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RESUMEN
El derecho a la salud es un pilar fundamental para analizar la calidad de vida de las
personas. Desde un punto de vista juridico, el derecho a la salud obliga a los Estados
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a prestarlo de manera eficiente. Es tal su grado de envergadura que la Organizacion
de las Naciones Unidas ha incluido la Salud y el Bienestar como tercer Objetivo de
Desarrollo Sostenible. El presente articulo tiene como objetivo reflexionar acerca del
deber del Estado de ostentar soberania farmacéutica usando la inversion en 1+D,
produccion y buenas relaciones internacionales como medios para asegurar un
adecuado acceso a medicamentos y, por consiguiente, garantizar el derecho a la
salud. Para eso, se traerdn a colacién los casos especificos de enfermedades
huérfanas y las enfermedades tropicales en Colombia, y de esta manera, exponer la
importancia de la soberania farmacéutica y su desarrollo frente a estos puntos en
especifico.
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tropicales, medicamentos esenciales, objetivos de desarrollo sostenible.

ABSTRACT

The right to health is a fundamental pillar to analyze the quality of life of people. From
a legal point of view, the right to health obliges States to provide it efficiently. Its scale
is such that the United Nations Organization has included Health and Well-being as
the third Sustainable Development Goal. This article aims to reflect on the duty of the
State to hold pharmaceutical sovereignty using investment in R&D, production and
good international relations as means to ensure adequate access to medicines and,
therefore, guarantee the right to health. For that, the specific cases of orphan diseases
and tropical diseases in Colombia will be brought up, and in this way, expose the
importance of pharmaceutical sovereignty and its development against these specific
points.

KEY WORDS
Pharmaceutical sovereignty, right to health, orphan diseases, tropical diseases,
essential medicines, sustainable development goals.

l. INTRODUCCION.-

Una de las grandes preocupaciones de los seres humanos gira en torno a la salud.
Esa necesidad humana ha trascendido al ambito estatal, desde hace algun tiempo los
Estados se han cuestionado el rol que tienen frente a la garantia de buena salud para
sus ciudadanos y es por eso por lo que mediante acuerdos politicos nacionales e
internacionales se tuvo consenso en crear una categoria para responder a esa
necesidad; el Derecho fundamental a la salud. La salud es un elemento que siempre
ha estado en la vida cotidiana de la humanidad, y, por ello, ha sido impactada por las
distintas épocas, avances culturales, tecnoldgicos, y formas de Estado que se han
experimentado, lo que en ultimas la hace objeto de estudios interdisciplinarios con
gran variedad de contenidos y resultados.



En ese orden de ideas, el derecho a la salud y la correlativa obligacién que implica
para el Estado conlleva a que se tenga en cuenta una variable muy importante, la
soberania farmacéutica, que incluye mas factores de los que cotidianamente se
considerarian. Verbigracia, el acceso a medicamentos, vacunas, tratamientos y
demas, los cuales deben ser proveidos por la organizacion estatal para garantizar el
goce efectivo del derecho a la salud. El analisis se este articulo se centrara en relacion
directa que se tiene con las enfermedades huérfanas y tropicales, dado que estas
afectan a segmentos especificos de la poblacién e imponen cargas estatales para
buscar alternativas con la finalidad de contener sus efectos negativos, para ello se ha
adoptado la siguiente pregunta problematica: ¢Cudl es la proteccion que brinda el
Estado de Colombia a las personas que padecen de enfermedades huérfanas y
tropicales para garantizar el derecho a la salud a partir de una efectiva soberania
farmacéutica?

La presente investigacion es tedrica con enfoque cualitativo, por ello se ha adoptado
el método analitico sintético para desestructurar el objeto de estudio, soberania
farmacéutica, enfermedades huérfanas y tropicales, para evidenciar el ejercicio que
realiza el Estado colombiano para garantizar el derecho a la salud a este grupo
poblacional. Asi mismo la metodologia a implementar sera sistematizacion de
conceptos y datos a partir del fichaje de recursos bibliograficos, tales como libros,
articulos cientificos, legislacion, bibliografia, etc.

I. DERECHO A LA SALUD Y SOBERANIA FARMACEUTICA.-

La salud es un derecho humano fundamental e indispensable para el ejercicio de los
demas derechos humanos. Todo ser humano tiene derecho al disfrute del méas alto
nivel posible de salud que le permita vivir dignamente. La efectividad del derecho a la
salud se puede alcanzar mediante numerosos procedimientos complementarios,
como la formulacion de politicas en materia de salud, la aplicacion de los programas
de salud elaborados por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) o la adopcién de
instrumentos juridicos concretos (Oficina del Alto Comisionado de las Naciones
Unidas para los Derechos Humanos en Colombia, 2015, p. 33)

El derecho a la salud tiene como punto de partida la Declaracion Universal de
Derechos Humanos (1948), cuyo articulo 25 sefiala que: “toda persona tiene derecho
a un nivel de vida adecuado que le asegure, asi como a su familia, la salud y en
especial la alimentacion, el vestido, la vivienda, la asistencia médica y los servicios
sociales necesarios”. Desde entonces, instrumentos como el Pacto Internacional de
Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales (PIDESC) (1966), la Declaracion de
Alma-Ata (1978), la Convencioén Internacional sobre la Eliminacién de todas las
Formas de Discriminacion Racial (1965), la Convencion sobre los Derechos del Nifio
(1989), la Convencion sobre la Eliminacion de todas las Formas de Discriminacion a
la Mujer (1979), entre otros, han reconocido el derecho a la salud y la obligacion para
los Estados de garantizarlo.



