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Resumen
La industria farmacéutica es un sector estratégico en la mayoría de los países y se caracteriza por una es-

tructura oligopólica intensiva en conocimiento y tecnología, por lo que es una de las industrias más influencia-

das por la regulación, siendo tres sus objetivos principales: preservar los incentivos para las actividades de I&D,

certificar la seguridad y efectividad de los medicamentos y controlar la cantidad y calidad del gasto. Así, con el

objetivo de analizar el cumplimiento de estos tres propósitos en el sistema regulatorio de la industria farmacéuti-

ca colombiana se realiza una investigación exploratoria y descriptiva que se basa en la revisión de literatura e in-

formación secundaria. Del análisis se puede concluir que la reglamentación en Colombia se ha desviado de los

objetivos propuestos en términos teóricos y se ha orientado principalmente a temas de organización, dejando de

lado aspectos que faciliten el pleno abastecimiento de medicamentos a través de los canales de distribución ins-

titucional y privado.

Palabras clave: Colombia, industria farmacéutica, regulación, gasto en medicamentos, control de precios.
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Regulation in the Colombian Pharmaceutical Market

Abstract
The pharmaceutical industry is a strategic sector in most countries. It is characterized by an oligopolistic

structure, intensive in knowledge and technology, due to which it is a heavily regulated industry. The regulatory

controls are intended to preserve R & D incentives, certify the safety and effectiveness of medicines and control

the quantity and quality of expenditure. The objective of this study was to analyze fulfillment of these three pur-

poses in the pharmaceutical industry's regulatory system in Colombia. The research was descriptive and ex-

ploratory, based on a review of literature and secondary information. The analysis led to conclusions that regu-

lations in Colombia have deviated from the objectives proposed in theoretical terms and are oriented mainly to-

ward market organization, ignoring aspects that facilitate a full supply of drugs through institutional and private

distribution channels.

Key words: Colombia, pharmaceutical industry, regulation, drug expenditure, price control.

Introducción

Podría decirse que los mercados de sa-

lud están conformados por cuatro industrias:

el seguro de salud, los servicios médicos, los

servicios de hospitalización y los medicamen-

tos (Santerre et al., 2000a y 2000b), cada una

con su propia forma de organización y com-

portamiento sectorial. Particularmente, el sec-

tor farmacéutico se caracteriza por la gran in-

versión en investigación y desarrollo -I&D- y

publicidad, altas tasas renovación y diferen-

ciación de productos, la generación de benefi-

cios financieros a las empresas y pacientes a

estos últimos a través de reducciones en el nú-

mero de muertes, en el costo de los tratamien-

tos y en los días de hospitalización (2).

Lo anterior propicia una interacción

entre oferta y demanda en un ambiente de

mercado que difiere de otras industrias, por el

lado de los consumidores se destaca la partici-

pación de varios agentes en la adquisición del

bien y los fallos de información, y por el lado

de los vendedores sobresale el poder de mer-

cado que ganan las firmas a través del estable-

cimiento de monopolios legales, fidelidad a la

marca y selección adversa. Tales característi-

cas permiten ubicar al sector farmacéutico en

un escenario de mercado especialmente com-

plejo con múltiples fallos, lo que genera in-

centivos para la intervención del estado ya sea

a través de la intervención directa, ofreciendo

incentivos al sector privado o como a través de

la estabilización, asignación y distribución

(Stiglitz, 2002). En consecuencia, los gobier-

nos han desarrollado sistemas para regular la

industria, haciendo un seguimiento cercano a

cada uno de los aspectos relacionados con el

ciclo de vida del medicamento: pruebas, pro-

ducción, mercadeo, distribución y precios.

