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Presentacion

El primero de octubre del 2020, se formalizo el Acuerdo Marco de
Cooperacion 1-2020 entre la Asociacion de Industrias Farmacéuticas
en Colombia (asiNFAR) y la Fundacion 1rarmA, por medio del cual se
establece la cooperacion entre las partes en investigacion aplicada en el

terreno de las politicas farmacéuticas.

El presente documento corresponde al policy brief que resume los
resultados del estudio Impacto de la proteccion a los datos de prueba con
exclusividad (Decreto 2085 de 2002) 2012-2019, que complementa el
estudio que 1rFARMA habia publicado en el 2012 titulado Impacto de 10
anos de proteccion de datos en medicamentos en Colombia (1). En la primera
parte del documento se presenta un analisis de la forma en que ha sido
implementado en Colombia el Decreto 2085, particularmente en cuanto
a los requisitos y definiciones requeridos para su aplicacion, haciendo
énfasis en las solicitudes que fueron negadas en el periodo de estudio
por parte de la Comisidon Revisora del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos (INvIMA). Se presenta una categorizacion
y analisis de los argumentos utilizados para soportar la negacion de la

proteccion.

En la segunda parte se encuentra el analisis de la aplicacion del
concepto de nueva entidad quimica, especialmente de la aplicacion de

la excepcion del inciso b del articulo 4.° del Decreto 2085 de 2002, que
trata de la no proteccion de datos de prueba a moléculas similares a
otras que tuvieron proteccidn, pero que se vencio. En este analisis se
identificaron algunas inconsistencias en las decisiones del invima al
respecto, y se propone una metodologia para evaluar la similitud de las
moléculas, de modo que el proceso sea mas objetivo y no dependa del
criterio del evaluador de cada caso. En el altimo apartado se presentan
los efectos e impactos economicos que la aplicacion del decreto ha

tenido sobre el acceso a medicamentos durante los anos 2012 al 2019.
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1. Analisis de la aplicacion
del Decreto 2085 de 2002

El Decreto 2085, expedido en el 2002 por el Ministerio de Salud, estable-
cid la proteccion a la informacién que los laboratorios titulares de una molécula
nueva en el mercado entregan al INvIMA para obtener su registro sanitario. Du-
rante el tiempo en que la proteccion esta vigente (en la actualidad cinco anos),
ningun otro laboratorio puede utilizar esa informacion como soporte para la
autorizacién del registro sanitario de un medicamento genérico del mismo prin-
cipio activo. En la practica, esta legislacion establece monopolios por los que el
sistema de salud debe asumir unos precios mas altos de los que pagaria si exis-

tiera la competencia en el mercado.

El analisis historico muestra la forma en que el decreto fue “impuesto” a nues-
tro pais en contraprestacion del Plan Colombia y como, durante las negociacio-
nes del Tratado de Libre Comercio (TLc) con los Estados Unidos de América, fue
derogado por ser contrario a la norma comunitaria Andina, y posteriormente
restituido mediante la maniobra de modificar el mecanismo de toma de decisio-
nes en la Comunidad Andina de Naciones (can) y la expedicion de una decision

especifica. Eso representa algunas fisuras sobre su legitimidad.

De otro lado, desde el punto de vista legal, actualmente esta en curso una
demanda de inconstitucionalidad contra esta norma ante el Consejo de Estado,
entablada en el afio 2015 y cuya audiencia inicial se llevo a cabo en octubre del
2020. Luego, el Consejo de Estado le solicité una interpretacion prejudicial de los
articulos 260, 261 y 266 de la Decision 486 de 2000 al Tribunal Andino de Justicia
y, a la fecha, el proceso se encuentra suspendido, a la espera de la respuesta de
dicho tribunal.
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Para el andlisis de la aplicacion del decreto se tuvieron en cuenta la forma
como se han evaluado dos de los criterios que debe cumplir un medicamento
para que le sea otorgada la proteccion de datos de prueba: el esfuerzo conside-
rable y la definiciéon como nueva entidad quimica. Los hallazgos se describen a

continuacion.

