tarea de fortalecer la produccion de medicamen-
tos. Asi, las empresas nacionales crecieron y asi mismo las grandes multinacio-
nales encontraron un mercado inmenso donde se compite sanay claramente en
beneficio de los pacientes.

Asi que, cuando pensamos en Colombia como un Hub Farmacéutico hablamos
de un ecosistema integrado, que estimula la innovacidn, que convoca a la acade-
mia y los centros de investigacion y que favorece toda la cadena de produccién
de medicamentos.

Yo realmente celebro esta conversacion, todo lo que hemos escuchado nos
habla de un Momentum, una alineacion perfecta que no podemos dejar pasary
donde repito, caben todos y se necesita de todos. De nuevo todo nuestro agra-
decimiento por este espacio que ojala sea la primera de muchas conversaciones
en la construccidn de esta bien llamada autonomia sanitaria que nuestro pais
merece.
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L Grupo Farmabrasil, es parte de la ALFAR que es la Asociacién Lati-

noamericana de las Empresas Nacionales Fabricantes de Farmacos y

Medicamentos. La orientacion de este escrito tiene que ver con la impor-

tancia de establecer nuevos puentes y conexiones con los amigos tanto
de la ciencia como de la industria de toda Latino América.

En este sentido, esta reflexion se desarrolla especificamente sobre el tema de
las politicas nacionales de produccion de medicinas y las cuestiones de sobe-
rania nacional. Brasil tal vez sea uno de los Unicos paises del mundo que tiene
para 210 millones de habitantes, una politica establecida en su Constitucién Po-
litica de universalidad y gratuidad de toda la asistencia médica y farmacéutica
para cada uno de los ciudadanos; que en el caso del pais es manejado desde el
Sistema Unico de Salud - S.U.S.

Para enfrentar los desafios en materia de seguridad farmacéutica y salud en
un pais pobre como Brasil, por supuesto no se logran tener todas las respuestas.
Hay muchas deficiencias, los presupuestos por supuesto no cubren todo lo que
serfa deseable, pero garantiza que se tenga asistencia siempre, tanto para las
enfermedades mas sencillas como para los trasplantes mas complejos; y para
enfrentar esto una cosa esencial es garantizar el suplemento y la distribucidn
permanente de medicinas a toda esta poblacion.

Este ideal auin no ha sido alcanzado hasta ahora, pero hay un conjunto de po-
liticas y de decisiones, de empresas y empresarios privados nacionales dénde
logramos algunos resultados bastante importantes para Brasil, y es sobre esto
gue pretendo mostrar en este escrito.

La Constitucion Politica de 1988 fue el producto de la transicion democratica
posterior al fin de la dictadura militar, y establecid este nuevo régimen de salud,
lo que implico el desafio de proveer lo que estaba previsto en el texto consti-
tucional. Este desafio empezd a ser enfrentado con la creacion del programa
nacional de inmunizacidn, y se hizo entonces un proceso muy exitoso de transfe-
rencia de tecnologia basicamente de centros publicos de produccién europeos,
para los grandes laboratorios y centros de investigacién y desarrollo publicos de
Brasil como la Fundacion Oswaldo Cruz - FIOCRUZ y el Instituto Butantan.

Esto resultd en que hoy Brasil tiene un programa muy exitoso, a pesar de todas
las deficiencias que hoy dia son causadas por cuenta del combate que sufren
las vacunas por ciudadanos y movimientos desinformados, -por decirlo menos-,
pero es un programa donde la fabricacion de vacunas en Brasil, cubre la mayor
parte de programas de inmunizacion.

Después se tuvo que enfrentar el desafio de la epidemia del HIV, y también
se logrd producir un muy buen programa de combate y de fortalecimiento de
los antiretrovirales, involucrando la participacién decisiva en la produccion de
los insumos farmacéuticos activos de empresas privadas brasilefias, algunas
de ellas participantes del Grupo FarmaBrasil. Esto sigue hasta hoy y se siguen
desarrollando las nuevas formas de presentacion de los antiretrovirales.

Otro elemento que también fue muy importante, que también dependid de una
legislacidn y de una participacidn decisiva de empresas nacionales, fue la po-
litica de genéricos en Brasil. Esta politica inicid mas o menos en 1990, y quien
asumid la produccién de los genéricos en Brasil fue la industria nacional, que se
ajustd a las condiciones legales y hoy tiene capacidad de suplir mas de la mitad
de todos los medicamentos que se producen en Brasil y con una participacion
por encima del 35% del total de los medicamentos.

Después tuvimos la creacién de un programa que se llama “Parcerias de desa-
rrollo productivo” dénde se empezd a buscar la retoma de la produccién de insu-
mos farmacéuticos de sintesis quimica en Brasil, y se lograron varios resultados
en la participacion en consorcios de empresas publicas y privadas; llegando a
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la segunda fase donde se estd ahora de produccion de biosimilares, dénde ya
tenemos dos empresas de Brasil que ya estan produciendo diferentes tipos de
medicamentos.