Colombia no es un país ajeno a dicha

problemática y el mercado farmacéutico se

caracteriza por presentar una fuerte interac-

ción entre productores privados y distribuido-

res del sector público, tener un listado de me-

dicamentos genéricos y esenciales a los que

tienen derecho los afiliados a la seguridad so-

cial, presentar dos canales de distribución y

por tener una política de regulación de precios

y de concentración del mercado que en mu-

chas ocasiones desconoce las particularidades

del sector. Sumado a lo anterior, las investiga-

ciones y discusiones académicas se han con-

centrado en la Ley 100 de 1993, Ley que refor-

mó el Sistema Nacional de Salud y dio inicio

al Sistema General de Seguridad Social en Sa-
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lud -SGSSS-, y las implicaciones de la Sen-

tencia T760 de 2008 que modifica algunas

disposiciones de la mencionada Ley, sin con-

siderar el gran impacto que el sector farma-

céutico tiene en el funcionamiento y logros

del sistema de salud en general. De los traba-

jos académicos se destacan: Rossi (2003 y

2009), Archila y Meléndez (2005), Mojica,

Villamil (2002), Jiménez y Hurtado (2005) e

ICEX (2005).

En este sentido, este artículo describe

en cuatro secciones las características claves

del sistema regulatorio de la industria farma-

céutica y se aplica el análisis al caso colom-

biano. En la primera sección se muestra de

manera general el papel de la regulación en el

sector farmacéutico desde el punto de vista

teórico, en la segunda se describe la composi-

ción y regulación del mercado farmacéutico

en Colombia, en la tercera se realiza un análi-

sis de la normatividad vigente a la luz de los

tres objetivos claves de la regulación en el

mercado de medicamentos, donde se presenta

un análisis de concentración de mercado para

224 medicamentos, 65 componentes activos y

811 concentraciones farmacéuticas en un pe-

ríodo de ocho años, mostrando además el po-

sible impacto de la política de precios. Final-

mente se presentan las discusiones finales.

1. Aspectos teóricos sobre la
regulación en la industria
farmacéutica

Desde una perspectiva económica, la

regulación se refiere al uso de mecanismos de

no-mercado para direccionar la cantidad, el

precio o la calidad de los bienes comprados en

el mercado. Así cuando hay razones para creer

que las fuerzas de mercado en una industria no

son fuertes, los gobiernos pueden considerar

alternativas de intervención tales como la re-

gulación y la provisión pública (3). Estas al-

ternativas, son incluso más probables de ser

consideradas cuando los bienes intercambia-

dos son necesarios e implican substanciales

gastos para los consumidores.

Analíticamente, las razones que justifi-

can la regulación en el sector salud tienen que

ver con el logro de la equidad y la eficiencia

(Jacobzone, 2000). La primera apunta a la rea-

lización de acciones públicas tendientes a me-

jorar el acceso de los grupos más pobres, redis-

tribuir oportunidades y dar asistencia a grupos

sociales menos favorecidos. Por su parte, el se-

gundo se fundamenta en las características de

la salud como bien público, teniendo en cuenta

las externalidades asociadas a las acciones de

salud pública que se puedan llevar a cabo pues,

aunque el mercado privado pueda ejercer algún

rol cuando las acciones de salud generan im-

portantes externalidades el hecho de que quien

demanda los servicios no valore el beneficio a

terceros genera que dichas acciones se lleven a

cabo en una escala económicamente ineficien-

te (Mushkin, 1958). Por tanto, en estos casos se

requiere la gestión del Estado para asegurar

que las acciones curativas y preventivas se pro-

vean.

Así dentro del sector salud, la industria

farmacéutica cobra vital importancia debido a

dos características fundamentales: i) su pro-

ducto principal se constituye en el insumo más

usado en casos de enfermedad o malestar ya

que la forma en que terminan la mayoría de los

encuentros médico/usuario-paciente es con

una prescripción médica; ii) el gasto en medi-

camentos es el segundo rubro más importante

del gasto en servicios de salud. Dichas caracte-

rísticas convierten a la farmacéutica en una de

las industrias más influenciadas por la regula-

ción, siendo tres los objetivos principales de

ella: 1. Calidad de los medicamentos, 2. Acce-

so total o parcial a un conjunto de medicamen-
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tos y 3. Contención del gasto (Vincenzo et al.,

2008).

En este sentido, el diseño de una co-

rrecta política de medicamentos debe basarse

en: corregir las fallas de mercado y generar un

cuerpo regulatorio saludable lo que constituye

el marco general de política, desarrollar medi-

das que garanticen un acceso equitativo que

incluya desde la mayor difusión de informa-

ción hasta el desarrollo de programas focali-

zados de cobertura, y finalmente, coordinar

dichas políticas dentro de una estrategia mul-

tisectorial de la cual se desprenda una lógica

de atención, o lógica de contexto. De este

modo, la selección de las acciones de política

que tiendan a cubrir estos objetivos generales

depende de las características de cada uno de

los actores participantes, y de las posibilida-

des del Estado para generar respuestas a los

diferentes problemas (Bisang et al., 1999).

