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RESUMEN

La expiracion de las patentes de medicamentos biologicos en la primera década del siglo XXI
dio lugar a un intenso debate a escala global por la entrada al mercado de las versiones genéricas
de estos productos conocidas como biosimilares. En Colombia, el decreto que reglamenta estas
entidades vio la luz en septiembre de 2014, luego de mas de tres anos de discusion. El presente
trabajo se propone analizar el debate publico en torno al proceso de reglamentacion. Para ello, se
adelanto6 un estudio en tres momentos: primero se document6 brevemente la historia del ejercicio
regulatorio del pais en materia de medicamentos, con el dnimo de mostrar el devenir de las ten-
dencias que han marcado el consumo de conocimiento experto en los textos de naturaleza juridica;
posteriormente se analizo el texto aprobado como tecnologia juridica; y finalmente, se recre6 el
debate teniendo en cuenta las apariciones en prensa, los foros publicos y las entrevistas con los
grupos que emergieron desde el inicio del debate en 2011 hasta la aparicién final del decreto en
2014. El trabajo centra su atencion en las formas de posicionamiento de los grupos en la esfera
publica y concluye que la caracteristica emergente del debate sobre regulacion es el encuentro y
desencuentro de politicas ontologicas.

Palabras clave: medicamentos biologicos, medicamentos biotecnolédgicos, biosimilares, regula-
cion, debate publico.






ABSTRACT

The expiration of patents for biological products in the first decade of the 21st century lead to
an intense debate on a global scale due to the entry into the market of the generic versions of these
products known as biosimilars. In Colombia, the regulatory of these entities arose in September
2014, after more than three years of discussion. This paper aims to analyze the public debate
around the regulatory process. A study was carried out in three moments: first, the history of the
country’s regulatory exercise in the field of drugs was briefly documented, in order to show the
trends that have marked the consumption of expert knowledge in legal texts; afterward, the text
approved as legal technology was analyzed; and finally, the debate is recreated taking into account
the press appearances, public forums and interviews with the groups that arisen from the begin-
ning of the debate in 2011 until the final appearance of the regulation in 2014. The paper focused
on the forms of positioning of the groups in the public sphere and it concluded that the emerging
feature of the regulation debate is the agreement and disagreement of ontological politics.

Key words: biological products, biotherapeutic products, biosimilars, follow-on protein, regula-
tory, public debate.
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INTRODUCCION

En julio de 2003, Sandoz, la unidad de medicamentos genéricos' de la gigante suiza Novartis, busco
la entrada al mercado norteamericano de la hormona de crecimiento humana Omnitrope® (Soma-
tropina). Al cabo de un ano de deliberaciones, la FDA, agencia sanitaria norteamericana, decidio
no conceder el registro debido a que aun existian problemas técnicos y legales no resueltos. El
concepto emitido por la FDA, coincidié con la peticion presentada por Pfizer el 13 mayo de 2004,
donde se solicitaba la negacién inmediata del registro sanitario para Omnitrope®. La razén de la so-
licitud radicaba en que Sandoz estaba presentando para la aprobacion del registro estudios clinicos
que pertenecian a Genotropin®, la misma hormona de crecimiento humana registrada por Pfizer en
1995 (Dudzinski & Kesselheim, 2008). Sandoz habia iniciado el proceso de registro bajo la norma-
tividad expedida en 1984, conocida como la Ley Hatch-Waxman. Esta ley, reform¢ drasticamente
el mercado mundial de medicamentos al modificar los requisitos exigidos a las versiones genéricas
de los medicamentos; a partir de su expedicion, los genéricos no debian presentar estudios en
animales y humanos (la etapa mas costosa de la produccién de medicamentos) para demostrar su
seguridad y eficacia. Por tal razon, desde 1984, el proceso de registro para los medicamentos ge-
néricos contempla un procedimiento abreviado que se apoya en los estudios preclinicos y clinicos
(en animales y humanos) presentados por el medicamento pionero, o que habia ingresado primero
al mercado. El problema radicaba en que la hormona de crecimiento humana era una entidad, al
parecer, bastante diferente a los medicamentos que habian circulado hasta la fecha.