En resumen lo que podria subrayar es que cuando se tiene la posibilidad de
construir en conjunto condiciones que permitan la participacién, en términos
incluso de mercado, de empresas nacionales como normas publicas; sin nada
que prohiba la participacion de las multinacionales que estan en como actores
de transferencia de tecnologia, es posible ampliar el parque local de produccion
y agregar la capacidad de proveer acceso a los medicamentos, incluso para las
poblaciones mas desfavorecidas del pais.

Para enfrentar los
desafios en materia
de seguridad
farmacéutica y salud
en un pais pobre como
Brasil, por supuesto no
se logran tener todas
las respuestas. Hay
muchas deficiencias,
los presupuestos

por supuesto no
cubren todo lo que
seria deseable, pero
garantiza que se
tenga asistencia
siempre, tanto para
las enfermedades
mas sencillas como
para los trasplantes
mas complejos; y
para enfrentar esto
una cosa esencial

es garantizar el
suplemento y

la distribucion
permanente de
medicinas a toda esta
poblacion.
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COLOMBIA HACIA UNA SEGURIDAD
FARMACEUTICA: UN APORTE
DESDE LA INGENIERIA QUIMICA
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a actual situacién de salud publica generada por el virus CO-

VID-19, ha sido una prueba para nosotros como sociedad y

ha mostrado debilidades en la forma que ha venido operando

el pais, a las cuales debemos vencer, pero también aprender
de ellas y proyectarnos a un futuro. Un sistema de salud mas fuerte,
orientado como una responsabilidad del estado a sus ciudadanos
mas que como el negocio de empresas promotoras de salud; la ne-
cesidad de garantizar la independencia alimentaria con la proteccién
del agro; el tener una economia basada en conocimiento mas que en
la exportacion de materias primas, y por supuesto una autonomia
farmacéutica.

Colombia ha tomado un camino de apertura econdmica y globali-
zacion, lo que es innegable que ha traido beneficios, pero también
nos ha vuelto absolutamente dependientes; afectando areas tan
criticas como la seguridad alimentaria y la seguridad farmacéuti-
ca. Nos hemos vuelto dependientes del conocimiento que se genera
en otros paises, y exportadores principalmente de materias primas.
En un momento de crisis mundial, la apertura se acaba, los paises
se cierran a resolver sus problemas y los que somos dependientes,
tenemos que quedar a la espera de un suministro de dificil consecu-
cion. Es imposible aislarse, pero si se debe propender por una segu-
ridad de suministro en segmentos bdsicos para el pais.

La seguridad farmacéutica se puede construir desde varios fren-
tes. Una alternativa es brindar estimulos a la industria para que se
instalen en el pais. La inversién nacional y extranjera siempre sera
un motor de desarrollo y garantiza la capacidad de producir local-
mente medicamentos. Un apoyo decidido a la investigacion multidis-
ciplinar en el campo médico y farmacéutico, pensando en objetivos
de pais, y consientes que la seguridad farmacéutica no la da sélo las
ciencias basicas, sino también la ingenieria y las ciencias sociales.
Tener responsabilidad estatal en la produccion local de farmacéu-
ticos, vacunas y sueros, que no entren a competir con la industria
farmacéutica local, pero si que dé una solucion a la salud de los co-
lombianos y asegure un aparato productivo minimo para el pais. Es
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necesario establecer un marco legal moderno, con reglas claras para un siste-
ma de vigilancia eficiente, basado en tecnologia y con cobertura nacional. Este
marco legal debe considerar también la participacidn profesional de diferentes
areas puedan contribuir a la fabricacion y disefio de productos farmacéuticos.
En la actualidad, profesionales de ingenieria quimica y de otras disciplinas, no
pueden contribuir activamente en el campo farmacéutico por las restricciones
legales existentes. La limitacion de las profesiones que participen en la direc-
cién técnica y la produccion de medicamentos le quita competitividad al sector,

y reduce la fuerza innovadora.

La seguridad
farmacéutica se
puede construir
desde varios frentes.
Una alternativa es
brindar estimulos a
la industria para que
se instalen en el pais.
La inversién nacional
y extranjera siempre
sera un motor de
desarrollo y garantiza
la capacidad de
producir localmente
medicamentos.
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L término de Seguridad Farmacéutica es dificil de definir,

pero si se tiene claro y mas en el contexto de esta epidemia,

gué si hay un problema de abastecimiento o riesgos de desa-

bastecimiento es porque algunos paises externos cerraron
las exportaciones.

Y, en Colombia se tiene algun riesgo de desabastecimiento por su
matriz productiva., Histéricamente no ha producido medicamentos,
se ha dedicado a importar los principios activos, y a importar los ele-
mentos necesarios para la produccion farmacéutica. Colombia tiene
una industria muy fuerte en ensamblar medicamentos o en traer el
producto terminado.

Por otro lado, el pais cuenta con una capacidad cientifica impor-
tante. Por ejemplo, cuenta con comunidades de ingenieros quimicos,
existen excelentes facultades de quimica farmacéutica, por lo que la
capacidad existe desde el recurso humano y la parte cientifica.