Bajo estas consideraciones y siguiendo

los objetivos de la política regulatoria se de-

ben establecer las variables centrales a regular

sobre cada uno de los actores de la industria

farmacéutica, los cuales van desde el produc-

tor, prescriptor y farmacéuticos hasta los me-

dios de comunicación; siendo los derroteros

de la misma la búsqueda de medicamentos se-

guros, eficaces y de calidad. En este sentido y

a partir de la revisión de la literatura se pueden

agrupar en cuatro los aspectos susceptibles de

regulación en el mercado farmacéutico tal

como se muestra en la Tabla I.

En cuanto a la regulación de precios se

podría decir que la mayoría de los países

adoptan prácticas directas o indirectas justifi-

cadas por el supuesto de que la competencia

en precios en este mercado es débil por varias

razones: intencionalmente las patentes limi-

tan la competencia y conducen a la diferencia-

ción del producto; el seguro hace a los pacien-

tes insensibles al precio y los médicos son los

tomadores de decisiones primarios y pueden o

no conocer el precio del producto generando

un problema de agencia donde el agente (pres-

criptor) puede ser perfecto o imperfecto para

los pacientes (Danzon et al., 2000).

2. El mercado farmacéutico
en Colombia

En 1993 se reestructuró en Colombia el

Sistema Nacional de Salud y se dio inicio al

Sistema General de Seguridad Social en Salud

-SGSSS-. Tal reforma opera bajo la estrategia

de aseguramiento universal con los objetivos

de regular el servicio público esencial de salud

y crear condiciones de acceso en toda la po-

blación en todos los niveles de atención. A di-

cho sistema los colombianos pueden afiliarse

bajo alguno de los dos sistemas de asegura-

miento: régimen contributivo para los que tie-

nen capacidad de pago y al régimen subsidia-

do la población pobre y vulnerable beneficia-

ria de subsidios parciales o totales. Ambos re-

gímenes cuentan con empresas aseguradoras

o Entidades Promotoras de Salud -EPS- en-

cargadas de la afiliación y de suministrar el

plan único de protección integral denominado

Plan Obligatorio de Salud -POS- diferenciado

por régimen de aseguramiento e incluye aten-

ción preventiva, médico-quirúrgica y un lista-

do de medicamentos genéricos y esenciales;

dichas entidades contratan a su vez la entrega

de servicios de salud con Instituciones Presta-

doras de Servicios de Salud -IPS- y/o profe-

sionales.

Básicamente el Sistema General de Se-

guridad Social en Salud, incorporó a los pla-

nes de beneficios dos instrumentos de política

farmacéutica bien definidos: los medicamen-

tos esenciales (4), como el mecanismo de se-

leccionar los mejores medicamentos para las

patologías más frecuentes (corresponden a la
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lista de medicamentos de los planes de benefi-

cios del sistema: el plan de atención básica y el

plan obligatorio de salud); y los medicamen-

tos genéricos, como el mecanismo de introdu-

cir competencia en el mercado entre produc-

tores de moléculas iguales (5) y además pro-

curaba que el médico fuera un agente cada vez

menos imperfecto del paciente. Dadas las par-

ticularidades mencionadas, se puede decir que

en el mercado de medicamentos colombiano

coexisten dos submercados derivados de los

dos canales de distribución de medicamentos:

el denominado institucional, para los afiliados

al sistema de seguridad social, y el privado. En

ambos casos las diferencias más importantes

se presentan en los canales de distribución al

consumidor final y en las posibilidades de sus-

titución.