1.1. Esfuerzo considerable

Dado que el decreto establece que se concedera protecciéon sobre la in-
formacion de las nuevas entidades quimicas cuya consecucion haya significado
un esfuerzo considerable, se llevo a cabo una revision de la forma en que este
elemento de la norma se habia aplicado. Los resultados muestran que en muy
pocas ocasiones este ha sido motivo de rechazo a una solicitud y nunca ha sido
objeto de una reglamentacién que establezca parametros bajo los cuales pueda
ser evaluado. El iINviMa asume que la sola entrega de una declaracion por parte
del solicitante del registro sanitario, en la que se afirme que la informacién sobre
la que se esta solicitando la proteccidn le ha significado un esfuerzo considera-

ble, es suficiente para cumplir con este requisito.

1.2. Nueva entidad quimica

Para la obtencién de la proteccidon de datos de prueba, el principio ac-
tivo debe ser una nueva entidad quimica (NEQ), es decir, debe ser un farmaco
que no haya sido incluido en las normas farmacolédgicas de Colombia, las cuales
recopilan los farmacos y asociaciones de farmacos que han sido aceptados para
ser comercializados en el pais (2). Esta limitaciéon “territorial” del concepto de
nueva entidad ha sido criticada, pues ha permitido que farmacos bien conocidos
y con historial de comercializacion en otros paises, que recién se incluyen en las
normas, deban considerarse nuevos en el pais (1). Un ejemplo de ello es la enza-
lutamida, que fue aprobada por la Fpa en el 2012, pero que recibid proteccion de

datos en Colombia en el 2016.
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De la mano de esta definicion, en el articulo cuarto, inciso b del Decreto 2085
de 2002, se establece como excepcion que la proteccién de datos de prueba no
aplica cuando “la nueva entidad quimica cuyo registro sanitario se solicita es
similar a otra que haya sido autorizada y comercializada en Colombia y haya
expirado el periodo de proteccion” (2); es decir que, aunque hubiere moléculas
designadas como nueva entidad quimica, si estas se parecen a otras moléculas
cuya proteccion ha vencido, no deberian recibir la proteccion de datos de prue-
ba. Al igual que en el caso de esfuerzo considerable, no se identificé una regla-
mentacion que definiera los criterios con los que se haria la evaluacién de este

requisito.

1.3. Dinamica de las negaciones de proteccion
de datos de prueba

Del andlisis de las actas de las Salas Especializadas' se observa que, en
gran parte de las solicitudes realizadas, el interesado pedia la evaluacion farma-
coldgica de las moléculas y al mismo tiempo solicitaba la proteccion de informa-
cion no divulgada. En los casos en que la evaluacion farmacologica no era apro-
bada, la sala no evaluaba la informacion sobre el Decreto 2085 del 2002, situa-
cion que se considerd como “negacion tacita”. De otro lado, cuando la molécula
superaba la evaluacion farmacologica, se hacia el andlisis para el otorgamiento
de la proteccion de datos de prueba, el cual incluia el criterio de nueva entidad
quimica. En estos casos, en el acta se encontraban “negaciones expresas” en las
que las Salas Especializadas emitian afirmaciones de tipo “no se puede tener en
cuenta como nueva entidad quimica”, “se recomienda negar la proteccién que

dice el Decreto 2085 de 2002” u otras similares dentro de su concepto.

En total se identificaron 149 negaciones de la proteccién de datos de prueba

en el periodo 2012-2019; en 81 de ellas (correspondientes a 66 moléculas), las

1 (a) Sala Especializada de Medicamentos y Productos Bioldgicos; (b) Sala Especializada de Moléculas Nuevas,

Nuevas Indicaciones y Medicamentos Bioldgicos, (c) Sala Especializada de Medicamentos.
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Salas Especializadas en medicamentos recomendaron expresamente no otorgar
la proteccion. En el grafico 1 se plasman los 89 argumentos para la negaciones,
ya que una negacion no siempre se basaba en un solo argumento. Las razones
mas frecuentemente citadas para esta decision estaban relacionadas con el re-
conocimiento de nueva entidad quimica, especialmente en los casos en que se
consideraba la estructura como similar a otra previamente evaluada, y cuando
se consideraba que los cambios eran meramente farmacocinéticos. Se destaca
también que los argumentos relacionados con los criterios de esfuerzo conside-

rable e informacion no publicada (no divulgada) son poco frecuentes.

