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Resumen: La industria farmacéutica es un sector estratégico tanto para el desarrollo de un pais
como por sus interfaces con los sectores de salud, ciencia, tecnologia e innovacién. El objetivo de
este trabajo fue analizar la literatura académica publicada sobre la industria farmacéutica en
Colombia entre 1990 y 2018. Para ello, se realizé una revisién de alcance en la que, en total, 84
trabajos fueron incluidos: 71 articulos cientificos y 13 documentos de literatura gris. Una tendencia
al crecimiento de la literatura fue observada pero con persistencia del predominio de anlisis
econémicos, financieros y de propiedad intelectual. Los dnicos estudios sobre desarrollo
tecnolégico industrial farmacéutico, usando fuentes primarias, fueron publicados entre 2007 y
2010. No fueron identificados andlisis centrados en ese sector usando como fuente secundaria las
Encuestas de Desarrollo e Innovacién Tecnolégica. Aunque los estudios con abordaje histérico,
organizacional y de procesos de transformacion de materiales contribuyeron al conocimiento sobre
algunas empresas de capital nacional, se corrobor6 la persistencia de la brecha en el estudio del
desarrollo y la acumulacién de las capacidades de innovacién de los fabricantes farmacéuticos,
privados y publicos, en Colombia.
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Introduccién

La innovacién farmacéutica es una de las mas costosas y de singular complejidad. Entre los
diversos factores que contribuyen a ello se encuentran los siguientes: i) la alta inversi6n en ciencia
y tecnologia; ii) el alto riesgo inherente a la actividad de investigacién y desarrollo (1+D), dado que,
de las numerosas moléculas prometedoras, Gnicamente una baja proporcién genera nuevos
productos; y iii) la rigurosa regulacién que los fabricantes deben cumplir para garantizar la eficacia,
seguridad y calidad de los medicamentos. A su vez, dichos atributos estan sujetos a vigilancia
gubernamental en procesos clave, tales como los ensayos clinicos, el registro sanitario, las
inspecciones de la produccién y la subsecuente comercializacién. EL sector publico tiene una
influencia significativa en la innovacién farmacéutica, tanto por contribuir con la investigacion
basica, financiacion e infraestructura, como por constituir un segmento del mercado de
medicamentos, y en la demanda del producto terminado (Organizacién Mundial de la Salud [oms]

et al., 2013; Organizacién Panamericana de la Salud, 2011).

Por constituirse en un bien industrial, los medicamentos son relevantes para el desarrollo
nacional, y algunos paises consideran la industria farmacéutica (IF) como un sector estratégico para
enfrentar los problemas de salud de la poblacién, contribuyendo tanto al bienestar social como al
crecimiento econémico (Comisién Econémica para América Latina y el Caribe [Cepall, 2016;
Organizacion de las Naciones Unidas para el Desarrollo Industrial, 2017). Las empresas lideres
mundiales en la fabricacién de medicamentos estan localizadas en la triada conformada por Estados
Unidos, Japén y Europa, e histéricamente han concentrado la mayor proporcién de la innovacion.
Por ejemplo, de un total de 1.736 innovaciones reportadas entre 1800 y 1990, 80% correspondi6 a
30 empresas de cinco paises: Estados Unidos, Alemania, Suiza, Reino Unido y Francia (Achilladelis
& Antonakis, 2001). Ello explica, parcialmente, el que Alemania y Estados Unidos sean los
principales paises de origen de las importaciones de medicamentos que realiza Colombia, las cuales

presentan crecimiento de dos digitos desde 2014 (Colombia Productiva, 2019).

Asi, la mayoria de los paises importan medicamentos o dependen de forma importante de la
produccién de las filiales de las empresas transnacionales (ETN). Los paises de ingresos bajos y
medianos aspiran a crear y fortalecer sus industrias nacionales. En aquellos que cuentan con
industria, esta lleva a cabo etapas ulteriores de produccién de medicamentos. Ejemplos de tales
etapas son el denominado nivel secundario, que es la fabricacién de productos a partir de materias
primas —ingrediente farmacéutico activo (IFA) y excipientes— y, en el nivel terciario, los procesos de
acondicionamiento, mediante el etiquetado de productos terminados o el empaque/etiquetado de
productos a granel. En la mayoria de dichos paises no se fabrican IFA o principios activos, ni
intermediarios a partir de sustancias quimicas y bioldgicas basicas, que corresponden al nivel

primario (OMs et al., 2013; wHO et al., 2011a).



El perfil de la IF en Colombia corresponde a los niveles secundario y terciario principalmente
(Departamento Nacional de Planeacién [DNP], 2004; Mora, 2003; Moreno, 2006), por lo que es
relevante fortalecer la inversion en ciencia, tecnologia e innovacién que le permita al pafis incursionar
en el nivel primario. Notese que las actividades de 1+D no se restringen al nivel primario, sino que
abarcan las de los niveles secundario y terciario, como la 1+D en formulaciones, y otras
fundamentales para tener un producto nuevo o mejorado, como la gestién de calidad, la produccién,
los asuntos regulatorios, de propiedad intelectual y comercializacién. La innovacién farmacéutica
requiere tanto de la construccién de capacidades internas de aprendizaje en las empresas como de
su interaccién con los demds actores del sistema farmacéutico de innovacién (Paranhos &

Hansenclever, 2021).

La academia ha concentrado su interés en el surgimiento y la evolucién de las ETN en paises
industrializados, caracteristica de la IF, con profusa literatura que incluye sus capacidades de
innovacion (Malerba & Orsenigo, 2015; McKelvey et al., 2004; Niosi & McKelvey, 2018). Entretanto,
la literatura sobre la IF localizada en paises latinoamericanos, sean ETN o fabricantes de capital
nacional, es comparativamente menor y se concentra en Argentina, Brasil, México, Costa Rica y
Cuba, siendo escasa la mencién a Colombia (Bermudez, 1992; Gereffi, 1977, 1983; Guzman &

Guzman, 2009; Katz et al., 1997; Kornis et al., 2014).

Consideramos pertinente ofrecer un panorama de los temas discutidos por la literatura
académica sobre la industria farmacéutica en Colombia (IFC) entre 1990 y 2018, con el objetivo de
contribuir a una mejor comprensién de dicha industria en el pais. El periodo escogido cubre la
entrada en vigor del modelo de apertura econémica en los aiios 90, donde no se priorizé la IFC, hasta
su inclusién oficial como sector estratégico en el 2018. Es importante mencionar que ningtin estudio

previo al respecto fue identificado y este no es un estudio bibliométrico en sentido estricto.

Elegimos realizar una “revision de alcance” (traduccién libre de scope review) que permite
examinar la extensién, rango y naturaleza de la actividad de investigacién en torno a un tema
particular, e identificar brechas en la literatura existente (Arksey & O’Malley, 2005). Las
indicaciones y recomendaciones para utilizar dicha metodologia son las siguientes: i) identificar los
tipos de evidencia disponibles en un determinado campo, ii) aclarar conceptos clave en la literatura,
iii) examinar cémo se realiza la investigacién en un determinado campo, iv) identificar factores clave
relacionados con un concepto, v) servir como precursor de una revision sistematica, y vi) identificar

y analizar brechas de conocimiento (Arksey & O'Malley, 2005; Munn et al., 2018).

Después, presentamos la revision de alcance realizada sobre la IFC en el periodo de 1990 a
2018, utilizando la literatura cientifica y literatura gris. Nuestras preguntas gufa fueron las
siguientes: ;Qué paises, revistas y autores abordaron la IFC entre 1990 y 2018? ;Cuales disefos de

estudios fueron los mas utilizados, en general, por los autores y, particularmente, en el tema de



desarrollo tecnolégico del sector? ;Cudles fueron los temas relacionados con la IFC en los estudios

identificados y qué brechas de conocimiento existen?

Tomamos como supuestos que, durante el periodo de 1990 a 2018, dicha literatura fue
producida desde diversas disciplinas y abordajes, aumentando de manera general en la dltima
década (2008-2018) y, de forma particular, en el tema de desarrollo tecnolégico. Asimismo, estos
supuestos tomaron por sentada la necesidad de mejorar la comprensién de la innovacién en el
contexto de paises en desarrollo, reconociendo la dependencia tecnolégica del pais —objeto de
diversos andlisis (Malaver & Vargas, 2005; Robledo et al., 2009; Vargas et al., 2003)—y la necesidad
de profundizar el estudio de la IFC (Castrillon, 2018; bNP, 2004; Mora, 2003).

