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RESUMEN

En este trabajo se realiza un analisis documental del contexto legislativo en
Colombia sobre control sanitario y su relevancia en el paciente, para lo cual se
identifican los derechos que convergen en relacién con el control sanitario de
acuerdo con la Constitucién Politica, se analiza la evolucion del marco legal
relacionado con el control sanitario en Colombia, se estudian las implicaciones del
desarrollo reglamentario que ha tenido la legislacién sobre control sanitario y se

revisa la jurisprudencia emitida por la Corte Constitucional sobre el control sanitario.

En el trabajo se hace un recorrido del desarrollo legislativo en materia de
control sanitario que va desde 1979 hasta 2016', se profundiza en la comprension
de las normas de mayor influencia y las mas recientes en esta materia y se estudian
los pronunciamientos del maximo Tribunal Constitucional en lo relacionado con el

control sanitario en Colombia.

Palabras claves: control sanitario, salud, derechos, norma, jurisprudencia.

' Este periodo se toma teniendo en cuenta que en 1979se produce la primera norma relacionada
con este asunto, como fue la Ley 9 de ese afio, por la cual se dictan Medidas Sanitarias.



ABSTRACT

In this work a documentary analysis of the legislative context in Colombia on health
control and its relevance to the patient is performed, for which the rights converge
regarding sanitary control in accordance with the Constitution are identified, the
evolution of legal framework related to the sanitary control in Colombia is analyzed,
the implications of regulatory development that has had legislation on health
inspection and jurisprudence issued by the Constitutional Court on the health control

is reviewed are studied.

At work a tour of legislative development in health control goes from 1979 to
20162, it delves into the understanding of the rules most influential and the most
recent in this area and the pronouncements of the highest Constitutional Court are

studied is matters relating to sanitary control in Colombia.

Key words: health control, health, rights, law, jurisprudence.

2 This period is taken considering that the first standard related to this matter occurs in 1979, as was
Act 9 of that year, whereby dictate Sanitary Measures.



INTRODUCCION

La recuperacion, la conservacioén, la proteccion y el mejoramiento de las condiciones
de salud es una de las prioridades de la especie humana desde su nacimiento hasta
su muerte. Ha sido tanto asi, que desde que se desarrollaron a mediados del Siglo
XX'los primeros antibidticos, su uso se extendié desde los paises mas desarrollados
hacia los mas pobres, lo cual favorecié una explosion demografica debido a la
reduccion del numero de menores de edad que morian victimas de enfermedades

que hasta entonces no se sabia cémo atacar.

Este interés generalizado por todo lo relacionado con la salud ha llevado a
que el mercado de los productos y servicios relacionados con la misma se haya
también extendido no solamente a nivel mundial sino también en Colombia. Esa
realidad ha generado a su vez la necesidad de establecer normas especificas para
el control sanitario, las cuales deben ir ajustandose progresivamente a las

realidades de ese mercado y de los avances tecnoldgicos y sociales en general.

El consumidor que adquiere un producto o servicio que pueda incidir en su
salud requiere de la existencia de un sistema que le genere la tranquilidad necesaria
para poder hacer uso de ese producto o servicio sin temores, lo cual implica

procesos regidos por controles sanitarios adecuados.

En el presente trabajo se adelanta un andlisis documental del contexto
legislativo en Colombia sobre control sanitario y su relevancia en el paciente. La

metodologia empleada incluye la revision de los derechos constitucionales
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relacionados con el control sanitario, el desarrollo de esos derechos por medio de
la legislacion, la jurisprudencia constitucional referente a este temay el impacto de

las patentes en la salud de las personas.

11



1. PROBLEMA DE INVESTIGACION

1.1. FORMULACION DEL PROBLEMA

De acuerdo con el articulo 1° de la Constitucién Politica de 1991, Colombia es un
Estado social de derecho y de acuerdo con el predmbulo, la sanciéon de la misma
se hace con el fin de fortalecer la unidad de la Nacién y asegurar a sus integrantes
en primer lugar la vida. Sin embargo, el aseguramiento de la vida de las personas
no seria posible si no se brinda la adecuada atencién a la salud, y es por eso que
el articulo 49 de la misma Constitucion senala que la atencién de la salud y el

saneamiento ambiental son servicios publicos a cargo del Estado.

Ese mismo articulo también establece que se garantiza a todas las personas
el acceso a los servicios de promocion, proteccion y recuperacion de la salud y que
corresponde al Estado organizar, dirigir y reglamentar la prestaciéon de servicios de
salud a los habitantes. Sin embargo, los costos que puede generar la atencion en
salud podrian llegar a crecer de manera tal que podrian amenazar la sostenibilidad
del Sistema General de Seguridad Social en Salud?, que es el mecanismo a través
del cual, de acuerdo inicialmente con la Ley 100 de 1993, se cumple con estas

obligaciones que el Estado tiene en materia de salud.

El avance de la ciencia y de la tecnologia hace que permanentemente se

presenten en el terreno de la medicina nuevas técnicas y procedimientos para las

3 PIEDRAHITA L., MOYA L., Zapata, |., ROMAN, V. Concepto sociocultural del VIH y su impacto en
la recepcion de campanas de promocién de la salud en Medellin. 2017. Revista Ciencias de la Salud.
V 15. N 1. pp. 59-70.
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fases de diagnéstico y de tratamiento de las enfermedades. Adicionalmente surgen
también de manera permanente nuevas enfermedades o epidemias que deben ser
contenidas para evitar que afecten la calidad de vida de a toda la poblacién o
inclusive que amenacen su subsistencia; ejemplos como el AH1N1 o el zika pueden
repetirse en el futuro y deben ser atendidos con los recursos del SGSSS; sin
embargo, mientras que el articulo 48 de la Constitucién fue adicionado mediante el
acto legislativo 1 de 2005 para establecer que el Estado garantizara la
sostenibilidad financiera del Sistema Pensional, no sucede lo mismo con el sistema

de salud.

Desde el punto de vista juridico, cuando se analiza un caso en particular
puede dar la sensacion de que el derecho a la salud no tiene limites, lo cual, cuando
se mira a la poblacién en general, simplemente no corresponde a la realidad de un
mecanismo que se financia con los aportes que las mismas personas y las

empresas hacen, en cumplimiento de la legislacién vigente.

Uno de los componentes del costo de la atencién en salud corresponde al
suministro de medicamentos; ademas de su impacto econémico, los medicamentos
en muchos casos la Unica o la primera alternativa de tratamiento que recomienda
un profesional médico después de haber hecho su diagnéstico. En virtud de esa
importancia, la legislacion de todos los paises ha creado mecanismos para proteger
los derechos y las necesidades de la poblacién respecto de la calidad y la adecuada
relacion costo-efectividad de los medicamentos; esa legislaciéon busca evitar que

en primer lugar que se comercialicen en el pais productos cuyos beneficios no
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hayan sido adecuadamente acreditados y, en segundo lugar, que el precio que se

cobre por los mismos sea el correcto.

Esa tension entre el ideal juridico y la realidad econdémica genera el
interrogante que se aborda en la presente investigacién, en la que se busca
adelantar un andlisis documental del contexto legislativo en Colombia sobre control

sanitario y su relevancia en el paciente.

1.2. OBJETIVOS
1.2.1. Objetivo general.

Analizar el conflicto existente entre la libre competencia y el derecho a la salud en

la produccién de medicamentos.

1.2.2. Objetivos especificos

1. Identificar los derechos que convergen en relacién con el control sanitario de
acuerdo con la Constitucion Politica.

2. Estudiar las implicaciones del desarrollo reglamentario que ha tenido la
legislacién sobre control sanitario.

3. Revisar la jurisprudencia emitida por la Corte Constitucional sobre el control

sanitario.

14



2. MARCO TEORICO

En relacién con el control sanitario existen diferentes enfoques tedricos que desde
la dimension juridica deben ser tomadas en cuenta; en el presente marco tedrico se
abordan algunos de los mismos, los que se amplian en el desarrollo del trabajo. Asi
mismo se presenta un marco de referencia sobre la proteccién de datos de prueba

previo a la expedicién del registro sanitario de medicamentos.

2.1. CONTROL SANITARIO

De acuerdo con Sanabria* el concepto de demanda por servicios de salud
guarda una relacién principal con el concepto de demanda de bienes y servicios en
general, es decir la disposicidon a pagar que tiene la persona por un determinado
bien. El problema esta en que esta disposicidén es relativa a personas que tienen
los recursos (ingresos o disponible para ello) quedando, como en todo mercado,
algunas porciones o sectores de poblacidén excluidos. Es por ello que la intervencion
del Estado para desarrollar la salud dentro de su funcion de procurar el bienestar
de la poblacion, busca que toda la poblacién logre o intente convertirse en demanda

por servicios de salud.

El paciente como consumidor de servicios y productos para la salud tiene

limitaciones para evaluar el servicio recibido, lo que hace que se establezca una

4+ SANABRIA, C. La demanda por servicios de salud una aproximacién teérica. Revista de la facultad
de ciencias econdémicas de la Universidad Nacional Mayor de San Marco, 2002. VIl (21), 152-170.
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relacion de confianza entre el paciente y sus proveedores de productos o servicios
para la salud, en la que se genera “asimetria de informacion” dado que el volumen
de informacién con que cuentan los proveedores y los consumidores no es el
mismo. El tratamiento que recibe el consumidor no es demandado directamente por
él y, en lugar de eso, la decisiébn es tomada por el médico que el paciente
selecciona. Existe la hipétesis de la “capacidad de inducir’ que afirma que los

médicos producen demanda por sus propios servicios®.

Sanabria explica que la tesis de la oferta y demanda inducida (en inglés SID:
supply-induced demand) consiste en que los proveedores del cuidado de la salud
tienen y usan su conocimiento para influenciar en la demanda a favor de sus
propios intereses, por lo que algunos manifiestan preocupaciéon que la SID genere

fallas del mercado®.

Ortun’, por su parte, plantea el concepto de demanda inducida que
proporciona una justificacién tedrica para intervenir en el mercado. En este modelo
se considera que los consumidores pagan mas de lo necesario e inclusive
renuncian a otros bienes y servicios, transfiriéndoles a los médicos, a las clinicas y
a los laboratorios que producen medicamentos, entre otros, una renta en su
condicién de monopolio, la que esta por encima de la necesaria a fin de

mantenerles en el mercado.

5 CORTEZ, R. Andlisis de la demanda por servicios de salud (Primera ed.). Lima: Ministerio de Salud
del Perd. 1997.

® SANABRIA, C. Op. Cit.

7ORTUN, V. La economia en sanidad y medicina: Instrumentos y limitaciones (Primera ed.). Buenos
Aires: Siglo XXI Editores. 1992.
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Por otro lado, en la Constitucion Politica de Colombia, en el capitulo 1 y en
el capitulo 2 se presenta el catdlogo de garantias basicas fundamentales, dentro
de las cuales no se hace referencia al derecho a la salud de manera expresa, por
lo que se hizo necesario demostrar su importancia y jerarquia fundamental por parte

de la Corte Constitucional, asi:

La existencia de un derecho fundamental no depende tanto de un
reconocimiento expreso por parte de los creadores de la norma
constitucional, como de una interpretacion sistematica y teleoldgica a partir
de las cuales se mire el ordenamiento en su conjunto o la norma de acuerdo

a su consagracioén explicita®

A su vez, el articulo 90 de la Constitucidén declara la responsabilidad genérica
del Estado, incluyendo a todos los funcionarios y servidores publicos regidos por la
normatividad administrativa, asi como a quienes sirven al Estado en virtud de

cualquier tipo de vinculacién, en los siguientes términos

El estado respondera patrimonialmente por los dafos antijuridicos que le
sean imputables, causados por la accién y omision de las autoridades
publicas. En el evento de ser condenado el estado a la reparacién patrimonial
de uno detales danos, que haya sido consecuencia de la conducta dolosa o

gravemente culposa de un agente suyo, aquel debera repetir contra este.

Se observa que la existencia del dafo antijuridico es el requisito esencial

para decretar la responsabilidad del Estado, lo que equivale a decir que examina y

8 CORTE CONSTITUCIONAL. Sentencia T-406 de 1992, Magistrado ponente; Ciro Angarita Barén.
17



valora el resultado mas la causa del hecho dafoso; el caracter de antijuridico se

entiende como todo aquello que una persona no esta en el deber de soportar.

Para este tipo de responsabilidad debe existir entonces un hecho juridico
dafnoso, asi como un vinculo entre ese hecho danoso y el autor, que en este caso
debe ser una entidad de naturaleza publica o, una persona juridica privada que se
encuentre desarrollando actividades estatales sin importar si existe imputacion y un
dafno probado, existe entonces responsabilidad, segun lo establece el Consejo de

Estado en sentencia del 12 de julio de 1993°.

El fin altimo que se pretende es la proteccidn de la integridad de la vida digna,
enmarcada en un estado subijetivo y objetivo en lo relacionado con la persona, tal
como lo afirma el Consejo de Estado en jurisprudencia del 20 de octubre de 1999,
cuando la ponencia de la magistrada Maria Elena Giraldo expone que la practica
médica aplicada al paciente se debe analizar como un compuesto complejo de

elementos que se incluyen en la prestacién fundamental.

En 2007 y por medio de dos pronunciamientos, el Consejo de Estado
reconocio el perjuicio por ‘alteracién de las condiciones de existencia’; de acuerdo
con la doctrina francesa, este perjuicio corresponde al sufrimiento padecido por las
victimas de un dano, consistente en la modificacién anormal del curso de su

existencia, es decir de sus ocupaciones, sus habitos y sus proyectos.

9 Consejo de Estado, Sala de lo Contencioso Administrativo, Seccién tercera, Sentencia del 12 de
Julio del 93
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Desde el ano 2010 el Consejo de Estado ha adoptado una nueva concepcion
del dafio conocida como dafio a la salud. En referencia al principio de reparacién
integral se ha debatido si es mas adecuado indemnizar cada perjuicio de manera
aislada o hacerlo de manera global, bajo un solo concepto. En cuanto a la
reparacion de ese daro, la jurisprudencia del Consejo de Estado ha impuesto un

tope al monto indemnizatorio equivalente a 400 SMMLV.

La jurisprudencia relacionada con el dafio moral es amplia, y en ella lo
conceptualiza y lo delimita’®; en cambio, el dafio por lesiones psicofisicas ha sido
objeto de diferentes posiciones, llegando a la conclusién del concepto de dafo a la
salud dado a conocer el Consejo de Estado a partir de 2010 para referirse a las
afectaciones a la integridad psicofisica. Asi mismo el Consejo de Estado ha
reiterado que la alteracion a las condiciones de existencia es equiparable al dafio a

la vida de relacion.'!

10 Sentencias del Consejo de Estado, Seccién Tercera: Sentencia del 5 de febrero de 1988,
Expediente 3009, (Consejero Ponente Betancur Jaramillo); Sentencia del 6 de agosto de 1992,
Expediente 6 901, (Consejero Ponente Suérez Hernandez); Sentencia del 15 de septiembre de 1994,
Expediente 9391, (Consejero Ponente Julio César Uribe Acosta); Sentencia del 10 de septiembre de
1998, Expediente 12 009, (Consejero Ponente Daniel Suarez Hernandez); Sentencia del 18 de
octubre de 2000, Expediente 11 948, (Consejero Ponente Maria Elena Giraldo Goémez); Sentencias
del 6 de septiembre de 2001, Expedientes 13 232 y 15 646 (Consejero Ponente Alier Hernandez
Enriquez); Sentencia del 7 de marzo de 2002, Expediente 20 807, (Consejero Ponente Jesls Maria
Carrillo Ballesteros); Sentencia del 7 de junio de 2006, Expediente 2004-00001-01(AG), (Consejero
Ponente Alier Herndndez Enriquez); Sentencia del 6 de julio de 2006, Expediente 29 792, (Consejero
Ponente Mauricio Fajardo Gémez); Sentencia del 18 de marzo de 2010, Expediente 18 569
(Consejero Ponente Alier Herndndez Enriquez). Sentencia del 25 de julio de 2011, Expediente 20
132, (C.P. Jaime Orlando Santofimio Gamboa); Sentencia del 30 de enero de 2013, Expediente 25
087, (Consejero Ponente Olga Melida Valle de de la Hoz).

" Sobre la referida problematica, se pueden consultar los siguientes documentos: aclaracién de voto
a la sentencia del 4 de junio de 2008, Expediente 15 657, C.P. Myriam Guerrero de Escobar,
aclaracion de voto a la sentencia del 15 de agosto de 2007, Expediente AG 2003- 385 C.P. Mauricio
Fajardo Goémez, y aclaracién de voto a la sentencia de 12 de diciembre de 2008, Expediente 17 744,
C.P. Enrique Gil Botero.
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El Consejo de Estado ya se habia referido al concepto del dano fisiolégico,
hasta que decidié dejar de reconocer el dafo fisiolégico como parte del perjuicio
por alteracion a las condiciones de existenciaz. En efecto, en 2010 cambia su
postura jurisprudencial sustituyendo el concepto de alteracion de las condiciones
de existencia por el de dafo a la salud®, proveniente de una afectacién a la
integridad psicofisica, el cual incluye otros dafios como el estético, el sexual y el
psicolégico. Con esta nueva categoria “se conseguiria una sistematizacion del dafno
no patrimonial (...) y la estabilidad presupuestal que soporta un efectivo sistema de

responsabilidad patrimonial del Estado™.

El concepto del dafio a la salud se origina en el Derecho italiano, que lo define

como:

El dano psicofisico en si mismo, es decir, la lesién a los valores de la
integridad fisica y siquica del individuo, prescindiendo de sus consecuencias
(dano bioldgico en sentido estatico); y al mismo tiempo es el perjuicio a la
fruicion del ambiente natural o social dependiente de un evento lesivo de la

salud (dafo bioldgico en sentido dinamico).s

2 Consejo de Estado, Seccion Tercera. Sentencia del 4 de junio de 2008, Expediente 15 657,
aclaracion de voto; Sentencia del 15 de agosto de 2007, Expediente AG 2003.385, Aclaracién de
voto; y sentencia del 1 de diciembre de 2008, Expediente 17 744, Aclaracién de voto.

13 Colombia, Consejo de Estado, Seccion Tercera, sentencias del 3 de febrero de 2010, expedientes
18 034 y 18 433, Consejero Ponente Enrique Gil Botero y Ruth Stella Correa Palacio,
respectivamente.

14 Golombia, Consejo de Estado, Seccion Tercera, sentencias del 3 de febrero de 2010, Expedientes
18 034 y 18 433, Consejero Ponente Enrique Gil Botero y Ruth Stella Correa Palacio. Colombia,
Consejo de Estado, Seccién Tercera, sentencias del 14 de septiembre de 2011, Expedientes 19 031
y 38 222. Magistrado Ponente: Enrique Gil Botero.

15 ROZO, Paolo Emanuele. El Dafio Bioldgico, Universidad Externado de Colombia, Bogota, 2002, p.
79, 92.
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Aunque este concepto incluye otros perjuicios, estos tienen relacién directa
con el perjuicio fisiolégico o dafo a la salud. En relacién con el dafio estético, Lopez
y Trigo manifiestan que se debe tratar no como un rubro independiente, sino como
un tema para analizar especialmente y luego imputarlo a dano patrimonial o
extrapatrimonial o a ambos a la vez y se considera patrimonial cuando la victima
ostente una calidad tal que la lesion estética implique una disminucién en sus
ganancias, y extrapatrimonial por regla general, por la afectaciéon sobre la psiquis

de la victima.t®

Pasando al asunto del dafo sexual, el Consejo de Estado ha definido
etimolégicamente la sexualidad como el conjunto de condiciones anatomicas y
fisicas que caracterizan cada sexo y como el apetito sexual, es decir, la sexualidad,
qgue siempre ha estado referida a la integridad psicofisica relacionada con cada
género sexual o desde la perspectiva del interés sexual, mas no desde los
parametros del amor, teniendo en cuenta que se relaciona de manera directa con
los 6rganos genitales y reproductivos y con una parte funcional y psicoldgica'”. La
posicién del Consejo de Estado concluye que la afectaciéon de la sexualidad en los
eventos en que la lesion fisica genera disfuncién sexual o psicolégica que impide
concretar el acto sexual, se debe analizar como una manifestacion del dafo a la

salud.

1 LOPEZ Marcelo, TRIGO Félix. Tratado de la responsabilidad civil. Tomo V. Cuantificacién del dafio.
Buenos Aires. Editorial La Ley. 2004.

7 Consejo de Estado, Seccion Tercera, Sentencia del 23 de abril de 2013, Expediente 26 621,
Consejero Ponente Enrique Gil Botero.
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Por otra parte, tal como lo menciona Bustamante, el perjuicio psiquico se
diferencia del dafo moral, dado que el dafio psicolégico no es una afeccién emotiva;
el dafno psicoldgico consiste en una perturbacion permanente del equilibrio espiritual
preexistente, de caracter patolégicas. El dafo psiquico obedece a una afectacion
directa de la salud, entendiendo por salud el “estado de completo bienestar fisico,
mental y social, y no solamente la ausencia de afecciones o enfermedades™®. Por
esta razdn es necesario probar el porcentaje de incapacidad de este dafo, asi como

la duracién de la incapacidad.2

Asi mismo debe considerarse el hecho de que la nueva denominacion de
dafo a la salud tiene impacto en la fijacion pecuniaria de la indemnizacion, pues con
ello se evita incluir perjuicios que se tasan con criterios objetivos como si se tratara
de las categorias comprensivas, las cuales se tasan de otra manera. En este sentido
el Consejo de Estado ha criticado dicha inclusion de toda afectacion bajo este

concepto:

El dafo a la salud denominado por la doctrina y jurisprudencia francesa como
dano corporal o fisioldgico, y en Italia bioldgico, fue imbricado con el concepto
de perjuicio de agrado y con la alteracién a las condiciones de existencia,

danos auténomos que han sido reconocidos por la jurisprudencia del

s BUSTAMANTE, Jorge. Teoria general de la responsabilidad civil. Abeledo-Perrot, Buenos Aires,
1997.