Grafico 1.
Frecuencia de los argumentos para la negacion de
proteccion de datos de prueba entre 2012 y 2019
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Razon de negacion

Razones que soportan la negacion: (1) Sin razén explicita que soporte la negacién; (2) Inclusién previa en normas
farmacoldgicas; (3) Sin informacion no publicada; (4) Nuevas formas farmacéuticas; (5) Solicitud previa
pendiente de decisidn; (6a) No es NEQ-cambios en la farmacocinética; (6b) No es NEQ-mismo grupo farmacéforo;
(6¢) No es NEQ-estructuras similares; (6d) No es NEQ-principio activo disponible en la naturaleza; (7) No hay

esfuerzo considerable; (8) Proteccion previa; (9) Interés en salud publica.



BUSCANDO REMEDIO POLICY BRIEF

En el andlisis de esta informacion también se identificaron 9 casos particula-
res que incluyen segundos usos que aparecen multiples veces, casos de princi-
pios activos en que la decision cambia al pasar el tiempo, confusion de nombres
de principios activos, protecciones sin documentos que respalden la decision y
principios activos a los que individualmente se les niega la proteccion, pero en
combinacion si se protegieron. Esto evidencia que hay aspectos en la evalua-
cidén que el ente regulador puede mejorar para evitar estas falencias y hacer una
aplicacion adecuada y ecuanime, de forma que todos los interesados tengan las

mismas garantias.

1.4. Analisis de la aplicacion de la excepcion
del articulo 4b sobre similitud de moléculas

Puesto que el decreto no define cudndo una molécula debe ser consi-
derada similar a otra ni la manera de analizar la similitud o, en general, cémo
aplicar esta excepcion, fue preciso analizar el cumplimiento de este apartado
en el reconocimiento de NEQ, ya que la interpretacion tiende a ser confusa y ha
sido posible apreciar casos en los que la similitud de principios activos que han
tenido proteccion salta a la vista. Para ello, fue necesario explorar el concepto
de similitud asociado a farmacos y desarrollar una metodologia que permitiera

analizarla de manera objetiva.

La similitud entre farmacos no es un problema facil de resolver y es necesario
tener en cuenta varios conceptos para alcanzar una definicion lo mas completa
posible. Una aproximacioén a la similitud de las NeQ puede darse desde lo que
se conoce como similitud molecular (o estructural), que ha sido ampliamente
explorada en la quimioinformatica y la quimica medicinal y es de utilidad para
la identificacion de nuevos candidatos a farmacos (2). La similitud estructural
puede abordarse desde lo que se conoce como coeficientes de similitud, herra-
mientas sencillas y comunes en los estudios de comparacion entre estructuras
quimicas, que arrojan valores numéricos para relacionar las diferentes caracte-

risticas presentes en las moléculas evaluadas (3).
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También es posible hablar de la similitud bioldgica de las moléculas, donde se
analizan sus actividades frente a ciertos blancos especificos; en este sentido, mas
que similitud en el espacio quimico, se debe analizar la similitud en el espacio
del blanco (2). El andlisis de la similitud biologica (relacionado con Structure-Ac-
tivity Relationship, sar) es mas complejo que el basado solamente en estructura,
ya que la informacién de la actividad biologica puede no estar disponible para
las moléculas nuevas de interés; existe también el abordaje desde la similitud

local, donde se hace énfasis solamente en los farmacoforos (2).