Metodologia

La literatura académica utilizada para esta revisién de alcance fue literatura cientifica y
literatura gris: por una parte, la primera correspondié a articulos publicados en revistas cientificas
con revisién de pares (peer-review) como canal convencional de comunicacién cientifica; por otra, la
segunda viene siendo redefinida por cambios tecnolégicos y perspectivas mas inclusivas, debate que
esta fuera del alcance de este trabajo, pero que la posicionan como medio relevante de difusién
cientifica y técnica (Grey Literature Network Service, 2014). La literatura gris contempla
informacién que no se publica comercialmente y puede no estar disponible en bases de datos
bibliograficas; es publicada en formato impreso y digital, e incluye informes técnicos y de
investigacion, ponencias, tesis y contenidos multimedia. En esta revisién consideramos como
literatura gris los articulos aprobados en congresos cientificos y las investigaciones publicadas por
organizaciones internacionales. A partir de las preguntas formuladas previamente, se establecieron
cuatro fases de andlisis para responderlas, que se presentan a continuacion (Arksey & O’Malley,

2005; Colquhoun et al., 2014).

Fase 1. Identificacion de fuentes de evidencia, tamizaje, elegibilidad y
recuperacion

Para la identificacidon de las fuentes de literatura cientifica, fueron seleccionadas cinco bases
de datos bibliograficas electrénicas, con el fin de lograr una cobertura amplia de la literatura
cientifica interdisciplinaria sobre la IFC, publicada en el periodo estudiado y no limitada a autores ni
publicaciones colombianas. Dichas bases fueron Web of Science (WoS), Scopus, Gale World Scholar
Latin America & The Caribbean (WScholar LAC), Biblioteca Virtual de Salud (Bvs) y Scientific
Electronic Libray Online (SciELO Colombia).

La mayoria de estas bases es de caracter multidisciplinario, retine publicaciones con revisién
de pares y tiene cobertura internacional. WoS y Scopus son dos de los sistemas de indexaci6on de
mayor visibilidad a nivel mundial, mientras que la WScholar LAC del Directorio de Base de Datos

Gale estad enfocada en la produccién latinoamericana. Para garantizar el acceso a la informacién



cientifica y técnica en salud en Latinoamérica y Colombia, se consulté la BvS de la Organizacion
Panamericana de la Salud/Organizacién Mundial de la Salud (ops/oms) y SciELO Colombia. Esta
dltima retine publicaciones cientificas colombianas de acceso libre, que no necesariamente cumplen
los requisitos de indexacién de bases de amplio alcance internacional. Finalmente, los portales
electrénicos de revistas de la Universidad Nacional de Colombia (UN) y la Universidad de Antioquia

(UdeA) fueron consultados de forma suplementaria.

La identificacién de las fuentes de literatura gris se circunscribié a trabajos de congresos
cientificos, especificamente de la Asociacién Latino-lberoamericana de Gestién Tecnolégica (ALTEC),
y estudios institucionales. La ALTEC fue escogida porque contempla a la IF y promueve el desarrollo
de la gestion tecnolégica en la regidn. Se tuvo acceso a trabajos de las ediciones 2011, 2013, 2015

y 2017.

Los cuatro estudios institucionales identificados fueron investigaciones sobre IFC o que
contemplaban aspectos relacionados con esta industria, y fueron considerados evidencia relevante
para complementar el barrido sistematico de literatura cientifica realizado. Incluye dos
publicaciones colaborativas de la oms, la Conferencia de las Naciones Unidas sobre Comercio y
Desarrollo (United Nations Conference on Trade and Development [UNCTAD]) y el Centro Internacional
de Comercio y Desarrollo Sostenible (International Center for Trade and Sustainable Development

[1IcTsD]), una de UNCTAD y otra del Banco Interamericano de Desarrollo (BID) en Colombia.

La literatura gris incluida fue puntual y correspondié a las revisiones m3s recientes de la oms y
UNCTAD sobre la produccién local de medicamentos con evidencia relevante de los paises con
ingresos medios y bajos, incluida Colombia. Estos son organismos reconocidos como especialistas
en el temay sus revisiones previas no identificaron evidencia sobre la IFc (WHO et al., 2011a). Por lo
tanto, asumimos que la blsqueda sistematica en las fuentes definidas ofrecié un barrido amplio de

la literatura académica.

Para realizar el tamizaje, elegibilidad y recuperacién de documentos, se comenzé estableciendo

los criterios de inclusién y exclusién que orientaron la basqueda bibliografica (tabla 1).
Tabla 1.

Criterios para la bidsqueda bibliogrdfica.

Criterios de inclusiéon

Ao de publicacién 1990-2018

Idioma Espafiol, inglés o portugués




Articulos de investigacion (empirico), estudio de caso, revision, conceptual,
opinién/comentario/editorial;

Literatura gris:

Trabajos aprobados, en formato de articulo, para el congreso de la Asociacion
Tipo Latino-Iberoamericana de Gestién Tecnolégica (ALTEC) Gltimas ediciones: 2017,
2015, 2013, 2011y 2009.

Estudios sobre produccién farmacéutica, desarrollo tecnolégico y portafolio de
industria, publicados por organismos internacionales seleccionados en areas de
salud y desarrollo

Lugar Colombia como pafs, sus subregiones, departamentos o ciudades

Fabricante de medicamentos —empresas o instituciones— de la industria
farmacéutica

Produccién/manufactura farmacéutica como enfoque principal o sector
manufacturero colombiano

Objeto del estudio Investigacion y desarrollo (I+D), desarrollo tecnolégico y capacidades de
innovacion farmacéutica como enfoque principal o en el sector manufacturero
colombiano

Industria y salud/ciencia, tecnologfa e innovacién/ comercio con industria
farmacéutica como enfoque principal o sector manufacturero colombiano

Criterios de exclusién

Articulos o estudios sobre medicamentos en el ambito de:

« Prestacion de servicios de salud de cualquier naturaleza.

+ Andlisis de control de calidad de productos o inspeccién vigilancia o control sanitario.
- Evaluacion de tecnologias sanitarias (ETS).

Fuente: Elaboracién propia

Tanto la consulta en las bases WoS, Scopus y WScholar LAC como la recuperacién de articulos
fueron realizadas via Portal de Periddicos da Coordenacdo de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior
do Ministério da Educacdo (CAPES/MEC, ), mientras que para la BvS y
SCiELO Colombia se utilizaron sus propios portales. El tamizaje manual en bases de datos
electrénicas comprendid, primero, la inclusién de los articulos que cumplian los criterios de

seleccidn, identificados por el titulo y, en caso de estar disponible, el resumen.

Los articulos en congresos ALTEC fueron tamizados manualmente por titulo en los anales
publicados o en los portales de Internet. Posteriormente, se localizaron los textos completos para
aplicar los criterios de selecciéon por resumen o, en su ausencia, por ubicacién de términos
predeterminados en el texto completo. Por su parte, los estudios institucionales fueron descargados

de sus respectivos portales.

Fase 2. Definicién de topicos y grupos temdticos pertinentes para el andlisis

Esta etapa de la revision de alcance es relevante para la esquematizacién (traduccién libre de
charting) de los datos, e involucra un proceso iterativo de extraccién y revision de datos (Arksey &
O’Malley, 2005; Colquhoun et al., 2014). Inicialmente, se establecieron cudles serian los datos por

extraer, siendo la primera autora responsable de ello y de revisar titulos, resimenes y palabras clave;


http://www.periodicos.capes.gov.br/

ademads, en funcién de los contenidos encontrados, se seleccionaron los tépicos que mejor

caracterizaban la literatura revisada.

Paso siguiente, se determing si el objeto principal de cada estudio era o no la IFC. En caso de
serlo, se sefiald si el andlisis era de forma agregada (IF) o de forma individual (fabricante del sector
privado o publico). Si estaba enfocado a la IF, se identificaron los aspectos farmacéuticos abordados
y la relacién con la IFC. En caso de que no estuviera enfocado en la IF, pero si en la industria
manufacturera, se indagaba si hubo reporte o mencién a aspectos farmacéuticos o relacién con la

IFC.

Una tabla bibliométrica fue construida en MS Excel®, especificando afio, autor(es),
institucién/organismo, pais de la institucién/organismo, lugar de estudio, titulo, resumen, palabras
clave, tipo de disefio, temdtica principal y cédigos de la clasificacién del Journal of Economic Literature

(JEL Classification) cuando aplicé. Esta serd puesta a disposicion de quien la solicite a las autoras.