Precisamente, Pfizer sostuvo que la hormona de crecimiento humana pertenecia a una categoria
de medicamentos muy distintos a los tradicionales. Los medicamentos tradicionales, conocidos
como medicamentos de sintesis quimica, son moléculas fabricadas sin intervencion biologica al-
guna, mientras la hormona de crecimiento humana es un medicamento biolodgico, es decir, una
preparacion farmacéutica derivada de organismos vivos, partes de estos o de sus tejidos. Bajo esta
definicion se encuentra un universo muy amplio de productos farmacéuticos como sueros, virus,
sangre, componentes derivados de la sangre, toxinas, antitoxinas, productos alergénicos, hormo-
nas, factores estimulantes de colonias, citoquinas, anticuerpos y en general todo tipo de proteinas.
Los medicamentos biolégicos son estructuras moleculares mucho mas complejas que los medica-
mentos de sintesis quimica, estan constituidos de cadenas poliméricas de aminoacidos, carbohi-
dratos y, en el caso de antibidticos, hibridos de estas estructuras con acidos organicos. Ademas,
el proceso de purificacion y caracterizacion es mucho mas complejo que el de un medicamento de
sintesis quimica debido a la variabilidad que presentan los sustratos biologicos que intervienen en
su fabricacion.

Este tipo de medicamentos se usan como alternativa terapéutica para tratar, entre otras, pacien-
tes con enfermedades hereditarias, por lo general de alto costo; la mayoria se hallan relacionadas

1 Término recomendado por la OMS (1999) para referirse a aquel medicamento que ingresa al mercado una vez ha ex-
pirado la patente de exclusividad. En EE. UU y algunos paises de Europa se estimulé la produccién de genéricos con el
fin impulsar la competencia del mercado farmacéutico. En América Latina y la mayoria de los paises del tercer mundo se
adopt6 el término en 1995, después de la creacion de la Organizacién Mundial del Comercio (OMC) y la adopcién del
Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio (ADPIC). En otros
contextos los medicamentos genéricos, se les conoce como competidores, para resaltar la funcién reguladora que cumplen
en el mercado farmacéutico; también son llamados copias o de segunda generacion, con el fin de mostrar que el laboratorio
que los produce no es el mismo que realizé por primera vez su registro ante la autoridad sanitaria.
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con la hematologia, la cardiologia, la reumatologia, la diabetes y los diversos tipos de cancer. Mu-
chos de estos productos se encuentran circulando desde hace mas de un siglo; sin embargo, la ma-
nipulacion genética usando la biotecnologia, particularmente la aparicion, a inicios de los setenta
del siglo pasado, de la técnica del ADN recombinante (ADNT) revolucioné rapidamente la industria
farmacéutica al facilitar la obtencidn de algunas proteinas de interés terapéutico que antes debian
ser extraidas de organismos superiores.

La técnica del ADNr consiste en insertar un segmento de ADN que contenga la informacién de
la molécula de interés en una molécula huésped o vector que tiene la capacidad de reproducirse
de forma independiente en otra célula. A la unién de ADN y vector se conoce como molécula re-
combinante. Esta molécula artificial y creada de forma deliberada se introduce en una célula y uti-
liza su maquinaria para reproducirse. La modificacion genética efectuada permite que cada célula
nueva, como resultado de su metabolismo, sintetice la biomolécula de interés. Indudablemente, el
desarrollo de la técnica del ADNr facilito la produccion de biomoléculas, y con ello, el desarrollo de
importantes avances terapéuticos. Por ejemplo, en la década del veinte del siglo pasado la insulina
se extraia del pancreas de bovinos, la obtencion y purificacion de unos pocos cristales implicaba el
procesamiento de cerca de una tonelada de tejido animal (Bliss, 2007); con el tiempo se optimizo el
proceso, pero los costos y volimenes obtenidos por medio de la extracciéon no son mas eficientes,
si se compara con la biosintesis efectuada mediante la técnica del ADNr. En la actualidad, la leva-
dura o la bacteria E. coli, son usadas como células huésped para la biosintesis de insulina, el ADN
modificado de estas especies contiene el gen que codifica para insulina, de esta manera el Humu-
1in®, nombre comercial de la insulina recombinante o biotecnoldgica, reemplazo6 rapidamente a la
insulina obtenida por procesamiento de tejido animal.

Como se indico, el término medicamentos bioldgicos puede emplearse para una amplia gama
de productos con fines terapéuticos. Algunos términos de uso equivalente, segin la jurisdiccion,
son biomedicamentos, medicamentos de origen bioldgico o productos bioldgicos, este ultimo, empleado en
EE.UU. y algunos paises latinoamericanos, incluido Colombia; la OMS, por su parte, prefiere usar la
denominacion productos bioterapéuticos, muy frecuente en algunos contextos gremiales e institucio-
nales. A los medicamentos biolégicos que involucran la tecnologia del ADNT para su produccion se
les suele llamar biotecnoldgicos. Aunque técnicamente este término es mas restrictivo, pues abarca
algunas proteinas y anticuerpos monoclonales, en contextos informales y sobretodo en prensa, es
usado de forma intercambiable con cualquier denominacién de medicamento bioldgico. La técni-
ca, la forma de obtencion, la intervencion de un tipo particular de tecnologia y hasta el momento
de ingreso al mercado de este tipo de moléculas derivo en una compleja coleccion de denomina-
ciones que son parte sustantiva del debate alrededor de estas moléculas.