Segun el Comité de Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales de la ONU, debe
entenderse que “el derecho a la salud no es derecho a estar sano”, pues incorpora
fundamentalmente dos contenidos: libertades y derechos. En el aspecto de las
libertades, figura el derecho a controlar la salud y el cuerpo, incluyendo la libertad
sexual y genésica. Y, en el aspecto de los derechos, figura el relativo a un sistema de
proteccién de la salud que brinde a las personas oportunidades iguales para disfrutar
del més alto nivel posible de salud. (Oficina del Alto Comisionado de las Naciones
Unidas para los Derechos Humanos en Colombia, 2015). Esos contenidos son los
gue imponen obligaciones y a su vez limites a los Estados, pues estamos en
presencia de un derecho que implica prestaciones econdémicas importantes para el
erario, lo que hace que su garantia deba estar limitada, principalmente por los
recursos publicos.

Centrando ahora la atencién en el ordenamiento juridico colombiano, encontramos
que el derecho a la salud esté reconocido directamente en los articulos 44 y 49 de la
Constitucion Politica e indirectamente en el articulo 48, pues uno de los contenidos
de la seguridad social es la salud. Empero, como sefiala Gafian (2013), varias son las
consideraciones que se han hecho respecto de la naturaleza juridica de este derecho.
En principio, se le tenia como un derecho prestacional; luego, gracias a la
jurisprudencia constitucional, fue reconocido como un derecho de doble faceta:
asistencial y fundamental. Posteriormente, se consider6 como un derecho
fundamental por su conexidad con derechos fundamentales como la vida y en algunos
casos derecho fundamental per se cuando se estaba frente a grupos de especial
proteccién constitucional.

Fue hasta el aflo 2008 cuando, mediante sentencia T 760, la Corte Constitucional
introdujo el derecho a la salud en la lista de derechos fundamentales, sefialando que

El derecho a la salud es un derecho constitucional fundamental. La Corte lo ha
protegido por tres vias. La primera ha sido estableciendo su relacion de conexidad
con el derecho a la vida, el derecho a la integridad personal y el derecho a la dignidad
humana, lo cual le ha permitido a la Corte identificar aspectos del nucleo esencial
del derecho a la salud y admitir su tutelabilidad; la segunda ha sido reconociendo su
naturaleza fundamental en contextos donde el tutelante es un sujeto de especial
proteccion, lo cual ha llevado a la Corte a asegurar que un cierto ambito de servicios
de salud requeridos sea efectivamente garantizado; la tercera, es afirmando en
general la fundamentalidad del derecho a la salud en lo que respecta a un ambito
basico, el cual coincide con los servicios contemplados por la Constitucion, el bloque
de constitucionalidad, la ley y los planes obligatorios de salud, con las extensiones
necesarias para proteger una vida digna. A continuacion, pasa la Corte a delimitar y
caracterizar el derecho a la salud, en los términos en que ha sido consignado por la
Constitucion, el blogue de constitucionalidad, la Ley y la jurisprudencia (Corte
Constitucional, 2008).

Gracias a los pregones de la jurisprudencia y la necesidad de consagrar legalmente
el derecho a la salud como derecho fundamental, el legislador colombiano expidio la
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Ley 1751 de 2015, una legislacion novedosa, especialmente porque prohibia la
negacion a la prestacion del servicio de salud, catalogandolo como un verdadero
derecho fundamental (Moreno Daza, 2015). Por todo lo anterior se puede destacar
que el Estado colombiano posee Ila obligacion legal, constitucional y
supraconstitucional de desarrollar completamente, y de forma eficaz, los contenidos
propios del derecho a la salud.

Hasta aqui solo se ha hecho una aproximacién abstracta de la salud como derecho
humano y como derecho constitucional fundamental. Sin embargo, se tiene que
abordar uno de los contenidos méas importantes de este derecho, como lo es el acceso
a medicamentos esenciales. Como afirma Ortega Gomez (2016):

aungue no exista ningun acuerdo internacional o declaracion politica de caracter
internacional que reconozca expresamente el derecho de toda persona a acceder a
los medicamentos esenciales, cabe entender que este derecho se infiere del derecho
a la vida y del derecho a la salud (p. 26).