Los tépicos fueron determinados en funcién de los términos mas pertinentes en titulos y
- . . .z ® L4 -~
resimenes, usando la herramienta de localizacién de MS Excel". Los grupos tematicos que retinen

los conjuntos de tépicos son presentados en la tabla 2.
Tabla 2.

Marco de andlisis para la revisién de alcance.

Aspecto

Dimensiones para esquematizar la literatura cientifica y literatura gris relacionada con la IFC

1) Pais donde el estudio fue realizado

Ubicacion 2) Pais donde el estudio fue publicado
geografica, 3) Autor - filiacién institucional (por tipo) para articulos publicados en revistas cientificas
filiacion de o0 en congresos cientificos / Nombre de la(s) entidad(es) para literatura gris institucional
autor(a) e 4) Nombre de la revista cientifica donde el estudio fue publicado y origen
idioma 5) Nombre del evento académico que aprobo el articulo cientifico
6) ldioma del estudio publicado
Disefio del
estudio, 1) Ao de publicacién
periodo de 2) Disefio del estudio
publicacién
Industria farmacéutica ., .
Fabricacién sector privado
Fabricacién sector publico
Gestidn de la calidad
Industria manufacturera Perspectiva de la empresa
Grupos Transfergncia de ’Fecnolo'gia
tematicos Perspectiva de la industria
manufacturera
Innovacién; perspectiva sistémica
Progreso técnico
Investigacion en salud Investigacién, ensayos clinicos,
buenas practicas clinicas




Empresas - administracién y relaciones

Alianzas y andlisis de redes
Estrategia organizacional
Redes de pymes

Empresas -mercadeo y comercio

Poder de mercado
Exportacién
Internacionalizacion

Demanda de productos

Perspectiva de cadenas y sistema
de salud Cobertura y gasto
en medicamentos

Judicializacién

Financiamiento

Finanzas corporativas
Financiacién de la salud

Politicas publicas e instrumentos

Competitividad, productividad y desarrollo

Regulacion sanitaria farmacéutica

Industria farmacéutica y sistema
de salud

Medicamentos genéricos y
multifuente

Otros

Regulacion de precios farmacéuticos

Politica de regulacién
Politica de reembolso/recobros

Derechos de Propiedad Intelectual (DPI) y aspectos
relacionados

Acuerdo sobre los ADPICy
medidas ADPIC-plus
Negociacion; Tratados de libre
comercio

Acuerdos internacionales de
inversion

Otro andlisis DPI

Marcas

ADPIC: Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio.

Fuente: Elaboracién propia.

Fase 3. Andlisis de la evidencia publicada

En esta fase se analizé la evidencia publicada, utilizando como referencia el marco analitico

elaborado para la presente revision (tabla 2). El tipo de andlisis efectuado describe las caracteristicas

de los estudios y sus temdticas principales, para lo cual se elaboraron frecuencias simples y

porcentajes en tablas, graficos y figuras. Adicionalmente, se llevé a cabo un analisis tematico de los

articulos y estudios incluidos, descrito previamente.

Resultados

La revision de alcance de la IFC en la literatura académica interdisciplinaria incluyé 84 articulos

y estudios publicados en el periodo 1990-2018, que fueron identificados siguiendo el flujograma

propuesto (figura 1). La literatura cientifica comprendié 71 articulos (84,5%) en 39 revistas, y la

literatura gris 13 documentos (15,5%), nueve articulos aprobados en congresos cientificos y cuatro

publicaciones de organismos internacionales.




Resultados de busquedas de articulos cientificos en cinco bases de Resultados de Resultados de
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Exclusion de resultados Exclusion de resultados Exclusién de resultados
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E o 1 trabajo en otro congreso
= o 4estudiosinstitucionales i
— l 84 articulos y estudios incluidos ‘

Figura 1. Flujograma de la revision de alcance. Fuente: elaboracién propia.

Las cinco bases de datos bibliograficas electrénicas seleccionadas permitieron realizar una
bisqueda sistematica y amplia de la literatura cientifica, en el &mbito internacional y nacional. Las

estrategias de bisqueda adaptadas se presentan en la tabla 3.
Tabla 3

Estrategias de biisqueda de literatura cientifica, 1990-2018, sintaxis por base de datos.

Base Sintaxis de las estrategias de bisqueda Observacion
Biblioteca | medicamento* AND producc* AND mj_cluster:("Produccién de Seusé el
Virtual de | Medicamentos sin Interés Comercial" OR "Industria Farmacéutica" OR vocabulario
Salud "Productos Biolégicos" OR "Legislacion de Medicamentos" OR controlado del
(BVS) "Descubrimiento de Drogas") AND pais_assunto:("america do sul" OR Centro
“"colombia”) AND type:("article") AND (instance:"regional") Latinoamericano
y del Caribe de
(tw:(“preparaciones farmacéuticas” OR “pharmaceutical preparations” Informacién en
OR “preparagées farmacéuticas”)) AND (tw:(colom*)) AND Ciencias de la
(instance:"regional") AND ( mj:("Productos Biolégicos" OR "Colombia” Salud (Bireme),
OR "Industria Farmacéutica” OR "Comercio") AND year_cluster:("1994" | denominado
OR "1996" OR "2008" OR "1998" OR "2004" OR "2006" OR "2010" OR | “Descriptores en
"2014" OR "1993" OR "2000")) AND type:("article”) AND
(instance:"regional")




"industria farmacéutica” OR "industria farmacéutica” OR
"pharmaceutical industry” AND mj_cluster:("Industria Farmacéutica")
AND pais_assunto:("america do sul") AND la:("en" OR "es" OR "pt")
AND year_cluster:("2005" OR "2011" OR "2004" OR "2006" OR "2013"
OR"2010" OR "2003" OR "2009" OR "2008" OR "2007") AND
type:("article")

(tw:(“Desarrollo Tecnolégico” OR “Technological Development” OR
“Desenvolvimento Tecnolégico” )) AND (tw:(Colomb$)) AND
type:("article")

“inovacdo” OR “innovation” OR “innovacién” AND
mj_cluster:("Inddstria Farmacéutica” OR "Inovag¢ao” OR "Setor Piblico”
OR "Inddstrias" OR "Sistemas de Satide") AND pais_assunto:("america
do sul") AND la:("pt" OR "en" OR "es") AND type:("article") AND
(instance:"regional")

Ciencias de la
Salud - DeCS.

Web of
Sience -
WoS

TOPICO: (Colomb*) AND TOPICO: ("drug industry" OR "pharmaceutical
industry" OR "medicines industry” OR "pharmaceutical products") AND
IDIOMA:(English OR Portuguese OR Spanish) AND TIPOS DE
DOCUMENTO: (Article OR Review); 1990-2018

TOPICO: (Colomb*) AND TOPICO: ("Desarrollo Tecnolégico” OR
"Technological Development" OR "Desenvolvimento Tecnolégico") AND
IDIOMA: (English OR Portuguese OR Spanish) AND TIPOS DE
DOCUMENTO: (Article OR Review); 1990-2018.

TOPICO:(Colomb*) AND TOPICO: ("Innovation" OR "Innovacién" OR
“Inovacdo") ANDTIPOS DE DOCUMENTO: (Article OR Review) AND
IDIOMA: (English OR Portuguese OR Spanish). Refinado por
CATEGORIAS WoS (economics OR social sciences interdisciplinary OR
public administration OR health care sciences services or health policy
services or political science OR social sciences biomedical OR
engineering industrial)

No tiene
vocabulario
controlado. Se
usaron las
opciones de filtro
de esta base y
términos
adaptados del
DeCS/BVS

Scopus

TITLE-ABS-KEY("inddstria farmacéutica" OR "industria farmacéutica"
OR "pharmaceutical industry" OR "Sector farmacéutico” OR
"Pharmaceutical sector” OR "Setor farmacéutico AND Colomb*) AND
DOCTYPE(ar OR re) AND PUBYEAR > 1989

(TITLE-ABS-KEY("Desarrollo Tecnolégico" OR “Technological
Development" OR "Desenvolvimento Tecnolégico” AND Colomb*) AND
DOCTYPE(ar OR re) AND PUBYEAR > 1989) AND ((Pharma* OR
Farma*))