Adicionalmente, el vencimiento de patentes de medicamentos bioldgicos durante la década
pasada y gran parte de esta, ha impulsado la aparicion de sus versiones genéricas, conocidas como
biosimilares. Al igual que los medicamentos bioldgicos pioneros, los biosimilares han experimen-
tado dificultad para estabilizar su nominacién: biogenéricos, biocompetidores, productos bioterapéuticos
similares son parte de un conjunto de denominaciones que aparecieron y adoptaron diferentes
jurisdicciones regulatorias a lo largo y ancho del globo, y que entran a complejizar el debate alrede-
dor de la produccion y circulacion de medicamentos bioldgicos y sus competidores comerciales. La
peculiaridad de estas entidades farmacéuticas (medicamentos bioldgicos) y sus versiones genéri-
cas (biosimilares) ha sido parte del catdlogo de diferencias movilizadas, no solo por Pfizer, sino por
todas las casas farmacéuticas que tenian los derechos de propiedad de medicamentos bioldgicos
para declarar obsoleta la Ley de Competencia de Precios de Medicamentos y Restablecimiento del
Plazo de Patentes o ley Hatch-Waxman y, en consecuencia, promover una normatividad especial
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para aquellos medicamentos biologicos que deseen ingresar al mercado después de expiradas las
patentes.

Asi mismo, es importante resaltar la centralidad que han adquirido los medicamentos a escala
mundial. Se calcula que, en los tltimos cincuenta afnos, el consumo de medicamentos ha aumenta-
do progresivamente y en la actualidad mas de la mitad del presupuesto de los sistemas sanitarios
se destina a ellos. Del conjunto de medicamentos que se consumen actualmente, 75% aparecieron
a inicios del presente siglo; dentro de esta nueva generacion de medicamentos, han aparecido con
mayor peso en el mercado los medicamentos biologicos, los cuales han ganado un protagonismo,
no solo como mercancia, sino también en las agendas de investigacion, si se tiene en cuenta que
representan entre el 30 y 40% de las nuevas moléculas. La década pasada, el mercado mundial de
medicamentos biologicos crecid 4 puntos porcentuales por encima del mercado de medicamentos
de sintesis quimica, llegando a los 140.000 millones de doélares, del mismo modo, el mercado de
biosimilares creci6 mas del 40% en los tltimos 5 afnos. Sandoz vs. Pfizer es el antecedente de una
disputa por la captura de un mercado enorme, que ha desencadenado una batalla juridica a escala
global para imponer regulaciones sanitarias al registro de biosimilares en los diferentes paises del
globo.

En ese sentido, el Estado colombiano promulgd el decreto 1782 de 2014 donde «[...] se estable-
cen los requisitos y el procedimiento para las Evaluaciones Farmacolodgica y Farmacéutica de los
medicamentos biologicos en el tramite del registro sanitario» y que, a su vez, reglamenta la Ley
1438 de Enero de 2011 sobre medicamentos, insumos y dispositivos médicos, donde conmina al
Invima a garantizar «la calidad, eficacia y seguridad de los medicamentos, insumos y dispositivos
médicos que se comercialicen en el pais de acuerdo con los estdndares internacionales de calidad».
Aunque la ley disponia que el decreto de reglamentacion debi6 haber sido publicado, a mas tardar,
en febrero de 2012, el proceso tomé mucho mas tiempo. Cinco rondas de comentarios y mas de
tres afnos le tomo al ministerio publicar el decreto reglamentario, evidenciando la complejidad de
un proceso, en el que los actores y grupos de interés se movilizan en un contexto donde se funden
la ciencia, la medicina y la sociedad.