Teniendo en cuenta lo anterior y con el fin de abordar la similitud entre far-
macos de manera global y complementaria, se diseno y aplicé una metodologia
de andlisis de similitud entre principios activos que han recibido la proteccion
de datos de prueba desde la entrada en vigencia del Decreto 2085 de 2002. Pos-
teriormente, la misma metodologia fue aplicada a un conjunto de casos en los
que la proteccion de datos de prueba se nego6 por parte del iNvima con base en
argumentos relacionados con similitud entre moléculas, como una forma de va-

lidaciéon de esta.

En la metodologia se analizé la similitud bioldgica y local, haciendo uso de
la informacion disponible de los farmacos protegidos (estructura, farmacoéforo,
mecanismo de accion, actividad farmacologica); también se abordo la similitud
estructural haciendo uso del coeficiente de similitud de Jaccard-Tanimoto, uno
de los coeficientes mas comunes en la quimioinformatica que le otorga valor
cuantitativo a la similitud, lo que en conjunto favorece la minimizacion de ses-
gos por subjetividad. Se ha reportado que valores del coeficiente de Tanimoto
sobre 0,4 (40 %) representan similitud significativa entre estructuras (4), por ello,

en la metodologia se adopto este punto de corte.

La metodologia desarrollada es aplicable solamente a moléculas de sintesis
quimica, y consta de los siguientes pasos: agrupar los farmacos haciendo uso de

la clasificacion anatomica-terapéutica-quimica (atc) hasta el nivel 4; dentro de
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cada grupo conformado, identificar los casos en los cuales se otorgd una pro-
teccion después del vencimiento de otra (ya que potencialmente puede incum-
plir el decreto), profundizar acerca del mecanismo de accion de las moléculas,
enseguida analizar su farmacoéforo y, finalmente, calcular el grado de similitud

estructural haciendo uso del coeficiente (o indice) de Jaccard-Tanimoto.

Al inicio del analisis se evalta la similitud del mecanismo de accion, si los
mecanismos son diferentes, se considera que las moléculas no son similares; por
el contrario, si comparten el mecanismo de accidn, se contintia con la compa-
racion de farmacoforos y coeficiente de similitud. Teniendo en cuenta que la
informacion de farmacoforo no siempre esta disponible, como paso final de la
metodologia se realiza un consenso en el cual minimo dos de los tres aspectos

revisados deben senalar similitud.

Los resultados del analisis arrojan que entre las 162 NEQ de origen sintético
que han recibido proteccién de datos de prueba desde la emision del decreto, se
encontraron 36 subgrupos terapéuticos (arc-nivel 4) conformados por mas de
una molécula lo que se considera un primer acercamiento de similitud. Tras veri-
ficar los afios de vencimiento y concesion de la proteccion de estas moléculas, se
identificaron 49 moléculas pertenecientes a 18 grupos en las que potencialmente
podria haberse incumplido la aplicacion de la excepcion. Se encontrd que, para 16
de las moléculas analizadas se incumplio la aplicacion de la excepcion del inciso
4b del decreto. En el Grafico 2. Ejemplo de moléculas similares (pagina siguiente),

se encuentra un ejemplo de los casos de incumplimiento identificados.

Como se menciono previamente, la metodologia propuesta fue aplicada a ca-
sos en que el INvIMA negd la proteccion de datos de prueba con argumentos re-
lacionados con la similitud entre los farmacos. Los resultados mostraron que en
todos los casos esas moléculas son similares a otras ya conocidas, no representan
NEQ Yy no debian recibir la proteccion que otorga el decreto. Esto permitio validar

la metodologia desarrollada; adicionalmente, el analisis de similitud estructural
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Grafico 2. Ejemplo de moléculas similares

PITAVASTATINA ROSUVASTATINA

Las estructuras comparten mecanismo de accion y farmacoforo, presentan coeficiente de similitud de 0,5. La
proteccién de datos de prueba de rosuvastatina vencié en 2009, pitavastatina no debid recibir la proteccién en el
2012, de acuerdo con lo que dicta el Decreto 2085 de 2002. Imagen adaptada de (5).

con el coeficiente de Tanimoto siempre mostrd valores mayores o iguales al 40 %

(20,4) lo que respalda el uso de esta herramienta en la evaluacién de similitud.