(TITLE-ABS-KEY( "Desarrollo Tecnolégico" OR "Technological
Development” OR "Desenvolvimento Tecnolégico” AND Colomb*) AND
DOCTYPE(ar OR re) AND PUBYEAR > 1989) AND ("inddstria
farmacéutica" OR "industria farmacéutica" OR "pharmaceutical
industry")

idem




World Documento inteiro= "inddstria farmacéutica” X OR "industria No tiene
Scholar: farmacéutica” X OR "pharmaceutical industry” X AND Colomb* X vocabulario
Latin FILTRO: Data de publicagdo= Jan 1, 1990 - Jan 1, 2019 X AND Tipo de controlado. Se
America & | documento= "Abstract” X OR "Article" X OR "Apuntes del caso" X AND usaron las
The Idioma= "English" X OR "Portuguese” X OR "Spanish" X Tipos de opciones de filtro
Caribbean | conteldo: Revistas académicas X OR Manuscritos histéricos X OR de esta base y
-WScholar | Revistas X OR Referéncias X. términos
LAC adaptados del
DeCS/BVS
Scielo manufactura OR manufacturera OR manufacturing industries or No tiene
Colombia | manufacturing industry OR manufacturing sector OR manufacturing vocabulario
sector [Todos los indices] and Colombi$ [Todos los indices] and controlado. Se
innovacion OR innovacion cientifica OR innovacion tecnologica OR usaron palabras
innovacion tecnologica sectorial [Materia] clave disponibles
en campos de
medicamento OR medicamentos OR medicamento bioequivalentes, busqueda por
intercambiabilidad de medic OR medicamentos biologicos or materia
medicamentos biosimilares OR medicamentos biossimilares OR
medicamentos genéricos OR medicamentos huerfanos OR
medicamentos innovadores [Materia] AND Colombia [todos los
indices]
Fuente: Elaboracién propia.

La distribucién de los afos de publicacién de la literatura cientifica de 1990 a 2018 evidencia

que Unicamente en 2001 se encontraron articulos relacionados con la IFC, estableciéndose

regularidad en su publicacién entre 2003 y 2018. EL menor niimero de publicaciones fue observado

en 2004 y 2006 con un articulo anual, mientras que en 2017 se publicé el mayor niimero de articulos

cientificos, nueve. La figura 2 expone una tendencia creciente en la produccién de este tipo de

literatura, destacandose 2017 y 2011 con el mayor nimero de trabajos publicados, 11 y 10,

respectivamente, incluida la literatura gris.
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Figura 2 Distribucién de literatura relacionada con IFC, revisién de alcance 1990-2018. Fuente:

elaboracién propia.




De los nueve articulos identificados en eventos cientificos, ocho fueron presentados en tres
ediciones de congresos ALTEC (2011, 2015y 2017). El articulo de 2018 corresponde a un trabajo,
incluido por las autoras, que fue aprobado en el i1 Encontro Nacional de Economia Industrial e Inovagdo,

realizado el 18 y 19 de septiembre de 2018 en Uberldndia mc, Brasil.

De los cuatro estudios institucionales incorporados, tres fueron publicados en 2011 y
realizados, de forma individual o colaborativa, por la OMs, UNCTAD e ICTSD incluyendo i) un estudio
sobre produccién local de medicamentos y transferencia de tecnologia en paises de ingreso mediano
y bajo con mencién a Colombia, ii) un estudio de Colombia a ese respecto que incluyé un analisis
especifico de Tecnoquimicas, empresa farmacéutica de capital nacional y lider en el mercado, y iii)
un documento guia sobre el uso de los derechos de propiedad intelectual (D) para estimular la
produccién farmacéutica en paises en desarrollo. Este ultimo contemplé el Tratado de libre
comercio de Estados Unidos con Colombia y Perd, en el marco del cual Colombia incluyé la medida
de “proteccion de datos de prueba”, reconocida como un mecanismo que va mas alld de lo
establecido en el Acuerdo de Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio (Acuerdo
sobre los ADPIC) y, por ello, es denominada ADPIC-plus. Esta medida afecta el acceso a medicamentos
en el pais al constituir una barrera efectiva de entrada de competidores (UNCTAD, 2011; wHO et al.,
2011b, 2011¢). El cuarto estudio fue una nota técnica publicada en 2018 por el BID que investigo el
comportamiento de los portafolios de producto de cinco empresas farmacéuticas en Colombia

frente a la regulacién de precios (Andia, 2018).

¢Qué paises, autores y revistas abordaron el tema?

—~

En la mayor parte de la literatura identificada, Colombia fue el drea geografica objeto de
estudio (71%), seguida de estudios que la incluian en abordajes multipaises (15%) y regionales (8%)
—Latinoamérica y el Caribe y la Comunidad Andina (CAN)—. Entre las otras clasificaciones (5%), se
contaron las relacionadas con nivel de ingreso de los paises en los estudios de OMS, UNCTAD e ICTSD;
asimismo, Colombia (71%) fue el pais de origen del primer(a) autor(a) o de la institucién responsable
de la produccién del articulo. En el 29% restante de los(as) autores(as), su origen institucional

estuvo ubicado en Estados Unidos, Brasil, Espafia, Argentina, México y Francia (tabla 4).

De manera general, la mayoria (85%) de los(as) autores(as) disponian de filiacién institucional
académica. Otros tipos de filiacién institucional fueron organismos internacionales (7%), entidades
gubernamentales o reguladoras en asociacién (2%) o no (2%) con la academia y el sector privado

(2%) (tabla 4).



Tabla 4.

Caracteristicas de la literatura cientifica y gris relacionada con IFc, revisién de alcance 1990-2018.

Tipo de literatura incluida relacionada
con la 1Fc (N)

Total

Aspecto Cientifica Gris (13)

Congresos Ilnstituciona N %

7 ©) ) 84 100

Area geogrifica (objeto de estudio)
Colombia 50 8 2 60 71
Multipaises 12 1 13 15
Latinoamérica (y el Caribe) 6 6 7
CAN 1 1 1
Otra clasificacion 2 2 4 5
Idioma
Espaiiol 52 7 1 60 71
Inglés 18 1 3 22 26
Portugués 1 1 2 2
Origen primer autor/institucion
Colombia 51 8 1 60 71
Extranjero 20 1 3 24 29
Tipo institucién de filiacion del autor
Académica 62 9 71 85
Organismo internacional 2 4 6 7
Académica / Autoridad reguladora u otra
instituciéon gubernamental 2 2 2
Autoridad  regulatoria o  entidad
gubernamental 2 2 2
Sector privado 2 2 2
No reportado 1 1 1
Disefio del estudio
Cualitativo 24 2 26 31
Mixto 18 6 2 26 31




Cuantitativo 19 1 1 21 25
Casos 5 1 6 7
No aplica * 5 5 6

Nota.* corresponde a editoriales.

Fuente: elaboracién propia.

En relacién con el idioma de publicacién, el espaiiol predominé en el 71% del total de la
literatura incluida. Cabe resaltar el esfuerzo de los autores colombianos por publicar en inglés,

siendo responsables del 37% (7) del total de articulos en inglés (19). Esta tendencia puede ser un

indicativo de su interés por ampliar el alcance de su audiencia.

En relacién con las revistas cientificas, de las 39 identificadas, las mas numerosas (64%) fueron
las enfocadas en ciencias econémicas y sociales, administracién o ingenierfa, publicando la mayor
parte de la literatura consultada (56% de 71 articulos cientificos). Entre tanto, las revistas

especializadas en ciencias de la salud representaron el 36% (14), siendo la mitad de ellas de origen

nacional (7)

(tabla 5).

Tabla 5.

Distribucién de la literatura cientifica por origen y drea disciplinaria.