La industria en Colombia, se soporta en sistema de salud grande,
gue tiene un consumo de medicamentos altos. Se cuenta con una
industria fuerte, un sistema importante y una comunidad cientifica,
pero hasta el momento no se ha dado el vinculo entre la capacidad
de producir y de generar nuevos medicamentos para tener los prin-
cipios activos con las capacidades industriales, y es ese es un salto
que se tiene que dar. Hay que buscar el espacio y desde la Direccion
de Medicamentos y Tecnologias en salud se viene trabajando en esa
direccion: vincular la parte cientifica con la capacidad industrial.

Se debe buscar lo que se tiene en la quimica farmacéutica, en los
ingenieros quimicos para producir estos principios activos para ge-
nerar la capacidad de vincular toda la capacidad industrial que se
tiene; con excelentes facultades de ingenieria industrial y de otros
tipos de ingenierias que nos tienen que permitir acercar estas dos
partes.

La ciencia hace parte de la politica, y por lo menos desde la Direc-
cién de Medicamentos y Tecnologias en Salud y desde el Ministerio
de Salud guiado por Fernando Ruiz, se viene pensando en que se
tiene que traer mas la ciencia y al desarrollo de la politica; se y una
de esas formas va a ser empezar todo este camino de suficiencia
farmacéutica; lograr que esta industria farmacéutica empiece a pro-
ducir en Colombia. Es un trabajo dificil, se debe encontrar cuéles son
las barreras, que es lo que ha impedido encontrar las soluciones,
debemos ser muy creativos porque vamos a necesitar recursos de
muchas partes.

Se tiene un programa del Ministerio de Ciencias que va creciendo y
tiene un componente que lleva un compromiso grande y se empieza
a buscar la articulacion para lograr coordinar todo el sistema y em-
pezar, por lo menos, a que uno de los principios activos se empiece
a producir en Colombia.

Brasil empezd con uno y ya va en 273 principios activos que se pro-
ducen. No se trata de producirlo todo, pero si se puede tener algun
objetivo, se pueden recoger las moléculas principales, los veinte
primeros medicamentos, los que se consideren mas importantes y
desarrollemos esas capacidades. Desde esta direccion y desde este
Ministerio, se ird buscando los espacios para que logremos esto.

Hoy precisamente, se esta hablando de los radiofarmacos que han
tenido un problema de abastecimiento, porque muchos de estos far-
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macos llegaban al pais a través de vuelos comerciales y tuvieron un
tiempo donde estaban restringidos, generando un problema desa-
bastecimiento. Los importadores ya han logrado dar el salto, pero se
tiene una dependencia de lo que se traemos. Peru produce radiofar-
macos, Argentina y Chile tienen capacidades de producir farmacos,
y Colombia que tiene un sistema de salud robusto y fuerte, que es
capaz de absorber toda esa demanda radiofarmaco, y Colombia no
es capaz de producirlo. Vamos a buscar la forma de poder mejorar
esto, de buscar el camino, de buscar las rutas, de ser bastante crea-
tivos.

Para finalizar, invito a exponer todas las propuestas que haya, y
se sabemos que esta audiencia publica sera un insumo importante
para este desarrollo.

La ciencia hace parte de la
politica, y por lo menos desde
la Direccion de Medicamentos
y Tecnologias en Salud y
desde el Ministerio de Salud
guiado por Fernando Ruiz,

se viene pensando en que

se tiene que traer mas la
ciencia y al desarrollo de

la politica; se y una de esas
formas va a ser empezar todo
este camino de suficiencia
farmacéutica; lograr que

esta industria farmacéutica
empiece a producir en
Colombia. Es un trabajo
dificil, se debe encontrar
cuales son las barreras,

que es lo que ha impedido
encontrar las soluciones,
debemos ser muy creativos
porgue vamos a necesitar
recursos de muchas partes.
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EL PAPEL DE LAS DROGUER!'AS
EN LA SEGURIDAD FARMACEUTICA
PARA COLOMBIA
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fia como Directora Ejecutiva de la Asociacion Colom-
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a Asociacion Colombiana de Droguistas es la asociacion que
por mas de 36 aios de existencia en el pais, tienen agremia-
dos mas de 10.000 droguerias y establecimientos farmacéu-
ticos y estan ubicados en todos los municipios de Colombia.
Las droguerias estan inmersas en los barrios y vecindarios de todas
las poblaciones colombianas, hacen parte de las familias de Colom-
bia., Algunas droguerias cuentan con una experiencia de mas de 30 o
40 afos, conocen a sus vecinos, y a las necesidades de sus familias.

Frente a este reto que les impone esta emergencia sanitaria, han
asumido el compromiso de abrir todas las droguerias para garanti-
zarle a los ciudadanos colombianos una atencion permanente; que
le permita acceder a sus medicamentos en cualquier momento. Al
imponerse este reto, han pedido la colaboracion a todos los provee-
dores porque quieren cumplirle el pais y quieren trabajar de la mano
con el gobierno nacional para que frente a esta necesidad sienta el
pueblo que hay una drogueria al lado de su casa, al lado del univer-
sitario y del trabajador, y que le permita acceder en cualquier mo-
mento y a cualquier hora a los medicamentos que les garantizan su
calidad de vida.