El hecho de que algunas veces se otorgue y otras veces se niegue la proteccion
a moléculas similares a otras moléculas ya conocidas, evidencia incongruencias
por parte del invima. Estas incongruencias llevan a pensar que no existe una me-
todologia clara para la aplicacion del decreto, particularmente para la excepcion
b del articulo cuarto, haciendo que la aprobacion o negacion de la proteccion
esté sujeta principalmente al criterio del evaluador. Por ello, la metodologia aqui
propuesta es util y se sugiere sea replicada por la entidad siempre que se evalte
la similitud entre moléculas. De esta manera, se contribuye a la correcta aplica-
cidn del decreto y se evita la concesidon equivoca de protecciones que a la larga

representan dificultades en el acceso y costos sobre el sistema de salud.

Por ultimo, se evidenciaron casos en los cuales se protegen moléculas muy
similares a otras que auin se encuentran dentro de su periodo de proteccion, fe-
nomeno que no incumple el decreto, pero que puede asemejarse al evergreening
que se ha descrito en las patentes, en el cual se otorga exclusividad a moléculas
que en realidad representan pequefias modificaciones de medicamentos ya co-
nocidos (6), de manera que cabe cuestionar qué tanta innovacion hay en las NEQ

protegidas en los ultimos anos.
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2. Impacto economico

En esta parte del estudio se busco establecer los efectos e impactos eco-
nomicos que la aplicacion del decreto ha tenido sobre el acceso a medicamentos
durante los afnos 2012 a 2019, este apartado constituye una extension de un estu-
dio precedente para los primeros afios de vigencia del decreto (2003-2011). El li-
mite a 2019, en este caso, lo impuso la existencia de informacidn suficientemente
confiable para el andlisis. A continuacion, se presentan los principales hallazgos

del estudio.

2.1. Debilidad y ausencia de competencia en los
mercados de medicamentos

Uno de los argumentos expuestos a favor del Decreto 2085 para que fue-
ra aceptado en el pais afirmaba que no entorpeceria la competencia, puesto que
al dia siguiente de vencer el premio concedido mediante la proteccién a los la-
boratorios “innovadores”, iban a entrar otros laboratorios competidores con sus
productos al mercado, con lo cual se configuraria una estructura competitiva

que podia presionar los precios a la baja y la demanda se veria asi satisfecha.

En la practica ha sucedido todo lo contrario. Al analizar el mercado de me-
dicamentos segun el origen de las moléculas protegidas, este estudio encontro
que, en el caso de medicamentos de origen bioldgico, hasta el afio 2019 no habia
entrado al mercado ningin producto que hiciera competencia a las 55 moléculas
cuya proteccion ha venido venciendo desde hace ya trece afnos. El monopolio
otorgado mediante la proteccion de datos de prueba se ha prolongado en el
tiempo, con las consecuencias de mantener precios altos y una factura cuantiosa
que debe asumir el sistema de salud, si se persigue garantizar el acceso a los me-

dicamentos por parte de la poblacion que los necesita.



BUSCANDO REMEDIO POLICY BRIEF

En el caso de los medicamentos de sintesis quimica cuyo periodo de protec-
cion ya vencid, la competencia que ha entrado al mercado ha sido muy débil, y
se mantiene una estructura fuertemente concentrada. De 163 principios activos
que recibieron proteccion de datos de prueba entre el 2003 y el 2019, tan solo
para 37 de ellos ha entrado al mercado algiin producto que le haga competencia,
pero, ademas, con un retraso en promedio de 3,1 afios, dentro de un rango que
va de 2 a 8 afios. En términos netos, quiere decir que 126 principios activos (el

77,3 %) aun gozaban del monopolio en el 2019.

2.2. Estrategias para el levantamiento de mayores
barreras a la competencia

La existencia de este mecanismo de contencion de la competencia, que
ha originado esa estructura de mercado concentrada, ha propiciado que algunas
empresas farmacéuticas desplieguen estrategias de diverso tipo para buscar am-
pliar mas alla de los cinco afios la reserva de mercado a su favor, una vez venza

la proteccion para los productos que la recibieron.