Origen N.° de articulos | Area /Disciplina de la revista que publicé el articulo N.° total de
dela incluidos por relacionado con IFC: articulos
revista revista incluidos
Ciencias econdmicas y Salud
sociales, administracién e
ingenieria
(N.°) (@ (25) (14) (b)
6 Estudios Gerenciales, U. ICESI Vitae, U. de Antioquia 12
5 Innovar, UN - 5
3 Historia Critica, U. de los - 6
Andes
K.
i Revista la propiedad
% a8 inmaterial, U. Externado de
v Colombia
2 Colombia Internacional, U. de | Revista Colombiana de 8
los Andes Ciencias Quimico
Farmacéuticas, UN
Ingenieria e Investigacién, UN Revista de Salud Piiblica,
UN
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Con-texto, U. Externado de Biomédica, Instituto 15

Colombia Nacional de Salud

Cuadernos de Administracién, Colombia Médica, U. del

U. Javeriana Valle

Cuadernos de Economia, un Revista Biosalud, U. de
Caldas

Dimensién Empresarial, U. Medicina, Academia

Auténoma del Caribe Nacional de Medicina de
Colombia

DYNA, UN

Ecos de Economia, U. EAFIT

Entramado, U. Libre de Cali

Revista de Economia

Institucional, U. Externado de

Colombia

Revista opera, U. Externado

de Colombia

Semestre Econémico, U. de

Medellin

Universidad § Empresa, U. del

Rosario
Subtotal 46

- Revista Panamericana de 5
Salud Piblica, OPS/OMS

- Bulletin of the World 8
Health Organization
Ciéncia § Sadde Coletiva
(Brasil)

European Journal of Biologicals 12

Management and Business
Economics

Journal of Regional Research/
Investigaciones Regionales
(Espafa)

Cost Effectiveness and
Resource Allocation

Review of Development
Economics

Tropical Medicine and
International Health

Revista Andina de Estudios
Politicos (Peru)

Pharmaceuticals Policy and
Law




Revista de Ciencias Sociales
(Venezuela)

Revista de Economia Mundial
(Espaia)

The American Journal of
International Law (Estados
Unidos)

World Development

Subtotal 25
Total de articulos 71
incluidos

(publicados por 39

revistas)

Nota. (@) Namero de articulos incluidos (frecuencia) por revista; (b) Ndmero total de
articulos incluidos (ambas areas/disciplinas), resulta de multiplicar a/ por el ndmero total
de revistas en cada frecuencia; U.: Universidad; UN: Universidad Nacional de Colombia;
OPS/OMS: Organizacién Panamericana de la Salud / Organizacién Mundial de la Salud.
Fuente: Elaboracién propia.

Los estudios sobre desarrollo tecnolégico de la IFC fueron publicados en revistas de dos
universidades publicas: UdeA y UN, relacionadas con las dreas de la quimica farmacéutica, de la
administracion e ingenieria (Gallo et al., 2010; Vallejo & Torres, 2007; Vallejo et al., 2016; Vallejo
et al., 2007). El andlisis acerca de la fabricacién de productos biolégicos de interés en salud pdblica
en Colombia, como los antivenenos y las vacunas, emergieron apenas en dos revistas de salud (una
nacional y otra internacional). Los trabajos fueron de autores afiliados a organismos internacionales
de cooperacién en salud, como la ops/oMms, o a instituciones publicas, como el Instituto Nacional de

Salud (INs) y la UdeA (Cortes et al., 2012; Gémez-Cardona et al., 2017; Temprano et al., 2017).

Debe resaltarse que la fabricaciéon de medicamentos por parte del sector publico en Colombia
esta limitada a dos entidades, el INS y la Facultad de Ciencias Farmacéuticas y Alimentarias de la
UdeA. EL primero produce bioldgicos (antivenenos y vacuna de fiebre amarilla) y la segunda tiene
una planta destinada a la fabricacién de medicamentos de origen sintético (quimica). En esta
revisién solo fueron identificados articulos cientificos sobre los procesos de fabricacion de
antivenenos del INS y sobre la capacidad instalada y el volumen de fabricacién de productos
biolégicos en perspectiva regional. Estos Gltimos corresponden a articulos de autores afiliados a

organismos internacionales, citados previamente.

En relacién con la fabricacién de medicamentos por la UdeA, solo se identific6 informacién en
editoriales de la revista Vitae. Cinco de los seis items de esta revista fueron editoriales (tabla 5), de

los cuales dos se refirieron a dicha fabricacién. Uno reporté que en 2001 el Instituto Nacional de



Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) otorgd la primera certificacién en Buenas
Practicas de Manufactura (Bpm) a la planta de produccién de medicamentos de la UdeA, y otro
reporté la recertificacion de BPM (Guzman, 2001; Jiménez, 2003). Desde 2001, esta planta de
productos farmacéuticos renueva periédicamente la certificacién en BPm, cuya Gltima renovacion
fue obtenida en 2019 (Montoya, 2019). Los tres editoriales restantes abordaron tematicas de la
industria relacionadas con investigacion en biodiversidad y biotecnologia (Mejia, 2011) y sistemas

de salud (Amariles et al., 2012; Andia, 2013).

¢Cudles fueron los diseiios de estudio utilizados?

Los estudios cualitativos y mixtos fueron los mas utilizados (ambos 31%), seguidos de los
cuantitativos (25%) (tabla 4). A continuacién, se describen los disefios en el siguiente orden:

industria manufacturera, IFC y su desarrollo tecnoldgico, y otros temas relacionados con la IFC.

En la industria manufacturera predominé el disefio cuantitativo. Diez estudios se soportaron
en las Encuestas de Desarrollo e Innovacién Tecnolégica (eDIT) del Departamento Administrativo
Nacional de Estadisticas (DANE), y dos mas utilizaron otras fuentes secundarias. Los estudios
basados en EDIT utilizaron diversos recortes metodolégicos, tales como el sector industrial, el
tamafio de empresas y la presencia de departamento de 1+D o de Actividades de Desarrollo
Tecnolégico e Innovacién (AcTI) (Alvarez & Garcia, 2012; Barona-Zuluaga et al., 2015; Bayona-
Veldsquez et al., 2017; Busom & Vélez-Ospina, 2017; Chavarro et al., 2010; Gémez & Robledo,
2011; Hurtado & Mejia, 2014; Juliao et al., 2013; Losada-Otélora & Zuluaga, 2013; Turriago, 2003).

De los dos estudios que reportaron otras fuentes secundarias, uno analizé la innovacién en
contextos de bajo desarrollo tecnolégico como la industria de Bogotd y Cundinamarca empleando
la 11 Encuesta de innovacién en la industria de Bogotd y Cundinamarca (Malaver & Vargas, 2013). Con
respecto a este estudio, cabe sefialar que el 66% de los fabricantes farmacéuticos se localizan en esa
region (Invest in Bogotd, 2018). El segundo estudio utilizd la Encuesta a Empresas del Banco Mundial
para realizar un andlisis agregado sobre innovacién de producto y de proceso, asi como de

productividad total de factores en la industria manufacturera local (Demmel et al., 2017).

Estudios que analizaron aspectos de la innovacién, de forma agregada, en empresas pequeiias
y medianas (pymes) o en las empresas micro, pequeias y medianas (mipyme) de paises en
desarrollo, usando fuentes primarias, fueron incluidos dado que la industria farmacéutica en
Colombia tiene importante participaciéon de pymes. Uno analizé los patrones de innovacién en
pymes de la industria manufacturera colombiana, incluido el sector quimico-farmacéutico (Forero-
Pineda et al, 2011) y otro estudi6 el efecto de la innovacién en el crecimiento y el desempefo de las

mipymes de la Alianza del Pacifico (Garcia-Pérez et al, 2016).

Abordajes cualitativos y mixtos fueron identificados en estudios de la industria manufacturera

sobre competencias tecnoldgicas (Castellanos et al., 2009) y progreso técnico (Sanabria, 2017). En



el caso de los estudios en perspectiva sistémica de la innovacién, de politicas publicas e
instrumentos, también hubo predominio del disefio cualitativo (Arenas et al., 2017; Arias, Arenas,
et al., 2015; Malaver, 2001; Moncayo, 2018; Tobar et al., 2012) y mixto (Arias, Camacho, et al.,
2015; Escobar & Herrera, 2015; Pertuz & Pérez, 2016).

En los andlisis especificos sobre la IFC, se encontraron todos los tipos de disefio: cuantitativos,
cualitativos, mixtos y estudios de caso. El disefio cuantitativo fue utilizado en estudios sobre i) IF en
Bogotd, ii) exportaciones de la IFC (Escandén et al., 2016), iii) poder de mercado (Gallego, 2009) y
iv) regulacion de precios (Prada et al., 2018; Véasquez et al., 2010). Los cuatro estudios sobre la IF
en la capital fueron resultado de la aplicacién de una propuesta metodolégica nueva en el pais
(Vallejo et al., 2016) que utilizé fuentes de informacién primaria (Gallo et al., 2010; Vallejo & Torres,
2007; Vallejo et al., 2007). Dos de ellos fueron reportados por sus autores como estudios pioneros
en Colombia en 2007. En relacién con los temas, tres abordaron los procesos de transformacién de
las materias primas en productos terminados (medicamentos) y, de forma mas amplia, para el
denominado sector industrial farmacéutico (medicamentos, fitoterapéuticos, cosméticos y
productos de aseo, higiene y limpieza). El cuarto estudio indagé los operadores logisticos (OL),
organizaciones del sector industrial que realizan actividades complementarias, como distribucién,

almacenamiento y transporte de materias primas y producto terminado (Vallejo et al., 2010).