Este es un sub derecho del derecho a la salud que, incluso en la situacién actual,
puede considerarse como un derecho fundamental. Los medicamentos esenciales se
postulan entonces como un derecho toda vez que su acceso esta ligado al derecho a
la salud, es un complemento sin el cual la poblacion no podrian prevenir o curar
enfermedades, lo que en ultimas traduce en la efectividad del derecho a la salud. Para
el Ministerio de Salud y Protecciéon Social de Colombia (2013):

medicamento esencial es aquel que reune caracteristicas de ser el mas costo
efectivo en el tratamiento de una enfermedad, debido a su eficacia y seguridad
farmacologica, por dar una respuesta mas favorable a los problemas de mayor
relevancia en el perfil de morbimortalidad de una comunidad, y porque su costo se
ajusta a las condiciones de la economia del pais. Corresponden a los contenidos en
el listado de medicamentos del Plan de Beneficios en Salud —anteriormente conocido
como Plan Obligatorio de Salud (“POS”)- los cuales garantizan el cubrimiento de los
servicios y tecnologias necesarias para proteger el derecho a la salud, salvo aquellos
gque sean expresamente excluido.

Si bien, desde la normatividad nacional e internacional se protege el derecho a la
salud y por tanto el acceso a medicamentos esenciales, en la cotidianidad se
evidencia que grandes son los problemas que existen en el mundo por la falta de
acceso a estos productos farmacéuticos.

La falta de acceso a medicamentos es una realidad, pero aun se puede proponer
soluciones para que el problema pierda intensidad o se solucione. En ese orden de
ideas, se encuentra un conflicto entre dos intereses: por un lado, el derecho de
propiedad industrial conferido al inventor de la patente y, por otro lado, los derechos
humanos (en el caso concreto, el derecho al acceso a medicamentos esenciales en
correlatividad con el derecho a la salud).



Es necesario destacar que no es un problema reciente, viene desde décadas atras,
pero ahora cobra gran importancia por la incertidumbre sobre la vacuna contra el
COVID 19 o un posible tratamiento y los intereses econdémicos que se persiguen por
la patentabilidad del producto. A pesar de la falta de acceso a medicamentos
esenciales generada por el conflicto antes mencionado, varios son los intentos por
darle solucion, la mayoria planteados desde el terreno del derecho de propiedad
intelectual, tales como las flexibilidades contenidas en el Acuerdo sobre los aspectos
de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio (ADPIC)
(1994) y las licencias obligatorias e importaciones paralelas afianzadas en la
Declaracion de Doha (2001). Por otro lado, en este analisis se propone una solucion
alternativa que contiene elementos relacionados con propiedad intelectual pero que
incluye otras variables, tal es la soberania farmacéutica.

Segun la teoria constitucional uno de los elementos constitutivos del Estado es la
soberania, pero esta resulta ser una palabra que en el lenguaje juridico tiene variados
significados, pues se entiende que hay diversos escenarios en los cuales este tiene
trascendencia. No obstante, un punto de encuentro entre esas diferentes
aproximaciones indicaria que el término soberania evoca: poder, control de un actor
sobre otro (Hillgruber, 2009). Por otra parte, la soberania farmacéutica, es concebida
como la facultad para la definicion de politicas que permitan contar con medicamentos
a nivel local, seguros, de calidad, disponibles, que no entrafien riesgo alguno en
ningun aspecto, debe ser ejercida. Un anclaje de sdlidos cimientos para garantizar la
provisién oportuna de medicamentos seguros para los pacientes. (Sacoto, 2016, p.
89).

De la definicion es posible extraer las siguientes caracteristicas: (i) facultad para la
definicion de politicas que permitan contar con medicamentos a nivel local: esto hace
referencia a politicas publicas como la creacion de una politica farmacéutica nacional
gue reactive y fortalezca a las farmacéuticas nacionales y en gran medida las proteja
de la injerencia extranjera. En el mismo contexto, se refiere a la creacion de una
politica nacional de licencias obligatorias e importaciones paralelas, la cual le permita
al Estado usar esos mecanismos de flexibilizacion creados por el derecho econémico
internacional como una posible salida al problema. Pero este es el punto en donde
menos voluntad politica hay, tal vez por presion internacional o quiza por falta de
atrevimiento para generar una politica sélida de negociacion con la industria
farmacéutica multinacional. En esa medida, es necesario agregar otra variable al
concepto, pues las politicas encaminadas al abastecimiento de medicamentos no son
el Unico componente de la soberania farmacéutica (Calderon Marenco, Tapias
Cardenas & Barreto Moreno, 2021).