En el mercado privado, la distribución

y entrega de medicamentos se realiza a través

droguerías y almacenes de cadena y la susti-

tución puede darse entre moléculas (intermo-

lecular) o entre productores de marca y gené-

rico (intramolecular) y puede ser realizada

por quien prescribe, quien distribuye y quien

consume, esto significa que el médico tiene

la posibilidad de elegir entre moléculas igua-

les y de prescribir el medicamento bajo su

nombre de marca o genérico, el distribuidor

por su parte puede tener incentivos para su-

gerir el consumo de medicamentos de marca

o genéricos y el consumidor puede estar mo-

tivado por los precios, publicidad o fidelidad

a la marca a comprar uno u otro y consumir

medicamentos tanto del mercado ético como

del de venta libre.
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Tabla I. Esferas de regulación en el mercado farmacéutico

Aspectos a regular Ítems

Comerciales Producción: patentes e importaciones/exportaciones

Comercial: Importaciones, precios, publicidad

Sanitarios Registro

Calidad: almacenamiento, distribución.

Prescripción

Venta libre

Calidad Productores: BMP, etiquetado, información

Abastecimiento: selección, fuentes seguras, inspección, almacenamiento

y transporte adecuado, muestras y reporte de defectos.

Distribuidores: almacenaje, distribución, empaque, etiquetado.

Información Relevante, legible y útil

Basada en el contenido

Que Sirva para tomar decisiones

¿Para qué sirve?, ¿Cómo se toman?, ¿Cada cuánto? y ¿Por cuánto tiempo?

Indicaciones especiales: Efectos secundarios y Contraindicaciones

Ajustarse a la legislación y códigos de ética nacionales e internacionales

Veraz, No engañosa

Contener solo indicaciones aprobadas

Fuente: Adaptado de Organización Mundial de la Salud -OMS- Effective drug regulation A multicountry study

(2002).



Dentro del mercado institucional los

medicamentos genéricos y esenciales son en-

tregados por las IPS o por farmacias adscritas

a la EPS del afiliado, previa prescripción mé-

dica, por lo que se podría considerar que todos

los medicamentos se distribuyen en el merca-

do ético y según la clasificación anatómica,

terapéutica y química conocida mundialmen-

te como Anatomical Therapeutic Chemical

-ATC- el listado de medicamentos al que tie-

nen derecho los afiliados a la seguridad social

no cuenta con moléculas que puedan reempla-

zarse unas con otras. Esto significa que desde

el punto de vista económico en este submerca-

do no existe la posibilidad sustitución ni a ni-

vel intramolecular ni a nivel intermolecular.

En la Figura 1 se muestra la organización del

mercado de medicamentos en Colombia.

En ambos mercados la función de regu-

lación es ejercida por el Ministerio de la Pro-

tección Social que es el máximo Organismo

de Dirección del Sistema de Seguridad Social

en Salud, entre sus funciones está expedir el

Manual de Normas Técnicas de Calidad o las

Guías Técnicas de Análisis y desarrollar un

programa permanente de información sobre

precios y calidad de los medicamentos. Tam-

bién se vale de un grupo de organismos e insti-

tuciones adscritos a él que se encargan de as-

pectos específicos en beneficio del buen fun-

cionamiento del mercado y relacionados con

calidad y precio. Entre los organismos adscri-

tos se destaca la Comisión Nacional de Pre-

cios de Medicamentos (6) -CNPM- confor-

mada por el Ministerio de la Protección So-

cial, el Ministerio de Hacienda, un delegado

del presidente y un grupo técnico asesor y se

encarga de coordinar la acción de las diferen-

tes entidades estatales y lograr el estableci-

miento de una política de precios que tenga en

cuenta la capacidad adquisitiva de los consu-

midores; la rentabilidad razonable de la indus-

tria productora y comercializadora; el impac-

to social de los precios y las particularidades

del mercado farmacéutico actividades que

aplican a ambos mercados.
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Figura 1. Mercado farmacéutico colombiano.

Fuente: Elaboración propia (2007).



3. Análisis de esferas y de
objetivos de la regulación en
Colombia

Luego de revisar las esferas regulatorias

a nivel teórico y de hacer su tipificación se rea-

lizó la lectura y clasificación de la normativi-

dad del sector teniendo en cuenta Acuerdos;

Circulares; Decretos; Leyes y Resoluciones

desde 1993 hasta abril de 2009. Del análisis

realizado se encontró que la regulación del

mercado farmacéutico en Colombia se ha con-

centrado en aspectos organizativos relaciona-

dos con la reestructuración de los entes regula-

dores, distribución de recursos y funciona-

miento de los regímenes de aseguramiento (7),

representando estos aspectos el 38% de la nor-

matividad. Así, el 23% corresponde a aspectos

de calidad, 17% a aspectos sanitarios, 13% co-

merciales y 9% de información. De esta clasifi-

cación se podría decir que las Leyes, Decretos

y Acuerdos se han dedicado a establecer nor-

mas de funcionamiento y organización del sec-

tor, las Resoluciones se han concentrado en as-

pectos de calidad y las Circulares van enfoca-

das a aspectos comerciales.