Los abordajes cualitativos fueron utilizados en estudios sobre i) revision de literatura
especializada en el abordaje de la calidad desde el diseiio aplicada al desarrollo de productos
farmacéuticos (Garcia et al., 2015), ii) investigacién en salud (Barrera, 2018; Osorio, 2015) vy iii)
analisis histérico. Estos tltimos fueron la relacién entre medicamentos genéricos, IF y politicas de
salud durante la década de 1960 en Colombia, y el surgimiento de las industrias locales de

productos de salud (Garcia, 2012, 2017).

En relacion con los estudios de caso identificados, dos se ejecutaron en empresas
farmacéuticas de capital nacional: Tecnoquimicas (Ochoa et al., 2017) y Laboratorio JGB (Erazo,
2016). Tecnoquimicas también hizo parte del estudio de caso de Colombia incluido como literatura
gris en esta revision (WHO et al., 2011b). En este estudio, se caracterizé a la empresay su desarrollo
tecnolégico hasta 2010, mientras que Ochoa et al. (2017) describieron el proceso de disefio y
aplicacion de la estrategia de internacionalizacién que la empresa adoptd tras alcanzar el liderazgo
local. Ademas, estudios de caso con enfoque organizacional fueron empleados en una empresa de
empaque del sector farmacéutico (Duarte & Castaiieda, 2013) y en el analisis de las implicaciones
de la estrategia de imitacion en 15 casos, incluido un producto de una empresa farmacéutica

(Arboleda, 2014).

El abordaje mixto fue elegido para estudiar diversas tematicas. Por ejemplo, la fabricacién de
productos biolégicos citada en la pregunta de investigacién anterior, el andlisis de relaciones

comerciales de empresas farmacéuticas (Franculino et al., 2018; Mejia et al., 2017), de pymes



(Sierra et al., 2011) o de actividades relacionadas con innovacién (Hurtado & Mejia, 2014), la
investigacion (Homedes & Ugalde, 2015), la demanda de productos y sistema de salud (Chicaiza,

2005; Conill et al., 2018) y la regulacién de mercado (Jiménez & Hurtado, 2005).

Por otro lado, en los estudios sobre los bpI, predoming el abordaje cualitativo (Corredor, 2012;
Franco, 2003; Gémez et al., 2008; Guinard, 2017; Martinez, 2003; Oliveira et al., 2004; Reinel,
2005; Silva, 2007; Uribe, 2012, 2014; Vaca & Gémez, 2017) sobre el mixto (Chaves & Oliveira,
2007; Gonzélez & Jaime, 2011; Helfer et al., 2009).

Por dltimo, en los estudios sobre regulacién sanitaria también prevalecié el abordaje
cualitativo (Falqueto & Kligerman, 2013; Guevara et al., 2010; Homedes & Ugalde, 2005; Ifiesta &
Oteo, 2011; Storpirtis et al., 2014; Vacca et al., 2006) sobre el mixto (Parisi et al., 2016; Vacca et
al.,, 2011; Wirtz et al., 2013).

¢Cudles fueron los temas abordados y qué brechas de conocimiento existen?

La complejidad inherente a la fabricacién de medicamentos y sus interfaces con el area de la
salud y otros sectores se expresé en la diversidad de temas relacionados con la IFC. Estos fueron
clasificados a partir de las frecuencias reportadas por palabras clave (tabla 6), cédigos JEL (tabla 7)

y referencias relacionadas con 12 grupos tematicos definidos (tabla 2 y tabla 8).

Segln la primera forma de clasificacion, 77% (65) del total de literatura incluida report6 al
menos una palabra clave, la mayoria por articulos cientificos (57), para un total de 303 palabras
clave. Los cinco temas principales por agrupacién fueron i) industria, innovacién y cambio
tecnolégico (14%), i) propiedad intelectual y aspectos relacionados (14%), iii) productos (14%), iv)
fabricaciéon farmacéutica y aspectos relacionados (7%), y v) administracién y relaciones

empresariales (6%) (tabla 6).
Tabla 6.

Distribucién temdtica de literatura segtin palabras clave reportadas.

Total
Agrupacion de palabras clave N %
Industria - innovacién y cambio tecnolégico 43 14
Propiedad intelectual y aspectos relacionados 42 14
Productos-tipologias 41 14
Lugar objeto de estudio 30 10
Industria farmacéutica - fabricacién y otros aspectos relacionados 21 7




Empresas - administracion y relaciones 17 6
Demanda de productos- perspectivas de cadenas y sistema de salud 15 5
Competitividad, productividad y desarrollo 14 5
Empresas -mercadeo y comercio 13 4
Regulacién sanitaria farmacéutica 13 4
Financiamiento - empresarial y politica publica de financiacién 10 3
Métodos 10 3
Investigacion en salud y ética 9 3
Industria manufacturera 8 3
Politicas publicas e instrumentos 8 3
Regulacién de precios farmacéuticos 7 2
Referencial tedrico 2 1
Total * 303 100

Nota. * Palabras claves de 65 reportes: 57 articulos cientificos y 8 trabajos de literatura gris
(un estudio institucional y siete articulos en congresos).

Fuente: elaboracién propia.

Tabla 7.

Distribucién temdtica de literatura segiin cédigos JEL reportados.

Clasificacion segin codigos JEL* Total Cédigo de las
subclases JEL
N %
O. Desarrollo econémico, innovacién, cambio tecnolégico y 18 32 12,14, 31, 32, 33,
crecimiento 34, 38, 40, 54
L. Organizacién Industrial 10 18 13,16, 19, 20, 52,

53, 60, 65, 69, 80

M. Administracion de empresas y economia empresarial - Marketing | 10 18 10, 13, 16, 20, 30,

- Contabilidad - Economia de personal 31, 38,39,54
F. Economia Internacional 4 7 13, 23,55

I. Salud, educacién y bienestar 4 7 10,11,18

G. Economia Financiera 3 5 30,32

C. Métodos matematicos y cuantitativos 2 4 30,34




D. Microeconomia 2 4 43, 85

B. Historia del pensamiento econémico, metodologia y enfoques 1 2 52
heterodoxos

H. Economfa publica 1 2 51
Q. Economia de los recursos agricolas y naturales - Economia 1 2 55

ambiental y ecoldgica

R. Economia urbana, rural, regional, inmobiliaria y de transporte 1 2 11

Total** 57 100

Nota. *JEL: Journal of Economic Literature. (JEL Classification); ** Reportados en 22
trabajos: 19 articulos cientificos y 3 de literatura gris (un estudio institucional y dos
articulos en congresos).

Fuente: elaboracién propia.

Considerando los cédigos de la clasificacién JEL —usados en publicaciones de las ciencias
econdémicas y sociales, administracién o ingenieria—, 26% (22) de la literatura incluida report6 al
menos uno, la mayorfa en articulos cientificos (19), con un total de 57 reportes (tabla 7). Estos
correspondieron a 12 clases JEL, siendo las mas reportadas: “O. Desarrollo econémico, innovacién,
cambio tecnoldgico y crecimiento” (32%), “L. Organizacién industrial” (18%), “M. Administracién de
empresas y economia empresarial, mercadeo, contabilidad, economia de personal” (18%) “F.

Economia internacional” (7%) e “I. Salud, educacién y bienestar” (7%).

El predomino de la clase O proviene de los estudios sobre industria manufacturera. De los 10
reportes clase L, apenas uno fue para la subclase “L65” que contempla la IF (Garcia et al., 2015). De
los cuatro reportes clase 1, Andia (2018) reporté las subclases “I1. Salud: general” e “I18. Politica,
regulacién y salud padblica” y Chicaiza (2005) las “I11. Anélisis de mercados de salud” e “118”. La
clasificacién JEL fue Gtil para ubicar los temas de una parte de la literatura incluida, pero para

clasificar la totalidad fue necesario considerar los 12 grupos tematicos definidos.

Del total de 86 reportes para la clasificacién por grupos tematicos (tabla 8), 85% correspondié
a literatura cientifica y 15% a literatura gris. Los temas mds estudiados fueron: DPI y aspectos
relacionados 19% (16), fabricacién farmacéutica 13% (11), industria manufacturera e innovacién
centrados en IF 6% (5), demanda de productos- perspectivas de cadenas y sistema de salud 6% (5),
mercadeo y comercio 5% (4), investigacion en salud 5% (4), empresas-administracién y redes 3% (3)

y regulacién de precios 3% (3).
Tabla 8.