¥ Predmbulo de la Constitucién de la Organizacion Mundial de la Salud adoptada por la Conferencia
Sanitaria Internacional, celebrada en Nueva York del 19 de junio al 22 de julio de 1946 y suscrita el
22 de julio de 1946 por los representantes de 61 Estados (Official Records of the World Health
Organization, 2, p. 100); entré en vigor el 7 de abril de 1948. La definicion no ha sido modificada
desde 1948.

» [saza, Maria Cristina, De la cuantificacion del dario, Editorial Temis S. A Bogota, 2009, p. 60.
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Consejo de Estado francés, lo que desencadené que un perjuicio de
constatacion y valuacién objetiva como lo es aquél, fuera revestido por una
condicién indefinida o englobada en la que se puede dar cabida a cualquier
tipo de afectacion, al margen de que se refleje en el &mbito externo o interno

del sujeto, y sea liquidable en términos objetivos o0 subjetivos.z

A su vez el consejero Danilo Rojas Betancourt, en sentencia del 4 de mayo
de 2011 recupera la expresién de perjuicio fisiolégico, sefialando que la misma no
se encuentra prohibida de ninguna manera por la jurisprudencia de la Sala; en
cambio, la importancia de la nocion perjuicio fisiolégico o dafio a la salud implica
que “ademas de facilitar la prueba en relacién con este particular tipo de perjuicio —
de origen psicofisico— también proporciona al juez mejores criterios para establecer
la tasacion del perjuicio™2. De esta manera, esta sentencia retoma la sentencia
12499 del 13 de junio de 1997 en relacidén con los perjuicios fisioldégicos “genéricos”
y “especificos”, que ahora se denominan “genéricos” y ‘subjetivos’, segun la

siguiente definicién:

Los dafos de orden ‘fisioldgico’ pueden tener un caracter genérico, en la
medida en que una afectacion corporal de determinado tipo puede tener
consecuencias presumibles respecto de todos los casos, sin que sea
necesaria una demostracién particular en este punto; o bien puede ser de

caracter subjetivo, como quiera que no todas las personas realizan las

2 Colombia, Consejo de Estado, Seccién Tercera, sentencia del 14 de septiembre de 2011,
Expediente 38 222. Consejero Ponente Enrique Gil Botero.

2 Colombia, Consejo de Estado, Seccion Tercera, sentencia del 4 de mayo de 2011, Expediente 17
396. Consejero Ponente Danilo Rojas Betancourt.

2 Colombia, Consejo de Estado, Seccion Tercera, sentencia del 13 de junio de 1997, Expediente 12
499.
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mismas actividades cotidianamente, o las mismas no tienen el mismo

significado para las condiciones de existencia de las diferentes personas.

Este pronunciamiento permite la presuncion de perjuicios fisiolégicos
genéricos, en la medida en que todas las personas sufren por igual determinadas
lesiones psicofisicas. En cambio, cuando se trata de perjuicios fisiol6gicos
subjetivos, se requiere que exista una demostracion particular, dado que la afliccién
derivada de la lesion corporal no afecta de la misma forma a todas las personas, en
la medida en que realicen diferentes actividades o les reconozcan diferente
significado. Puede afirmarse entonces que esta doctrina jurisprudencial permite
definir criterios unificados al momento de definir los montos de las indemnizaciones
por dafos originados en lesiones corporales, de manera que diferencie entre la

lesion a la funcionalidad corporal y las lesiones derivadas esa lesion.

Esta sentencia del consejero Danilo Rojas Betancourt retoma el concepto
de perijuicio fisiolégico para que se pueda denominar correctamente el origen del
dano en un caso concreto en el cual existan alteraciones graves a las condiciones
de existencia, siempre que el dafo sea consecuencia de una lesién corporal. En
estas condiciones, el juez puede contar con mejores criterios para tasar el perjuicio

con fundamento en pruebas directas relacionadas con la afectacion fisica.

»# Colombia, Consejo de Estado, Seccion Tercera, sentencia del 4 de mayo de 2011, Expediente 17
396.
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No obstante Cortés considera que debe hablarse de dafo a la salud por ser
un concepto mas apartado a la perspectiva médica y mas préxima a la comprensién

de la salud como bien juridico:

La ciencia juridica que le dio entrada al concepto de dafio biolégico prefiere
hoy utilizar la expresion ‘dafio a la salud’, concepto juridico (y no médico) con
un alcance mas amplio, pues mientras que el dano biolégico se refiere a
aspectos anatomicos y fisioldgicos de la persona, el dafo a la salud, ademas
de referirse a ellos, tiene que ver con las manifestaciones generales del bien
‘salud’ como bien necesario para una correcta expresion de la persona en la

comunidad en que vive.»

En otras palabras, el hecho de volver a acudir al concepto de perjuicio
fisioldgico dio origen a una postura doctrinaria que prefiere utilizar el concepto de
“dano a la salud” como un concepto juridico, con un alcance que no solo se refiera
a los aspectos anatémicos y fisioldgicos de la persona, sino que también comprenda
las manifestaciones de la salud como un bien necesario para una correcta expresion

de la persona en la comunidad en la cual vive.

» Cortés, Edgar citado por Gil Botero, Enrique, Responsabilidad extracontractual del Estado, Op. cit.,
2011, p. 266. )
s Gil Botero, Enrique, Responsabilidad extracontractual del Estado, Op. cit., p. 21 y 22.
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2.2. LA PROTECCION DE DATOS DE PRUEBA PARA LA PRODUCCION DE

MEDICAMENTOS

La proteccién de datos de prueba Tiene origen en la regulacion de los
Estados Unidos de 1984, la cual establece un periodo de exclusividad la férmula de
“5+3” (cinco afnos de exclusividad para los datos de prueba u otros no divulgados
mas tres afnos para nuevas indicaciones), solo si el laboratorio farmacéutico

innovador desarrolla una nueva indicacién de interés en salud publica.

En Europa se encuentra establecida desde 1987, bajo un esquema de
“8+2+17; esta formula es aplicable a todos los medicamentos nuevos, siempre que
la solicitud se haya presentado después del 31 de octubre de 2005. En estos casos,
los fabricantes de medicamentos genéricos pueden solicitar una autorizacién de
comercializacién basada en la bioequivalencia, Unicamente después de haber
finalizado el periodo de 8 anos de exclusividad de datos, y no pueden comercializar
sus productos hasta dos anos después. El periodo efectivo de exclusividad
comercial es, por consiguiente, de 10 anos. El ano adicional se aplica cuando las
nuevas indicaciones (con beneficio clinico significativo probado y con interés en
salud publica), han sido afnadidas por el innovador original, durante los primeros 8

anos de comercializacion del producto.

En el caso de Colombia, la primera disposicion que incluyé una referencia a
la proteccion de datos de prueba de estos productos regulados, fue el Acuerdo
Comercial celebrado con México y Venezuela, conocido como G-3. Llama la

atencién que, en un tratado entre paises, los cuales no tienen una industria de
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investigacion y desarrollo fuerte, se incluya una disposicién como esta. México tenia
como antecedente el Tratado de Libre Comercio de América del Norte (NAFTA),
aunque alli era claro que tanto Estados Unidos como Canada tenian interés en la

proteccién de datos de prueba.

El articulo 18.22 del Tratado G-3 establece:

Si como condicién para aprobar la comercializacion de bienes farmoquimicos
o de bienes agroquimicos que utilicen nuevos componentes quimicos, una
Parte exige la presentacion de datos sobre experimentos o de otro tipo que
no se hayan publicado y que sean necesarios para determinar su seguridad
y eficacia, esa Parte protegera los datos referidos siempre que su generacion
impliqgue un esfuerzo considerable, salvo cuando la publicacién de esos
datos sea necesaria para proteger al publico o cuando se adopten medidas
para garantizar la proteccion de los datos contra todo uso comercial

desleal.?”

Cada parte dispondra, respecto de los datos mencionados en el parrafo (1)
qgue le sean presentados después de la fecha de entrada en vigor de este Tratado:
gue ninguna persona (sin autorizacién) distinta a la que los haya presentado pueda
contar con esos datos en apoyo a una solicitud, para la aprobacién de un bien
durante un periodo razonable, después de su presentacién. Para este fin, por

periodo razonable se entendera normalmente un lapso no menor a cinco afnos

27 Centro Colombiano del Derecho de Autor, 2016. Acuerdo del grupo de los Tres (G-3) Propiedad
Intelectual. [En linea] Disponible en http://www.cecolda.org.co/index.php/derecho-de-autor/normas-
y-jurisprudencia/normas-internacionales/135-acuerdo-del-grupo-de-los-tres-g-3-propiedad-
intelectual
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contados a partir de la fecha en que la Parte conceda a la persona que produjo los
datos la aprobacion para poner en el mercado su bien, tomando en cuenta la
naturaleza de los datos, junto con los esfuerzos y los gastos de la persona para
generarlos. Sujeto a esta disposicidén, nada impedird que una Parte lleve a cabo
procedimientos sumarios de aprobacidn para esos bienes sobre la base de estudios

de bioequivalencia o biodisponibilidad.

Esta disposicion, incluye nuevas caracteristicas como: el establecimiento de
un plazo y la disposiciéon segun la cual no se impediran los procedimientos sumarios
de aprobacién sobre la base de estudios de bioequivalencia o biodisponibilidad.

Posteriormente, la Decision Andina 344 de 1993, establece:

Articulo 78.- Si como condicion para aprobar la comercializacion de
productos farmoquimicos o de productos agroquimicos que utilicen nuevos
componentes quimicos, un Pais Miembro exige la presentacién de datos
sobre experimentos o de otro tipo que no se hayan publicado y que sean
necesarios para determinar su seguridad y eficacia, dicho Pais Miembro
protegera los datos referidos siempre que su generaciéon implique un
esfuerzo considerable, salvo cuando la publicacién de tales datos sea
necesaria para proteger al publico o cuando se adopten medidas para

garantizar la proteccion de los datos contra todo uso comercial desleal.

Articulo 79.- Ninguna persona distinta a la que haya presentado los datos a
que se refiere el articulo anterior podra, sin autorizacion de esta ultima,
contar con tales datos en apoyo a una solicitud para aprobacién de un

producto, durante un periodo no menor de cinco afnos contados a partir de la
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fecha en que el Pais Miembro haya concedido a la persona que produjo los

datos, la aprobacién para poner en el mercado su producto.

Lo dispuesto en el parrafo anterior, no impide que un Pais Miembro lleve a
cabo procedimientos sumarios de aprobacién para tales productos, sobre la

base de estudios de bioequivalencia o biodisponibilidad.

Articulo 80.- Cuando un Pais Miembro se apoye en una aprobacion de
comercializacién otorgada por otro Pais, el plazo de uso exclusivo de la
informacion proporcionada para obtener la aprobacion a que se refiere el
articulo anterior, se contara a partir de la fecha de la primera aprobacion de

comercializacién.?®

Esta norma incorpora una novedad, como es la aprobacién por referencia,
contenida en el articulo 80. De acuerdo con los articulos trascritos, para que operara
la proteccion de datos de prueba en un pais miembro, este debia exigir la
presentacion de los mismos, como condicién para aprobar la comercializacién del
producto. Adicionalmente la informacion debia ser necesaria para determinar la
seguridad y eficacia del producto, no haber sido divulgada y haber significado un
esfuerzo considerable su generacidn. La proteccion se establecié por un periodo no

inferior a cinco anos.

Asi mismo, se consagré la posibilidad de aprobacién sumaria de
comercializacion de medicamentos si el competidor presentaba pruebas de

bioequivalencia o biodisponibilidad. Si bien esta Decisibn no tuvo desarrollo

28 Comunidad Andina. Decision 344 Régimen Comun sobre Propiedad Industrial. 19993. [En linea]
Disponible en http://www.sice.oas.org/trade/junac/decisiones/Dec344s.asp
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legislativo ni aplicaciéon en Colombia, de todas formas, en ella se establecen las
bases del actual sistema de protecciéon de datos de prueba, especialmente en

aquello que tiene que ver con la concesion de plazos de exclusividad.

No fue sino hasta finales de los 90, cuando Estados Unidos empez6 a incluir
a Colombia en su Priority Watch List de la 301, gracias a esto se sinti6 en el pais la
presion para aplicar la proteccion de datos de prueba. De hecho, dentro de la
estrategia de presion, varias multinacionales farmacéuticas denunciaron al INVIMA
ante la Superintendencia de Industria y Comercio por competencia desleal, por
permitir, a través del procedimiento sumario, el registro sanitario de genéricos, dado
que esto implicaba un uso desleal de la informacién protegida como secreto
empresarial. La denuncia fue desestimada, pues se consideré que el INVIMA no era

un agente del mercado que competia con los laboratorios farmacéuticos.

En la Decision 486 de 2000, en su articulo 266 incluyd, a solicitud de
Colombia, la siguiente disposicion: “Los paises miembros podran tomar las medidas

para garantizar la proteccion consagrada en este articulo™.

De otro lado, varias multinacionales farmacéuticas denunciaron a Colombia
ante el Tribunal Andino de Justicia, por el presunto incumplimiento de la Normativa
Andina al no establecer plazos de exclusividad. Esta denuncia fue luego retirada,

una vez se expidié el Decreto 2085 de 2002. Finalmente, en septiembre de 2002 se

29 Centro Colombiano del Derecho de Autor, 2016. Acuerdo del grupo de los Tres (G-3) Propiedad
Intelectual. [En linea] Disponible en http://www.cecolda.org.co/index.php/derecho-de-autor/normas-
y-jurisprudencia/normas-internacionales/135-acuerdo-del-grupo-de-los-tres-g-3-propiedad-
intelectual
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expidio el Decreto 2085 “Por el cual se reglamentan aspectos relacionados con la
informacion suministrada para obtener registro sanitario respecto a nuevas
entidades quimicas en el drea de medicamentos™?. El Decreto 2085 es incluso mas
proteccionista que el TLC con USA, EFTA y con UE, pues estos ultimos establecen
gue no sera necesario otorgar proteccion a un producto farmacéutico fabricado con
alguna entidad quimica previamente aprobada en el territorio de la Parte. Es decir,

una combinacién de nuevo con viejo no tendria que ser protegida.

La asociacion de laboratorios de origen nacional, ASINFAR, denuncid, por su
parte, a Colombia por el incumplimiento de la Normativa Andina, derivado de la
expedicién e implementacién del Decreto 2085 de 2002. Argumentaban que el
establecimiento de plazos de exclusividad iba mas alla de lo previsto en la Decision
Andina 486y que rompia el principio de complemento indispensable. Esta demanda
fue fallada en contra de Colombia, y el Tribunal Andino de Justicia determiné que el

articulo tercero del Decreto 2085 de 2000 debia ser inaplicado.

Esto implic6é un obstaculo para el INVIMA, pues se exigia, por una parte, que
se dieran por terminadas las protecciones vigentes, que no se concedieran nuevas
solicitudes de proteccién y que se otorgara el Registro Sanitario a competidores.
Finalmente, el caso quedo saldado con la expedicion de la Decision Andina 632.
Esta Decisidon tiene caracter de “interpretativa”, y establece que dentro de las

medidas que podia adoptar cada pais para proteger los datos de prueba, se incluia

30 Ministerio de la Salud. Decreto 2085. Por el cual se reglamentan aspectos relacionados con la
informacion suministrada para obtener registro sanitario respecto a nuevas entidades quimicas en el
area de medicamentos. 2002.
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el establecimiento de plazos de exclusividad. Esta Decisidn significé el detonante

de la salida de Venezuela de la CAN.

Existen algunas criticas a este modelo. Carlos Correa®' plantea algunas,
como que “la disciplina de competencia desleal aplicable de acuerdo con el articulo
39.1 no crea derechos de exclusividad'®?. Resulta controvertible sefialar que cuando
vence la proteccion, el uso de los datos de prueba deja de ser desleal. Otras criticas
pueden ser que, quien usa los datos para evaluar una solicitud, es la autoridad

sanitaria.

La concesion de la exclusividad constituye una excepcion radical al principio
de la libre competencia que no se puede deducir a partir de un texto que no
preve explicitamente dicha exclusividad. La definicion de qué es una practica
comercial “desleal” o “deshonesta” depende de las percepciones sociales en
un pais en particular y en un momento determinado. Obtener una ventaja
comercial no es condenable bajo las reglas de competencia. La historia de
las negociaciones del articulo 39.3 muestra que la propuesta de los Estados

Unidos para obtener exclusividad de datos fue rechazada.??

Por su parte Seuba y Genovesi®** sefalan que el sistema obliga a
competidores a repetir ensayos ya realizados, lo cual no es ético, pues conlleva un

riesgo sobre la salud de los participantes, cuando ya se conoce el resultado.

31 CORREA, C. Implementacién de la protecciéon de datos de prueba de productos farmacéuticos y
agroquimicos en DR-CAFTA- Ley Modelo. Buenos Aires. 2006. Centro Internacional para el
Comercio y el Desarrollo Sostenible - International.

32 CORTES et al. Op Cit. pp. 13.

33 |bid. pp. 13- 14

34 SEUBA X., GENOVESI L., 2013. Implementacién del régimen de proteccion de los datos de prueba
presentados al registro farmacéutico. Revista Juridica de Buenos Aires, enero. pp. 97-111.
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Ademas, oculta informacion de relevancia para la ciencia, lo que retrasa y encarece
el desarrollo de medicamentos. El ocultamiento de informaciéon debido a la
confidencialidad como condicién para el otorgamiento de exclusividad, permite que
ante las autoridades se omita la presentacion de datos que evidenciarian la
verdadera eficacia o seguridad de un farmaco, lo que hace que se presenten

solamente los resultados positivos.

Los datos de prueba se vuelven entonces activos comerciales y pierden su
caracter de datos sanitarios de utilidad general. A diferencia de las patentes, aca se
premia mantener en secreto una informacién de utilidad general. En la patente, la
condicién de la proteccién es la divulgacion para que forme parte del estado de la

técnica.

Como antecedentes politicos del Decreto 2085 de 2002, se puede citar la
incertidumbre de Colombia sobre la prolongacién de las preferencias arancelarias
de varios de sus productos como consecuencia del ATPDEA (Andean Trade
Promotion and Drug Eradication Act); esto, por un lado. Por el otro, la inclusién del
pais en la Priority Watchlist de la Seccidén Especial 301 de /la Ley de Comercio de
los Estados Unidos®®.Es una ley de los Estados Unidos, no es un tratado o algo que

fue negociado entre varios paises. Es una ley aprobada por congreso

35Una vez expedido el Decreto 2085 de 2002, en el siguiente reporte de la USTR bajo la Seccion
Especial 301 de la Ley de Comercio de Estados Unidos, se sefal6: Colombia dio un importante paso
al expedir el Decreto 2085 para implementar el articulo 39.3 del ADPIC. El Gobierno de los Estados
Unidos estd monitoreando la implementacion del Decreto muy de cerca en el contexto de la
elegibilidad de Colombia en el tratado de preferencias arancelarias... el progreso de Colombia en la
proteccidn de datos es un ejemplo. (Cortés, et al., 2004, p. 17)
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norteamericano y que otorga u otorgaba beneficios a los productos que llegan desde

la zona andina, basicamente reduccién de aranceles.
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3. DERECHOS CONSTITUCIONALES QUE CONVERGEN CON EL CONTROL

SANITARIO

3.1. MANDATOS CONSTITUCIONALES SOBRE LA SALUD Y LOS

CONTROLES QUE EJERCERA EL ESTADO

Ademas de los articulos mencionados en el capitulo anterior, en la Constitucion
Politica de Colombia, en el capitulo 1 y en el capitulo 2 se presenta el catalogo de
garantias basicas fundamentales, dentro de las cuales no se hace referencia al
derecho a la salud de manera expresa, por lo que se hizo necesario demostrar su

importancia y jerarquia fundamental por parte de la Corte Constitucional, asi:

La existencia de un derecho fundamental no depende tanto de un
reconocimiento expreso por parte de los creadores de la norma
constitucional, como de una interpretacion sistematica y teleoldgica a partir
de las cuales se mire el ordenamiento en su conjunto o la norma de acuerdo

a su consagracioén explicita®®

Por otro lado, ademas del médico mismo que atiende al paciente o la
institucion prestadora de salud para la cual trabaja ese profesional de la salud, de
acuerdo con el Articulo 49 de la Constitucién, la atencién de la salud y el

saneamiento ambiental son servicios publicos a cargo del Estado.

Adicionalmente el Articulo 49 de la Constitucion también establece que

“corresponde al Estado organizar, dirigir y reglamentar la prestacion de servicios de

36 CORTE CONSTITUCIONAL. Sentencia T-406 de 1992, Magistrado ponente; Ciro Angarita Baron.
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salud a los habitantes y de saneamiento ambiental conforme a los principios de
eficiencia, universalidad y solidaridad”. Obsérvese que se incluyen otras
obligaciones para el Estado en relacion con el derecho a la salud, como son la
reglamentacion de lo relacionado con éste, obligacion que incluye también lo
relacionado con el control sanitario conducente a prevenir y corregir efectos
indeseados de los productos y servicios en la salud humana. Ese mismo articulo es
aun mas preciso al respecto cuando sefala que también le corresponde al Estado
“establecer las politicas para la prestacion de servicios de salud por entidades

privadas, y ejercer su vigilancia y control’.