Como punto adicional (ii) esta la focalizacion de recursos en | + D (Investigacion y
Desarrollo) y ciencia y tecnologia. La investigacion es una herramienta fundamental
en el descubrimiento de tratamientos y creacion de medicamentos; es el elemento
sine qua non del avance de la ciencia. Por eso, es importante que un pais dirija parte



considerable de su presupuesto al fin de crear instituciones, fortalecer laboratorios
publicos y privados y crear mecanismos de intercambio tecnoldgico. El rol del Estado
debe ser entonces el de invertir en ciencia, con el propdsito de generar conocimiento
cientifico y avances en investigaciones de trascendencia para el pais, la region o el
mundo (Calderdon Marenco, Tapias Cardenas & Barreto Moreno, 2021).

Por otro lado, hay un aspecto sustancial que se enfrenta con la inversién en ciencia:
las enfermedades que se desarrollan en espacios geograficos especificos como, por
ejemplo, las enfermedades tropicales. Bien es sabido que los paises que mas
producen farmacos son los paises del norte global (Torres Dominguez, 2010) por lo
cual ellos dedican sus esfuerzos investigativos a las enfermedades comunes o
propias de su geografia, dejando de lado aquellas enfermedades cuyo origen esta en
paises del sur global, lo que obedece a una légica obvia, tanto por motivos nacionales
como de mercado. Se podria criticar la falta de solidaridad, pero mas que eso se debe
criticar el papel de los Estados del sur global frente al tema, porque la mayoria han
sido pasivos, su margen de accion se circunscribe a focalizar esfuerzos en
enfermedades comunes y en atenerse a los resultados del primer mundo. Lo anterior
se evidencia en nuestra pasividad frente a la investigacion del COVID. Simplemente
esperamos que se desarrolle una vacuna externamente, por supuesto, sin desmeritar
los grandes esfuerzos de las universidades publicas y privadas del pais que se han
interesado por mutuo propio al estudio del nuevo virus.

En suma, el Estado debe por mandato constitucional y convencional ejercer soberania
farmacéutica con una finalidad especifica; garantizar que sus ciudadanos tengan
acceso a medicamentos de calidad cuando sean necesarios. Pues como afirma Allard
Soto (2015): “Los Estados tienen la obligacién de adoptar medidas apropiadas de
caracter legislativo, administrativo, judicial, presupuestario o de otra indole para dar
plena efectividad al derecho a la salud” (p. 12) y con ello obtener y ejercer la soberania
farmacéutica. Esto suena idilico, porgue, aunque es un mandato superior, hace falta
mucha voluntad politica para hacerlo realidad. Pero debemos centrar esfuerzos en
presionar para que se construya una soberania farmacéutica solida, capaz de
garantizar el acceso universal a medicamentos esenciales y asi lograr una eficaz
prestacion del derecho a la salud.

Si bien es cierto, tal como se expresa en precedencia, no existe voluntad politica, no
obstante, es posible interrogar qué aconteciera ¢ si existiera voluntad politica? Cabe
mencionar que un Estado es eficiente, cuando encuadra sus politicas publicas de
salud en un régimen de bienestar social, para lograr satisfacer la mayor cantidad de
necesidades esenciales de la poblacion en materia de salud, es asi que esto puede
traducirse en que el desarrollo e implementacion de politicas publicas debe dirigirse
a enfrentar una problematica, para ello necesitara una redistribucion del presupuesto
destinado a salud, y es que puede mencionarse como ejemplo concreto en el caso
colombiano, que si existiera un eventual desfinanciamiento del sistema de salud a
causa de los precios exorbitantes, el Estado tendria que intervenir, tanto



administrativa como econdmicamente. Asi, puede concluirse que, en un Estado Social
de Derecho, debe garantizarse la plena prestacion del derecho a la salud a todos los
usuarios del sistema, por eso es necesario que prevalezca una correcta distribucion
del presupuesto destinado para este fin (Ortiz Figueroa, 2021). Ahora bien, se
analizaran casos especificos, las enfermedades huérfanas y tropicales, para delimitar
la relacibn con el deber del Estado colombiano de garantizar el acceso a
medicamentes esenciales como parte del Derecho a la salud.

II. ENFERMEDADES TROPICALES.-

El tropico despliega un sinfin de posibilidades para que haya vida animal y vegetal,
ya que el clima permite que diferentes ecosistemas puedan desarrollarse, creando de
esta manera biodiversidad. Naturalmente se tiene una concepcion errada sobre los
moviles que inciden en la propagacién de las enfermedades que se desenvuelven en
este ambiente, puesto que se considera que la causa principal son las picaduras de
diversos insectos que cobran las vidas de muchas personas a lo largo de América
Latina, pese a ello, son otros los factores que influyen en el desarrollo de estas
enfermedades.

La OMS hace referencia a las enfermedades tropicales de una manera particular,
dado que las denomina Enfermedades tropicales desatendidas, definiéndolas como:
‘Las enfermedades tropicales desatendidas son principalmente enfermedades
infecciosas que proliferan en entornos empobrecidos, especialmente en el ambiente
caluroso y humedo de los climas tropicales”, y agrega que “(...) se perpetian por
efecto de la contaminacién ambiental, y esta se ve perpetuada a su vez por las malas
condiciones de vida y de higiene. Aunque en otro tiempo muy extendidas, estas
enfermedades se concentran ahora en los entornos de pobreza extrema” (OMS,
2010). La pobreza es un factor que repercute de manera contundente en la
subsistencia de estas enfermedades, ya que son las poblaciones rurales las que se
convierten en las mas vulnerables por falta de ingresos y de politicas que permitan el
amparo de estas.