3.1. Calidad

El país cuenta con el Consejo Nacional

de Seguridad Social en Salud -CNSSS- crea-

do por el artículo 171 de la Ley 100 de 1993 y

encargado de definir el grupo de medicamen-

tos esenciales en su presentación genérica.

Este grupo de medicamentos es actualizado

por el Comité Técnico de Medicamentos y

Evaluación de Tecnología, organismo asesor

del CNSSS (Acuerdo 51 de 1997, modificado

mediante el acuerdo 232 de 2002), que sólo

tiene injerencia en el mercado institucional, y

se encarga de la actualización del POS en tér-

minos de actividades, intervenciones, proce-

dimientos y medicamentos. Inicialmente el

listado de medicamentos genéricos y esencia-

les, contó con 393 principios activos distribui-

dos en 23 grupos terapéuticos, dicho listado

ha sido modificado mediante los acuerdos 236

de 1998, 263 y 282 en 2004, 336 en 2006, 368

de 2007. Para el 2007 el listado contaba con un

total de 423 principios activos y no ha sido ac-

tualizado desde ese año.

Adicionalmente, el país cuenta con el

Instituto Nacional de Vigilancia de Medica-

mentos y Alimentos (8) -INVIMA- cuyas fun-

ciones están reglamentadas por el Decreto

1290 de 1994, es el encargado de la ejecución

de políticas en materia de vigilancia sanitaria

y control de calidad de productos (9) y se apli-

can a medicamentos comercializados distri-

buidos tanto en el mercado institucional como

en el privado. Actualmente en Colombia hay

un total 353 establecimientos certificados con

Buenas Prácticas Manufactureras (Invima,

2009), estos están dedicados a la producción,

comercialización, maquila y outsourcing de

productos farmacéuticos, es decir empresas

integradas verticalmente; de éstos el 38.24%

son nacionales y el 61.75% filiales multina-

cionales, además se tienen 36 establecimien-

tos con registros suspendidos 13.88% extran-

jeros y 86.11% nacionales.

3.2. Acceso

Con la formulación de la Ley 100 de

1993 se planteó como meta la afiliación de to-

dos los colombianos al SGSSS en año 2000,

meta que no fue alcanzada y, por tanto, ha sido

el punto central en el debate, siendo nueva-

mente formulada en la Ley 1122 de 2007 y en

el Plan de Desarrollo y el Plan Colombia

2019. En cuanto a la cobertura del SGSSS

como datos más actuales se tienen las cifras al

2007 que muestran una cobertura total del
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87.95% de la población donde 49.19% corres-

ponde a población afiliada en el régimen sub-

sidiado y 38.72% en el régimen contributivo.

De esta población que tiene derecho por Ley

al acceso al grupo de medicamentos genéricos

y esenciales, según la encuesta de calidad de

vida realizada por el Departamento Adminis-

trativo Nacional de Estadística de Colombia

-DANE-, en 2003 se revela que pese a tener

Seguridad social el 25.6% de los medicamen-

tos requeridos por afiliados al régimen contri-

butivo no le fue entregado, mientras que en el

subsidiado esta cifra correspondió al 32.4%.

Estos datos evidencian algunos problemas

importantes. Primero, son cada vez más los

afiliados al régimen subsidiado y la canasta de

medicamentos a los que se tienen derecho es

menor. Segundo, los afiliados al SGSSS de-

ben, en muchos casos, recurrir al mercado pri-

vado y pagar de su bolsillo por los medica-

mentos a los que tienen derecho y tercero, el

canal institucional carece de moléculas susti-

tutas dentro del listado de medicamentos lo

que facilitaría la concentración de mercado

para productores.