Mas adelante el Articulo 78 de la Constitucidn establece que “la ley regulara
el control de calidad de bienes y servicios ofrecidos y prestados a la comunidad, asi
como la informacion que debe suministrarse al publico en su comercializacion’. Es
claro que, para poder cumplir con esa obligacion de control de la calidad, el Estado
necesariamente debe desarrollar leyes y reglamentos legales, cientificos y técnicos
orientados, entre otros aspectos, a temas sanitarios que puedan estar relacionados
tanto con la produccién como con la comercializacién de productos que puedan

afectar, de manera positiva o negativa, la salud de los colombianos.

Asi mismo este articulo constitucional establece que “seran responsables, de
acuerdo con la ley, quienes en la produccion y en la comercializacion de bienes y
servicios, atenten contra la salud, la seguridad y el adecuado aprovisionamiento a
consumidores y usuarios’. Este enunciado faculta al Estado para imponer normas

orientadas al establecimiento de las responsabilidades que aqui se mencionan vy,
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como consecuencia de ello, a establecer sanciones cuando el nivel de

responsabilidad asi lo amerite.

3.2. IMPLICACIONES LEGALES DEL DANO A LA SALUD COMO PERJUICIO

INMATERIAL

En este apartado se aborda el analisis de los preceptos juridicos relacionados con
el dafo y con el dano inmaterial especificamente, como elementos necesarios para

analizar la responsabilidad extracontractual del Estado frente al dafio a la salud.

3.2.1. El dano.

El dafo es el elemento esencial y necesario para que surja la responsabilidad, por
eso resulta racional estudiarlo a partir de la teoria general, porque este existe por si
solo, como concepto objetivo, sin embargo, la responsabilidad no puede subsistir

sin su presencia.

Doctrinalmente se ha entendido que:

El dafo es la razdén de ser de la responsabilidad, y por ello, es basica la
reflexion de que su determinacion en si, precisando sus distintos aspectos y
su cuantia, ha de ocupar el primer lugar, en términos légicos y cronolégicos,
en la labor de las partes y del juez en el proceso. Si no hubo dafo o no se
puede determinar o no se le pudo evaluar, hasta alli habra de llegarse; todo

esfuerzo adicional, relativo a la autoria y a la calificacion moral de la conducta
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del autor resultara necio e inutil. De ahi también el desatino de comenzar la

indagacion por la culpa de la demandada®’.

Segun lo anterior, es necesario entonces establecer su existencia y su
alcance en aras de obtener una efectiva y debida reparacion, es decir, la traslacién
patrimonial a favor de la victima y en contra del responsable o responsables,

especialmente cuando se manifiesta en intereses o bienes colectivos.

Por tal motivo, es racional entender que el dafo sea el punto de partida en el
estudio de la responsabilidad. Asi pues, el dafo es un presupuesto fundamental
pero no suficiente para la existencia de la responsabilidad, puesto que es necesaria
la presencia de otros elementos que completen su estructura (la imputacion factica

y juridica).

Se puede partir de la definicién de Karl Larenz, segun la cual el dafo lo
constituye “el menoscabo que, a consecuencia de un acaecimiento o alteracion
negativa, o evento determinado que sufre una persona, en tres aspectos
fundamentales ya en sus bienes vitales naturales, ya en su propiedad, ya en su

patrimonio™®. Henao, sefala que dafio “es la aminoracion patrimonial sufrida por la

37 HINESTROSA, Fernando. “Responsabilidad extracontractual: antijuridicidad y culpa”, citado por
Juan Carlos Henao, Responsabilidad del Estado Colombiano por dafo ambiental, Universidad
Externado de Colombia, Bogotd, 2000, pag. 135. En este mismo sentido afirma Henao que “el estudio
del dafo puede y debe, entonces, aislarse del estudio del conjunto de la Responsabilidad. Se trata
de hacer la separacion entre la Responsabilidad y el punto de partida”, mas adelante el mismo autor
afirma “... el dafio es un requisito indispensable para que surja la Responsabilidad Civil; es mas, es
su punto de partida. HENAO, Juan Carlos. E/ Dano. analisis comparativo de la Responsabilidad
Extracontractual del Estado en el Derecho colombiano y francés. Bogoté, Universidad Externado de
Colombia, Santafé de Bogota D.C., 1998, p.30.

38 LARENZ, Karl. Derecho de las Obligaciones. Madrid, 1959, p. 193.
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victima™?, y se fundamenta en que todo dafo genera una lesién de caracter
patrimonial, independientemente que este recaiga sobre un bien material o

inmaterial .40

Se puede concluir, entonces, que el dafo se debe entender como la
alteracién, perjuicio, depreciacién, aminoracién patrimonial, vulneraciéon o
menoscabo de una situacién favorable que sufre una persona en su integridad o en
sus bienes. Es importante en este punto tener en cuenta que dafo y perjuicio han
sido expresiones asimiladas en el alguin momento de su tratamiento, aunque en la

actualidad se tiende a distinguir los dos conceptos.

El dano puede recaer en la persona y/o en la colectividad, y el perjuicio se
realiza en la esfera de lo material, lo inmaterial y/o en el patrimonio. En el Derecho
Romano se sustituy6 el término de damnun (dano) por la de perjuicio, porque
entendieron que lo importante no era la comprobacién de un atentado material

contra una cosa (damnun), sino el perjuicio sufrido a causa de ese hecho por el

3% HENAO, Juan Carlos. El Dafio, analisis comparativo de la Responsabilidad Extracontractual del
Estado en el Derecho Colombiano y Francés., op., cit, p.p. 139 — 140. “En términos vulgares lldmese
dafio a todo detrimento o lesiébn que una persona experimenta en el alma, cuerpo o bienes,
quienquiera sea su causante y cualquiera que la causa sea, aunque se lo infiera el propio lesionado
0 acontezca sin intervencién alguna del hombre” FISCHER, Hans. Madrid, 1928, Los dafos civiles y
su reparacion. Libreria Jiménez / Libreria A & M Jimenez (Madrid). 322 p.; también como “el
detrimento o demérito que sufre una persona en sus derechos o en sus sentimientos” CUBIDES
CAMACHO, Jorge. De las Obligaciones, Pontificia Universidad Javeriana, segunda edicion, p. 193.
40 Segun el Diccionario de la Real Academia Espafola de la Lengua dafnar es “causar detrimento,
perjuicio, menoscabo, dolor o molestia. Diccionario de la Real Academia Espafiola, Vigésima
Segunda Edicion. 2001
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propietario; por eso decidieron que el simple damnun que no causaba perjuicio no

daba lugar a reparaciéon"+’

Siguiendo este planteamiento es necesario establecer ¢si el dafo es
sinbnimo de perjuicio?, ¢si la distincion entre dafo y perjuicio tiene alguna utilidad
o no? Doctrinalmente se considera que no es necesario hacer tal distincion por dos
razones: la primera, porque para la responsabilidad civil, el dafo y el perjuicio, es la
afectacion del patrimonio de una persona, y en segundo lugar, porque el articulo
2342 del Cédigo Civil contempla la posibilidad que: “tiene derecho a reclamar la
indemnizaciéon no solo el titular de la cosa afectada (patrimonio) por la accién

danina*?, sino también la colectividad*s.

Por el contrario, para otros el dafo y el perjuicio no son sinbnimos, en cuanto

al dano se entiende como” la simple destruccién o deterioro de un objeto. Seria

41 MAZEAUD, Henri y Le6n ; TUNC,André. Tratado tedrico practico de la responsabilidad civil
delictual y contractual. T.1, V.1. Buenos Aires, Ediciones Juridicas Europa-América, 1977, p. 40.

42 %(...). Pero ello no significa para distinguir entre dafo y perjuicio, pues tanto el uno como el otro
consisten, para efectos de la responsabilidad civil, en la afectacion del patrimonio de una persona.
Lo que habria que decir es que dafno o perjuicio en sentido genérico no significa necesariamente
disminucién patrimonial de una persona. Y que solo en la medida que ese dafo o perjuicio en forma
genérica afecten el patrimonio de alguien, cabe hablarse de dafio indemnizable. Por otro lado, la
distincion no es necesaria para poder aceptar que tiene derecho a la indemnizacién no solo el que
sea propietario de la cosa afectada por la accién daiina”. TAMAYO JARAMILLO, Javier. De la
Responsabilidad CivilT. IV, Ciudad de publicacién y editorial, 1999, p. 11.

43 |bidem, p. 11. Finalmente, en lo relacionado con las acciones populares y los dafios colectivos,
también son perfectamente explicables sin necesidad de recurrir a la distincion entre dafio y perjuicio.
En efecto, aunque la colectividad no sea duefia de los bienes afectados por la accién dafina, lo cierto
es que el dano colectivo consiste en la disminucion o supresién del beneficio que para esa
colectividad representaba la existencia de los bienes afectados. Inclusive, si esos bienes, un bosque,
por ejemplo, pertenecian a un particular, nada impide que ese particular reclame indemnizacién por
el dafio econémico derivado de la destruccién de dichos bienes. Y que la colectividad reclame
indemnizacion del dafio colectivo consistente en el deterioro del paisaje o del entorno (...). Pero ello
no significa que la colectividad pueda cobrar el valor del bosque, o que el dueio del bosque pueda
cobrar el valor del dafio colectivo. Cada quien reclama su dafo. Tampoco significa que la destruccién
del bosque sea el dafio, y el deterioro ambiental de la colectividad sea el perjuicio.
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perjuicio la disminucién patrimonial que sufre una persona como consecuencia de

dicho dano”™4.

En tanto que el perjuicio “lo constituye el conjunto de elementos que aparecen
como las diversas consecuencias que se derivan del dafio para la victima del
mismo. Mientras que el dafo es un hecho que se constata, el perjuicio es, al
contrario, una nocidn subjetiva apreciada en relacibn con una persona

determinada".

Dicha distincion es util desde el punto de vista de la reparacion, puesto que
la vulneracién o afectacién del ambiente no se reduce sélo a la dimension colectiva,
que como derecho representa, sino que permite indagar si en la esfera patrimonial

de un sujeto individualmente considerado se produjo un perjuicio.*6

44 HENAO, Juan Carlos. Op., cit., pp. 77 y 78. (...) la distincién tiene importancia cuando se trata de
explicar que la posibilidad de obtener indemnizaciones no radica so6lo en cabeza del propietario
referido por los Mazeaud, sino también de ser humano como titular de derechos colectivos”. “No
debemos conceptuar al dafio como sinénimo de perjuicio, pues si bien el dafio es la alteracién a la
integridad de una cosa, persona o situacion, el perjuicio se compone de las consecuencias de dicho
dano y, mientras el dafio es un hecho facilmente constatable, el perjuicio tiene amplias aristas de
subjetividad que residen en la apreciacion personal de cada individuo”. CASTENON DEL VALLE,
Manuel. Valoracion del dafio. Programa de las Naciones Unidas para el Medio Ambiente, Ciudad de
México. 2006, p 29.

45 BENOIT, Francis-Paul, "Essai sur les conditions de la responsabilité en droit public et privé
(Problemes de causalité et d'imputabilité)”, en J.C.P. 1957. 1.1351.

46 Por lo tanto, “no se requiere entonces que se me lesione un derecho subjetivo tradicional para que
exista dafio, sino que basta la afrenta a un derecho colectivo, porque la lesion de dicho derecho
también es dafio sufrido por la persona”. BENOIT, Francis-Paul, "Essai sur les conditions de la
responsabilité en droit public et privé (Problemes de causalité et d'imputabilité)". ob., cit., p.8. “(...) el
dafio como atentado material aminora los bienes colectivos del patrimonio de la victima y no genera
sin embargo indemnizacién a sus bienes exclusivamente individuales. La indemnizacién es para un
colectivo del cual la persona forma parte, pero que trasciende lo estrictamente individual. Se produce
asi una metamorfosis del individuo que se despoja de su caracter egoista para reencontrarse con su
carécter social”. HENAO, Juan Carlos. Responsabilidad del Estado Colombiano por Dafio Ambiental,
Universidad Externado de Colombia, Santafé de Bogoté. 2000, p.7.
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Por ejemplo cuando se contamina un rio, y como consecuencia de esa
afectacion se ven lesionados los derechos de titulares de permisos de pesca , en
este evento puede reclamar la colectividad por la restauracién de la fuente hidrica,
porgue se estd afectando un derecho colectivo como es el derecho al agua potable
o el entorno natural, o pérdida de especies faunicas endémicas y, por el otro da
accion al propietario para ser indemnizado por la aminoracién patrimonial “dafio
econémico” por la muerte de peces o crias derivado de dichos bienes. El titular del
permiso de pesca no es siempre propietario, por lo cual la realidad tedérica impone
que la afectacién la puede sufrir aquel que desarrolle una actividad econémica, sin

que se entienda propietario.

Lo expuesto permite evidenciar que cuando se habla de medio ambiente el
concepto de dano no puede aplicarse en los mismos términos de la responsabilidad
civil extracontractual tradicional, por lo que hace falta profundizar en las distinciones

de ese concepto en esos dos terrenos.

3.2.2. El daho inmaterial.

De acuerdo con Huérfano, el dafio ha sido definido como un hecho consistente en
el detrimento, perjuicio, menoscabo, dolor 0 molestia causada a alguien, en su
persona, bienes, libertad, honor, afectos, creencias, etc., y supone la destruccién o
disminucién de ventajas o beneficios patrimoniales o extra patrimoniales de los que

goza un individuo el cual debe ser antijuridico. Lo anterior supone algo contrario a
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derecho y que el particular no tiene el deber juridico de soportar, es decir carece de

causa legal que lo justifique.4’

El dafio puede ser clasificado en material e inmaterial. El primero,
corresponde a aquel que es susceptible de ser medible o cuantificable en dinero, y
comprende el dafo emergente referente a los gastos en que ha incurrido o debera
incurrir la victima para mitigar las secuelas y el lucro cesante que atiende a la
cesacién de una ganancia o productividad por parte de la victima en si misma
considerada o de un bien. A su vez, dafo inmaterial es aquel que carece de
contenido econémico o al menos una aproximacidén pecuniaria para sus titulares;
este dano comprende el dafo a la vida en relacién, dafo al proyecto de vida, dafo
ala honray el dafo sexual. A pesar de estas definiciones, en algunos casos pueden
presentarse dificultades a la hora de intentar distinguir entre dafio material y dafo

inmaterial .48

El dano inmaterial también suele ser sefialado como la extension del dano
que se genera sobre el patrimonio de la victima, y es necesario distinguirlo dado
que involucra el concepto de moralidad incurso en el patrimonio sostenido por la
inmaterialidad del mismo, como uno de los bienes de la personalidad. Tal como lo
refiere Alban*®, El dafio inmaterial esta vinculado con el dolor que genera el hecho

danoso a la persona que lo sufre, asi como en el trastorno moral y psicoldgico, la

47 HUERFANO, Carlos Andrés. Las actuaciones de politica judicial y la responsabilidad patrimonial
del Estado. Colegio Mayor de Nuestra Sefnora del Rosario. Bogota. 2014.

48 HENAO, Juan Carlos. El dafo. Analisis comparativo de la responsabilidad extracontractual del
Estado en derecho Colombiano y Francés. Bogota. Universidad Externado de Colombia. 1998.

4% ALBAN, Daniel Eduardo. Aplicacion del régimen de responsabilidad objetiva a la prestacion del
servicio de seguridad social en salud en Colombia. Universidad de San Buenaventura. Cali. 2012.
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afectacion religiosa o espiritual, entre otros atributos personales del ser humano que

pueden verse afectados cuando se presenta un dafo.

En Colombia el dafio inmaterial se enmarca en conceptos como el dafo
moral propiamente dicho, el dafio a la vida en relacién, el dafo fisiolégico y el dafio
en las condiciones de la existencia. El dafo moral se define como todo detrimento
directo sobre las creencias, honor, derechos propios de la personalidad, cuya
indemnizacion no puede borrar lo sucedido, pero si puede brindar satisfaccién
compensatoria®. A su vez, el dafo fisiolégico corresponde a todo tipo de
menoscabo que sufre un ser humano al relacionarse con su entorno y a la obtencién
de felicidad en su diario vivir; en el dafo fisiolégico, el hecho dafoso altera el hilo
conductor de la relacion contextual como consecuencia del detrimento en la
fisiologia de la victima, por lo que compromete su estado de salud corporal y

mental.>!

La otra categoria corresponde al dafio en la vida en relacion y se refiere a la
evolucién del perjuicio fisiolégico en tanto el ser humano se relaciona con el entorno
no solo en la obtencién de felicidad por medio de su capacidad vital, tanto corporal
como mental, como en aspectos propios de la personalidad y de la dignidad
humana, que también se consideran necesarios para poder llevar a cabo de manera

digna una vida digna en sociedad®?. Finalmente, el dafio en las condiciones de

50 GARCIA, Diego Fernando. Manual de Responsabilidad Civil y del Estado. 2009.
51 |bid.
52 ALBAN, Daniel Eduardo. Op. Cit.
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existencia se refiere a todas aquellas alteraciones que sufre una persona y que

pueden modificar el proyecto de vida y los habitos naturales de la misma.

Respecto a los efectos de la distincidon entre estos dos tipos de daro,

Hinestrosa sefiala que:

Esa irrupcién de nombres y conceptos obedece, sin duda, a un afan de
obtener un reconocimiento mayor y mas sencillo de distintos conceptos del
dafno, y aun empeno, tan humano como nocivo, de inflar la cuenta que ha de
pagar el demandado con la introduccién de numerosos capitulos en cada
uno de los cuales se pretende alcanzar incremento. En fin, no puede
descartarse una cuota de esnobismo, o a lo menos de noveleria doctrinaria

y jurisprudencial.®®

Como se observa en este capitulo, el dafio a la salud, como generador de
responsabilidad, puede implicar tanto dafnos materiales como inmateriales, dado
que puede afectar la capacidad econémica de la persona para generar ingresos y
atender sus obligaciones y necesidades, asi como dafos inmateriales, que afectan

su moral, su fisiologia, la vida en relacion y las condiciones de existencia.

5 HINESTROSA, Fernando. Prologo a HENAO, Juan Carlos. Andlisis comparativo de la
responsabilidad extracontractual del Estado en derecho Colombiano y Francés. Bogota. Universidad
Externado de Colombia. 1998.
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3.3. LOS LIMITES DE LA RESPONSABILIDAD DEL ESTADO

Como se ha observado hasta este punto, el Estado tiene claras responsabilidades
de orden constitucional en materia de control sanitario. Sin embargo, tales
responsabilidades tienen limites y se identifican en la doctrina diferentes etapas a
través de las cuales ha trascurrido la responsabilidad extracontractual del Estado;
la primera de ellas se conoce como el Estado irresponsable, en donde el Estado no
era responsable de los dafos que sufrian los ciudadanos. De ahi, que esto fue hasta
la segunda mitad del siglo XIX®4, donde vino a reconocerse en el mundo, que a
pesar de los poderes de preeminencias que evidentemente lo definen o
caracterizan, el Estado como sujeto de derechos que es, esta obligado a responder

de los perijuicios que por sus actos pueda causarles a los ciudadanos®®.

La segunda fase es conocida como la responsabilidad creciente, a través de
la cual el Estado empieza a reconocer y reparar los dafios que ocasionan sus
agentes, con lo cual se erigieron los regimenes subjetivos y objetivos de
responsabilidad; los primeros basados en la culpa, y los segundos conocidos como

dano especial y riesgo excepcional.

Se puede decir que con la consagracion de la designada clausula general de

responsabilidad fijada en el articulo 90 de la constitucién politica, se ha considerado

54 En sentencia del 17 de noviembre de 1967, expediente 414, el Consejo de Estado, Administracién
en este tépico, y por ello acudié a dos argumentos: uno de tipo politico, el beneficio de los privilegios
que tiene el Estado lo obliga a responder por los perjuicios causados, y el otro juridico, la ruptura del
principio frente a las cargas publicas. (Texto leido en Responsabilidad Extracontractual del Estado
de Enrique Gil Botero, Ultima edicion, p. 332.

% ESGUERRA PORTOCARRERO, Juan Carlos. La Proteccién Constitucional del Ciudadano.
Bogota: Legis. 2004, p. 258, 259.
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una tercera etapa que se denomina la responsabilidad del Estado como garantia

constitucional, con la cual en palabras de Esguerra Portocarrero:>6

Lo verdaderamente importante, como se constaté con el tiempo, era que
pudiera proclamarse que en torno del concepto de responsabilidad del
Estado gravitan unos derechos fundamentales de los ciudadanos y unos
deberes correlativos de las autoridades publicas vinculados a la necesidad
basica de darle permanente proteccion a la vida, honra y bienes de las
personas. Mas aun, que esos derechos y esos deberes estaban —tenian que
estar- intima e inseparablemente relacionados con la propia razén de ser del
Estado y debian por tanto formar parte del contrato social.”, el cual se aduce
que esta consagracion constitucional debe interpretarse en concordancia
con los articulos del mismo ordenamiento superior, que por un lado le
imponen a las autoridades de la republica el deber de proteger a todas las
personas de su vida honra y bienes y por el otro, la obligacion de promover
la igualdad de los particulares ante las cargas publicas y de garantizar la
confianza, la propiedad privada y los demas derechos adquiridos con arreglo

a las leyes civiles®’.