En primer lugar, la ausencia de competencia en el mercado de medicamentos
biologicos se debe en parte a la presion ejercida por la industria farmacéutica
de innovacion para que se establezca una regulacion diferenciada que restringe
la entrada al mercado de medicamentos bioldgicos genéricos (Decreto 1782 de
2014). Al contrario, la competencia de genéricos en el mercado de medicamen-
tos de sintesis quimica ha mostrado su bondad para establecer, aunque en una

pequena fraccidon, una disminucion en los precios y en la factura farmacéutica.

Otra barrera que se levanta ante la competencia es la proteccion de las molé-
culas novedosas por medio del instrumento de patente, que otorga un monopo-
lio de mercado por un lapso de 20 anos desde el momento en que el laboratorio

presenta la solicitud. En tal situacion, la proteccion de patente va mas alla del
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vencimiento de la proteccién de datos de prueba, como se verifico en este estu-
dio para varias de las moléculas que ain no presentan competencia. El 29,3 %
de los productos con proteccién de datos gozaban al tiempo de proteccién por

patente, y para el 37 % de estos, su patente vence mas alla del 2031.

Un expediente adicional al que acuden algunos laboratorios para prolongar
la exclusividad consiste en ofrecer una nueva concentracion o forma farmacéuti-
ca de un medicamento, o una nueva indicacion terapéutica. También, algunos la-
boratorios introducen al mercado combinaciones de moléculas que han gozado
de proteccidn con otras moléculas que no la han tenido; la combinacién gozara
de proteccion, aunque el principio activo adicional se encuentre en el dominio
publico. Ademas, esta combinacion suele ser presentada como un medicamento
novedoso con indicaciones terapéuticas diferentes, con lo que se establece un
nuevo nicho que arrastra la fidelidad de los actores tomadores de decisiones en
salud y prolonga la dominancia en el mercado. Esta, que se puede considerar
como una “proteccion ampliada”, cobijé durante el periodo a una quinta parte

de la totalidad de los productos protegidos.

En general, se puede identificar un comportamiento estratégico por parte de
los laboratorios en el mercado: al vencer la proteccién pasa un lapso de dos a
ocho anos para que aparezca la competencia de un medicamento genérico de
marca, cuyo precio en promedio representa una reduccion del 40 % solamente.
Afos después, en una segunda fase de la estrategia, es introducido al mercado
un medicamento genérico genuino con disminucidon importante en su precio
(57 % mas bajo, en promedio). El estudio documento veinte casos particulares
de evidentes estrategias de proteccion ampliada disefiadas por los laboratorios
titulares, que significaron alto impacto sobre el gasto total de medicamentos por

parte del sistema de salud.
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2.3. Cuantificacion del impacto sobre el gasto en
medicamentos

Durante el periodo de andlisis de este estudio, 2012-2019, las ventas de
los medicamentos protegidos experimentaron un crecimiento sostenido, tanto
en cantidades como en valores. Para el caso de los medicamentos biologicos el
crecimiento fue exponencial. En términos constantes (precios de 2015), el valor
de las ventas de medicamentos de sintesis quimica se multiplico por 3 veces y
el valor de los de origen bioldgico lo hizo por 4 veces, lo que significa una gran

carga para el financiamiento del sistema de salud.

Esa gran ampliacion del gasto farmacéutico se debié fundamentalmente al
aumento de las cantidades vendidas, dado que, en promedio, los precios (en
términos constantes del 2015) mostraron una tendencia a la baja, en virtud de la
politica de control aplicada a partir del 2013. En efecto, las cantidades vendidas
se multiplicaron por 111 veces en el caso de los principios activos de origen bio-
logico con regulacion de precios, mientras que los no regulados lo hicieron por
64 veces, en los ocho anos analizados. Por su parte, las cantidades vendidas de
medicamentos de sintesis quimica con regulacion de precios se multiplicaron

por 13,6 veces, mientras que los no regulados lo hicieron por 6,5 veces.