De otra parte, debido a que un porcenta-

je significativo de la población recurre al mer-

cado privado para obtener medicamentos ya

sean genéricos o de marca es importante exa-

minar la regulación de precios. Como hecho

importante se destaca que hasta finales de 2006

predominó la Ley 81 que estableció el control

de precios bajo tres esquemas. i) Control Di-

recto: mediante resolución sobre precio máxi-

mo; ii). Libertad Regulada: mediante criterios

y metodología para que los productores y dis-

tribuidores determinen o modifiquen los pre-

cios máximos; y iii). Libertad Vigilada: cuando

los productores y distribuidores determinan li-

bremente los precios, bajo la obligación de in-

formar en forma escrita sobre las variaciones y

determinaciones de sus precios, de acuerdo

con la metodología que la entidad determine.

En el 2006 con la circular 004 del mes

de septiembre, la Comisión de Regulación de

Precios planteo un nuevo modelo de regula-

ción que buscaba proteger a los consumidores

y controlar posibles abusos de posición domi-

nante por parte de productores, importadores y

expendedores de medicamentos. En conse-

cuencia, se determinó el control de precios bajo

los tres esquemas antes mencionados, pero la

clasificación de los mismos se hace bajo meto-

dologías diferentes. En este sentido, se deter-

minó que todos los medicamentos comerciali-

zados en el país se incluirían al régimen de li-

bertad vigilada con excepción de aquellos que

ingresen al sistema de control directo o libertad

regulada, para los cuales se dispone lo siguien-

te: el establecimiento del techo para los precios

de medicamentos bajo control directo se reali-

zará tomando los precios de medicamentos

iguales, en términos de: moléculas, concentra-

ción, presentación y forma farmacéutica, y

comparando los precios en nueve países de re-

ferencia: Argentina, Brasil, Chile, Colombia,

Ecuador, México, Panamá, Perú y Venezuela.

Además se establece que para determinar el

grado de concentración en la oferta de produc-

tos en las clasificaciones terapéuticas relevan-

tes se utilizará el índice Herfindahl-Hirsch-

man. Finalmente, bajo el régimen de libertad

regulada estarán todos los medicamentos au-

torizados por el INVIMA para venta bajo la

condición de fórmula facultativa.

Dichas estrategias parecen no haber te-

nido el impacto esperado ya que, de una parte,

la variación del IPC medicamentos en los últi-

mos cuatro años ha oscilado entre el 18% y

11%, encontrándose siempre por encima de la

variación del IPC salud; lo que quiere decir

que el incremento en los precios del subgrupo
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de gasto en medicamentos fue mayor al creci-

miento promedio de los precios de todos los

subgrupos contenidos en el IPC salud (cálcu-

los propios información tomada del Departa-

mento Administrativo Nacional de Estadísti-

ca -DANE-, 2008). En consecuencia, el sector

salud podría clasificarse como un sector alta-

mente inflacionario constituyéndose en una

barrera significativa para el acceso a medica-

mentos y además, puede ser el resultado de al-

tos niveles de concentración (Caves, 1991).

Así, para mirar el posible impacto de la

política de precios en la eliminación de posi-

ción dominante se construyó el indicador de

concentración en ventas según el índice de

Herfindahl-Hirschman para un total de 224 ti-

pos de medicamentos contenidos en 13 grupos

terapéuticos, 65 componentes activos, de los

cuales el 84% tiene libertad regulada, el 12%

tiene control directo y el restante (4%) aún sin

información sobre el tipo de regulación que les

compete. Los datos para este conjunto de medi-

camentos se obtuvieron del IMS Colombia to-

mando los precios de venta, las cantidades ven-

didas, la presentación en la que se encuentra, el

número de laboratorios que los inserta en el

mercado y el número de laboratorios que los

distribuye con información completa entre

1993 y 2007 y con registro INVIMA vigente al

2007. Es importante resaltar que el análisis se

realizó desagregando cada grupo hasta el quin-

to nivel de clasificación como lo sugiere el có-

digo ATC y se contó únicamente con informa-

ción en ventas del mercado privado, pero luego

el total de los medicamentos comercializados

allí se distribuyen por el canal institucional o el

privado. Los resultados del análisis se mues-

tran en la Tabla II.