Teniendo en cuenta los anteriores elementos juridicos en relacion con el
establecimiento de la responsabilidad por el cuidado de la salud, resulta conveniente
precisar el alcance de la responsabilidad extracontractual que le compete al Estado
frente al dafno a la salud, de acuerdo con la jurisprudencia de la Seccién Tercera del

Consejo de Estado. Esto teniendo en cuenta que la atencién en salud es un servicio

% |bid., p. 293
57 OREJUELA RUIZ, Wilson. Responsabilidad del Estado por Terrorismo, Responsabilidad
Extracontractual, Bogota: ECOE, 2008, p. 190 - 191.
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publico cuya prestacion directa no le corresponde al Estado, sino que es prestado
por particulares que deben cumplir los requisitos previstos en la ley y otras
disposiciones normativas, quienes podran concurrir a su prestacion bajo la

supervision, control y vigilancia del Estado.

Con respecto a la importancia que en Colombia se le reconoce al servicio
publico, ésta puede deducirse del pronunciamiento de la Corte Constitucional
cuando afirmé que el servicio publico de interés general prestado por un particular
hace que éste adquiera el caracter de autoridad, pues existe un ejercicio del poder
publico, y la caracteristica fundamental del servicio publico, es que tiene un régimen
especial en atencion al servicio®8. Igualmente, la Corte ha sefialado que su caracter
esencial se predica cuando las actividades que lo conforman contribuyen “de modo
directo y concreto a la proteccidén de bienes, a la satisfaccion de intereses 0 a la
realizacion de valores ligados con el respeto, vigencia, ejercicio y efectividad de los

derechos y libertades fundamentales™®

En cuanto al alcance de la responsabilidad extracontractual se concluye que
ésta aparece cuando el dafno causado no es originado en una relaciéon contractual,
sino en cualquier otra actividad y resulta al causar dano traspasando el deber de
cuidado que se debe tener frente a ciertas situaciones o actividades que pueden
generar riesgos y posteriores danos a terceros. Por otro lado, el dafo es el elemento

esencial y necesario para que surja la responsabilidad, entendiendo por tal el

58 Corte Constitucional. Sentencia T-507 de 1993. Magistrado ponente Alejandro Martinez Caballero.
59 Corte Constitucional, Sentencia C-473 de 1994. Magistrado ponente Alejandro Martinez Caballero.
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menoscabo que sufre una persona en sus bienes vitales naturales, en su propiedad,

0 en su patrimonio.

El dafo puede ser material o inmaterial, siendo este ultimo aquel que carece
de contenido econdmico o al menos una aproximacion pecuniaria para sus titulares,
dado que involucra el concepto de moralidad incurso en el patrimonio sostenido por
la inmaterialidad del mismo, como uno de los bienes de la personalidad. En
Colombia el dafio inmaterial se enmarca en conceptos como el dafo moral
propiamente dicho, el dafo a la vida en relacién, el dafno fisioldgico y el dafio en las
condiciones de la existencia. El dafo a la salud, como generador de
responsabilidad, puede implicar tanto dafos materiales como inmateriales, en la
medida en que puede afectar la capacidad econémica de la persona para generar
ingresos, asi como dafos inmateriales, que afectan su moral, su fisiologia, la vida

en relacién y las condiciones de existencia.
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4. EVOLUCION LEGAL DEL CONTROL SANITARIO

El control sanitario en Colombia ha tenido una evolucion bastante extensa, dado
que involucra multiples aspectos administrativos y cientificos, sobre tan amplios
como son la investigacion, produccion y comercializacidn de medicamentos vy
alimentos. En laTabla 1 se resumen las normas mas destacadas que marcan esa

evolucion.

Tabla 1. Resumen de la reglamentacion sobre control sanitario

~ Norma .
Afno legal Breve descripcion
1979 %837/5 de Por la cual se dictan Medidas Sanitarias
Por el cual se reglamenta parcialmente el Régimen de Registros y
Decreto Licencias, el Control de Calidad, asi como el Régimen de
677 de Vigilancia Sanitaria de Medicamentos, Cosméticos, Preparaciones

1995 Farmacéuticas a base de Recursos Naturales, Productos de
1995 Aseo, Higiene y Limpieza y otros productos de uso doméstico y se
dictan otras disposiciones sobre la materia

;e;glgglon Por la cual se adopta el manual de buenas practicas de
manufactura.
1995
Resolucion Por la cual se establece la Guia de Biodisponibilidad y de
2001 | 1400 de . . . , D
2001 Bioequivalencia de Medicamentos que trata el Decreto.

Decreto Por el cual se reglamentan aspectos relacionados con la
2002 (2085 de informacién suministrada para obtener registro sanitario respecto
2002 a nuevas entidades quimicas en el area de medicamentos.

Decreto Por el cual se modifica el articulo 13 del Decreto 677 de 1995y se

2003 ggég de dictan otras disposiciones sobre exportacidon de medicamentos
Eggzé%cglzn Por la cual se adoptan los criterios para la clasificacion de los

2004 05 de medicamentos de venta sin prescripcién facultativa o venta libre
2004 (farmacovigilancia)
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Norma

Ano legal Breve descripcion
Resolucion | Por la cual se modifica parcialmente la Resolucién No 0058 del 21
886 de de enero de. 2002 y se dictan otras (sobre requisitos para
2004 productos de venta libre)
‘[1)8e1cr§>éo Por el cual se dictan normas tendientes a incentivar la oferta de
2004 medicamentos vitales no disponibles en el pais
?ggrgéo Por el cual se modifica el articulo 3° del Decreto 549 de 2001
2004 (sobre BPM homologables en Colombia)
Decreto
3050 de Por el cual se reglamenta el expendio de medicamentos
2005
2005 Resolucion Por la cual se distribuyen recursos de la subcuenta de solidaridad
4390 de del Fondo de Solidaridad y Garantia, Fosyga, Subproyecto
2005 subsidio a la demanda-régimen subsidiado para ampliacion de
cobertura
Por la cual se expiden normas para el control, seguimiento y
Resolucion vigilancia de la importacién, exportacion, procesamiento, sintesis,
2006 |1478 de fabricacion, distribucion, dispensacién, compra, venta, destruccion
2006 y uso de sustancias sometidas a fiscalizacion, medicamentos o
cualquier otro producto que las contengan y sobre aquellas que
son monopolio del Estado
ngggeéz Por el cual se reglamenta el servicio farmacéutico y se dictan
5007 otras disposiciones
2007 Resolucion Por la cual se determina el Modelo de Gestion del Servicio Farma
1403 de céutico, se
2007 adopta el Manual de Condiciones Esenciales y Procedimientos y s
e dictan otras disposiciones
Resolucion Por la cual se determina el Modelo de Gestion del Servicio Farma
céutico, se
2008 gggg de adopta el Manual de Condiciones Esenciales y Procedimientos y s
e dictan otras disposiciones
Resolucion | Por la cual se establecen los elementos que deben ser
371 de considerados en los Planes de Gestién de Devolucién de
2009 2009 Productos Postconsumo de Farmacos o Medicamentos Vencidos
4[1)26; rdeéo Por el cual se modifica parcialmente el articulo 31 del Decreto 677
2009 de 1995 (sobre certificado de venta libre)
Decreto . L
2010 |2086 de Por el cual se establece el procedimiento acelerado de evaluacion
2010 de solicitudes de Registro Sanitario para Medicamentos por
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Norma

Ao legal Breve descripcion
razones de interés publico o salud publica y se dictan otras
disposiciones
2011 Ley 1438 | Por medio de la cual se reforma el Sistema General de Seguridad
de 2011 Social en Salud y se dictan otras disposiciones
gg%etos Por el cual se establece la estructura del Instituto Nacional de
5079 ée Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA y se
determinan las funciones de sus dependencias
o012 2012
CONPES
155 de Politica Farmaceéutica Nacional
2012
g{éafglggon Por la cual se expide el Manual de Buenas Practicas de
Laboratorio de Control de Calidad
2013
2013 Por la cual se incorporan unos medicamentos al régimen de
Circular 7 | control directo con fundamento en la metodologia de la Circular
de 2013 03 de 2013 de la Comision Nacional de Precios de Medicamentos
y Dispositivos Médicos y se les fija su precio maximo de venta
Acuerdo Por el cual se establece la composicidon y funciones de la
003 de Comisién Revisora del Instituto Nacional de Vigilancia de
2014 Medicamentos y Alimentos - Invima
2014 ?ggglgglon Por la cual se ajusta el Anexo nimero 01 de la Resolucién
5014 numero 5521 de 2013 (sobre medicamentos esenciales)
Decreto Por el cual se establecen los requisitos y el procedimiento para
1782 de las Evaluaciones Farmacologica y Farmacéutica de los
2014 medicamentos bioldgicos en el tramite del registro sanitario
Resolucion | Por medio de la cual se define y se implementa el estdndar de
3166 de datos para
2015 medicamentos de uso humano en Colombia
Ley 1751 | Por medio de la cual se regula el derecho fundamental a la salud
2015 |de 2015 |y se dictan otras disposiciones (estatutaria de salud)
Resolucion Por la cual se autoriza el ajuste por IPC para los precios de los
718 de medicamentos regulados en las Circulares 04, 05 Y 07 de 2013 y
2015 01 de 2014, de la Comision Nacional de Precios de
Medicamentos y Dispositivos Médicos
Resolucion Por la cual se establecen los Manuales de Buenas Practicas de
1160 de Manufactura y las Guias de Inspeccion de Laboratorios o
2016 Abril de Establecimientos de Produccién de medicamentos, para la
2016 obtencion del Certificado de Cumplimiento de las Buenas

Practicas de Manufactura.
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Ano ’\fgéga Breve descripcion
Resolucion Por Ilalcual se establece_ la guig que co.ntlic_ane los c_riterio_s y
1124 de requisitos para el estudlolde B|qd|spon|bllldad y Bioequivalencia
Abril de de medicamentos, se define el I|stado_d_e los que deben_ _
2016 presentarlos_, y se establecen las condiciones de las Instituciones
que los realicen

Fuente: elaboracion propia

Como lo muestra esta tabla, ya son mas de 40 afos de esta evolucion, por
lo que su comprension debe basarse en la identificacién de las normas que se
destacan por sus implicaciones en materia de control sanitario. Asi, en 2004 el
Decreto 481 busco incentivar la oferta de medicamentos vitales no disponibles en
el pais, y se produjo en consideracion de condiciones de escasez de esos
medicamentos. Esta norma dispone que la Sala Especializada de Medicamentos de
la Comision Revisora del Invima, con base en los criterios definidos en el mismo
decreto y en la informacion disponible en el Invima, sera la encargada de establecer
y actualizar en forma permanente el listado de los medicamentos vitales no
disponibles. Adicionalmente, los medicamentos definidos por la Comisién Revisora
del Invima como "vitales no disponibles", no requeriran registro sanitario para su
produccién, importacion y/o comercializacion. Cuando se trata de la produccion
nacional de medicamentos considerados vitales no disponibles, el Invima autorizara
su fabricacion y comercializacién mediante resolucion motivada; la importacion de
un medicamento vital no disponible para un paciente especifico, puede ser realizada
por el mismo paciente o por una persona natural o juridica publica o privada
legalmente constituida previo cumplimiento de los requisitos indicados en el mismo

decreto. En el caso de medicamentos vitales no disponibles de uso exclusivo en
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urgencia clinica, se podra autorizar la importacién de cantidades no comerciales sin
la documentacion referida al paciente, en cuyo evento bastara la sustentacion

médica correspondiente.

Asi mismo, la Resolucion 1478 de 2006 establece normas para el control,
seguimiento y vigilancia de la importacidén, exportacién, procesamiento, sintesis,
fabricacion, distribucién, dispensacion, compra, venta, destruccion y uso de
sustancias sometidas a fiscalizaciéon, medicamentos o cualquier otro producto que
las contengan y sobre aquellas que son monopolio del Estado. Esta resolucion debe
ser consultada de manera permanente por todos los involucrados en todos esos
procesos, por lo que es una de las normas mas amplias en materia de control

sanitario.

El Conpes 155 de 2012 que contiene la politica farmacéutica nacional, en su
diagnéstico senala que el problema central de la situacion farmacéutica nacional es
el acceso inequitativo a los medicamentos y la deficiente calidad de la atencion.
Este problema se atribuye a cinco grandes causas, con sus subcomponentes, como

son:

- Uso inadecuado e irracional de los medicamentos y deficiente calidad de la

atencion.

- Uso ineficiente de los recursos financieros de la salud e inequidades en el

acceso a medicamentos.

- Oferta, suministro y disponibilidad insuficiente de medicamentos esenciales.
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- Ausencia de transparencia, baja calidad de la informacién y escaso

monitoreo del mercado farmacéutico.

- Debilidades en la rectoria y en la vigilancia.

Cada una de esas causas es analizada detenidamente en el Conpes y
sustentada con cifras y disposiciones orientadas a su solucién. Ademas se
establece una Politica Farmacéutica con un horizonte de para 10 afos con un
presupuesto de $250.000 millones. Dentro de las recomendaciones finales de este
Conpes se destaca la solicitud al Invima para que disefie e implemente un modelo

de vigilancia con enfoque de gestién de riesgos.

En 2013 se produjo la Resolucion 3619, que contiene el Manual de Buenas
Practicas de Laboratorio de Control de Calidad de Productos Farmacéuticos. La
importancia de esta norma radica en que contiene 20 articulos y anexos técnicos
como el Manual de Buenas Practicas de Laboratorio de Control de Calidad de
Productos Farmacéuticos y la Guia de Evaluacion de Buenas Practicas de
Laboratorio de Control de Calidad de Productos Farmacéuticos (BPL). Ademas,
establece que los laboratorios de control de calidad deberan obtener el certificado
de Buenas Practicas de Laboratorio (BPL) ante el Instituto Nacional Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, entidad que ademas verificara el cumplimiento
de los requisitos contenidos en los Anexos Técnicos que hacen parte integral de la
resolucién. Sin embargo, también puede aceptar los correspondientes certificados
expedidos por paises como Estados Unidos de Norteamérica, Canada, Alemania,

Suiza, Francia, Reino Unido, Dinamarca, Holanda, Suecia, Japdn y Noruega.
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En el afio 2014 Acuerdo 003 del Consejo Directivo del INVIMA establecio la
composicion y funciones de la Comision Revisora de este Instituto, compuesta por
seis salas especializadas en diferentes areas en las cuales tiene responsabilidades,
como Medicamentos y Productos Bioldgicos, Productos Fitoterapéuticos vy
Suplementos Dietarios, Medicamentos Homeopaticos, Alimentos y Bebidas,

Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias y Reactivos de Diagnéstico In Vitro.

Ley 1751 de 2015 o ley estatutaria de la salud modificé el sistema general de
seguridad social en salud. En materia de farmacéuticos, en el articulo 17 al referirse
a la autonomia profesional establece que la prohibicion expresa de la promocién u
otorgamiento de cualquier tipo de prebendas o dadivas a profesionales vy
trabajadores de la salud en el marco de su ejercicio laboral, sean estas en dinero o
en especie por parte de proveedores; empresas farmacéuticas, productoras,
distribuidoras o comercializadoras de medicamentos o de insumos, dispositivos y/o
equipos médicos o similares. Asi mimo en el articulo 23 prescribe que el Gobierno
nacional debe establecer una Politica Farmacéutica Nacional en la que en la que se
identifiquen las estrategias, prioridades, mecanismos de financiacion, adquisicion,
almacenamiento, produccién, compra y distribucién de los insumos, tecnologias y
medicamentos, asi como los mecanismos de regulacibn de precios de
medicamentos; esta politica estara basada en criterios de necesidad, calidad, costo
efectividad, suficiencia y oportunidad. Asi mismo, en 2016 se produjo la Resolucién
1160, a través de la cual se adopta la Guia de Inspeccion de Laboratorios o
establecimientos de Medicamentos "Guia de Inspeccion de Buenas Practicas de

Manufactura Farmacéutica’ que deben cumplir los fabricantes de medicamentos,
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para la obtencién del Certificado de Cumplimiento de las Buenas Practicas de
Manufactura, ante el INVIMA, por parte de los laboratorios fabricantes de

medicamentos que se produzcan en el pais o se importen.

Mencion especial merece la forma como la Ley 1751 de 2015 modificd la
forma como se concibe el modelo de atencién en salud, como consecuencia de
considerar que se trata de un derecho fundamental, por lo que al Estado le
corresponde respetar, proteger y garantizar su goce efectivo. De acuerdo con el
articulo quinto de esa ley, el Estado tiene dentro de sus obligaciones abstenerse de
afectar en el disfrute de este derecho fundamental, de adoptar decisiones que lleven
al deterioro de la salud de la poblacién y realizar cualquier accion u omision que
pueda resultar en el dafio en la salud de las personas. Asi mismo debe formular y
adoptar politicas de salud para garantizar su goce para toda la poblacion, formular
y adoptar politicas que propendan por la promocidn, prevenciéon y atencién de la
enfermedad, establecer mecanismos para evitar la violacién del derecho y definir el
régimen sancionatorio, ejercer una adecuada inspeccion, vigilancia y control,
realizar seguimiento continuo de la evolucion de las condiciones de salud de la
poblacion, evaluar los resultados de goce efectivo, adoptar regulacién para financiar
de manera sostenible los servicios de salud, asi como intervenir el mercado de
medicamentos, dispositivos médicos e insumo en salud con el fin de optimizar su

utilizacién, evitar las inequidades en el acceso y asegurar la calidad de los mismos.

Como se observa, esa ley le asigno al Estado una serie de responsabilidades
y obligaciones que buscan el cuidad integral de la salud de la poblacién, debido a

que la salud dejé de ser un derecho derivado del derecho fundamental de la vida,
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para convertirse en un derecho fundamental autbnomo, que puede ser tutelado por
si mismo y no solamente en la medida en que afecte o ponga en riesgo la vida de
la persona. A esto debe agregarse que la misma ley eliminé el listado de
tratamientos incluidos en el servicio que prestan las EPS y que existia en el marco
de la Ley 100 y en cambio, por medio del articulo 15, sefiala que los recursos
publicos asignado a la salud no podran destinarse a financiar servicios y tecnologias

en los que se advierta alguno de los siguientes criterios:

a) Que tengan como finalidad principal un propdsito cosmético o suntuario no
relacionado con la recuperaciéon o mantenimiento de la capacidad funcional o vital

de las personas;
b) Que no exista evidencia cientifica sobre su seguridad y eficacia clinica;
c) Que no exista evidencia cientifica sobre su efectividad clinica;
d) Que su uso no haya sido autorizado por la autoridad competente;
e) Que se encuentren en fase de experimentacion;
f) Que tengan que ser prestados en el exterior.

Es decir que todos los demas servicios y tecnologias se consideran incluidos.
Esta nueva forma de entender las obligaciones relacionadas con la proteccién de la
salud, en la practica eliminé las barreras o limitaciones que existian previamente y
le reconocio6 a este servicio una importancia mayor al considerarlo como un derecho
fundamental en si mismo, lo cual implica que el sistema judicial debe actuar con

mayor efectividad para asegurar que tanto los prestadores como el mismo Estado
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cumplan con su proteccion en todas las fases, desde la promocién, hasta la

rehabilitacion.
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5. JURISPRUDENCIA DE LA CORTE CONSTITUCIONAL SOBRE EL

CONTROL SANITARIO

La Corte Constitucional desde 1993 hasta el afo 2016 se ha referido en diferentes
ocasiones al tema sanitario. Asi, mediante Sentencia T251 de 1993%° sefal6é que
“Tratandose de normas sobre medio ambiente y sanitarias que representan
limitaciones legales para la empresa y la iniciativa econdmica, en aras del bien
comun (salud publica) y del medio ambiente (calidad de la vida), la omision del
gjercicio de las competencias por parte de las autoridades administrativas o su
deficiente desempefio, puede exponer a las personas a sufrir mengua en sus
derechos fundamentales a la vida, a la salud y al medio ambiente sano”. En esa
misma ocasion senald que “Las normas sanitarias y ambientales expedidas por el
Congreso y otros drganos de representacion popular de las entidades territoriales,
expresan posibilidades reales de proteccion y preservacion de la salud y del medio
ambiente que la sociedad histéricamente decide promover porque al hacer un
balance de sus recursos humanos y materiales estima factible su realizacion en el

presente”.

La Corte fue aun mas alld cuando afirmdé que si las autoridades
administrativas encargadas de administrar dichos estatutos se abstienen de
hacerlos cumplir o los ejecutan deficientemente, en el fondo se hurta a las personas

lo que les pertenece y que puede significarles una genuina conquista social y un

60 CORTE CONSTITUCIONAL. Sentencia T-251. 1993. Magistrado Ponente Eduardo Cifuentes
Munioz.
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auténtico enriquecimiento del espacio de goce de sus derechos constitucionales.
Para la Corte, esos derechos se deben mirar en su perspectiva histérica como
horizontes emancipatorios que la sociedad progresivamente va aquilatando y
consolidando y que, consiguientemente, las autoridades deben proteger y asegurar
en toda su dimensién y profundidad, de acuerdo con el articulo 2° de la Constitucién

Politica.

En 1997 la Corte debi6 atender una demanda contra algunos articulos de la
Ley 101 de 1991 o "Ley general de desarrollo agropecuario y pesquero”, lo cual hizo
por medio de la Sentencia C-152 de 1997%'. Entonces la Corte se manifesté en el
sentido de que no considera “inconstitucional que los recursos recaudados se
dirigieran a apoyar "programas y proyectos de investigacion, transferencia de
tecnologia, y control y vigilancia sanitarios”, por cuanto ésta es una destinacion
posible de estos fondos, ya que el beneficio de los importadores no tiene que ser
directo y proporcional’. Dicha Ley dedica el capitulo V a la regulacion de las
contribuciones parafiscales agropecuarias y pesqueras y su articulo 31 senala la
destinacién que se debe dar, como regla general, a tales contribuciones; el numeral
2 de ese articulo menciona que los recursos que se generen por medio de
contribuciones parafiscales agropecuarias y pesqueras deben ser invertidos en los
subsectores agropecuario 0 pesquero que los suministra, con sujecién a los
objetivos siguientes (...) 2. Adecuacién de la produccién y control sanitario. Por tal

razon, la Corte decidi6 respaldar la constitucionalidad de esa norma y en

61 CORTE CONSTITUCIONAL. Sentencia C-152 de 1997. Magistrado Ponente. Jorge Arango Mejia.
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consecuencia “creemos que la decision correcta en este caso era (...) que los
recursos recaudados debian ser utilizados para alcanzar los objetivos senalados
por el articulo 31 de la Ley 101 de 1993, a fin de que esa manera los importadores
pudieran también beneficiarse del pago de la respectiva contribucion parafiscal’.
Como se observa, en esta oportunidad la Corte apoya las fuentes de financiacién

para la aplicacién de politicas de control sanitario.