El tema de seguridad farmacéutica es muy importante porque les
compete a todos los que son actores en este proceso del medica-
mento. Todos son actores importantes en este proceso, desde quien
importa la materia prima, quien la fabrica, la industria farmacéutica,
quien la distribuye mayoritariamente y finalmente el distribuidor mi-
norista que son las droguerias.

Para lo anterior, el recurso humano se ha venido formando y pre-
parando para garantizar esa calidad del medicamento cuando se le
entrega al paciente, y para ello se han mejorado todos los procesos
gue implica una drogueria cémo es la recepcion de ese medicamen-
to, el almacenamiento, pero sobre todo la dispensacion del medi-
camento. todo esto tiene un objetivo primordial que es el paciente,
para que el paciente reciba ese medicamento con calidad, un medi-
camento seguro y en ese espacio interviene el droguista, el droguis-
ta en sumomento de dispensacidn, es él quien le dice al paciente la
forma como debe recibir ese medicamento, como lo debe guardar,
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Son muchos procesos en
este engranaje de seguridad
farmacéutica y es por esto
que han venido trabajando
mancomunadamente con el
gobierno, especificamente
con el Ministerio de salud,
con la Secretaria de Salud

y con el INVIMA para
garantizar estos procesos.
Los droguistas también
padecen cuando hay falta de
medicamentos, cuando hay
escasez de materias primas
porque todo esto incide
finalmente en los costos del
producto.

como debe almacenar, las contraindicaciones, los efec-
tos adversos que son muy importantes, ejerciendo una
farmacovigilancia para poder presentarla a las autorida-
des publicas.

Son muchos procesos en este engranaje de seguridad
farmacéutica y es por esto que han venido trabajando
mancomunadamente con el gobierno, especificamente
con el Ministerio de salud, con la Secretaria de Salud y
con el INVIMA para garantizar estos procesos. Los dro-
guistas también padecen cuando hay falta de medica-
mentos, cuando hay escasez de materias primas porque
todo esto incide finalmente en los costos del producto.

Las droguerias y las farmacias también tienen una
situacién adversa frente a la falta de seguridad farma-
céutica. También les ataca el problema de la compe-
tencia, el contrabando, la adulteracidn, la falsificacion,
por cuanto al llegar consumidor final tiene todas estas
connotaciones letales para el paciente. Es indispensa-
ble que se evallen todos estos procesos y estos proce-
dimientos que son importantes para que finalmente se
proteja a las personas.

El gremio de las farmacias y droguerias esta muy aten-
to y siempre dispuestos a hacer lo que se deba hacer,
y cumplir toda la normatividad sanitaria que surja para
garantizar la calidad del medicamento.
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Panel de concl,usiones
AUDIENCIA PUBLICA “COLQMBIA HACIA
UNA SEGURIDAD FARMACEUTICA"

VAN DARIO AGUDELO ZAPATA e s
CLAUDIA PATRICIA VACA GONZALEZ | o | | |
GERMAN VELASQUEZ e e

A L E J A N D R O G AV | R | A Farmacéutica”, ha permitido recoger el aporte que desde

diversas miradas, experiencias y trayectorias han realizado
|_ U C Y G A B R | E |_ A D E |_ G A D O M U R C | A conferencistas nacionales e internacionales de primer nivel. Como
lo mencionaba el Doctor German Veldsquez y otros conferencistas,
es la primera vez que en una situacidon como ésta y en un pais como
Colombia, se hace un evento de esta magnitud y con la calidad de
participantes como los que se tuvo la oportunidad de contar. Esto es
lo que queremos para Colombia: hacer cosas grandes.

La idea fundamental es que, desde una politica publica en Ciencia,
Tecnologia e Innovacidn, se puedan construir bienes publicos esen-
ciales. Como Senador de la Republica y como servidor publico, siem-
pre he querido que esa sea nuestra motivacion. Se trata en ultimas,
de permitir que algo tan inspirador como el futuro de nuestros hijos
en esta nacion que hemos construido para ellos, sea algo mas gran-
de de lo que nosotros tuvimos.

Y para esto, requerimos de la voluntad y de la accién de todos los
actores, sin importar sus posiciones politicas o ideoldgicas, en aras
de encontrar puntos en comun, puntos de unién, gue nos permitan
construir desde la diferencia y avanzar en lo que nos identifica, para
poder avanzar como sociedad.

Colombia no puede seguir haciendo la lista en desorden, porque
cuando primero ponemos en la lista por qué nos odiamos no nos
permite ver lo bueno que tenemos como pais. ¢Por qué nos odia-
mos?, El odio envilece y enceguece, las vanidades ensordecen. Este
es un gran llamado a Colombia: el trabajo de todos unidos nos per-
mite superar los odios, dejarlos en el pasado y mirar con orgullo de
cara al futuro.

Este documento que queda para la consulta de todos los colombia-
nos es un ejemplo de este esfuerzo. Tradicionalmente, la politica y
el mundo académico no logran encontrar puntos en comun, debido
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a la desconfianza mutua y el apego a preconcepciones, como lo mencionaba
el Secretario General del Senado y Director de CAEL, Doctor Gregorio Eljach
Pacheco.