Distribucidn de literatura segtin 12 grupos temdticos.



Referencias de la literatura relacionadas con IFC LC | LG | Total
Grupo Tépico
tematico Cientifica (LC) Gris (LG) N [N [N
a. Casos de fabricantes Caso de fabricantey | 4 |1 11
Fabricacién pais
por  sector | Erazo (2016)
privado wHoO et al. (2011a)
Garcia (2012, 2017)
Ochoa et al. (2017)
b. Antivenenos y vacuna_por el 5
Fabricacion INS Cortes et al. (2012)
1.Industria por ~ sector .
farmacéutica publico Gomez et al. (2017)
Temprano et al. (2017)
Medicamentos de sintesis
por la UdeA Guzman (2001)
Jiménez (2003)
c. Gestion de | Garcia etal. (2015) 1
la calidad
a. Desarrollo tecnolégico a | Transferencia de |4 |1 5
Perspectiva partir de fuentes primarias | tecnologia
de empresa
(IFc directo) Gallo et al. (2010) wHo et al. (2011¢)
Vallejo et al. (2016, 2007),
Vallejo y Torres (2007)
b. Referencia al sector IFC o | Gébmez y Robledo | 1 1 18
Perspectiva analisis de aspectos | (2011) 4
de industria | relacionados a partir de
manufacture | fuentes secundarias
ra (IFrc i
indirecto) Alvarez y Garcia (2012),
Barona-Zuluaga et al.
(2015), Bayona-Veldsquez
et al. (2017), Busom y
2.Industria Vélez-Ospina (2017),
manufacturera Chavarro et al. (2010),
Demmel et al. (2017),
Forero-Pineda et al. (2011),
Garcia-Pérez et al. (2016),
Hurtado y Mejia (2014),
Juliao et al. (2013), Losada-
Otéalora y Zuluaga (2013),
Malaver y Vargas (2013),
Turriago (2003)
Competencias tecnolégicas
Castellanos et al. (2009).
c. Innovacién Arias, Arenas et al. 2 2

- perspectiva
sistémica

(2015), Arias,
Camacho et al
(2015)




d. Progreso | Sanabria (2017) 1
técnico
a. Barrera  (2018), Mejia 4
Investigacion | (2011), Homedes y Ugalde
, ensayos | (2015), Osorio (2015)
clinicos,
buenas
practicas
o clinicas
3.Investigacién
en salud
a. Alianzas y | En actividades de | En industria 5
andlisis  de | innovacion de industria | farmacéutica*
redes manufacturera Solo
Franculino et al. 3*
Hurtado y Mejia (2014) (2018) farma
Mejia et al. (2017)
4.Empresas -
administracién | b. Estrategia | Empaque farmacéutico*
y relaciones organizacion
al Duarte y Castaiieda (2013)
c. Redes de Sierra et al. (2011)
pymes
a. Escandén et al. (2016) 4
Exportacién
5.Empresas :3 ol Ochoa et al. (2017)
mercadeo y .nte.rpaaona
comercio 1zacion
f duti
ArMAaceutico = " poder de | Gallego (2009)
mercado
Jiménez y Hurtado (2005)
a. Amariles et al. (2012) 5

6.Demanda de
productos

Perspectiva
de cadenas y
sistema de
salud

Conill et al. (2018);

Vallejo et al. (2010)

b. Cobertura
y gasto en
medicament
os

Chicaiza (2005)




C.
Judicializacié
n

Andia (2013)

Finanzas Tobar et al. (2012) Arenas et al. (2017) 2
corporativas
7.Financiamien
to Financiacion
en salud
8.Politicas Moncayo (2018) 2
publicas e .
iNStrUMentos Pertuz y Pérez (2016)
9.Competitivid Malaver (2001) Escobar y Herrera 2
ad, (2015)
productividad
y desarrollo
a. Industria | Iiiestay Oteo (2011) 9
farmacéutica
y sistema de
salud
b. Genéricos | Homedes y Ugalde (2005),
o Storpirtis et al. (2014)
multifuente
Vacca et al. (2006)
c. Otros Antibidticos, Wirtz et al.
10. Regulaciéon (2013)
sanitaria . L.
farmacéutica Fitoterapéuticos, Guevara
etal. (2010)
Laboratorio  oficial de
control, Parisi et al. (2016)
Destino final de vencidos,
Falqueto y  Kligerman
(2013)
Publicidad, Vacca et al.
(2011)
a. Politica de | Pradaetal. (2018) Andia (2018) 3
regulacién
11. Regulacion
de precios
farmacéuticos b. Politica de | Vasquez et al. (2010)
reembolso/re
cobros
a. Acuerdo | Chaves y Oliveira (2007), | UNCTAD (2011) 16

12. Derechos
de Propiedad
Intelectual
(DP1) y aspectos
relacionados

sobre los | Oliveira et al. (2004)
ADPIC y
medidas Uribe (2012, 2014)
ADPIC - plus

Vacay Gémez (2017)
b. Franco (2003)
Negociacién

y Tratados de

GOmez et al. (2008)




libre Reinel (2005), Silva (2007)
comercio
c. Acuerdos | Guinard (2017) 1
internacional
es de
inversion
Corredor (2012) Gonzilez y Jaime | 3 1
(2011)
d. Otro | Helfer et al. (2009)
analisis pp
Martinez (2003)
e. Marcas Arboleda (2014) 1
. . . L. , . 7 13 | 86
Total de frecuencias de literatura relacionada con IFC por grupo tematico y tépico 3

Fuente: elaboracién propia.

Las brechas de conocimiento identificadas en esta revision se relacionan con la transformacién
de la IF en el periodo 1990-2018, en términos de cierres, fusiones, adquisiciones y nuevos ingresos
de compaiiias farmacéuticas. A pesar de los avances, se corroboré que adin son escasos los estudios
publicados sobre capacidades de fabricacién e innovacién de la IFc utilizando fuentes primarias, asi
como las metodologias para su seguimiento y evaluacién. Ademas, los estudios disponibles se
centraron en el sector privado, siendo relevante también analizar esos temas en el sector publico.
Tampoco se encontraron investigaciones sobre el arreglo institucional para la produccién de los

denominados medicamentos de control especial, monopolio del Estado.

Asimismo, se verificé la ausencia de analisis sobre desarrollo e innovacién tecnolégica de la IFC
a partir de fuentes secundarias, como las EDIT. Este es un abordaje complementario, a los estudios
basados en fuentes primarias, relevante para la comprensién del sector. Tampoco se identificaron

estudios que analizaran el sistema sectorial farmacéutico de innovacién en Colombia.

Adicionalmente, se evidencié la falta de analisis sobre las implicaciones de la reforma del
sector salud en la IFC, en términos de la acumulacién tecnolégica de la industria de capital nacional
para responder a las necesidades sanitarias. Es necesario recordar que el denominado “Modelo de
Pluralismo Estructurado” destinado a conformar un mercado de servicios de salud individuales e
incorporado integralmente en el Sistema General de Seguridad Social en Salud (sGsss) incluye cinco
funciones clave —modulacién, financiacién, articulacién, provision y generacién o produccién de
recursos—, de las cuales solo las cuatro primeras fueron desarrolladas en el modelo teérico
(Londofio & Frenk, 1997). Por lo tanto, el pais es un locus privilegiado para analizar la produccién

de medicamentos durante la implementacién de dicho modelo. Los estudios en los grupos tematicos



5S¢, 6b, 6cy 11 (tabla 8) representan esfuerzos dispersos por examinar la IFC a través de algunas de

las funciones del scsss.

Tampoco se identificé un andlisis acerca de la participacién de la IFC en diversas instancias
consultivas o deliberativas que han existido desde la creacién del sGsss en 1993, ni en otras
instancias relevantes para la fabricacién e innovacién en los sectores industrial, de ciencia,
tecnologia e innovacioén. El andlisis de su papel se limit6 a estudios sobre DPI. Finalmente, persiste
la brecha en el andlisis de politicas e instrumentos para incentivar las capacidades de produccién e

innovacion de la IFC.
Discusion
Hasta el momento, ninguna revisién de alcance sobre la IFC en la literatura académica habia
sido publicada. Este trabajo incluyé 84 articulos cientificos y publicaciones de literatura gris,
mostrando una tendencia al crecimiento, aunque no se hubiera identificado ningtn articulo entre
1990-2000, ni en 2002. Ello es positivo, pues en general el nivel de produccién académica y
divulgacion cientifica del pais ha sido bajo comparado con los demas paises latinoamericanos. Sin

embargo, desde mediados de la década de 1990 se vienen reportando mejoras a ese respecto

(Malaver & Vargas, 2005; Pertuz & Pérez, 2016).