La posicion de la Corte sobre estos asuntos no se ha limitado a los
medicamentos. Fue asi como en 2001, por medio de la Sentencia T-874 de 200162,
se refirié a las normas relacionadas con el control sanitario de animales en la via
publica, cuando examiné el paragrafo 1 del Decreto 1068 de 2000; este articulo
establece que los animales que circulen o sean conducidos en forma distinta a la
establecida en el presente decreto, seran considerados vagos para efectos de
control sanitario y se les dard el tratamiento previsto en el articulo 56 del Decreto
Nacional 2257 de 1986 que implica la captura y confinamiento del animal por tres
dias en el “Centro de Zoonosis” por parte de las autoridades sanitarias. Al respecto
el Tribunal considerd que compete a las autoridades de policia y a la Secretaria de
Salud Municipal - Centro de Zoonosis y autoridades sanitarias, velar por el
cumplimiento de esa normatividad, imponiendo las sanciones por las infracciones

contempladas por su incumplimiento.

El ingreso de medicinas desde otros paises también ha sido objeto del

examen de la Corte Constitucional, independientemente de que las mismas

62 CORTE CONSTITUCIONAL. Sentencia T-874 de 2001. Magistrado Ponente Jaime Araujo
Renteria.
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ingresen en calidad de donacién. En 2003 la jurisprudencia se refirié al ingreso de
medicinas donadas por la Soberana Orden de Malta a las entidades colombianas,
indicando que, de conformidad con el articulo |l del Tratado para la Asistencia en
materia Humanitaria entre La Soberana Orden de Malta y el Gobierno de la
Republica de Colombia, le corresponde al Ministerio de Relaciones Exteriores
aprobar la lista de los elementos cuya donacion se desee realizar y solo después
de que se cuente con la mencionada aprobacién, las donaciones podran ingresar a
la Republica de Colombia, libres de todo impuesto, tasa o derecho nacional,
departamental o municipal, como qued6 definido por medio de la Sentencia C-255

de 2003.%3

La Corte advirtié en esa oportunidad que, si bien en este caso le corresponde
al Ministerio de Relaciones Exteriores ejercer un control administrativo encaminado
a constatar que la ayuda humanitaria y enviada desde el extranjero se ajuste a lo
prescrito en el instrumento internacional, en lo que tiene que ver con el contenido
de esa ayuda, por tratarse de un deber constitucional del Estado velar por la salud
publica de los ciudadanos, por tratarse de donaciones de medicinas y otros articulos
necesarios para los fines del mismo, es imperioso que el mencionado control
administrativo vaya acompanado de otro de caracter sanitario realizado por las

autoridades correspondientes.

63 CORTE CONSTITUCIONAL. Sentencia C-255-03. Magistrada Ponente Clara Inés Vargas
Hernandez.
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También se ha referido la Corte a la funcién del Invima, como lo hizo
mediante la Sentencia C-1042 de 2007%; en ese caso se examind la competencia
del Ministerio de Salud para contratar la red necesaria para la atencion de los
servicios de salud en municipios que no cuenten con la suficiente infraestructura,
ocasion que fue oportuna para que el Tribunal manifestara su concepto en el sentido
de que la defensa de la salubridad publica y la generacion de confianza en los
productos nacionales en el contexto del comercio internacional, justifica la
redistribucién de competencias en materia sanitaria y el fortalecimiento del INVIMA.
Ya se habia pronunciado en ese mismo afio la Corte (Sentencia C-1040 de 2007%°),
cuando conceptud que “el INVIMA no sdélo no asumio por completo todas las
competencias en materia de inspeccion, vigilancia y control enunciados en la norma
legal, sino que cuenta con los recursos y la infraestructura necesaria para realizar
con eficiencia dichas funciones”. Por consiguiente, los cargos formulados contra los
apartes del articulo 34 de la Ley 1122 de 2007 no prosperaron y en consecuencia
fueron declarados exequibles; ese articulo se refiere a la supervisién en algunas
areas de Salud Publica por parte del INVIMA y particularmente en lo relacionado
con la evaluacion de factores de riesgo y expedicion de medidas sanitarias

relacionadas con alimentos y materias primas para la fabricacion de los mismos.

La Corte también ha respaldado la asignacion hecha mediante ley 715 de

2001de las funciones de vigilancia y control sanitario por parte de las Secretaria de

64 CORTE CONSTITUCIONAL. Sentencia C-1042 de 2007. Magistrado Ponente Humberto Antonio
Sierra Porto.

65 CORTE CONSTITUCIONAL. Sentencia C-1040 de 2007. Magistrado ponente: Dr. Marco Gerardo
Monroy Cabra.
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Salud Municipal a los municipios de segunda categoria en su jurisdiccién y sobre
los factores de riesgo para la salud, en los establecimientos y espacios que puedan
generar riesgos para la poblacién, tales como carceles, tal como lo confirmo
mediante la Sentencia T-690 de 2010°¢. Para la Corte, la falta de la implementacién
del Plan de Manejo Ambiental y Sanitario General y el inadecuado manejo de los
residuos liquidos puede constituirse en amenaza a los derechos fundamentales a la
vida, a la integridad personal y a la salud de la poblacién interna en recintos
carcelarios, en la medida en que puede generar la aparicidén de enfermedades,
malos olores y, en general, condiciones ambientales inadecuadas al interior del

penal.

Mas recientemente, en el ailo 2015, mediante la Sentencia T-479 de 20157,
la Corte Constitucional se refirié al conflicto existente entre los derechos de los
fumadores en relacion con la igualdad y al libre desarrollo de personalidad de las
personas privadas de la libertad. En esta instancia la Corte respaldé la posicion del
Juzgado Cuarto Penal del Circuito de San Juan de Pasto, que negé el amparo de
los derechos fundamentales al libre desarrollo de la personalidad y a la igualdad,
debido a que las instalaciones donde se encuentran internas las accionantes no
permiten el consumo de cigarrillo, “sin menoscabar el derecho a un ambiente sano,
el cual no es ajeno a las normas constitucionales y el derecho de quienes no fuman,
sumado a que el presupuesto asignado esta destinado a suplir las necesidades

prioritarias de todas las internas en general,” sefialando que en el caso bajo estudio,

66 CORTE CONSTITUCIONAL. Sentencia T-690 de 2010. Magistrado Ponente Humberto Antonio
Sierra Porto.
67 CORTE CONSTITUCIONAL. Sentencia T-479 de 2015. Magistrado Ponente Alberto Rojas Rios.
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es razonable y justificado dicha restriccion, en guarda de un interés general y de

control sanitario, que en nada vulnera los derechos invocados.
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6. LAS PATENTES Y SU IMPACTO EN LA SALUD

Ademas del control sanitario, el mercado de medicamentos se ve
influenciado por la legislacién relacionada con la expedicién de patentes. Al igual
que sucede con otros productos, los laboratorios fabricantes obtienen patentes
sobre sus productos con el propdsito de proteger los derechos de explotacién que
se derivan de las investigaciones que hacen para obtener las licencias sanitarias
correspondientes. Sin embargo, esas licencias amparan el producto especifico que
fue desarrollado por cada laboratorio, por lo que pueden existir y de hecho existen
en el mercado diferentes productos que pueden servir para contrarrestar una

enfermedad, como sucede, por ejemplo, con los sintomas del resfriado.

También se presenta en esta industria la situacidén contraria, es decir, que
exista solamente un medicamento desarrollado para una sintomatologia especifica.
Ese es el caso del Imatinib o Cristal Beta de Imatinib, empleado para el tratamiento
de la Leucemia Mieloide Cronica que se comercializa bajo los nombres de Glivec o
Gleevec. Las consecuencias de cada una de esas posibles situaciones son
obviamente diferentes. En el primer caso, es decir, cuando existen en el mercado
varias marcas de una misma molécula o principio activo, existen menores
probabilidades de que se presenten excesos de precio, debido a la multitud de
ofertas; en cambio en el segundo caso, esa situacion de abuso de la posicion

dominantes tiene mas probabilidades de ocurrir.
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A continuacion, se estudia, desde el punto de vista juridico, la normatividad
que regula esos fendmenos comerciales que se pueden presentar como

consecuencia de las patentes que se expiden en la industria farmacéutica.

6.1. LAS PRACTICAS ANTICOMPETITIVAS

La Constitucion Politica de 1991 establece que el modelo econdmico vigente
en el pais es de libre mercado con marcado énfasis social y conocido como
economia social de mercado. En desarrollo de esos postulados, el articulo 333 de

la Constitucion establece que:

La actividad econdmica y la iniciativa privada son libres, dentro de los limites
del bien comun. Para su ejercicio, nadie podra exigir permisos previos ni
requisitos, sin autorizacién de la ley. La libre competencia econémica es un
derecho de todos que supone responsabilidades. La empresa, como base
del desarrollo, tiene una funcién social que implica obligaciones. El Estado
fortalecera las organizaciones solidarias y estimulard el desarrollo
empresarial. El Estado, por mandato de la ley, impedira que se obstruya o se
restrinja la libertad econdmica y evitard o controlard cualquier abuso que
personas o0 empresas hagan de su posicion dominante en el mercado
nacional. La ley delimitara el alcance de la libertad econémica cuando asi lo

exijan el interés social, el ambiente y el patrimonio cultural de la Nacién.58

68 Constitucion Politica de 1991. Articulo 333.
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Lodoiio® expone que, de acuerdo con el sistema de andlisis denominado de
la “ilegalidad per se”, si la conducta es evidentemente anticompetitiva, tanto en su
naturaleza como en sus propositos y efectos, no es necesario realizar el analisis
detallado del mercado para llegar a la conclusién sobre su anti-competitividad, se
puede entonces considerar siempre y ex ante, que la conducta es ilegal en si misma.
Este sistema de andlisis equivale a una presuncién de derecho que no admite

prueba en contrario.

Ahora bien, dentro de la legislacién colombiana existen diferentes normas
orientadas a evitar las practicas restrictivas de la competencia y el abuso de la

posicion dominante; de acuerdo con Londofio:

A manera de resumen, es posible sostener que el régimen general sobre
practicas restrictivas de la competencia y el abuso de la posicién dominante
esta contemplado en la Ley 155 de 1959 con las modificaciones incluidas por
el Decreto Ley 3307 de 1963 y en el Decreto 2153 de 1992. Adicionalmente
es necesario incluir en este tema el Decreto 1302 de 1964, reglamentario de
la ley 155 de 1959. Finalmente se deben mencionar las Leyes 16 de 1936 y
5 de 1945, la cual reforma la primera, y que se refieren a aspectos
relacionados con inhabilidades e incompatibilidades de los directores vy

agentes de las empresas’.

69 LONDONO, D. La posicién dominante en el mercado financiero colombiano: vision critica del
sistema a la luz de las normas internacionales. Pontificia Universidad Javeriana. Bogota. 2011.
70 LONDONO, D. Op. Cit. p. 34.
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La Ley 155 de 1959 fue promulgada al amparo del articulo 32 de la
Constitucion de 1886 y en ella se evidencia una gran influencia del denominado
derecho antimonopolistico o antitrust de Estados Unidos; Miranda al referirse a esta
Ley sefala que en su articulo 1° se establece la prohibicidon genérica de realizar
toda clase de practicas restrictivas de la competencia, incluyendo los abusos de
posicidn dominante en el mercado, término éste que no aparece en la ley’'. Se trata
de una norma de caracter ex ante, si se tiene en cuenta que en ella se sefiala que
basta con demostrar la realizacion de cualquier acto con la intencidn de restringir la

competencia sin que sea necesario demostrar su efecto anticompetitivo.

En su momento el articulo 1302 de 1964 en su articulo 5 sefald que, para los
efectos del articulo 4° de la Ley 155 de 1964 se presume que una concentracidon
juridico-econdmica tiende a producir una indebida restriccion de la libre
competencia cuando: a) ha estado precedida de convenios privados entre las
empresas para unificar e imponer precios a los productores de materias primas o a
los consumidores, o para distribuirse entre ellos los mercado, o para limitar la
produccién, la distribucion o la prestacién de servicios, y b) cuando las condiciones
de los productos o servicios en el mercado sean de tal naturaleza que la fusion,
consolidacion o integracibn de empresas productoras o distribuidoras pueda

determinar precios inequitativos en perjuicio de competidores o consumidores.”?

T MIRANDA, A. Régimen general de libre competencia. Seminario sobre la aplicacién de la politica
de la competencia a nivel internacional y su desarrollo en el ambito nacional. Universitas, Volumen
95. 1999. p. 29.

72 Articulo 1302 de 1964, articulo 5.
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El decreto 2153 de 1992, por su parte, incluye una enumeracion no taxativa
de aquellas conductas abusivas de la posicién de dominio a la vez que mantiene el
caracter ex ante y preventivo, en virtud de lo cual no es necesario demostrar el
perjuicio causado, siendo suficiente la realizaciéon del acto con la intenciéon de

restringir la competencia.

Debe advertirse que una investigacion por violacion a las normas sobre
practicas comerciales restrictivas puede terminarse de manera anticipada por
otorgamiento de garantias. Para que esta terminacion proceda, el investigado
debera presentar su ofrecimiento antes del vencimiento del término concedido por

la Superintendencia de Industria y Comercio para solicitar o aportar pruebas.

En caso de que la Superintendencia acepte las garantias, en el mismo acto
administrativo por el que se ordene la clausura de la investigacion, la
Superintendencia de Industria y Comercio sefalara las condiciones en que se
verificara la continuidad del cumplimiento de las obligaciones adquiridas por los

investigados.

El incumplimiento de las obligaciones derivadas de la aceptaciéon de las
garantias se considera una infraccién a las normas de proteccion de la competencia
y dard lugar a las sanciones previstas en la ley, previa solicitud de las explicaciones

requeridas por la Superintendencia de Industria y Comercio.

Para analizar estas practicas debe tenerse en cuenta que existen dos
categorias de acuerdos anticompetitivos; la busca la coordinacién entre empresas

rivales e incluye acuerdos tales como fijacién de precios, reparticién de mercados y

71



limitacién de produccién, con el propdsito de “boicotear a un tercero y materializar
la extraccion de la renta del consumidor, imponiéndole condiciones y precios de
monopolio; por eso son también llamados practicas de imposiciéon o explotacion™3.
La segunda categoria incluye acuerdos orientados a impedir el ingreso al mercado
de un potencial competidor, o para forzar la salida de uno actualmente existente,

por lo que se conocen como conductas de exclusion.

El ejercicio de practicas anticompetitivas en desarrollo de proceso de
licitacidon no sélo afecta los de los deméas competidores y los de la empresa del
Estado que actia como contratante, sino que ademas afecta al mercado mismo,
dado que su efecto es el de incrementar los precios de los bienes 0 servicios a

contratar, por lo que genera mayor gasto publico.

De acuerdo con la legislacion local, es la Superintendencia de Industria y
Comercio la autoridad competente para aplicar las normas relacionadas con la
competencia, por lo que es esta Superintendencia la llamada a autorizar las
operaciones de integracion de las empresas’“. El articulo 1° de la Ley 155 de 1959
establece la prohibicién de acuerdos o convenios que directa o indirectamente
tengan por objeto limitar la produccion, abastecimiento, distribuciéon o consumo de
materias primas, productos, mercancias o servicios nacionales o extranjeros, y en

general, toda clase de practicas, procedimientos o sistemas tendientes a limitar la

73 De Ledn, Ignacio. Manual para la formulacién y aplicacion de las leyes de competencia. [En linea].
2004. Consultado el 2 de septiembre de 2009. Disponible en:
http://www.unctad.org/sp/docs//ditcclp20037_sp.pdf

74 Sin embargo, de acuerdo con el articulo 4° de la Ley 155 de 1959, el Superintendente Bancario
debe ser informado en materia de fusién de instituciones financieras y aseguradoras vigiladas.
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libre competencia y a mantener o determinar precios inequitativos; dicho articulo
segun el cual el Gobierno podra autorizar la celebracién de acuerdos o convenios
gue no obstante limitar la libre competencia, tengan por fin defender la estabilidad
de un sector basico de la produccion de bienes o servicios de interés para la

economia general.. Asi mismo, el articulo 4° de dicha establece que:

Las empresas que se dediquen a la misma actividad productora,
abastecedora, distribuidora, o consumidora de un articulo determinado,
materia prima, producto, mercancia o0 servicios cuyos activos
individualmente considerados en conjunto asciendan a veinte millones de
pesos ($20.000.000), o mas, estaran obligados a informar al Gobierno
Nacional de las operaciones que proyecten llevar a cabo para el efecto de
fusionarse, consolidarse o integrarse entre si, sea cualquiera la forma juridica

de dicha consolidacion, fusién o integracion.”

Sin embargo este articulo fue modificado por el articulo 9° de la Le 1340 de
2009, quedando establecido desde entonces que aquellas empresas dedicadas a
una misma actividad econémica o participantes de una misma cadena de valor,
deben informar a la Superintendencia de Industria y Comercio las operaciones que
se propongan adelantar para fusionarse, consolidarse, adquirir control o integrarse

cuando:

75 Ley 155 de 1959. Articulo 4.
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1) En conjunto o individualmente consideradas, hayan tenido durante el afo
fiscal anterior a la operacion proyectada ingresos operacionales superiores
al monto que, en salarios minimos legales mensuales vigentes, haya
establecido la Superintendencia de Industria y Comercio, o 2) Al finalizar el
ano fiscal anterior a la operacién proyectada tuviesen, en conjunto o
individualmente consideradas, activos totales superiores al monto que, en
salarios minimos legales mensuales vigentes, haya establecido la

Superintendencia de Industria y Comercio.”®

Ya el decreto 2153 de 1992 en su articulo 4° habia sefalado ya como
funciones de la Superintendencia de Industria y Comercio, la de pronunciarse sobre
la fusion, consolidacion, integracion o adquisicion del control de empresas. En
cuanto a su ambito funcional, el articulo 44 del mismo decreto sefnalé que la
Superintendencia debia continuar ejerciendo las funciones relacionadas con el
cumplimiento de las normas sobre promocion de la competencia, para lo cual la
facultdé a imponer medidas cuando se produjeran actos contrarios a la libre

competencia o que constituyeran abuso de la posicion dominante.

Sin embargo esa facultad se encuentra limitada, dado que mas adelante en
el articulo 51 el mismo decreto establece que el Superintendente de Industria y
Comercio no podra objetar fusiones, consolidaciones, integraciones o adquisiciones
de control de empresas que le hayan sido informados, cuando los interesados

demuestren que se pueden producir mejoras significativas en eficiencia, de manera

76 Ley 1340 de 2009. Articulo 9°.
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que resulte en ahorro de costos que no puedan alcanzarse por otros medios y que

se garantice que no resultara en una reduccion de la oferta de mercado.

Al respecto, en el afno 2000 la Superintendencia emitié la Circular 02 en la
que reflejé su posicion en relacion con las concentraciones econdémicas y la
participacion de las empresas en el mercado como elementos a tener en cuenta
para decidir sobre posiciones de dominio. En la mencionada Circular la
Superintendencia sefialé que “la posibilidad de restringir indebidamente la
competencia no es una consecuencia necesaria del tamafo de las empresas
involucradas o su participacién en el mercado. Sin embargo, un tamafo muy
pequeno y una posicion infima en el mercado son conclusivos de que no se

producira el efecto descrito en el paragrafo anterior”’”.

Fue asi como la misma Superintendencia establecié que no se objetaran las
operaciones de fusién, consolidacion, integracién o adquisicion de control de

empresas que no presenten alguna de las siguientes condiciones:

i) Que conjuntamente representen el 20% o menos del mercado
respectivo, medido en términos de ventas durante el afio inmediatamente
anterior a aquel en que se realicen las operaciones, o ii) cuyos activos
conjuntamente considerados no superen el equivalente de cincuenta mil
salarios minimos mensuales legales vigentes al momento de aprobarse

la operacion’®.

77 Superintendencia de Industria y Comercio. Circular 02 de 2000.
78 |bid. p. 2.
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El Legislativo, al promulgar la Ley 1340 de 2009 defini6 que la
Superintendencia de Industria y Comercio seria la Unica autoridad en materia de
competencia. Fue asi como el articulo 6° de esa Ley sefiala que “la
Superintendencia de Industria y Comercio conocera en forma privativa de las
investigaciones administrativas, impondra las multas y adoptard las demas
decisiones administrativas por infraccidén a las disposiciones sobre proteccion de la
competencia, asi como en relacion con la vigilancia administrativa del cumplimiento

de las disposiciones sobre competencia desleal.”®

Concretamente la Superintendencia de Industria y Comercio ha informado
publicamente que, de acuerdo con el articulo 50 del Decreto 2153 de 1992, cuando
exista posicion dominante, constituyen abuso de la misma las siguientes

conductas®’:

- La disminucién de precios por debajo de los costos, también llamados precios
predatorios.

- La aplicacion de condiciones discriminatorias para operaciones equivalentes,
que coloquen a un consumidor o proveedor en situacién desventajosa frente
a otro consumidor o proveedor de condiciones similares.