Hoy, en el escenario mas politico con el que puede contar una democracia,
como es el Congreso de la Republica, se dieron cita grandes académicos, profe-
sores, investigadores y expertos, buscando precisamente encontrar los puentes
con el mundo politico para buscar la manera de construir esta seguridad farma-
céutica para Colombia. Este esfuerzo es realmente un motivo de gran satisfac-
cion.

Las conclusiones que a continuacion se presentan fueron desarrolladas por los
panelistas German Velasquez, Claudia Vaca, Lucy Gabriela Delgado y Alejandro
Gaviria, quienes generosamente estuvieron durante toda la Audiencia y lograron
sintetizar los aportes de los demas conferencistas, en una larga jornada de tra-
bajo que duro casi diez horas.

Para la construccién de las conclusiones, cada uno de los participantes en este
panel final debian tomar en cuenta dos elementos esenciales y dos propuestas,
a partir del ejercicio de sintesis planteado. A Continuacion, se presentan cada
una de las conclusiones presentadas.

Sintesis y propuestas presentadas por Claudia Patricia Vaca Gonzalez
Antes que nada, quiero agradecer al Senador Ivan Dario Agudelo Zapata por el
esfuerzo realizado en una jornada de trabajo intensa, pero que a la vez ha sido
de las experiencias mas motivadoras y enriquecedoras que he tenido en el doble
rol de académica y de formuladora de politicas publicas.

Desde el ejercicio de recopilacidn de las propuestas presentadas, creo que es
posible hacer un esfuerzo por agrupar las reflexiones y las propuestas en cuatro
grandes temas. El primero de éstos se relaciona con asuntos estratégicos y de
financiacién de inversiones macro-estructurales, un segundo grupo relaciona-
dos con temas de gestidn de politica publica, un tercer grupo con temas institu-
cionales y de gobernanza y finalmente un cuarto grupo relacionado con temas
de control social y control politico, que ademas se relaciona con el esfuerzo que
se esta liderando desde el Congreso de la Republica.

Dentro de estos grandes temas, se pueden resaltar dos grandes propuestas.
En primer lugar, el enfoque y la perspectiva de seguridad farmacéutica tendria
que estar basado en la provisidon de bienes publicos, y esto significa en segundo
lugar que debemos consolidar y construir cadenas productivas auténomas de
medicamentos e insumos esenciales estratégicos, con una perspectiva de sobe-
rania energética, alimentaria y farmacéutica de tipo biotecnoldgico.

Las tres formas de soberania impactan la salud. Esto implica una propuesta de
tipo institucional y de gobernanza que conduzca a una decisién deliberada hacia
el fortalecimiento, proteccion y financiacion de la red de institutos de investiga-
cion, innovacion y salud.

EL pais debe convertir en una politica de Estado el fortalecimiento y la finan-
ciacion del Instituto Nacional de Salud, del Instituto Nacional de Cancerologia y
las entidades adscritas a la Red Nacional de Institutos, para que en el mediano
plazo el pais entero esté en capacidad de tener la produccién de bienes publicos
a través de esta red de institutos.

Sintesis y propuestas presentadas por German Velasquez
Primero que todo, quiero felicitar al Senador y su equipo de trabajo porque real-
mente, esta audiencia publica fue muy impresionante por la cantidad de panelis-
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tas de primer nivel, de ideas innovadoras y de iniciativas que se presentaron.

Durante la primera media hora de la audiencia, quedaba un poco la preocupa-
cion del mensaje a transmitir, porque los amigos ligados a la industria farma-
céutica parecian enviar la idea de Business as Usual. Pero durante el resto de
la audiencia, el pensamiento clave que fue transmitido de forma clara es que la
vida no puede seguir como antes, y que aun si quisiéramos volver al pasado, la
situacién econdmica y social va a ser tan distinta que nos vamos a ver forzados
a cambiar.

Después de una depresidon econdmica como la de la crisis de 1929, o de una
guerra mundial, se podia volver al pasado y construir el mismo modelo idéntico.
Aqui tenemos una diferencia muy grande y es que el virus va a estar latente, y si
no cambiamos las reglas del juego volveremos a caer por sus efectos.

Con tal cantidad de iniciativas increibles, quisiera concentrar las conclusiones
en dos que me parecen bastante importantes, y en las cuales he estado muy in-
volucrado porque llevo quince aios defendiéndolas, sumado a treinta o cuarenta
anos trabajando en el acceso a medicamentos.

Lo primero que es urgente y que va a ser el objeto de discusion en la Asamblea
Mundial de la Salud, es una respuesta urgente y responsable de que todos los
productos presentes y futuros, relacionados con la pandemia del Covid-19 tiene
gue estar en el dominio publico, como lo dijo la ministra de ciencia y tecnologia,
o el Secretario General de Naciones Unidas.

Esto es absolutamente fundamental. El presidente de Francia, Emmanuel Ma-
cron, o la Canciller alemana, Angela Merkel, entre muchos otros jefes de Esta-
do, estan alineados con esta idea. Y se debe entender como una necesidad, no
como algun acto generoso o como una ilusién; sin este enfoque, el problema de
la pandemia no se podra solucionar. Si manana una empresa farmacéutica en-
contrara la vacuna y empezara a producirla, no va a poder estar disponible para
el mundo entero.