Esta tesis es sostenida por diversos autores y multiples investigaciones que ahondan
sobre el tema. Por ejemplo, Carmona Fonseca citado por Gomez (2014) afirma que:
“Las enfermedades tropicales no existen, lo que existe son las enfermedades de la
pobreza” (p.13). Esta afirmacion parte de la base de que muchas enfermedades de
esta naturaleza podrian ser controladas a través de variados mecanismos como,
facilitarles el acceso a viviendas protegidas, mosquiteros e insecticidas (...) propiciar
un sistema adecuado de eliminacion de las excretas (...). Pavimentar las calles y
potabilizar el agua” (Gomez, 2014) sin necesidad de entrar directamente a la
invencion de una vacuna o tratamiento. Bastaria con la implementacion de
alternativas basicas del ser humano para evitar una propagacion masiva en sectores
especificos del pais. EI Departamento Administrativo Nacional de Estadistica (en
adelante DANE) revel6 el 13 de octubre del presente afio que la pobreza en Colombia
aumenté en 2019, llegando al 35,7% respecto del afio 2018, donde la cifra fue del
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34,7% (DANE, 2020). Este es un panorama poco favorable debido a que, a causa de
las condiciones precarias y poco benévolas para algunos habitantes, estos entran
directamente en la lista de personas en riesgo de contraer algun tipo de enfermedad
tropical.

Ahora bien, esto lleva a cuestionar el rol que han tomado tanto el sector privado como
el publico referente a esta situacion. Por un lado, esta el panorama general es que “el
sector privado ha limitado la investigacion y el desarrollo de nuevos y mejores
medicamentos y meétodos de diagndstico, por cuanto no encuentra en su
comercializacion un mercado capaz de generar utilidades que compensen las
inversiones realizadas” (Ault & Nicholls, 2010, p. 1) lo cual tiene sentido puesto que,
si los primeros afectados son personas de escasos recursos, quienes ni siquiera
podrian llegar a costear un tratamiento o medicamentos, es l6gico pensar que termina
siendo poco rentable para las farmacéuticas dado que estas invertirian en
investigacion, maquinaria y elementos, recibiendo a cambio utilidades limitadas por
su esfuerzo.

Por otro lado esta el sector publico, en donde el Gobierno Nacional durante el periodo
de 2010 a 2014 en su Plan Nacional de Desarrollo se encargd de crear el Plan
Decenal de Salud Publica 2012-2021, el cual “busca la reduccion de la inequidad en
salud, planteando los siguientes objetivos: 1) avanzar hacia la garantia del goce
efectivo del derecho a la salud; 2) mejorar las condiciones de vida que modifican la
situacién de salud y disminuyen la carga de enfermedad existente; 3) mantener cero
tolerancia frente a la mortalidad, la morbilidad y la discapacidad evitable” (Ministerio
de Salud, 2018). Este plan consta de 8 dimensiones en las cuales podemos encontrar
la “Dimensiodn vida saludable y enfermedades transmisibles”, dentro de este grupo se
enmarcan 3 clases de enfermedades: 1) Enfermedades emergentes, re-emergentes
y desatendidas, 2) Enfermedades inmunoprevenibles, y 3) Condiciones y situaciones
endo-epidémicas. Nos centraremos en este Ultimo punto, ya que curiosamente alli se
encargaron de incluir las enfermedades tropicales y no en las enfermedades
desatendidas.

El Plan define las condiciones y situaciones endo-epidémicas como “El conjunto de
intervenciones intersectoriales y transectoriales dirigidas a afectar los determinantes
sociales y prevenir, controlar o minimizar los riesgos que propician la aparicion de
eventos que se caracterizan por presentar endemias focalizadas, escenarios
variables de transmisién y patrones con comportamientos seculares, temporales,
estacionales y ciclicos en poblaciones a riesgo” (Ministerio de Salud, 2013). De
entrada encontramos que el Gobierno reconoce que estas enfermedades estan
directamente ligadas a un factor social y se propone como objetivo principal la
reduccion de riesgos de contagio en poblaciones vulnerables; adicionalmente, como
medidas estratégicas incluyd algunas de las que ya se habia hecho mencion
anteriormente como el mejoramiento de viviendas, planes territoriales, programas de
proteccién y prevencion; inclusive, una de sus estrategias es el “Fortalecimiento de la



inteligencia epidemioldgica para el analisis integrado de informacion (...)” (Ministerio
de Salud, 2013, p. 125). De esta manera, si bien sus politicas no se centran en
incentivar las investigaciones para poder llegar a un tratamiento o vacuna, podria
afirmarse que hay una gran probabilidad de llegar a alguna de estas mediante la
consolidacion de conocimientos acerca de estas enfermedades. Todo esto queda en
veremos, mientras no haya un pronunciamiento expreso por parte del Gobierno
Nacional sobre el resultado de este Plan Decenal de Salud.