Estos hechos muestran la existencia de una paradoja en la politica de medica-
mentos en Colombia: por un lado, se crean monopolios mediante la proteccion
de datos de prueba, pero por otra parte se busca controlar esos monopolios me-
diante la regulacion de sus precios. En ningtn caso se trata de establecer condi-
ciones para disefiar una estrategia que persiga el objetivo de facilitar el acceso a
los medicamentos por medio de la provision suficiente y a precios bajos, como
seria el estimulo a la competencia mediante la garantia para la presencia de me-

dicamentos genéricos en el mercado.
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Los efectos de esta situacion se evidencian con mayor fuerza en medicamen-
tos que constituyen grupos criticos para la salud de los colombianos, como los
antineoplasicos, cuyas ventas totales se multiplicaron por nueve veces entre 2012

y 2019, y los antiinfecciosos, que las duplicaron en el mismo periodo.

El calculo efectuado sobre el impacto que la proteccion de datos de prueba
haya podido tener sobre la factura total de los medicamentos protegidos durante
el tiempo que no enfrentaban competencia arroja un posible sobrecosto de mas
de dos billones de pesos constantes del 2015, que equivaldria a un monto total de
mas de 857 millones de ddlares del mismo afio. Esto significaria que, al valor de
la urc fijado para el 2021, este mayor gasto farmacéutico equivale a 335.000 per-

sonas en el régimen subsidiado o0 312.000 personas en el régimen contributivo.

En conclusion, se puede afirmar que la proteccion de datos de prueba en Co-
lombia tiene un significativo impacto sobre el gasto en salud al bloquear, por si
misma, la competencia en el mercado, pero ademads por generar una proteccion
real que va mucho mas all4 del tiempo otorgado, debido a los recursos que las
farmacéuticas usan para ampliarla, la debilidad de las instituciones que no pue-
den impedir excesos y la inexistencia de un sistema permanente de evaluacion

de pertinencia y seguimiento estadistico de resultados en salud.
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3. Recomendaciones

El iInviMA y el Sistema de Informacion de Precios de Medicamentos (Sis-
med) deben mejorar la calidad, pertinencia, oportunidad y disponibili-

dad de la informacion que producen sobre medicamentos.

La valoracion de la magnitud de la inversidon debiera ser pieza clave en

el tramite administrativo que concede la proteccion de datos de prueba.

El invima debiera adoptar metodologias mas precisas para la aplicaciéon
de los requisitos y excepciones del Decreto 2085, para evitar protecciones

injustificadas que limiten la competencia.

Se debe incentivar el desarrollo de una industria nacional, mas alla de
la simple adopcion de mecanismos de proteccion a la propiedad intelec-

tual.

Se puso en evidencia que la industria innovadora ha utilizado una com-
binacion de estrategias para bloquear o limitar la competencia mas alla
de lo que, en rigor, persiguen las normas de proteccion y estimulo a la
innovacion, como las patentes y la proteccion de datos. A fin de equili-
brar el estimulo a los innovadores y la promocion de la competencia es

recomendable que:
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1. EI iNvima desarrolle metodologias que aseguren una aplicacion rigurosa
del Decreto 2085.

2. EI Ministerio de Salud y Proteccion Social revise la implementacion de la

regulacion de biologicos para facilitar el ingreso de genéricos de biologicos.

3. Vigilar las solicitudes de registros nuevos y de modificaciones a registros
existentes para evitar protecciones ampliadas, falsos competidores y las

burlas a las medidas de control de precios.

4. La Superintendencia de Industria y Comercio debe mejorar la calidad, per-
tinencia, oportunidad y disponibilidad de la informacion que produce sobre

patentes.

* La evaluacion del impacto de la proteccion de datos y su combinacion
con otras formas de proteccion, muestra un exceso en el gasto que com-
promete la estabilidad financiera del sistema de salud. Las anteriores
recomendaciones buscan establecer condiciones para aliviar la carga fi-

nanciera de los medicamentos novedosos sobre el sistema de salud.
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