Como datos importantes se destaca que

independientemente del número de laborato-

rios productores la concentración oscila entre

media y alta por lo que la política prevalecien-

te hasta el 2003 carecía de sentido al especifi-

car que de haber más de tres productores se es-

taría en mercados bajo competencia. Ahora,

según el índice de concentración estudiado to-

dos los medicamentos deberían estar bajo el

régimen de control directo porque el índice de

concentración muestra posición dominante

para cada año.

3.3. Contención de costos

Partiendo del ciclo de vida de un produc-

to farmacéutico podría decirse que este inicia

con el descubrimiento de nuevos medicamentos

(pioneros), donde las firmas encaran altos gas-

tos en I&D pero no perciben ingresos hasta que

obtienen la patente. Con la producción o manu-

factura pioneros e imitadores obtienen unos ni-

veles altos de cantidades vendidas y de precios;

esto en mayor proporción para los primeros, de-

bido a los recursos invertidos al inicio del proce-

so. Consecuentemente, los retornos crecerán a

una tasa decreciente, así, en un período previo a

la expiración de la patente el volumen de ventas,

los precios y los ingresos ganados en los prime-

ros años comienzan a caer, y lo hacen en mayor

proporción debido a la competencia con la en-

trada de genéricos; finalmente, los productos de

marca salen del mercado cuando se traslada la

demanda a los genéricos (Bauer et al., 2000).

En este sentido y de acuerdo con la nor-

matividad vigente la prescripción de medica-

mentos genéricos y esenciales a la población

colombiana afiliada a la seguridad social bus-

caba que la producción y comercialización de

genéricos generara precios bajos y altas canti-

dades disponibles para el consumo y que ade-

más promoviera y fortaleciera la industria na-

cional. Así, para el año 2006 el país contó con

un crecimiento positivo de la industria jalona-

da por la producción nacional de genéricos,

los cuales según cifras del IMS Colombia,

205

__________________________________ Revista de Ciencias Sociales, Vol. XVI, No. 2, 2010



ocupan alrededor del 70,1% del mercado en

unidades y el 42,4% en valores, lo que garanti-

zaría acceso y contención de costos en térmi-

nos de precios.

Finalmente y aunque el mercado far-

macéutico colombiano es el quinto más gran-

de en la región, por debajo de México, Brasil,

Argentina y Venezuela, la industria nacional

está dominada por multinacionales y cuenta

con una Balanza Comercial Relativa -BCR-

(10) que ha mostrado desventaja competitiva

desde 1974 hasta el 2008 y cuyo valor ha os-

cilando entre el -71.04 y -30.87 siendo mayor

en cantidad y valor de importaciones al com-

pararse con las exportaciones, debido en par-

te al hecho de que la industria nacional de-

pende en gran medida de las importaciones

de materias primas (cálculos propios informa-

ción tomada del Departamento Nacional de

Planeación, 2008).

4. Consideraciones finales

Como aspectos relevantes se destaca el

esfuerzo por crear un sistema de salud con un

paquete de medicamentos adscritos a los que

los colombianos tendrían acceso en términos

de disponibilidad y precios, y que además eli-

minaba los incentivos monetarios que común-

mente tienen quienes prescriben, por lo que se

excluían posiciones dominantes por fidelidad

a las marcas o sensibilidad de la demanda. Sin

embargo, luego de quince años de la imple-

mentación de la Ley, la normatividad vigente
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Tabla II. Concentración del mercado 1993-2007

Grupos
Terapéuticos

Número
de principios

activos

Número de
presentaciones

Promedio
de laboratorios
de laboratorios

Concentración
de mercado

USD precios
promedio

Antigotosos y

uricosuricos

1 1 2 Alta 0,52

Antihistamínicos 2 3 9 Alta y Media 0,74

Antiinfecciosos 28 49 11 Alta y Media 2,07

Antiinflamatorios

no asteroides y

antirreumáticos

4 7 8 Alta y Media 0,78

Cardiovascular

y renal

8 14 12 Alta, Media

y Baja

0,63

Gastrointestinal

y Metabolismo

6 7 9 Alta y Media 0,90

Hormonas y

reguladores

hormonales

3 3 3 Alta y Media 0,77

Piel y mucosas 3 6 8 Alta y Media 0,23

Respiratorio 5 8 8 Alta y Media 0,37

Sistema nervioso

central y periférico

5 7 9 Alta y Media 0,49

Fuente: IMS (1993-2007) Cálculo de los autores. Dólares según la TRM de cada año.



sigue concentrándose en el establecimiento de

legislación que permita el buen funciona-

miento del sector en términos de organiza-

ción, dejando de lado aspectos como el acce-

so, la concentración del mercado, el gasto de

bolsillo y una efectiva política de control de

precios que permita el pleno abastecimiento

de medicamentos a los afiliados al SGSSS por

el canal institucional.