V. ENFERMEDADES HUERFANAS..-

Ahora bien, las enfermedades huérfanas suelen ser confundidas erroneamente con
enfermedades raras, y es que cada pais ha adoptado el concepto de acuerdo con sus
propios determinantes sociales junto con los limitantes de sus propios sistemas de
salud (Chaves, 2011). El concepto de enfermedades huérfanas puede describir la
misma asociacion de dolencias de las enfermedades raras, pero en el caso de las
enfermedades huérfanas se refiere a las carencias y dificultades que presentan los
pacientes en el acceso adecuado a los sistemas de salud, que comprende
inadecuados diagndsticos, escasos 0 pobres tratamientos y no asistencia ni servicio
de salud a los pacientes derivados de estas condiciones.

Estas enfermedades, como su hombre lo indica, son huérfanas de atencion y cuidado
en los sistemas de salud. Por su parte, el concepto de enfermedades raras se
fundamenta en una condicién o factor incidental, que no precisamente esta ligado a
una trazabilidad clinica ni condicion taxondmica. Una vez aclarada esta diferencia, la
discusion se centra en las enfermedades huérfanas que son las que hacen referencia
a enfermedades crénicas y debilitantes, de naturaleza grave, que estan
desamparadas por el sistema de salud, y que pueden amenazar la vida, aunque su
prevalencia sea de un paciente cada 5000 personas (Bernal, 2007).

Segun el Ministerio de Salud y Proteccion Social, estas enfermedades estan
tipificadas en el articulo 2 de la Ley 1392 de 2010, y es contemplada por el sistema
de salud colombiano como “una enfermedad crénicamente debilitante, grave, que
amenaza la vida y comprenden, las enfermedades raras, las ultra huérfanas y
olvidadas”.

No obstante, pese a estar contempladas en laley y en el sistema de salud colombiano,
la situacion de las enfermedades huérfanas en Colombia las hace realmente
huérfanas, ya que la dificil situacion de los pacientes y sus familias al enfrentar una
de estas patologias conlleva un proceso largo y lento debido a la falta de preparacion
para atender las distintas dolencias, deficientes protocolos de atencion y lentos
procesos para la adquisicion de medicamentos que incluso en algunos casos no estan
contemplados en el sistema o tienen costos elevados y el pobre seguimiento a los
pacientes denotan el desamparo de estas condiciones clinicas por el sistema
(Chaves, 2011). En Colombia, segun el Ministerio de Salud (2021) con corte al 31 de
diciembre 2021, existe Actualmente existen 58.564 personas reportadas, de las
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cuales el 56,4% corresponde a mujeres y 43,2% a hombres. El 32,4% (18.983) de las
personas reportadas al registro de personas con enfermedades huérfanas son
menores de 20 afios. La esclerosis multiple, enfermedad de Von Willebrand, déficit
congénito del facto VIl y el sindrome de Guillain Barre, concentran el 21,2% de las
patologias reportadas, siendo las dos primeras mas comunes en mujeres y los dos
restantes en hombres. El 51,7% de las personas reportadas se ubican en las
entidades territoriales de Antioquia, el distrito de Bogota y el Valle del Cauca.

A nivel mundial distintos paises de manera individual o colectivamente han impulsado
politicas en pro de incentivar la investigacion y el cuidado en enfermedades huérfanas
con el fin de incrementar la proteccion de los pacientes con estas patologias. Aun asi,
la informacién sobre su etiologia, fisiologia, historia natural y datos epidemioldgicos
contindia siendo escasa, inclusive el registro de pacientes para su seguimiento e
identificacion es aun pobre sobre todo en comunidades rurales (Malambo-Garcia, et.
al., 2016). Por su parte, la historia de las enfermedades huérfanas en Colombia es
relativamente reciente, asi como su reconocimiento en el sistema de proteccion
social, a mediados de la década de 1990. Estas patologias eran desconocidas y no
estaban clasificadas en nuestro sistema de salud; existian algunos cuadros de
subdiagndstico carente de metodologias para la deteccidén precisa y, por supuesto,
carente de diagnéstico efectivo y tratamiento eficaz. Basicamente cumplia el objetivo
de documentar y reportar la existencia de una patologia no clasificada (Chaves,
2011).