- La subordinacion del suministro de un producto a la aceptacién de
obligaciones adicionales, que por su naturaleza no constituian el objeto del

negocio.

79 Ley 1340 de 2009. Articulo 6°.

80 Superintendencia de Industria y Comercio. Practicas restrictivas de la competencia. [En linea].
2013. Consultado el 2 de septiembre de 2013.Disponible en Internet. http://www.sic.gov.co/practicas-
restrictivas
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- La venta a un comprador en condiciones diferentes de las que se ofrecen a
otro comprador cuando sea con la intencién de disminuir o eliminar la
competencia en el mercado.

- La venta o prestacion de servicios en alguna parte del territorio colombiano
a un precio diferente de aquel al que se ofrece en otra parte del territorio,
cuando la intencién o el efecto de la practica sea disminuir o eliminar la
competencia en esa parte del pais y el precio no corresponda a la estructura
de costos de la transaccion.

- La obstruccién para que terceros accedan a los mercados o a los canales de

comercializacion.

Con respecto al momento en que la Superintendencia de Industria y
Comercio inicia su actuacion, esta puede darse de oficio, con base en informacién
0 conocimiento que llegue a poseer, 0 a través de la solicitud de un tercero por

medio de una queja, o cuando reciba un traslado o una referencia de otra autoridad.

El proceso de intervencidén de la Superintendencia se surte en tres fases. El
procedimiento se resume en los siguientes pasos: la actuacion previa, la fase de
instruccion y la fase resolutoria. Durante la primera fase, se recibe la denuncia y se
estudia su admisibilidad; de existir mérito, se adelanta una averiguacién preliminar,

se investiga y se practican pruebas de oficio para recaudar informacion.

En la fase de instrucciébn y habiendo mérito suficiente, se abre una
investigacién formal, se notifica al investigado y se publica en un diario. En esta fase
se abre la posibilidad de efectuar un ofrecimiento de garantias, de solicitar pruebas
y se admiten intervenciones de terceros. Adicionalmente se decretan y practican las
pruebas. La investigacion concluye cuando el Superintendente Delegado presenta

un informe motivado al Superintendente de Industria y Comercio. Por ultimo, en la
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fase resolutiva se da traslado del informe motivado a las partes, se efectuan los
alegatos finales, el Superintendente de Industria y Comercio profiere una decisién y

el investigado puede interponer recurso de reposicion.

Debe mencionarse, por otra parte, que la Ley 1340 de 2009 a través de su
articulo 25 modifica el numeral 15 del articulo 4° del Decreto 2153 de 1992
estableciendo que la Superintendencia de Industria y Comercio tendra dentro de
sus funciones la de imponer, por violacién de cualquiera de las disposiciones sobre
proteccidén de la competencia, incluidas la omision en acatar en debida forma las
solicitudes de informacién, 6rdenes e instrucciones que imparta, la obstruccién de
las investigaciones, el incumplimiento de las obligaciones de informar una operacion
de integracién empresarial o las derivadas de su aprobacion bajo condiciones o de
la terminacién de una investigacién por aceptacion de garantias, por cada violacion
y a cada infractor, multas a favor de la Superintendencia de Industria y Comercio
hasta por la suma de 100.000 salarios minimos mensuales vigentes o, si resulta ser
mayor, hasta por el 150% de la utilidad derivada de la conducta por parte del

infractor.

Y en materia procedimental, el titulo IV de la Ley 1340 de 2009 establece los
tramites que debe cumplir la Superintendencia de Industria y Comercio para
informar sobre el inicio de un procedimiento de autorizacion de una operacién de
integracion, asi como el condicionamiento impuesto a un proceso de integracién
empresarial, la apertura de una investigacion por infracciones a las normas sobre
proteccién de la competencia, asi como la decisidon de imponer una sancion, y las

garantias aceptadas, cuando su publicacién sea considerada por la autoridad como
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necesaria para respaldar el cumplimiento de los compromisos adquiridos por los
interesados. En el mismo titulo se establece que los competidores, consumidores
0, en general, aquel que acredite un interés directo e individual en investigaciones
por practicas comerciales restrictivas de la competencia, asi como las ligas y
asociaciones de consumidores acreditadas, tendran el caracter de terceros
interesados y podran intervenir aportando las consideraciones y pruebas que
pretendan hacer valer para que la Superintendencia de Industria y Comercio se

pronuncie en uno u otro sentido.

6.2. ACUERDOS CONTRARIOS A LA LIBRE COMPETENCIA

En este capitulo se pretende dar una mirada a los acuerdos contrarios a la
libre competencia de conformidad con la normatividad e interpretacion vigentes. De
acuerdo con el andlisis realizado por Fedesarrollo, la politica de competencia y la
expedicién de normas sobre este fendmeno en Colombia se han desarrollado en la
medida en que los gobiernos han procurado atender coyunturas tanto de caracter

politico como econdémico.?!

La primera norma expedida en el territorio nacional sobre este tema tuvo
lugar durante el gobierno de Alberto Lleras Camargo entre 1958 y 1962;
posteriormente, durante el gobierno de César Gaviria Truijillo entre 1990 y 1994,

como consecuencia del proceso de apertura econdémica se adoptaron medidas

81 Fedesarrollo. Andlisis econdmico de la normatividad de libre competencia en Colombia. Bogota.
2013. 173. p.
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adicionales y por ultimo, entre 2006 y 2010, durante el segundo periodo de gobierno
de Alvaro Uribe Vélez se establecieron estandares de competitividad, lo cuales se
encuentran aun en proceso de implementacion. Asi, con la expedicién de la Ley 155
de 1959, por la cual se dictan algunas disposiciones sobre practicas comerciales
restrictivas, el régimen de competencia ha sido objeto de modificacion en dos
ocasiones, la primera de las cuales tuvo lugar a partir de la adopcién de la
Constitucion Politica de 1991 y de la creacién en 1992 de la Superintendencia de
Industria y Comercio; la segunda modificacidn tuvo lugar en 2009, con la expedicion
de la Ley 1340 de 2009, por la cual se dictan normas en materia de proteccién de
la competencia. En cada uno de esos casos fueron adoptados nuevos instrumentos

orientados a fortalecer el pais en este tema.

El decreto 2153 de 1992 establecié una definicidn taxativa segun la cual un
cartel o acuerdo es “Todo contrato, convenio, concertacién, practica concertada o
conscientemente paralela entre dos o mas empresas™® y establecidé que las
conductas que afectan a la libre competencia se consideran ilicitas en los términos
del Cédigo Civil®. El articulo 47 del decreto 2153 de 1992 sefala que se consideran

contrarios a la libore competencia, entre otros, los siguientes acuerdos:

Los que tengan como efecto la fijacion directa o indirecta de precios; 2. Los

que tengan por objeto o tengan como efecto determinar condiciones de venta

82 COLOMBIA. Ministerio de Desarrollo Econémico. Decreto 2153 de diciembre 30 de 1.992. Por el
cual se reestructura la Superintendencia de Industria y Comercio y se dictan otras disposiciones.
Articulo 1°.
83 COLOMBIA. Ministerio de Desarrollo Econémico. Decreto 2153 de diciembre 30 de 1.992. Por el
cual se reestructura la Superintendencia de Industria y Comercio y se dictan otras disposiciones.
Articulo 46.
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o comercializacién discriminatoria para con terceros; 3. Los que tengan por
objeto o tengan como efecto la reparticion de mercados entre productores o
entre distribuidores; 4. Los que tengan por objeto o tengan como efecto la
asignacion de cuotas de produccién o de suministro; 5. Los que tengan por
objeto o tengan como efecto la asignacion, reparticion o limitacion de fuentes
de abastecimiento de insumos productivos; 6. Los que tengan por objeto o
tengan como efecto la limitacion a los desarrollos técnicos; 7. Los que tengan
por objeto o tengan como efecto subordinar el suministro de un producto a la
aceptacién de obligaciones adicionales que por su naturaleza no constituian
el objeto del negocio, sin perjuicio de lo establecido en otras disposiciones;
8. Los que tengan por objeto o tengan como efecto abstenerse de producir
un bien o servicio o afectar sus niveles de produccién; 9. Los que tengan por
objeto la colusion en las licitaciones o concursos o los que tengan como
efecto la distribucion de adjudicaciones de contratos, distribucién de

concursos o fijacion de términos de las propuestas.’

Como se observa, dentro de esas conductas no tipifican los acuerdos entre
oferentes particulares y el Estado. Sin embargo, existe la posibilidad de
considerarlos como conductas anti competitivas per se, dentro del espectro de

proteccién de la ley 155 de 1959.

Debe tenerse en cuenta que en ese decreto un acuerdo se entiende como un
contrato, convenio, concertacion, practica concertada o conscientemente paralela

entre dos 0 mas empresas. A su vez, el Codigo Civil define contrato como “el acto

84 |bid. Articulo 47.
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juridico bilateral intencionalmente dirigido a producir obligaciones™®; un convenio
podria corresponder “con el concepto de convencion manejado por nuestra
legislacion, es todo acuerdo encaminado a crear, modificar o extinguir
obligaciones™®. Ahora bien, el articulo 864 del Cédigo de Comercio incluye una
definicidbn de contrato en la que se incluyen tanto los acuerdos encaminados a
producir obligaciones, como los destinados a crearlas o a extinguirlas; es decir que
los conceptos de contrato y de convencion no se encuentran diferenciados como
fuentes que pueden originar acuerdos sujetos de ser considerados como restrictivos

de la competencia.

En cuanto al término concertacion, el mismo no se encuentra definido o
tipificado por la legislacién, aunque puede entenderse como “una fuente por medio
de la cual dos 0 mas voluntades traen a identidad sus intenciones y arreglan una
conducta comercial determinada. La concertacién trata actos unipersonales
complejos, en donde voluntades auténomas, luego de una deliberacion encuentran
convergencia y unifican sus pareceres™’. Asi mismo, de acuerdo con la misma
Superintendencia de Industria y Comercio, la practica conscientemente paralela se
refiere a situaciones en las cuales la evolucién de las variables con base en las que
se compite, especialmente las cantidades y los precios, presentan tendencias y

variaciones armonicas a través del tiempo por parte de varios agentes

85 CUBIDES, J. Obligaciones. Pontificia Universidad Javeriana. Bogota 2005. p. 25.

86 BERNAL Laura, BOTERO Catalina, BOTERO Maria Paula. Andlisis de las practicas restrictivas
de la competencia relacionadas con la discriminacion; articulo 47 numeral 2 y articulo 50 numerales
2y 4 del decreto 2153 de 1992. En Universo Estudiantil. Bogota. 2011. N° 8. pp. 27-55

87 VELANDIA, M. Derecho de la competencia y del consumo. Universidad Externado de Colombia.
Bogota. 2008. p. 8.
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econdmicos®®, de manera que los mismos actores, “actuando de manera consciente
y sincronizada se abstienen de competir, generando un patrén de comportamiento
uniforme sobre una o mas de las variables cuya dinamica en condiciones de
competencia debe corresponder a la estrategia individual e independiente de

quienes lo conforman”®®.

Lo anterior implica entonces que no es suficiente con que se pruebe la
existencia del comportamiento paralelo, pues ademas de ellos se requiere también
que “se derive de fundamentos objetivos el elemento consciente que se requiere
para la configuracion de la conducta, de tal forma que se descarte que las conductas

paralelas son el resultado de un actuar independiente de los agentes”™®.

Ilgualmente, el articulo 48 del mismo decreto indica que se consideran

contrarios a la libre competencia los siguientes actos:

1. Infringir las normas sobre publicidad contenidas en el estatuto de
proteccién al consumidor. 2. Influenciar a una empresa para que incremente
los precios de sus productos 0 servicios 0 para que desista de su intencion
de rebajar los precios. 3. Negarse a vender o prestar servicios a una empresa
o discriminar en contra de la misma cuando ello pueda entenderse como una

retaliacion a su politica de precios.®’

88 Superintendencia de Industria y Comercio. Radicado N° 06025839.

89 |bid.

% BERNAL Laura, BOTERO Catalina, BOTERO Maria Paula. Op. Cit. p. 33.

91 COLOMBIA. Ministerio de Desarrollo Econémico. Decreto 2153 de diciembre 30 de 1.992. Ibid.
Articulo 48.
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El decreto también se refiere a las conductas que constituyen abuso del a

posicion dominante y las describe de la siguiente manera:

1. La disminucion de precios por debajo de los costos cuando tengan por
objeto eliminar uno o varios competidores o prevenir la entrada o expansion
de éstos; 2. La aplicacion de condiciones discriminatorias para operaciones
equivalentes, que coloquen a un consumidor o proveedor en situacion
desventajosa frente a otro consumidor o proveedor de condiciones analogas;
3. Los que tengan por objeto o tengan como efecto subordinar el suministro
de un producto a la aceptacion de obligaciones adicionales, que por su
naturaleza no constituian el objeto del negocio, sin perjuicio de lo establecido
por otras disposiciones; 4. La venta a un comprador en condiciones
diferentes de las que se ofrecen a otro comprador cuando sea con la
intencién de disminuir o eliminar la competencia en el mercado. 5. Vender o
prestar servicios en alguna parte del territorio colombiano a un precio
diferente a aquel al que se ofrece en otra parte del territorio colombiano,
cuando la intencién o el efecto de la practica sea disminuir o eliminar la
competencia en esa parte del pais y el precio no corresponda a la estructura

de costos de la transaccion.®?

Al analizar este marco legal, y en general la situacion frente a las normas
tendientes a combatir la colusiéon en las licitaciones, Olga Lucia Ramirez Duarte®

concluye que el ejercicio del derecho a la libre competencia genera beneficios tanto

%2 |bid. Articulo 50.

% RAMIREZ DUARTE, Olga Lucia. Mecanismos para combatir la colusién en licitaciones: efectos de
las decisiones sancionatorias sobre el proceso licitatorio en Colombia. Colegio Mayor de Nuestra
Senora del Rosario. Bogota. 2012.

84



al mercado como al consumidor final, dado que contribuye a generar eficiencia y a
gue se mejoren las condiciones de calidad y precio. En esa medida, la proteccién
de la libre competencia implica proteccion tanto a los agentes del mercado como a

los consumidores.

De esta revision sobre la normatividad, en lo que tiene que ver concretamente
con la produccién y comercializacion de medicamentos se destaca el calificativo de
ilicitas que tienen las conductas que afectan la libre competencia y que puedan
afectar los precios, o que afecten las condiciones de venta o comercializacion, la
reparticion de mercados, la fijacion de cuotas de produccién o suministro y las
limitaciones en el abastecimiento de insumos, las limitaciones en el desarrollo
técnico. Asi mismo se consideran contrarios a la libre competencia los actos que
limiten la publicidad, los que busquen influenciar para que se incremente los precios,
la disminucién de precios por debajo de los costos para sacar del mercado a los

competidores o la asignacion de precios de acuerdo con zonas geogréficas del pais.

Es decir que, si bien la produccién y distribucion de medicamentos no se
realiza en desarrollo de un convenio entre las empresas particulares y el Estado,
€s0 no es obstaculo para que existan claras restricciones en cuanto a lo que esos
fabricantes y distribuidores pueden hacer, al igual que sucede con otros productos,
ademas de que la competencia en este mercado también esta regulada por reglas
de caracter general, ademas de las especificas propias de los productos para uso
medicinal y las normas sobre control sanitario que se mencionan a lo largo de este

trabajo.
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6.3. PRONUNCIAMIENTOS DE LA SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y

COMERCIO

La afirmacion mas amplia de la Superintendencia sobre este tema es tal vez
la que expresd diciendo que “la posicion de dominio no es una circunstancia que
por si sola amerite reproche, pues lo que se proscribe es justamente el abuso de la

misma”94.

En cuanto a la definicion del mercado relevante, la Superintendencia ha

indicado que:

La expresion mercado respectivo, la que se entiende también mercado
relevante, en términos generales se refiere al mercado de producto o
servicio, de sus sustitutos y del ambito geografico de los competidores
parciales que operan en el lugar en donde se presenta la competencia. Por
lo anterior, para determinar el alcance del mismo hay que definir el producto
0 servicio de que se trate, los competidores que elaboran los bienes
sustitutos, la regién geografica donde se presenta la competencia y las
dificultades de acceso al mercado tales como tecnologia, capacidad de
planta, costos de transporte, etc. Para acreditar el 100% del mercado es

necesario sumar los participantes en las ventas de quienes intervienen en la

94 Superintendencia de Industria y Comercio - Resolucién 588 de 16 de enero de 2003.
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operacion, de los competidores y de los productores de bienes y servicios

sustitutos de los ofrecidos”™®®

Es importante en este aspecto resaltar que respecto del proceso la
evaluacién de las conductas presumiblemente constitutivas de abuso de posicidén
dominante, la SIC ha manifestado que “la explicacién econémica que ofrezcan y
acrediten las empresas como fundamento de la toma de sus decisiones en aspectos
tales como la determinacién del precio de sus productos, el nivel de produccion de
los mismos, entre otros, sera esencial para el analisis de esta modalidad de

conductas™®.

De los anteriores planteamientos se puede concluir que el abuso de la
posicién dominante debe darse respecto de un mercado relevante determinado, es
decir, que no podria hablarse de abuso de posicién dominante por parte de un
agente de mercado cuando sus actuaciones no generen efectos en el precio o en la
disponibilidad de un producto o servicio, dentro de un entorno geografico dado. Asi,
por ejemplo, es probable que un determinado proveedor tenga posicion dominante
en una determinada regién del pais en donde sea exclusivo o ampliamente
mayoritario, mientras que en otro sector puede que no lo sea, en la medida en que
existan otras opciones o productos sustitutos que los usuarios de ese servicio

puedan emplear.

9 Superintendencia de Industria y Comercio. Concepto nimero 00023410 del 27 de abril de 2000.
9 Superintendencia de Industria y Comercio. Radicaciéon No. 06025839. Bogota. 2010. P. 29.
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En cuanto al papel y a los medios a través de los cuales actla, la
Superintendencia de Industria y Comercio afirma que esa institucion “protege al
consumidor, no solo por medio de la imposicién de sanciones por la violacién de
normas que regulan relaciones de consumo, sino a través de otras dos areas que

le competen: propiedad industrial y promocion de la competencia™’.

Teniendo en cuenta que la Superintendencia tiene la funcion de velar por la
observancia de las disposiciones sobre promocion de la competencia y practicas
comerciales restrictivas, y que esa funcién debe incluir la prevencion de que se
adopten medidas por parte de la autoridad que puedan afectar esa libre
competencia, el decreto 2897 del 5 de agosto de 2010, por el cual se reglamenta el
articulo 7 de la Ley 1340 de 2009, establece las condiciones para adelantar la
funcion de abogacia de la competencia, especificando aspectos procedimentales
tanto para el ente regulador como para la Superintendencia de Industria y Comercio.
“El articulo 5° del referido decreto establece que la autoridad que pretenda expedir
un acto administrativo con fines regulatorios debera realizar la evaluacién de la
posible incidencia de este sobre la libre competencia, con fundamento en el
cuestionario adoptado para esos efectos por parte de la Superintendencia mediante

la Resolucion 44649 de 2010798,

97 ROJAS, Quifiones. Op. Cit. p. 42.

98 Superintendencia de Industria y Comercio. Normas aplicables a la abogacia de la competencia
[En linea] http://www.sic.gov.co/index.php?idcategoria =14575&ts=da3fde159d754a2555
eaa198d2d105b2
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Sin embargo, la influencia que puede ejercer un agente de mercado puede
resultar, en algunos casos, dificil de comprobar; con el animo esclarecer el

concepto, la Superintendencia ha manifestado que:

Lo que se esta reprimiendo con el numeral 2 del articulo 48 del decreto 2153,
es que quien ejerza una actividad econdmica despliegue actividades
orientadas a alterar el libre albedrio de una empresa, respecto del precio que
esta dispuesta a asignar a los bienes y servicios que ofrece. Debiendo
advertir que la infraccidén ocurrird, sin importar que se logre el resultado, ni el
tamano o el ascendente que el agente activo tenga sobre el pasivo. En
efecto, la conducta de “influenciar” presupone alterar, variar o siquiera incidir
en el parecer sobre el monto del precio que se pretendia cobrar por un

determinado producto, ya para aumentarlo o disminuirlo.®®

En un sentido similar, la Superintendencia ha advertido que “en nuestro
ordenamiento no se encuentran consignados los supuestos de los sistemas de las
conductas per se anticompetitivas, asi como tampoco el de la regla de la razén; no
obstante, doctrinantes del derecho de la competencia, desarrollan analisis
tendientes a equipararlos, representarlos, o justificar su aplicacién en nuestro
ordenamiento, en figuras propias, tales como la presuncion de derecho y la
presuncion de hecho”'%, Igualmente, si el acuerdo entre actores del mercado busca
deliberadamente establecer o imponer condiciones restrictivas en el mercado, en

vez de optimizar el ciclo productivo, sera considerado como anticompetitivo y con

9 Superintendencia de Industria y Comercio - Resoluciéon 8310 de 2003.
100 OCDE-BID. Derecho y Politica de la Competencia en Colombia. Examen inter-pares. Washington.
2009. p. 21.
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fines ilegales. Por otra parte, al enfrentarse a un acuerdo vertical especifico que no
impone condiciones restrictivas del mercado, la Superintendencia lo analizara en
vista de la respectiva estructura de mercado y sus circunstancias especificas y
variables, y decidira unicamente en base a la investigacion, las pruebas y el andlisis

si se trata o no de restriccion de la libre competencia.