Se considera que los grupos tematicos definidos describieron adecuadamente la literatura
incluida en esta revisién, aunque pudo haber cierta superposicién, dado que un mismo articulo pudo
estar clasificado en mds de un grupo temdtico. Incluir estudios sobre la industria manufacturera
pudo dar la idea falsa de un mayor ndmero de estudios acerca de la IFC. Para contrarrestar esta
impresion, en la descripcion por grupos tematicos se precisé cudles se relacionaron directamente
con los tépicos de desarrollo tecnolégico e innovacién, diferenciando los estudios centrados en la
IFC de los que abordaron la industria manufacturera como un todo. La gama de temas publicados
fue amplia, predominando DPI y aspectos relacionados, fabricacién farmacéutica, industria
manufacturera e innovacién centrados en IFC, demanda de productos —perspectivas de cadenas y
sistema de salud, mercadeo y comercio, investigacién en salud, empresas—, administracion, redes,

y regulacién de precios.

La diversidad en el disefio de estudios contribuye a comprender mejor la complejidad de la IFC
y expresa los diferentes modos de produccién de conocimiento de las disciplinas. Las ciencias
sociales, como el derecho y la historia, produjeron articulos de caracter mas discursivo y reflexivo,
mientras que en las de salud, economia e ingenieria los métodos cuantitativos tuvieron
protagonismo. Fue valioso ratificar la publicacién de asuntos relacionados con la IFC en una amplia
variedad de revistas cientificas, debido al caracter interdisciplinario inherente a los medicamentos

que son herramienta terapéutica y bien industrial.



La mayor parte de la literatura incluida fue elaborada desde la academia y publicada en revistas
colombianas. Este predomino de la autoria académica también estuvo presente en otras revisiones
sobre medicamentos (Borges dos Santos et al., 2019). La publicacién por parte de autores del nivel
local colombiano podria asociarse a la implementacién del Decreto 2912 de 2001 que incentivo la
publicacion en revistas nacionales indexadas en Publindex o en revistas internacionales
homologadas para efectos de remuneracién/ascenso de docentes de universidades publicas

(Malaver & Vargas, 2005)

La mayor proporcién de estudios sobre DPI puede estar asociada con el intenso proceso de
suscripcién de tratados de comercio, bilaterales y regionales, que el pais viene llevando a cabo.
Hasta el 2019, Colombia habfa firmado 23 tratados y tenia cuatro en negociacién . Este hallazgo es
compatible con el predominio del tema de DPI y acceso a medicamentos sefialado por la oms al

revisar la produccién local (pL) en la literatura de salud pdblica (wHo et al., 201 1a, p. 27).

Una contribucién importante de esta revision es el haber identificado estudios utilizando el
andlisis de redes sociales (ARS) que permitieron visualizar la IFC, ausente en revisiones previas de
organismos internacionales citados (OMs, UNTAD, ICTSD). Este novedoso abordaje fue identificado
exclusivamente en dos estudios de la literatura gris. En el primero, Franculino et al. (2018)
estudiaron el comercio farmacéutico mundial, con énfasis en Brasil, Irlanda e India, mostrando la
posicion de Colombia en las redes de comercio mundial en 1995y 2015. En el segundo, Mejia et al.
(2017) evidenciaron una clara separacion en la dindmica entre las dos grandes comunidades de la
IFC, conformadas por ETN y empresas de capital nacional, asi como el rol crucial que los denominados
“laboratorios fabricantes a terceros” vienen desempeiiando en el pais desde el cierre de varias
plantas de ETN. Es importante destacar que los hallazgos de Mejia et al. (2017) alcanzados con ARS
son consistentes con la caracterizacién de fabricantes en Bogota de Vallejo et al. (2007), realizada
por encuestas, en el sentido del rol crucial de los fabricantes a terceros. No obstante, a nuestro

juicio, ese rol es en la capacidad de produccién.

El trabajo separado de las comunidades de productores, la presencia de los fabricantes a
terceros (de tipo pymes) y un entorno de bajo desarrollo tecnolégico plantean desafios para la
construccion de las capacidades tecnoldgicas que requiere la IFC, pablica y privada, para aproximarse
a la frontera tecnoldgica farmacéutica internacional, dado que a IF es un sector basado en la ciencia,
que tiene como fuente de innovacién las actividades tecnoldgicas, la inversién en 1+D y la

investigacion bésica (Bell & Pavitt, 1993).

Considerando la existencia de lagunas tedricas y empiricas en el estudio de la innovacién
farmacéutica (Centro de Gest3o e Estudos Estratégicos [CGEE], 2017; Figueiredo, 2004, 2009), es
necesario que los paises con economias emergentes, como Colombia, estudien la dindmica de la
industria en su contexto para formular estrategias adecuadas que permitan avanzar en las

capacidades de innovacién farmacéutica.



En este sentido, los articulos con abordajes histéricos y organizacionales contribuyeron a
disminuir la brecha del conocimiento sobre las trayectorias del sector privado, particularmente en
empresas de capital nacional. No obstante, persiste el desconocimiento acerca del desarrollo de las
capacidades tecnolégicas de la IFC, sin importar que el sector publico esté limitado al INS y UdeA,
puesto que las dos instituciones son estratégicas para responder a necesidades en salud de la

poblacién colombiana.

En 2007, Vallejo et al. reportaron predominio de los enfoques econémico y administrativo en
la literatura sobre la IFC, asi como ausencia de estudios con enfoque de procesos de transformacién
de materiales. Si bien hubo publicaciones entre 2007 y 2010 sobre el desarrollo tecnolégico de la
IFC, siendo un importante avance y aproximaciéon en la relacién universidad-empresa, su
participacién no superé el 6% de la literatura académica consultada en esta revision. La falta de
crecimiento esperado para la Gltima década podria atribuirse a la ausencia de politicas publicas con
mirada sectorial y a la desconfianza entre los actores sobre los beneficios de fortalecer las relaciones

empresa-universidad.

La necesidad de articulacién entre la industria y la academia es una de las capacidades por
desarrollar en el sector, conforme lo seiiala el reciente Plan de Negocios para la Industria
Farmacéutica 2019-2032 (Ministerio de Comercio, Industria y Turismo et al., 2019). Este plan
representa un viraje en la politica sobre el sector, asi como una oportunidad para articular actores
en pro de generar evidencia en relacién con el aporte de las capacidades de produccién e innovacion,
no solo desde la perspectiva de los fabricantes, empresas e instituciones, sino también a partir de

las necesidades en salud.

Conclusiones

La presente revision de alcance ofrece un panorama del conocimiento producido y lo discutido
en relacién con la IFC de 1990 a 2018 que contribuye a una mejor comprension de este sector dada
la inexistencia de revisiones de tal indole publicadas previamente. Este trabajo puede beneficiarse
de las interpretaciones desde los ambitos tanto industrial como académico. La metodologia seguida
permitié evidenciar que, si bien la generacién de conocimiento sobre el tema en ese periodo recibi6
valiosos aportes desde diversas disciplinas, persiste el predominio de los enfoques econémico y
administrativo desde hace mas de una década. Aunque los estudios con abordaje histérico,
organizacional y de procesos de transformacién de materiales contribuyeron al conocimiento sobre
algunas empresas de capital nacional, se corroboré la persistencia de la brecha en el estudio del
desarrollo y la acumulacién de las capacidades de innovacién en la IFC, publica y privada. Las
limitaciones de esta revision fueron no realizar una bdsqueda exhaustiva en las listas de referencias
de los articulos incluidos, ni considerar literatura gris elaborada por gremios farmacéuticos u

organizaciones de la sociedad civil del pais.



La agenda de investigaciones futuras puede considerar las brechas en el conocimiento que
fueron detalladas en esta revision. Se destaca la necesidad que tiene el pais de contar con analisis
de la acumulacién de las capacidades tecnolégicas de los fabricantes de medicamentos del sector
privado y del publico, usando metodologias que permitan hacer la distincién entre la capacidad
productiva y la capacidad tecnolégica. Es apremiante la necesidad de generar evidencia sobre los
esfuerzos de dichos fabricantes en la construccién de sus capacidades para contribuir a la
formulaciéon e implementacién de politicas publicas y de politicas empresariales en pro de una
innovacion farmacéutica que responda a las necesidades del sistema de salud y de la poblacién

colombiana.
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