Para ese entonces, el desarrollo en Colombia del estudio y deteccion de
enfermedades huérfanas partia de investigaciones en errores innatos del
metabolismo en centros de investigacion académicos que desde entonces hacen
parte de las universidades. Se conoce como errores innatos del metabolismo a un
grupo de enfermedades de origen genético de naturaleza monogénica, con una
prevalencia de 1 en cada 1000 recién nacidos, en algunos paises con sistemas de
salud desarrollados su deteccidn es sistematica a nivel neonatal y el diagndstico junto
con su tratamiento precoz ya esta incluido en los programas estatales de salud
(Malambo-Garcia, et. al., 2016).

Lamentablemente en Colombia, aunque ya estan mas avanzadas las técnicas de
deteccion sobre todo por las mismas universidades y los institutos de investigacion
gue hace algunos afios, y luego de estar tipificadas en la Ley 1392 de 2010, su anclaje
al sistema de salud y proteccion social no ha sido eficiente y presenta varias
inconsistencias relacionadas con la prestacion de los servicios y su cobertura. Fue asi
como con la implementacién de algunos protocolos de deteccién en poblacion de alto
riesgo y la mejora en las metodologias diagnosticas se favorecid que las
universidades y los institutos enfocaran investigaciones y documentaran reportes de
estas enfermedades a nivel nacional de modo que se incluy6 el diagnostico médico
de estas enfermedades permitiendo asi que ya no fuesen consideradas como eventos
aislados del diagnostico (Malambo-Garcia, et. al., 2016).
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En el pais, actualmente se han llegado a reportar diversas patologias con origen en
los errores innatos del metabolismo y como tal son asociadas a las enfermedades
huérfanas, con hallazgos generales del tamizaje en poblacion de alto riesgo con un
(5,2%) de incidencia. Un porcentaje nada despreciable para la ciencia médica, pero
si desapercibido para las aseguradoras y el estado (Garcia Ribes, Verde Gonzélez,
Suerio Justel, Rosado Bartolomé & Sorli Guerola, 2013).Esta situacion es dificil para
los pacientes que en Colombia se ven enfrentados al azar genético y son portadores
de enfermedades huérfanas, compartiendo su carga con sus familias al ser olvidados
por el sistema de salud colombiano, pues aun cuando estas patologias estan
tipificadas en la ley no existe coherencia entre lo definido por la ley como el derecho
alaviday la salud con la realidad de un servicio y una cobertura para estos pacientes
(Garcia Ribes, et. al., 2013).

En suma, como explica Mazanett (2011), la normatividad en Colombia le da al tema
de enfermedades huérfanas un enfoque diferencial favoreciéndolo asi se destine un
grado de importancia mayor en el sistema de salud. Sin embargo, no es evidente para
los pacientes un acompafiamiento y seguimiento constante del sistema y una
cobertura amplia de costos. Por su parte, la deficiente asignacion de presupuestos
hace que Colombia esté lejos de contar con investigaciones locales que permitan
tener la informacion cientifica relevante a nuestra poblacién logrando la intervencién
oportuna que mejoren la calidad de vida de los pacientes.

V. SOBERANIA FARMACEUTICA, ECONOMIA Y OBJETIVOS DE
DESARROLLO SOSTENIBLE.-

La premisa fundamental es que resulta viable financiar actividades de prevencién y
control de enfermedades huérfanas y tropicales, pues tienen una incidencia en el nivel
de productividad econémica y la calidad de vida de las personas.

Es necesario analizar por qué a pesar de que la industria farmacéutica prima facie no
tiene incentivos para invertir en un mercado poco rentable, es deber y carga del
Estado procurar soluciones efectivas al tratamiento de estas enfermedades, en la
medida en que la soberania farmacéutica que posee le exige cumplir con ciertos
estandares minimos. Ahora, el derecho a la salud como obligacion estatal le impone
al Estado cargas administrativas, legislativas, judiciales y presupuestarias, orientadas
a la satisfaccion de este, lo que en ultimas traduce en el deber de ostentar soberania
farmacéutica para cumplir de esta manera con el acceso a medicamentos como
variable fundamental del derecho a la salud. En consecuencia, una de las
herramientas eficaces para cumplir con el contenido del tercer Objetivo de Desarrollo
Sostenible es la soberania farmacéutica, ya que, esta tiene dentro de su campo de
accion muchas variables que se constituyen como fundamentales dentro del
contenido del objetivo en mencion.

Recientemente, se ha creado una forma de medir el impacto que puede causar este
tipo de enfermedades, que se ha llamado AVAD (Afos de Vida Ajustados por
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Discapacidad) o DALY, por sus siglas en inglés (Disability-Adjusted Life Years). Este
indicador, segun Alvis y Valenzuela (2010), resume mediante estudios la carga
econdmica de la enfermedad, el impacto de la mortalidad y discapacidad asociada a
enfermedades especificas, en distintas comunidades.