La necesitamos todos los habitantes de la tierra y al mismo tiempo, porque si,
por ejemplo, la tuvieran solo los paises ricos de norte, la pandemia no termina-
ria, y en un mundo globalizado tarde o temprano entraran en contacto con gente
no inmunizada de otros paises y se volveran a contagiar.

De manera que es fundamental que todas las fuerzas se unan en este senti-
do, para que cuando se descubra una vacuna puedan todos los fabricantes del
mundo producirla inmediatamente, a los precios de costo, con unos margenes
de beneficio muy pequefios, razonables. Se debe entender que no se trata de una
emergencia nacional, sino mundial.

El segundo punto que yo queria resaltar y que fue también mencionado por
varias personas, es que uno de los mensajes y de las consecuencias que deja
esta tragedia, esta catastrofe, es que el modelo de Investigacién y Desarrollo
no responde a situaciones como esta. Esto se viene diciendo desde hace diez o
quince afos, ha habido proyectos, los instrumentos juridicos de la OMS permiten
alianzas entre los paises.

El articulo 19 de la constitucién de la OMS dice que se pueden negociar trata-
dos vinculantes para tratar asuntos graves en materia de salud publica. Este ins-
trumento se ha utilizado en setenta afos una sola vez con la convencién mundial
contra del tabaco; y vemos que en realidad estd funcionando: hoy en dia esté
prohibido fumar en todos los espacios publicos, en el transporte, hay diferentes
tipos de restricciones, entre otros temas. El tabaquismo se considera una de las
primeras causas de morbilidad y mortalidad y el cumplimiento del tratado es de
cardcter obligatorio para las partes.

No es el momento para continuar con sermones de iglesia. la OMS esta en
peligro de muerte, y creo gque la Unica salida que tiene es utilizar el articulo 19,
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y empezar a legislar. La OMS es el gobierno de la salud del mundo entero, - un
gobierno que no puede legislar, lo cual es un absurdo -, por lo que hay que em-
pezar a tomar medidas de cardcter obligatorio en materia de salud publica. El
Tratado se puede negociar, y yo creo que la gran mayoria de los paises hoy en
dia, y ahora mas con esta tragedia, estarian dispuestos a entrar en una negocia-
cién y un tratado vinculante.

Sintesis y propuestas presentadas por Alejandro Gaviria

Yo quisiera cerrar, Senador Ivan Dario, dandole las gracias por concitar a tanta
gente en esta importante reunién. Tengo que mencionar una reiteracién porque
quisiera volver sobre sobre tres puntos que ya se han dicho, algunos menciona-
dos por German Veldsquez, pero tres elementos y después dos conclusiones
concretas para cerrar mi intervencion.

El primer punto que voy a enfatizar, se refiere a lo mencionado por German
Veldsquez sobre las fallas o limites de nuestro modelo de innovacion farmacéu-
tica. Estas fallas y limites habian sido enfatizadas una y otra vez sobre todo en el
contexto mas reciente de las enfermedades crdnicas no transmisibles; pero la
pandemia nos reveld esas fallas en un contexto un poco diferente.

Yo no dejo de sorprenderme de alguna maneray es, si se quiere, una paradoja
gue mencionaba un bidlogo y comentarista intelectual publico britdnico Matt
Ridley, cuando decia algo asf: “Lo sabemos todo sobre el virus, y al mismo tiem-
po no sabemos nada. Conocemos cada una de las letras de su cddigo genético,
pero no hemos podido todavia desarrollar un solo medicamento eficaz contra la
pandemia”.

Detras de esto puede estar también nuestra complejidad bioldgica, pero creo
gue hubo, por unos incentivos econdmicos no del todo adecuados, una investi-
gacion farmacéutica mecanicista, centrada en unos problemas probablemente
menores, como aumentar unos pocos meses de vida en pacientes cronicos, so-
bre todo en el mundo desarrollado.

Entonces yo creo que esa falla ha puesto de presente lo que yo quisiera llamar
en el fondo un problema de imaginacion: de imaginarnos un modelo distinto de
como el conocimiento acumulado de la humanidad, puede de alguna manera
redundar en una respuesta que nunca sera definitiva, -en eso tengo un sentido si
se quiere tragico-, pero una respuesta a nuestros desafios mas grandes.

Entonces yo creo que ese es un primer elemento, pero que la pandemia ha
revelado de manera bastante grande: esto es las fallas y los limites de la forma
como la humanidad ha venido acumulando conocimiento sobre los problemas
de salud; que vuelvo y repito es una acumulacién de conocimiento que tal vez es-
tuvo descentrada; centrada en unos problemas en el conocimiento acumulado.
A pesar de que aparentemente lo sabemos todo, no sabemos mucho.

Ha circulado por redes sociales en estos dias, una hoja de un periddico espa-
fiol sobre lo que se hizo en el afio 1918 con la gripa espaiola. Y no deja de ser
sorprendente que el aislamiento, el distanciamiento social, y la quinina, eran
entonces, como ahora, las medidas que se mencionaban aqui'y alla.