En el anterior sentido, “sera un abuso de posicion dominante aquella
situacién en virtud de la cual el agente econémico que ostenta la posicion, influye o
modifica de manera perdurable, relevante y unilateral, el precio, las cantidades o

cualquier otra variable dentro del mercado relevante”'0'.

Es mas, “si fuese necesario una deliberacion previa en todas las formas de
acuerdo, simplemente sobraria la figura del paralelismo consciente pues se estaria
siempre ante un contrato o convencién, lo cual no es légico, ya que como dijéramos

antes, cada forma de acuerdo es diferente y tiene vida propia”2.

Frente a este asunto, ante una consulta hecha por un distribuidor la SIC
contestd que “si otra empresa ejerce algun tipo de influencia para que su empresa
incremente los precios de los productos que ofrece o se evidencie una negativa de
venta a su empresa o discriminacidn por su politica de precios, podria
eventualmente constituirse una conducta anticompetitiva”®. Asi mismo, respecto
al caracter preventivo propio de algunas de las acciones que puede emprender para

cumplir su funcién, la Superintendencia ha manifestado que:

101 Superintendencia de Industria y Comercio - Resolucién 16089 de junio 10 de 2003.
102 Superintendencia de Industria y Comercio. Resolucién del 22 de mayo de 2002.
103 Superintendencia de Industria y Comercio. Resolucién 15640 de 2002.
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Para esta entidad, el numeral 2° del articulo 48 del citado decreto 2153
contiene un tipo de “conducta”, por lo que no precisa de un resultado
especifico para su configuracién. Dado que las normas sobre libre
competencia poseen un connotado caracter preventivo, seria un
contrasentido tener que esperar a que se produzca un resultado nocivo para
el mercado para poder adecuar la infraccion, pues ello llevaria a que el
Estado inerme, viera como se distorsiona al mercado sin poder intervenir,
cuando se trata justamente de lograr lo contrario. Ahora bien, la ley no ha
establecido un catalogo de comportamientos de influenciacion, luego su
andlisis debe hacerse atendiendo las condiciones y circunstancias

particulares que rodean cada actuacion'®.

Como un ejemplo del tipo de acciones que la SIC ha sancionado se puede
mencionar la multa impuesta a la Asociacién de Distribuidores Minoristas de
Combustibles y Derivados del Petréleo de Narino (ADICONAR) por “conducta
destinada a ejercer influencia sobre empresas dedicadas a la distribucién minorista
de combustibles, para que desistieran de su intencion de rebajar los precios de
venta al publico, restringiendo con ello las condiciones de libre mercado que se
pretenden al introducir distorsiones artificiales en los precios como elemento

primordial de competencia™©°.

En algunos casos el abuso de la posicion de dominio no solo implica la

definicién del precio sino la imposicion de otras condiciones comerciales; por ello

104 Superintendencia de Industria y Comercio. Resolucion 16200 de 2003.
105 OCDE-BID. Op. Cit. p. 26.
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“cuando quien ostenta posicion de dominio subordina el suministro de un producto
a la aceptacion de obligaciones adicionales a las de la naturaleza del negocio, esta
restringiendo la libre competencia y, por tanto, activa la funcién preventiva y

correctiva que le corresponde a esta entidad como ente de supervision”'%

Y con el animo de evitar que una misma organizacion constituya varias
empresas con el propésito de hacer mas dificil la deteccidon de su posicion
dominante, la SIC ha interpretado de un modo amplio este tipo de operaciones. Una
resolucién de 2003 inst6 a las empresas a informar de su operacion en caso de que
“sus respectivas actividades sean las mismas o muy similares™%’. Seglin esa
interpretacién, debe informarse de las operaciones cuando se verifiquen las
siguientes condiciones: a) que las empresas participen de la misma actividad
(productora, abastecedora, distribuidora o consumidora), b) que tal actividad esté
referida a un articulo determinado (materia prima, producto, mercancia, servicio) y

c) que la misma se realice dentro de un mismo mercado'%8.

No debe perderse de vista en este analisis que el tema de libre competencia
se enmarca dentro del concepto de Estado Social de Derecho establecido en el
preambulo de la Constitucién Politica; en efecto, la Superintendencia de Industria y
Comercio, siguiendo lineamientos de la Corte Constitucional, establecié que “la
libertad econdmica, como concepto ligado a la libre competencia, a la libertad de

empresa y a la libre iniciativa privada, como todos los derechos y libertades dentro

106 Superintendencia de Industria y Comercio - Resolucién 16089 de junio 10 de 2003.
107 Superintendencia de Industria y Comercio 2003, Resolucion 8307/03.
108 Superintendencia de Industria y Comercio 2003, Resolucion 8307/03.
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de un marco de un Estado Social de Derecho no es absoluta sino que, se encuentra

limitada por los derechos de los demas y por la prevalencia del interés general”°°.

Y para que esa la funcién de la SIC sea posible y efectiva, el marco
regulatorio de la entidad la dota de la facultad de establecer sanciones. En efecto,
conforme a la clausula general del articulo primero de la ley 155, las conductas se
“penalizarian por su intencionalidad anticompetitiva antes que por sus efectos reales
en el mercado. Con el decreto 2153 se amplia la férmula y establece que los
acuerdos pueden ser contrarios a la libre competencia, tanto por su objeto como por
sus efectos”0. Las acciones anticompetitivas se sancionan por objeto o por efecto;
sin embargo, si un acuerdo restringe la competencia “por objeto”, no sera necesario
demostrar que es restrictivo “por su efecto” y viceversa, es decir, se trata de una
situacién opcional mas no complementaria. “Por objeto, tal y como lo ha entendido
la Superintendencia de Industria y Comercio, “debe entenderse la potencialidad que
tiene una conducta de causar dafno en un mercado, sin que sea necesario que se
produzca el dafo esperado™'!. Entre tanto, “El efecto” debe entenderse como el
resultado que se ocasiona o se produce sobre el mercado como consecuencia
directa de la realizacién de una conducta, con independencia de si el agente

persiguié o no ese resultado especifico”.!1?

109 Superintendencia de Industria y Comercio. Conceptos: 03018195 del 26 de marzo de 2003,
01056910 del 28 de agosto de 2001, 03012780 del 04 de abril de 2003.

110 OCDE - BID. Op. Cit. p. 13.

11 Superintendencia de Industria y Comercio, Resolucion No. 24227 de 2004 “Por medio de la cual
de archiva una investigacion”. p. 9.

"2 bid. p. 11.
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Dado que los agentes que pretenden limitar la competencia pueden actuar
no soélo de manera individual, como se explicd previamente, el decreto 2153 de 1992
establecié una definicién taxativa de un cartel o acuerdo, incluyendo en su definicién
el término convencion; al respecto la Superintendencia ha interpretado que “la
convencién es genérica y el contrato es especifico, de manera que todo contrato es
convencidn, pero no toda convencidn es contrato. En este sentido, se considera a
la convencion como el acto juridico bilateral donde los intereses de las partes son
paralelos o convergentes a un fin comun; al paso que el contrato seria el acto
juridico bilateral donde esos intereses son contrapuestos™'3. Adicionalmente, se ha

expresado en el sentido de que:

Un primer elemento que debid tratarse fue la diferencia conceptual entre las
‘practicas concertadas’ y los ‘acuerdos’ entre competidores. En esta ocasion,
la Superintendencia sostuvo que, si bien ambas practicas requieren un
intercambio de consentimientos de las empresas en ejecutar la practica, las
practicas concertadas requieren, ademas, la ejecucibn material de lo

acordado”'.

Otro elemento citado en la definicidon hecha por el decreto 2153 de 1992 fue
el de la denominada préactica paralela que, segun concepto de la Superintendencia
“es aquella compuesta por actos que se ejecutan en un lapso de tiempo

determinado. La reiteracion de los actos en el tiempo conlleva a una unidad de

113 Superintendencia de Industria y Comercio. Resolucién del 26 de febrero de 2002.
14 Superintendencia de Industria y Comercio. Resoluciones del 15 de marzo de 2002 y 22 de mayo
de 2002.
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propésito por parte del infractor. Para que pueda hablarse de practica se hace
necesario que un acto se repita reiteradamente en el tiempo, es decir, que la

conducta no se ejecute en un solo acto”!15.

6.4. ABUSO DE LA POSICION DOMINANTE Y CONTROL DE PRECIOS EN EL

MERCADO DE MEDICAMENTOS

Segun se mencioné al comienzo de este capitulo, en el mercado de
medicamentos pueden presentarse fendmenos de exclusividad que pueden
relacionarse con condiciones de posicidén dominante. Sin embargo, en este mercado
la Superintendencia de Industria y Comercio no ejerce su funcién de control de
manera exclusiva, teniendo en cuenta que el Ministerio de Salud hace parte del
denominado sistema de salud, definido en el articulo 4° la Ley 1751, por medio de
la cual se regula el derecho fundamental a la salud y se dictan otras disposiciones,

como:

El conjunto articulado y arménico de principios y normas; politicas publicas;
instituciones; competencias y procedimientos; facultades, obligaciones,
derechos y deberes; financiamiento; controles; informacion y evaluacion, que
el Estado disponga para la garantia y materializacion del derecho

fundamental de la salud''®.

15 Superintendencia de Industria y Comercio. Resoluciones del 20 de diciembre de 1999 y 10 de
mayo de 2000. )

116 CONGRESO DE LA REPUBLICA. Ley 1751 Por medio de la cual se regula el derecho
fundamental a la salud y se dictan otras disposiciones. 2015.

95



Esto quiere decir la garantia y materializacion del derecho fundamental de la
salud esta a cargo de ese sistema, el cual debe actuar de manera articulada y
armonica de acuerdo con los elementos que la componen y que son enumerados
en el citado articulo. Adicionalmente, el articulo 5° de la misma Ley sefiala dentro
de las obligaciones del Estado respetar, proteger y garantizar el goce efectivo del
derecho fundamental a la salud, para lo cual debe, entre otras cosas, formular y
adoptar politicas de salud dirigidas a garantizar el goce efectivo del derecho en
igualdad de trato y oportunidades para toda la poblacién, asegurando, la
coordinacién armédnica de las acciones de todos los agentes del Sistema. Asi mismo
hace parte de los deberes del Estado realizar evaluaciones sobre los resultados de
goce efectivo del derecho fundamental a la salud, en funcion de sus principios y
sobre la forma como el Sistema avanza de manera razonable y progresiva en la

garantia al derecho fundamental de salud.

Segun se dejé dicho también al comienzo de este capitulo, existen
situaciones en donde existe solamente un medicamento desarrollado para una
sintomatologia especifica, como sucede con Cristal Beta de Imatinib, en el
tratamiento de la Leucemia Mieloide Crénica. Teniendo en cuenta la importancia se
ese caso, a continuacién, se analiza el mismo desde la perspectiva juridica,

partiendo por el contexto internacional del problema.
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6.4.1. El Imatinib en el contexto internacional.

Novartis solicit6 una patente para Imatinib (y otros derivados de un
compuesto) en los Estados Unidos en abril de 1994, abandonando de una solicitud
anterior hecha un afo antes. Después de conseguir la aprobacion de
comercializacion, lo que la compafia comenz6 a vender como el medicamento para
el tratamiento de la leucemia mieloide crdnica no era Imatinib, sino un derivado de
la misma a saber, el mesilato de Imatinib. No se aplicaba por una patente separada
para el mesilato de Imatinib en los EE.UU., ya que, como lo muestra la sentencia
muestra. La patente Zimmermann cubria no sélo Imatinib sino también el mesilato

de Imatinib',

Novartis no podia en ese momento solicitar una patente para Imatinib /
mesilato en la India debido a que el pais no estaba obligado a proporcionar una
proteccién para una patente solicitada o concedida en otro lugar antes de que los
Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual Relacionados con el Comercio
ADPIC entrara en vigor, es decir, antes del 1 de enero de 1995. Lo que hizo en la
India después de 1995 (en julio de 1998) fue solicitar una patente para la forma
cristalina beta de mesilato de Imatinib. Pero lo que la India lo hizo en 2005, cuando
volvié a introducir la proteccion de patentes de productos, fue insertar una condicion

en la Seccion Tercera, segun la cual el mero descubrimiento de una nueva forma

"7 LOFGREN, H. Novartis vs. the government of India: patents and public health. In East Asia forum
(pp. 1-1). East Asian Bureau of Economic Research. 2013. Traduccién libre.
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de una sustancia conocida no da lugar a la mejora de la eficacia de esa sustancia

conocida, por lo que no es patentable.

En virtud de las disposiciones transitorias utilizados por la India segun lo
permitido por los ADPIC, la solicitud de patente de Novartis cristalina beta se
procesO para la concesion de la patente s6lo después de 2004. La patente fue
rechazada inicialmente por la oficina de patentes en enero de 2006 y luego por la
Junta de Apelacion de la Propiedad Intelectual (IPAB) en junio de 2009. La
sentencia del Tribunal Supremo esta relacionada basicamente con la apelacion de

Novartis contra este rechazo de la patente por el IPAB'8.

Novartis alegd ante el Tribunal Supremo que a partir de la patente
Zimmermann, forma cristalina beta para el que se solicitd la patente en la India, fue
desarrollado a través de dos invenciones - de Imatinib al mesilato de Imatinib y luego
desde este ultimo a la forma cristalina beta. Sin embargo, el Tribunal Supremo
dictamin6 que el mesilato de Imatinib fue una sustancia conocida inmediatamente
después de la patente Zimmermann y por lo tanto no califica como una "invenciéon".

Ademas, establece que la forma cristalina beta no satisface algunos criterios.

El Tribunal Supremo interpret6 la palabra "eficacia" en el sentido de eficacia
terapéutica. El Tribunal Supremo sostuvo que eficacia terapéutica de un
medicamento debe ser juzgado de manera estricta y restrictiva. La mejora de la

eficacia terapéutica debe ser reclamada y establecida. La Corte Suprema rechazé

118 CHAUDHURI, S. The larger implications of the Novartis-Glivec judgment. Economic and Political
Weekly, 2010. V 48. N°17, pp. 10-12. Traduccion libre.
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el recurso y por lo tanto negé la patente de Novartis porque no pudo demostrar que
la nueva forma (cristalina beta) de la sustancia conocida (mesilato de Imatinib)
mejora la eficacia terapéutica del farmaco. El tribunal rechazé los reclamos de
Novartis sobre una mejor biodisponibilidad y mejores caracteristicas fisicas tales
como una mejor capacidad de almacenamiento del compuesto, diciendo que estos

no necesariamente mejoran el efecto terapéutico.

Cuando Novartis solicité una patente para la forma cristalina beta en la India
en 1998, no reclamd ningun beneficio terapéutico. No estaba obligado a hacerlo en
esta etapa debido a que el criterio fue introducido mucho mas tarde. Después de
que la patente se recogi6 para su examen después de 2004 y después de la
concesidon de que la patente fue rechazada (la legislacion de la India prevé la
oposicidén previa a la concesion), Novartis presenté declaraciones juradas para
satisfacer el requisito de la Seccion 3. Sin embargo, se admiti6 que no se habia
hecho ningun estudio antes, ya que en ninguna parte del mundo se habian impuesto
tales condiciones. Reconociendo el espiritu de la ley, Novartis tuvo la opcién de
retirar la solicitud de patente. En lugar de ello, lo que hizo fue librar una batalla legal
de siete anos de duracién, oponiéndose no solo a los fallos de la oficina de patentes
y la junta de apelaciones, sino llenando peticiones de amparo para que la Seccién
3 se declara inconstitucional. Esto ultimo fue desestimada por el Tribunal Supremo

de Madras en 20071°,

119 CHAUDHURI, S. Op. Cit.
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Tomando nota de que lo que Novartis estaba vendiendo en los EE.UU. y en
la India fue el mesilato de Imatinib y no la forma cristalina beta, el tribunal sefalé
que el caso de Novartis parece bastante oscuro y la solicitud de patente para la
forma cristalina beta del mesilato de Imatinib haria aparecido sélo como un intento
de obtener la patente para el mesilato de Imatinib, lo que de otro modo no seria

admisible en este pais.

El juicio tendra un impacto positivo en la asequibilidad y accesibilidad de los
medicamentos. Las empresas de genéricos venden el medicamento contra el
cancer en una fraccion de mas que lo que paga Novartis por una dosis del producto.
La patente se otorga por un periodo de tiempo limitado, en la actualidad por 20 afios
bajo los ADPIC. Asi, después de la expiracidén de la patente, otras firmas pueden y
deben entrar en el mercado y eso se traduce en una caida en los precios y por lo
tanto de las ganancias del titular de la patente. Las empresas multinacionales que
llevan a cabo las patentes a menudo tratan de bloquear o retrasar esta competencia
por conseguir patentes secundarias para los cambios menores del producto, una
practica que ha llegado a ser conocido como perennidad. Pero el objetivo del
sistema de patentes no es alentar o permitir patentar nuevas formas de

medicamentos antiguos para extender basicamente la duracién de la patente.’?°

Asi, lo que, béasicamente, esta diciendo el Tribunal Supremo en la
interpretacion de la Seccion 3 es que los consumidores no deberian ser obligados

a pagar precios mas altos sbélo porque se trata quimicamente un nuevo

120 GHAUDHURI, S. Op. Cit.
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medicamento, a menos que haya un beneficio terapéutico involucrado. No esta
diciendo que una nueva forma no pueda ser patentado. Todo lo que esta diciendo
es que bajo la ley actual no puede ser patentado a menos que sea terapéuticamente

mas eficaz.

Teniendo en cuenta el criterio estricto de la eficacia, no seran faciles nuevas
formas de medicamentos no patentados o medicamentos de patente expirada. Es
poco probable que la oficina de patentes en la India conceda tales patentes a no ser
gue se demuestre eficacia terapéutica. Y la demostracién de que las nuevas formas
son terapéuticamente mas eficaces no puede ser tan facil como el caso Novartis
sugiere. Asi, algunos medicamentos que de otro modo habrian sido patentados con
precios de monopolio, no podran ser patentables y por lo tanto serdn mas
asequibles. Hay que anadir, sin embargo, aqui que el Tribunal Supremo no define
el alcance de la eficacia terapéutica - que no era necesario en el caso de Novartis,
ya que no pudo demostrar ninguna mejora en absoluto. Sin embargo, la Seccién
proporciona la explicacion de que se tendran en cuenta las sales, ésteres y demas
derivados de las sustancias conocidas, a menos que difieran significativamente en
propiedades con ganancia de eficacia. Suponiendo que en el futuro una nueva
forma muestre un cierto aumento en la eficacia. ;Cémo interpretar la palabra

“significativamente”?'?! Esta pregunta sigue abierta.

En nombre de la innovacién, las patentes sin sentido se presentan en paises

como Estados Unidos, un modelo que muchos paises en desarrollo voluntariamente

21 STIRRUP T. y HEBDITCH, K. Patent Proze. Chemistry in New Zealand. 2012
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0 no siguen en contra de los intereses de los consumidores. La vinculacion de las
patentes de beneficio terapéutico es una idea simple pero potente. La decision del
Tribunal Supremo es consistente con los ADPIC y se ha llegado a ella de manera
no arbitraria, sino siguiendo los procesos legales transparentes y aceptados
internacionalmente. De este modo otros paises que tienen regimenes de patentes
mas estrictas podrian ser inducidos a introducir disposiciones similares en sus leyes
de patentes para producir drogas mas asequibles. Asi, el juicio tiene significativas

implicaciones internacionales.

Pero nuevos farmacos que estan actualmente bajo patentes o los que se
patentaran en el futuro seguirdn estando en régimen de monopolio hasta que las
patentes expiren; estas fallas de mercado se presentan a pesar de que el sistema
de salud, visto como un todo, esta disefiado para permitir que diferentes actores
intervengan en el mercado y como consecuencia de que, cuando se trata del
tratamiento para ciertas enfermedades, la legislaciéon vigente impide mediante el
sistema de patentes, la presencia en el mercado de fabricantes de una determinada
molécula. Es importante tener en cuenta que si en lugar de en abril de 1994, Novartis
hubiera cumplido la patente de Estados Unidos unos meses después del 1 de enero
de 1995, cuando los ADPIC entraron en vigor, el medicamento contra el cancer
habria sido elegible para una patente en la India como una nueva sustancia y la
Seccion 3 no habria sido aplicable hasta que la patente expirara. Asi, la Seccién 3
trata de solamente un parte del problema. Otra flexibilidad importante que la los
ADPIC permiten en determinadas circunstancias es la licencia obligatoria. Un

comienzo se ha hecho con la concesién de una licencia obligatoria para Natco, una
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compania de genéricos de la India para otro medicamento contra el cancer, tosilato
de sorafenib, que vende Bayer titular de la patente, como Nexavar'®®. La
asequibilidad de los medicamentos patentados dependera en gran medida de cémo

se desarrolla el sistema de licencias obligatorias en la India.

La India sufre el doble problema de los altos precios de los medicamentos
patentados y el bajo acceso a los genéricos, es decir, medicamentos no patentados.
Debido a una variedad de factores, incluyendo las malas instalaciones de salud
publica y el acceso inadecuado al aseguramiento del suministro de drogas. Las
empresas de genéricos de la India, especialmente los mas grandes, estan
vendiendo cada vez mas en los mercados extranjeros, en particular los mercados
occidentales mas lucrativos en lugar de en el mercado nacional. El control de
precios de los medicamentos es un problema importante en ese pais. Pero decir
que los factores no relacionados con patentes también son importantes, no significa
que los factores de patentes no son importantes. Es innegable que la industria de
genéricos de la India ha puesto a disposicion medicamentos patentados mas

asequible tanto en la India como en el extranjero.