De otro lado, es preocupante la ausencia

de regulación desde agosto de 2008 y la no

aplicación del control de precios basados en el

índice de concentración del mercado propuesta

en el año 2006, política que solo tendrá el im-

pacto esperado si se definen bien las condicio-

nes de mercado de los canales de distribución

en cuanto a posibilidades de sustitución, distri-

bución, diferenciación vertical y horizontal,

concentración y tamaño (Sutton, 1991) y (Dan-

zon et al., 2008). Dichos aspectos, cobran vital

importancia cuando la afiliación al régimen

subsidiado sobrepasa a la población con capa-

cidad de pago afiliada y pone de manifiesta la

fragilidad financiera del sistema.

Además, debido que las cuotas mode-

radoras en muchos casos superan el costo de

los medicamentos, incluso de marca en el

mercado privado y la escasez de medicamen-

tos por efectos de relaciones de agencia en el

mercado institucional generan un alto gasto

de bolsillo para adquirir los mismos, podría

considerarse la aplicación de regulación de

precios vía precios de referencia como lo

muestra Miraldo (2007).

Notas

1. El artículo es derivado de la investigación Es-

tructura del mercado de medicamentos para uso

ambulatorio en Colombia 1993-2002. financia-

da el Comité para el Desarrollo de la Investiga-

ción -CODI- de la Universidad de Antioquia.

Entre febrero de 2004 y junio de 2005. Los in-

vestigadores contaron con el apoyo de las asis-

tentes de investigación Karem V Espinosa

Echavarría, Lina P Casas Bustamante y Diana

M Ardila Londoño. Las cifras fueron actualiza-

das al año 2009 por iniciativa de las autoras. Las

ideas, opiniones y posibles errores aquí expresa-

dos sólo comprometen a los autores.

2. Según Sosa (2002) aproximadamente 20 gran-

des empresas controlan más de la mitad del

mercado internacional, al dominar casi la tota-

lidad de la producción, investigación y comer-

cialización de los fármacos en el mundo.

3. La definición fue tomada The Canadian Ency-

clopedia Dirección URL http://www.thecana-

dianencyclopedia.com/index.cfm?PgNm=

TCE&Params=A1ARTA000251. Consultada

el día 11 de mayo de 2009.

4. Estos son definidos en Colombia, por la Comi-

sión Técnica Asesora de Medicamentos bajo

criterios de de eficacia, seguridad y balance be-

neficio/riesgo/costo.

5. Esto debido a que la protección de patentes co-

menzó a regir a partir de 1993.

6. Creada mediante el Articulo 2° de Circular 004

de septiembre de 2006.

7. A las esferas teóricas se agregó la correspon-

diente a aspectos de organización del sector de-

bido a su importancia dentro de la normativi-

dad colombiana.

8. Creado mediante el artículo 245 de la Ley 100

de 1993.

9. Los productos vigilados en cuanto a calidad

son los referidos en el artículo 245 de la Ley

100 de 1993y son los siguientes: medicamen-

tos, productos biológicos, alimentos, bebidas,

cosméticos, dispositivos y elementos médico

quirúrgicos, odontológicos, productos natura-

les, homeopáticos y los generados por biotec-

nología, reactivo de diagnóstico, productos de

aseo, higiene y limpieza, los plaguicidas de uso

doméstico.

10. Fabricación de productos farmacéuticos y me-

dicamentos según la clasificación Ciiu

rev.2.Departamento Nacional de Planeación

-DNP-. BCR=(exportaciones-importaciones)/

(importaciones + Exportaciones) valores cer-

canos a (1) muestran ventajas competitivas y

los cercanos a ( -1) desventajas.
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