El segundo punto fue mencionado de manera también bastante enfatica por
Clemente Forero en su intervencidn, y tiene que ver con el tema de los limites de
la gobernanza global para un problema como este. Hace unas semanas, cuando
el problema de los ventiladores se perfilaba como tal vez el problema mas impor-
tante, -ya sabemos que de pronto no lo es-, llegaban unos ventiladores a un puerto
en Turquia, en Italia, en Estados Unidos, y eran decomisados inmediatamente por
un pais para usarlos a pesar de que no le pertenecian. Es decir, cada pais tratando
de resolver un problema de accidén colectiva global, con medios locales.
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El desafio del cambio climatico que probablemente es el que ten-
dremos que enfrentar, ya de manera permanente no transitoria
como esta pandemia, ya habia puesto presente que los mecanismos
de gobernanza global eran incompletos e insuficientes para los pro-
blemas de la humanidad.

Yo creo que, en los temas de salud publica, la importancia de los
bienes publicos que trascienden las fronteras de los paises, los bie-
nes publicos regionales, yo creo que ese tema es cada vez mas im-
portante.

Y el otro tema que yo quisiera mencionar es la importancia del con-
texto en los debates de salud publica. Los aislamientos generales
como los que estan ocurriendo estan llegando a un limite. Un arti-
culo publicado esta semana por dos expertos en salud publica de la
universidad de Harvard que decian que ese tipo de medidas que se
adoptaron, primero en el hemisferio norte y fueron después adopta-
das casi sin discernimiento por todos los paises del mundo, violan
uno de los preceptos fundamentales de la salud publica global y es
que no tienen en cuenta el contexto. Y probablemente en el mundo
en desarrollo vamos a terminar causando un daifo muy grande en
términos no solamente de hambre, de pobreza, de otras enfermeda-
des, sino también de salud mental.

Entonces la importancia del contexto en estas discusiones, de en-
tender nuestro contexto, en el fondo es fundamental para entender
eso que se llama seguridad farmacéutica: no es otra cosa que enten-
damos nuestro contexto, y tomemos decisiones con base en nuestra
realidad social, que es muy distinta a la de otros paises.

Yo quisiera mencionar dos o tres conclusiones de politica publica y
cosas concretas que el pais debia emprender de manera inmediata.
Quisiera empezar por casa, por las universidades. Yo fui decano de la
facultad de economia de la Universidad de los Andes por seis afios,
conozco el mundo académico desde adentro, conozco las virtudes y
las debilidades de la universidad, y yo creo que desde las universida-
des tenemos que caer en cuenta que hemos sido tal vez demasiado
ensimismados.

Yo creo que cuando hablamos de politica de Ciencia y Tecnologia,
generalmente nuestro dedo acusador va hacia el gobierno, y habla-
mos de Colciencias, hablamos del presupuesto de ciencia y tecnolo-
gia; pero yo creo que también nos corresponde a las universidades
conectarnos mas con la sociedad, tener modelos menos ofertistas,
entender mejor las necesidades, conectarnos mas con el territorio.

Esto aplica en general, pero es particularmente cierto en el caso
que estamos hablando, respecto a la relevancia de nuestras investi-
gaciones, y a la forma como las universidades tienen que hacer dos
cosas fundamentales: la primera producir conocimiento aplicado
para la transformacion y el bienestar de la sociedad y la segunda
generar en la misma sociedad, narrativas que contengan algo de es-
peranza en estos momentos.

El segundo punto es una reiteracion, de algo que ya dijo Claudia
Vaca. Yo creo que es fundamental, y es que, si solo de esta discusién
sale la premisa, la idea de alguna manera insoslayable, como una
especie de prioridad, el fortalecimiento del Instituto Nacional de Sa-
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lud, el Instituto Nacional de Cancerologia, y de ciertos institutos regionales de
Salud Publica, este debate habra sido méas que provechoso, habra sido un hito
en los debates en el congreso. yo creo que este debe ser una prioridad del pais
y debe ser una de esas ensefnanzas de las que tanto hablamos en estos dias, y
por ahi empieza la seguridad farmacéutica.

Termino con otro punto que mencioné durante mi intervencién, pero que yo
creo que es fundamental. Algo que aprendimos, es que, si uno quiere hacer uso
de los instrumentos disponibles, en cuanto a flexibilidades de la propiedad inte-
lectual los instrumentos regulatorios, los instrumentos de compra centralizada
0 procurement, se necesita un gran conocimiento; lo que yo llamé durante mi
intervencion la construccidn de capacidades regulatorias.

No ha existido en el pais una politica deliberada de formacidn en ese tipo de
capacidades, esto es en personas que conozcan la regulacion que entiendan
estos desafios, que puedan ir a los escenarios globales con conocimiento, que
enfrenten esa asimetria que se enfrenta muchas veces cuando las companias
farmacéuticas reclutan lo mejor del talento humano global.

Esa construcciéon de capacidades regulatorias en el sector farmacéutico no
se ha enfrentado de la misma manera por ejemplo como lo ha hecho el sector
eléctrico y de servicios publicos, y aqui es fundamental un conjunto si se quiere,
de tecndcratas preparados en la regulacion farmacéutica para consolidar esta
soberania.