En otras palabras, es una forma de cuantificar cuantos afos pierde una persona activa
y productiva, como resultado de una muerte prematura o una enfermedad que lo
incapacite. Al respecto, cabe resaltar que, pese a no ser una medida puramente
econdmica, permite evidenciar la viabilidad de asignaciéon en recursos publicos para
la prevencion o tratamiento de las distintas enfermedades bajo estudio. Esto es, sirve
para comparar el impacto econémico de cada enfermedad, para asi determinar cual
es la que genera mayores pérdidas en afos laborales y, de esa manera, hacer una
asignacion eficiente de recursos destinados a la prevencién y control, sin perjuicio de
lo establecido en los Objetivos de Desarrollo Sostenible (2015), que consagra varios
objetivos encaminados a mejorar las condiciones de vida de la poblacién, por ejemplo,
el fin de la pobreza, agua limpia y saneamiento, trabajo decente y crecimiento
econdémico y la necesidad de alianzas para lograr objetivos, entre otros.

Sin embargo, las soluciones para las enfermedades huérfanas y tropicales no se
reducen a la ayuda estatal, pues en la practica, se combate con la ayuda conjunta de
entidades no gubernamentales, donaciones de farmacéuticas y, en general, privados.

En ese orden de ideas, es importante la adopcion de politicas y estrategias que lleven
al control de estas enfermedades, que en un dmbito mucho méas amplio implica la
garantia de prestacién de servicios publicos basicos como el acceso a agua potable
y educacién (OMS, 2016), en la medida en que los efectos de las enfermedades
tropicales se extienden a ese ambito especifico, al afectar directamente a los nifios,
nifas y adolescentes que se encuentran en etapa de escolaridad, reduciendo sus
resultados en procesos educativos, reflejado en una menor asistencia a clases y bajas
calificaciones, cuya consecuencia a largo plazo es una reduccién futura de ingresos
y capacidad econdmica. (Hotez, 2013).

La solucion de las probleméaticas que actualmente se presentan estan en la inversion
privada y el apoyo conjunto por parte del Estado. Sin embargo, a pesar de los
esfuerzos realizados, hay fuertes barreros de entradas al mercado de produccion de
medicamentos y tecnologias enfocadas en paliar enfermedades tropicales. En un
reciente Boletin de la Superintendencia de Industria y Comercio (2019), en el que se
realizd un andlisis de las medidas de biotecnologia guiadas al control y prevencion,
se destaco que “no existe interés de inversion y riesgo por parte de los empresarios.
En paises de primer mundo es perfectamente normal encontrar una naciente cadena
productiva que involucra a la academia y la empresa privada, en muchos casos sin
participacion del estado.”

Hay un enfoque especial en estos asuntos cuando se trata de un pais como Colombia,
gue tiene todos los instrumentos necesarios para potencializar el estudio, la

13



investigacion y el desarrollo de la industria farmacéutica aplicada a enfermedades
tropicales. Incluso, se afirma en el Boletin anteriormente citado, que Colombia posee:
‘los principales actores: los microorganismos causales, los vectores y por
consiguiente los enfermos (muestras), es decir, tiene toda la cadena biolégica que
permite junto con el talento humano conocer con suficiencia el problema para
investigarlo”. (Superintendencia de Industria y Comercio, 2019, p. 24)

En suma, la soberania farmacéutica vista como un deber estatal abstraido de las
diferentes fuentes del derecho se convierte en un vector importante para el
cumplimiento del tercer objetivo de desarrollo sostenible de la ONU, toda vez que los
factores que la conforman estan intimamente relacionados con el contenido del
respectivo Objetivo de Desarrollo Sostenible, verbigracia, la erradicaciéon de
enfermedades huérfanas desatendidas, enfermedades endémicas, etc (OMS, 2015)

VI. CONCLUSIONES.-

Se reafirma la necesidad de fortalecer e impulsar la industria farmacéutica colombiana
gue en algun punto de la historia fue autosuficiente en el deber de soberania
farmacéutica del Estado, el cual también incluye un esfuerzo importante en la
inversion en ciencia y tecnologia como premisa para la obtencion de nuevos
medicamentos, tratamientos, en general, soluciones para los pacientes de
enfermedades huérfanas y tropicales, para cumplir con el tercer Objetivo de
Desarrollo Objetivo de la Organizacion de las Naciones Unidas.

A lo largo del tiempo, tanto las enfermedades huérfanas como las tropicales se han
convertido en el centro de atencién de América Latina, especialmente en Colombia,
ya que el factor que tienen en comun es la pobreza y poca atenciéon que se les ha
prestado. Estas enfermedades al ser desatendidas conllevan a que exista poca
incentivacion para el acceso a medicamentos que, como consecuencia, podria afectar
el derecho a la salud de los pacientes debido a la participacién reducida por parte del
Estado frente a su deber de soberania farmacéutica como investigador y productor
de medicamentos, tratamientos y vacunas. Si bien, se han adoptado una que otra
alternativa de solucién, como politicas y técnicas de detencién, puede concluirse que
no son suficientes pues sigue existiendo propagacion y sigue aumentando pobreza,
lo cual acarrea que sea mas dificil su atencion de parte del Estado.
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