Lo notable acerca de la sentencia es que ha ido mas alla de lo especifico en
cuestiones técnicas y legales en torno a la disputa de patentes y ha puesto el asunto
en un punto de vista politico y econémico mayor. La sentencia implica un gran
significado de los regimenes de patentes en los paises en vias de desarrollo, méas

alla de las cuestiones de patentes secundarias relacionadas con la Seccion 3. Con

122 GHAUDHURI, S. Op. Cit.
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el fin de entender lo que realmente es la ley, es esencial conocer el por qué y el
coémo de laley. s Porqué laley es lo que es y como llegd a su forma actual? Después
de la independencia, la India continud con el sistema de patentes de productos.
¢, Por qué se abolieron las patentes de productos farmacéuticos en 19727 ; Por qué
se reintrodujo en 19957 ;Cual fue el impacto de los diferentes regimenes de
patentes? El juicio sefialé que antes de 1972 el pais no promovia la innovacion y la
actividad industrial, pero la gente tenia que pagar los altos precios de monopolio.
Pero después de 1972, cuando se abolieron las patentes de productos, no sélo se
desarroll6 la industria, sino que los precios también se hicieron mas asequible. A la
luz de una experiencia pasada positiva, la sentencia también puso de relieve las
preocupaciones expresadas por el impacto negativo de la reintroduccién de

patentes de productos en linea con los ADPIC'23,

Asi, los jueces consideraron que el viejo debate sobre el papel de las
patentes de productos sigue siendo relevante. La justificacion econémica principal
para la concesién de patentes es que va a estimular la inversiébn para la
investigaciéon para la innovacion. Este es el efecto positivo. Sin embargo, los
derechos de patente que excluyen a otros de la produccién y la comercializacion del
producto, conducen a la inhibicion de la competencia y, por tanto, los precios altos
y el menor acceso. Este es el efecto negativo. Como se menciona en la sentencia,
es importante equilibrar estos diversos efectos. Donde la innovacién esta ausente o

es trivial o limitada, un pais tiene justificacion para negar una patente ya que el

123 GHAUDHURI, S. Op. Cit.
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efecto negativo es mas fuerte que el efecto positivo. En las etapas mas tempranas
del desarrollo cuando los paises son usuarios netos, los desarrolladores no netos
de | + D de productos intensivos, pierden mediante la concesion de patentes de
productos. Por lo tanto, los paises mas desarrollados como Suiza (donde se
encuentra Novartis) adoptaron las patentes de productos farmacéuticos sélo
después de llegar a un mayor grado de desarrollo econémico con capacidad de

innovacion.

Novartis dice que la decisidén del Tribunal Supremo va a destruir el incentivo
para hacer | + D y de invertir en el pais. También dice que va a ser cauteloso antes
de la introduccion de nuevos medicamentos en el pais. Si Novartis no introduce
nuevos farmacos en el pais, seria una buena base para la emision de una licencia
obligatoria. La negacién de la patente de Glivec, por supuesto, tendra un impacto
adverso en sus utilidades. Pero India representa una parte muy pequefa de su
mercado y ganancias globales. De ahi que es poco probable que cualquier caida de
sus operaciones en la India tenga un impacto significativo en los fondos para | + D
y por lo tanto el incentivo para hacer nuevos proyectos de | + D de medicamentos.
En lo que se refiere a Novartis, lo que debe tenerse en cuenta en la India es lo que
ellos han hecho en ese pais. Es aqui donde la perspectiva histérica proporcionada
por la sentencia se vuelve tan relevante. Ciba-Geigy y Sandoz (las empresas que
mas tarde se fusionaron para formar Novartis) y otras empresas multinacionales,
gozan de una patente de proteccion completa de producto en la India antes de 1972,
pero no estaban involucrados en actividades innovadoras. Asimismo, no estaban

dispuestas a realizar inversiones para la fabricacién de etapas basicas con el fin de
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desarrollar la industria en el pais. Ahora que las patentes de los productos se han
introducido en la India, estdn mas interesados en la importacién de productos
patentados y vender a precios elevados en lugar de innovar o de fabricacién en el

pais.124

La implicacion mas profunda de la sentencia es que no sélo es justo negar
patentes cuando la innovacion incremental es trivial, como en el caso de la solicitud
de patente cristalina beta. La sentencia ha vinculado a toda la cuestion de las
patentes con beneficios netos para la sociedad y ha puesto de relieve la importancia
de las condiciones especificas de un pais para decidir el régimen de patentes
correspondiente. Si la experiencia en los afios 1950 y 1960 justificé un cambio en el
régimen de patentes en la década de 1970, ;entonces una experiencia similar
después de 2005 no deberia llevar a otro cambio? En la década de 1970 la India

tenia libertad. Ahora los paises estan obligados por los ADPIC.

6.4.2. El caso del Imatinib en el contexto nacional.

En Colombia la situacidon con respecto al acceso a los medicamentos
presenta coincidencias con lo que sucede en otros paises. De acuerdo con Parra
125 ademas de los altos costos de los medicamentos protegidos mediante patente,

esta el de los gastos que los laboratorios hacen para incentivar a los médicos que

124 STIRRUP T. y HEBDITCH, K. Patent Proze. Chemistry in New Zealand. 2012

25 PARRA, Laura Maria. Estudio sobre el acceso de la poblacién colombiana a los medicamentos.
Derecho fundamental al acceso a medicamentos. Universidad Industrial de Santander.
Bucaramanga. 2007.
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los formulan. Se trata de una practica que también se presenta en otros paises, Si
se tiene en cuenta que en Estados Unidos durante 2010 la industria farmacéutica
reportd gastos de entre 12 y 15 billones de délares en comercializacién, lo que
equivale a un promedio de entre 8.000 y 15.0000 ddlares por médico cada ano, para
lo cual emplearon aproximadamente a 90.000 visitadores médicos. Esta cifra indica

que hay un visitador por cada 4.7 médicos.

Volviendo al analisis juridico, en el pais las acciones populares han sido un
mecanismo interpuesto ante el Consejo de Estado para procurar el acceso a los
medicamentos; este tribunal se ha pronunciado a través de diferentes sentencias,

como las que se mencionan a continuacion.

- En 2001 se refirié al medicamento Trizibir, sentando su posiciéon sobre el
caracter colectivo del acceso a los medicamentos, asociandolo al acceso a

una infraestructura de servicios que garantice la salud publica.

- En 2002 analiz6 el caso del medicamento Visudyne y rechazé su inclusién
con el argumento de que la comunidad a la que se vulnera el derecho debe
ser concreta, determinada o al menos determinable. Adicionalmente, antes
de que eso suceda, debe agotarse el proceso de solicitud ante el Consejo
Nacional de Seguridad Social en Salud para que incluya el medicamento en

el plan de salud.

- En este mismo afno vuelve a referirse al medicamento Trizibir, que se emplea
para el tratamiento de pacientes con VIH positivo, y su no inclusién en el plan

obligatorio de salud, expresando que la no inclusién de un medicamento en
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el plan de salud no constituye una vulneracion del derecho colectivo al acceso
a una infraestructura de servicios que garantice la salud publica,
considerando que debe asegurarse que, de acuerdo con el principio de
eficiencia, los recursos se deben distribuir en forma adecuada, oportuna y
suficiente, garantizando la proteccion de todas las personas sin
discriminacion, tal como lo establece el principio de universalidad.
Adicionalmente, de acuerdo con el Consejo de Estado, se deben cubrir todas
las contingencias que afectan a la salud, de acuerdo con el principio de

integralidad, por lo que no es exigible incluir los medicamentos de marca.

- En el mismo ano se refiri6 al medicamento Nefedipina de larga duracién al
considerar que no se requiere que el actor popular invoque el derecho
colectivo que se esta vulnerando, dado que el juez tiene suficientes
facultades para determinarlo; adicionalmente busco proteger la salud de las
personas que en algun momento lo puedan necesitar, aunque su inclusion

en el POS la restringi6 para su presentacion genérica.

- En el 2003 se pronuncié en un sentido similar con respecto al medicamento
Zometa, que también incluyé en su presentacion genérica, pero esta vez
refiriéndose a la teoria de los derechos colectivos de representacion difusa,
asi como al caracter no subsidiado de la accidén popular para garantizar la

vigencia de un derecho colectivo.

Al analizar estos pronunciamientos del Consejo de Estado se observa que su

preocupacion se centr6 mas en la sostenibilidad del sistema de salud, que, en la
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proteccidén de los derechos individuales y colectivos, si se tiene en cuenta que, a
pesar de reconocer la efectividad de los productos, cuando los incluyé en el sistema
lo hizo solo para su presentacién genérica, mas no para la presentacién comercial.
También se observa que la jurisprudencia en cada caso vario, lo que generd una
inseguridad juridica respecto a la linea de pensamiento que debia aplicarse en

materia de medicamentos.

En relacién con las patentes, de acuerdo con Gémez'?6, el sistema en
Colombia presenta falencias, si se tiene en cuenta que el mismo debe cumplir varios
propésitos, dentro de los cuales estan el estimulo a la innovacion global, la
transferencia de tecnologia, divulgacion y desarrollo de la industria local. Estos
propésitos deberian reflejarse en una cifra importante de patentes nacional,
situacion que es contraria a la realidad que muestra “una fuerte concentracion de

patentes en empresas extranjeras™?’.

Gomez también advierte que las actuales estrategias de otorgamiento de
patentes en la industria farmacéutica pueden tener un efecto negativo sobre el
acceso a los medicamentos; este efecto es especialmente notorio en ciertas
moléculas que representan una importante presion sobre el gasto y en
enfermedades de interés en salud publica. Al igual que sucede en otros paises, el

desarrollo de la industria farmacéutica en Colombia se centra en medicamentos que

126 GOMEZ, Sandra. Anélisis del sistema de patentes colombiano en relacion con los medicamentos
y la salud publica. Universidad Nacional. 2011.
127 |bid. P. 75.
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pueden generar alta rentabilidad, independientemente de las necesidades reales de

salud; esta afirmacion la sustenta Gémez argumentando que:

Después de recopilar y analizar la informacién de siete de los medicamentos
mas recobrados, se encontré una gran cantidad de solicitudes de patentes
tanto de producto como de proceso y combinaciones de estas en los
diferentes estados de estudio. De los siete medicamentos analizados 4 son
moléculas monopdlicas y una de ellas tiene dos patentes concedidas. Esto
muestra una estrecha relacion entre la proteccion de propiedad intelectual y

el crecimiento en el sistema de salud colombiano'?®

Esos siete medicamentos de mayor recobro fueron Adalimumab,
Trastuzumab, Rituximab, Imatinib, Interferon Beta, Infliximab y Miconfenlato. En
Colombia el Imatinib tiene una patente concedida el 30 de abril de 2009 a Novartis
AG, concedida sobre “Inhibidores de Cinasa de Tirosina”, sobre el producto y el

proceso.

Pacanchique'® estudié el caso de esta patente y concluy6é que el Estado
tiene diferentes obligaciones frente al otorgamiento de licencias obligatorias por
razones de interés publico; la primera corresponde a la expedicion de una
declaratoria de existencia de razones de interés publico para someter a esa patente
a licencia obligatoria. Adicionalmente, el Estado esta obligado a definir el periodo de

tiempo por el cual concede la licencia, “siempre que se mantengan las razones de

128 GOMEZ, Sandra. Op. Cit. p. 42.
29 PACANCHIQUE, Rubiela. Licencia Obligatoria de Patentes: un estudio de caso de la patente
Imatinib. Universidad Catélica de Colombia. Bogota. 2015.
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interés publico, el objeto de la licencia, el monto y las condiciones de la
compensacion econdmica”’%. Una vez concedida la licencia obligatoria, el Estado

debe permitir que el titular continle explotando la patente.

Argumenta Pacanchique que en este caso no hay lugar a declarar razones
de interés publico para decretar licencia obligatoria, teniendo en cuenta que existen
medicamentos que comprenden la forma cristalina alfa, que es igualmente efectiva
en el tratamiento de leucemia linfoide crénica y que no estan protegidos mediante
patente. Ademas, sefala que la patente expirara en 2019, por lo que no se justifica,

segun su criterio, la licencia obligatoria.

No obstante, el 14 de junio de 2016 el Ministerio de Salud y Proteccion Social
declar6 la existencia de razones de interés publico frente al medicamento Imatinib.
De acuerdo con la resolucion, los ahorros podrian lograrse “por intermedio de un
precio maximo de venta de Glivec fijado a través de una metodologia general que
simule condiciones de competencia”, es decir, como si existieran genéricos del

medicamento en el mercado.3!

El Imatinib ingres6 al mercado colombiano en un contexto de libre
competencia, pues la Superintendencia de Industria y Comercio negé la patente en
2003. Sin embargo, esta fue otorgada en abril de 2012 por orden del Consejo de

Estado, lo que origind un monopolio que provoc6 su aumento de precio. En 2015,

130 [bid. p. 34

131 MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL. Existen razones de interés publico frente a
Imatinib. [En linea]. Disponible en Internet. https://www.minsalud.gov.co/Paginas/Existen-razones-
de-interes-publico-frente-a-imatinib.aspx
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el precio anual del tratamiento con Glivec por paciente era de $47°540.160; este
tratamiento con el producto competidor de menor costo era de $9234.720'%2. De
manera previa a esta declaratoria, el Ministerio mantuvo conversaciones con

Novartis buscando infructuosamente un acuerdo sobre el precio de la molécula.

En junio 2016 el Ministerio de Salud emiti6 la resolucion 2475 por medio de
la cual se produjo la declaracién de interés publico del Imatinib, medida que fue
recibida con agrado especialmente por los usuarios de este medicamento'®3. Estas
personas percibieron esa decisibn como una medida especificamente orientada a
proteger el derecho a la salud, mediante la cual se puso un limite a las atribuciones
del fabricante como consecuencia de su exclusividad en el mercado. Sin embargo,
de acuerdo con Vaca, al mismo tiempo que se produjeron manifestaciones de

aprobacion:

La decisién abri6 un apasionante debate que se mantendrda por meses.
Paradéjicamente dej6 a otros un sabor amargo. Por un lado, la asociacion
de empresas multinacionales colombiana Afidro, y su version
norteamericana PhRMA, establecieron que la declaracién de interés publico
no es mecanismo valido para controlar precios y que en todo caso la
Resolucion 2475 abre paso a una posible licencia obligatoria. Y pueden tener
razdn por que, segun la regulacién vigente, la decision de declaracién de

interés publico es un paso indispensable para que la autoridad de patentes

132 |pid.
138 VACA, Claudia. La declaracion de interés publico de Imatinib (Glivec®): entre lo dulce y lo amargo.
Revista de la Universidad Industrial de Santander. Salud. 2016. V 48. N 3.

112



del pais permita comercializar genéricos de Imatinib, ademés del Glivec®, a

través de la emisién de la licencia obligatoria.'3

Sobre este mismo asunto, Ramirez'3® sefiala que este caso es el reflejo de
la incapacidad de conseguir consensos basicos sobre temas en los que presenta
conflicto entre los intereses particulares y el interés general; esos conflictos se
suelen romper por los puntos fragiles de la cadena, ademas de que cada agente
involucrado emplea métodos progresivamente agresivos en su batalla para resultar
ganador en el conflicto. En este caso, esas partes en conflicto son, por un lado, los
intereses particulares de Novartis y por otro el interés general representado y
defendido por el Gobierno Nacional, como responsable de la garantia del derecho

a la salud, tal como lo establece la Ley 1751 de 2015.

El laboratorio hace inversiones prolongadas y elevadas en el proceso de
investigacién preliminar y posteriormente en la presentaciéon de los datos de prueba
necesarios para obtener la aprobacion cientifica del INVIMA, asi como para obtener
la patente correspondiente por parte de la Superintendencia de Industria y
Comercio. En este proceso tienen lugar “barreras de entrada a la competencia entre
las firmas, secretos comerciales, patentes y protecciones especiales, que van
configurando las denominadas fallas de los mercados o mercados imperfectos,

hasta el punto, como es el caso del Imatinib, de configurarse un monopolio”*38.

13¢ VACA, Claudia. Op. Cit. p. 2.

135 RAMIREZ, Jaime. El discreto encanto de la globalizacion y la cara oculta de las patentes en
medicamentos: el caso del Glivec para el cancer. Revista Gerencia y Politicas de Salud. 2016. V 15.
N 31.

136 [bid. p. 1.
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Ramirez agrega a lo anterior los acuerdos internacionales, por medio de los
denominados tratados de libre comercio, que sirven para garantizar la condicion de
monopolio a través de las patentes por plazo de veinte afios para la explotacion
exclusiva de los derechos de preferencia sobre las demas firmas e imponer sus
condiciones sobre los consumidores, una vez han probado la efectividad y la
seguridad del medicamento. Por otro lado, en todo el mundo los gobiernos tienen
facultades regulatorias y de intervencién de los mercados y las firmas, “en términos
de calidades, disponibilidades y precios de los servicios de salud y los
medicamentos, porque sus efectos sobre la salud y la calidad de la vida son directos
y porque en la mayoria de los casos, como el colombiano, su financiamiento es

publico y para esto utiliza muchos instrumentos para garantizar su accesibilidad™?’.

Cuando el gobierno de turno se abstiene de intervenir en el mercado y
permite la libre participacién de los actores particulares, esos actores suelen elogiar

a las autoridades; sin embargo:

Cuando se exige transparencia en la informacion, condiciones de
disponibilidad y se controlan los precios, las firmas, en este caso Novartis,
muestra la cara agresiva de la descalificacién de los actos del Gobierno como
contrarios a la competencia y la innovacién y usan todos sus mecanismos,
desde los juridicos -a través de demandas- hasta los de presién directa, a
través del uso de politicos internacionales y nacionales y de organizaciones

supuestamente defensoras del libre comercio.'3®

137 |bid. p. 2
138 |bid. p. 2.
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Este caso sirve de ejemplo para evidenciar que, cuando se trata de casos
extremos de rivalidad entre los intereses particulares del fabricante y el interés
publico de los usuarios o consumidores de medicamentos, aun no existen
mecanismos que conduzcan a una conciliacion. En este caso, el gobierno terminé
por imponer una medida de caracter administrativo que limité el precio que el
laboratorio particular puede cobrar en el pais por esta molécula. A su vez, el
laboratorio considera que esta medida es contraria a sus intereses e inclusive se
presentaron pronunciamientos segun los cuales, esa decision es contraria al tratado

de libre comercio vigente entre Colombia y Estados Unidos'3°.

139 E| Espectador. Las presiones de EE.UU. para que Colombia no regule el precio del Imatinib. 10
mayo 2016. Seccidn salud.
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7. CONCLUSIONES

De acuerdo con los objetivos planteados, en primer lugar, dentro del trabajo se
analizaron los los derechos que convergen en relacion con el control sanitario de
acuerdo con la Constitucion Politica. Ademas de establecer el alcance que la Corte
Constitucional le reconoce a los derechos fundamentales, sin necesidad de que los
mismos sean objeto de mencion expresa dentro de la Constitucion, en varios
articulos de la Carta Magna se hace referencia a la funcién del Estado frente a los
asuntos relacionados con el derecho a la salud. Asi mismo pudo establecerse el
alcance la responsabilidad en materia de dafo a la salud como perjuicio inmaterial,

asi como los limites de la responsabilidad del Estado.

Por su parte, el andlisis de la evolucién del marco legal relacionado con el
control sanitario en Colombia muestra que en el pais existe un marco regulatorio
especifico sobre ese asunto de cerca de cuatro décadas, el cual se ha desarrollado
a través de diferentes leyes, decretos, resoluciones y normas reglamentarias que
han permitido contar con unas reglas de juego claras sobre el asunto. La mas
reciente de ellas es la Ley 1751 de 2015, o ley estatutaria de la salud que redefine
el marco de referencia en el cual se prestaran los servicios de salud y se protegera

el derecho fundamental de la salud de los colombianos.

Asi mismo se reviso la jurisprudencia emitida por la Corte Constitucional
sobre el control sanitario, lo que permitié conocer los diferentes pronunciamientos

de este Tribunal frente a este asunto.
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Este analisis documental muestra que el control sanitario que se ha
desarrollado en el pais hace parte de los instrumentos legales a través de los cuales
el Estado busca cumplir con su obligacién de proteger el derecho fundamental de la
salud. Las politicas de control sanitario en general han recibido el respaldo de la
Corte Constitucional, que ha examinado su correspondencia con la voluntad
expresada en la Constitucidén Politica por parte de la Asamblea Nacional
Constituyente de 1991 en representacion de la sociedad colombiana. Asi mismo, es
el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA el
organismo del Estado que se encarga de materializar las politicas en relacion con
el control sanitario, para lo cual ha desarrollado diferentes resoluciones y
reglamentos que regulan los procedimientos y practicas que deben observar
quienes producen, comercializan, importan y de alguna forma inciden en la cadena

de consumo de medicamentos, alimentos y farmacos en el pais.

En cuanto al otorgamiento de patentes a medicamentos y su influencia en los
precios y por lo tanto al derecho de proteccion del derecho a la salud, en el contexto
internacional, con base en el caso de la patente del Imatinib en la India, se establecié
el precedente de que cada pais debe aplicar los principios de la ADPIC de acuerdo
con su situacién especifica, dado que no todos los paises presentan los mismos
efectos respecto a la proteccién de los derechos intelectuales emanados de dichas
patentes. Asi, mientras que los intereses de los paises industrializados se ven
beneficiados por dichas licencias, los paises menos desarrollados se pueden ver
perjudicados debido a que se afectan los recursos publicos y privados de manera

sensible, en el proposito de proteger la salud.
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En el caso colombiano, en el afio 2016 se declar6 la existencia de razones
de interés publico frente al medicamento Imatinib. De esta manera, el Ministerio
senté un precedente que concuerda con la jurisprudencia de la India, mediante el

cual se busca ampliar el acceso a un medicamento no genérico.
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