Sintesis y propuestas presentadas por Lucy Gabriela Delgado

Senador Agudelo muchas gracias por este ejercicio de reflexién colectiva, le agra-
dezco muchisimo el poner este tema sobre la mesa. Yo no quisiera extenderme.
Lo que quisiera es encontrar o resaltar algunos de los elementos que quizds me
gustaria enfatizar desde la academia, la ciencia y desde las distintas intervencio-
nes que se hicieron y que creo que pudieran tener una ponderacién mayor.

No es algo menor el tema curricular, el tema de base, el tema de la necesidad de
mirarnos desde los curriculos en las universidades; haciendo énfasis un poco a lo
que decia el doctor Alejandro Gaviria, es particular lo que tiene que ver con salud,
pero por supuesto con todos otros programas académicos en los distintos niveles.

Me parece que ese tema de la inteligencia farmacéutica y de la inteligencia
en salud tiene que pasar obviamente por los temas de formacidn, para lograr
posteriormente una transferencia del conocimiento. Haciendo también una pe-
guefia catarsis o autorreflexion sobre lo que no hemos hecho tan bien desde la
academia, creo que también dar una ponderacion mayor a eventos que son parte
de la naturaleza y del quehacer de las universidades.

Quiero dejar una reflexion critica: la capacidad de generar nuevo conocimiento,
nos da habilidades distintas para una respuesta ante situaciones que estamos
viviendo. Lejos de hacer investigaciéon en este momento, estamos poniendo a
disposicién de una pandemia como ésta, habilidades en biologia molecular, en
inmunologia, en epidemiologia; que se han venido desarrollando fruto de la ge-
neracion de conocimiento asociado con los procesos de investigacidn.

Pero a eso no le podemos llamar investigacion en si misma. Es decir, la apli-
cacién de conocimientos generados por nosotros o por otros debe ser también
parte de esos curriculos, preparar a las personas para usar adecuadamente el
conocimiento; pero a eso no le vamos a llamar investigacion cientifica. Todavia
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nos hace falta muchisimo en términos presupuestales, de politica publica, para
consolidar una inteligencia farmacéutica basada en el conocimiento.

Es muy importante fortalecer los institutos publicos sin duda, pero los insti-
tutos publicos han estado al servicio de las soluciones inmediatas que se pre-
sentan. El Instituto Nacional de Salud, el Instituto Nacional de Cancerologia,
el Instituto Federico Lleras Acosta; por nombrar algunos, han dado solucién a
problemas y a situaciones de emergencia, pero también le ha hecho falta la fi-
nanciacion y el fortalecimiento a nivel del recurso humano, para aportar en esa
generacion de conocimiento de manera mas significativa.

También los institutos y los centros de investigacion de las universidades, re-
conociendo la historia, se requiere generar verdaderas universidades de inves-
tigacion. EL componente misional de la investigacién en muchos casos ha sido
desfigurado por las mismas instituciones gubernamentales, por las mismas
normativas, que a cualquier cosa le llaman investigacién. Es muy importante
ponernos de acuerdo en los conceptos y definiciones, para que por lo menos
comprendamos qué significa la investigacion, la investigacidn clinica, que signifi-
ca generar conocimiento nuevo en una institucién de educacion superior; porque
en ocasiones el proceso de pensamiento critico se le da una equivalencia a hacer
investigacion y eso no es lo que corresponde.

Las universidades deben ser fortalecidas, y desde el fortalecimiento en algo
gue llamamos apropiacion social del conocimiento. Es algo que nos correspon-
de a nosotros como cuerpos académicos. Asociado con lo que decia Alejandro
Gaviria, relacionado con los confinamientos, el tema de las cuarentenas puede
llegar a ser extenuante y puede llegar a unos limites que son insostenibles; pero
eso se acompana también de una cultura de la apropiacion social de estas me-
didas, de la importancia de cosas que pueden ser tan banales, pero tan funda-
mentales como el buen uso de un tapabocas.

Cdémo podemos participar como academia y como cientificos, para promover
en una sociedad no académica, la apropiacion y la debida adopcion de medidas
sanitarias, que por basicas que suenen pueden ser fundamentales para empezar
a volver a abrir paulatinamente una economia en medio de una pandemia.

El conocimiento es importante. La investigacién cientifica cobra un papel pro-
tagodnico. Y quiero finalizar con que esta euforia momentanea que por momentos
sentimos; estos reconocimientos por fin de que la ciencia, el conocimiento, tie-
nen un valor importante en situaciones de emergencia mundial como ésta; no se
nos puede olvidar cuando la pandemia se acabe; y que eventualmente, cuando
vayamos a pedir recursos y politicas, la emocion del momento simplemente ya
haya pasado.

Esta emocion no nos puede pasar y tenemos que aprovechar para fortalecer
el Sistema de Ciencia y Tecnologia, para fortalecer el sistema sanitario desde el
conocimiento, y para resolver por supuesto, los problemas que en salud tene-
mos distintos al COVID - 19, y que van a seguir apareciendo y subsistiendo en
medio de esta pandemia y posterior a la pandemia.
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