La regulacion del sector de medicamentos bioldgicos ha sido una necesidad del conjunto de
actores que se congregan alrededor de la produccién y circulacion de estos, mas aun cuando ha
llegado el momento de expiracion de las primeras patentes. Es evidente que el mercado para los
biosimilares va a desarrollarse por la capacidad para reducir sus costos de produccion, asi como la
suficiencia que tengan para garantizar los criterios que el medicamento pionero brinda. La expe-
riencia regulatoria internacional ha marcado un debate continuo entre los diferentes actores del
sistema, en la actualidad, aunque el decreto vio la luz en el 2014, es un debate abierto, muestra de
ello son los eventos que sigue convocando en nuestro pais el ministerio del ramo o los intentos por
derogar el decreto por parte de algunos grupos de interés. A pesar de contar con sistemas regula-
torios en marcha como el caso de la Union Europea y esfuerzos de agencias internacionales como
la OMS, se esta lejos de un consenso regional que sirva como experiencia replicable, por lo menos
es lo que sostienen los propios actores.

El interés principal del presente trabajo es el decreto que regula la entrada de medicamentos
biologicos al pais, especificamente el debate publico generado a lo largo del proceso de produccion
de la norma. El decreto de bioldgicos, intersecta dos campos claves de la vida contemporanea: los
medicamentos y la biotecnologia. El primero, naturalizado hasta cierto punto dentro del mundo
desarrollado, ha servido como prototipo de la relacion inseparable entre ciencia y bienestar, mien-
tras el segundo, ha empezado su larga carrera para posicionarse dentro del imaginario colectivo
como potencial esperanza dentro de las ciencias de la vida. La biotecnologia ha sido centro del
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debate en el nucleo de las naciones industrializadas, en las ultimas tres décadas, este ha sido un
tema que ha complejizado las relaciones entre el Estado y los ciudadanos debido principalmente a
que estos ultimos demandan un control efectivo de los cambios tecnolégicos que afectan su bien-
estar y prosperidad, esto ha llevado a ver la biotecnologia como un elemento esencial del ejercicio
politico en el siglo XXI (Jasanoft 2005). Sin embargo, los debates locales no han estado signados
por una agenda cientifica que intenta introducir nuevos productos o practicas en la cotidianidad de
nuestras vidas; el conocimiento experto y la autoridad cientifica parecen tener un mayor impacto
en los escenarios en los que se consumen: la academia, las cortes e instituciones y dependencias
gubernamentales. Este tltimo es el &mbito en el que se produciré la norma y en el que inicialmen-
te podemos apreciar, las dos formas en las que, segtin Jasanoff, entendemos el mundo: una forma
cognitiva y otra politica.

Centrarse en el debate publico de la regulacion de medicamentos biologicos, nos conduce a in-
terrogarnos por las relaciones que sostienen la ciencia médica, la farmacia y la politica en nuestro
contexto local. Es decir, partiendo de un evento puntual como la produccién del decreto regla-
mentario de medicamentos bioldgicos, dar cuenta de una relaciéon mucho mas amplia donde las
fronteras entre lo técnico, lo politico y lo social son mas borrosas que al final del proceso cuando
el producto final se halla naturalizado en la sociedad. Esta aproximacion da pistas para aclarar las
consecuencias o el impacto que tiene el modo de formular y construir la politica publica en Co-
lombia. En efecto, la legitimidad que otorga una norma no solo se garantiza por medio de la trans-
parencia del proceso, sino también en el contenido de la norma, que guarda una estrecha relacion
con el proceso. Esto no se debe confundir con un ejercicio de juzgamiento intrinseco de la norma,
concentrarse en el debate publico regulatorio, requiere ubicar la discusion en la forma en la que el
conocimiento experto es movilizado entre los actores, a la par que se convierte en un mecanismo
de poder que legitima el proceso.

Con esta perspectiva habra que hacer, de un lado, un mapeo de los escenarios de la esfera pu-
blica en los que el debate tiene mayor peso y visibilidad; y por otro, una cartografia de los actores
que posibilite establecer la trayectoria social de los mismos y la ubicacion relativa en el entrama-
do social que emerge con la producciéon de la norma. En este punto es pertinente introducir dos
variables que por su relevancia relativa alteraron el curso de la investigacion y la disposicion de
la red sociotécnica. En primer lugar, prescribir el peso que tienen los intereses econdémicos en el
proceso de regulacion, tanto para los productores de medicamentos como para el Estado que debe
garantizar la estabilidad financiera del sector salud; y en segundo lugar la dimension geopolitica
que adquiere el debate, por razones que van desde lo econdémico hasta lo tecnocientifico, lo cual
nos permitird no solo ver el poder de la ciencia, sino la ciencia como poder, es decir, como meca-
nismo del ejercicio del poder y las relaciones entre naciones. Estos factores, son los que hacen que
la biotecnologia adquiera un caracter politico en el sentido que su preocupacion central es mediar
entre el contexto nacional e internacional de los productores de medicamentos bioldgicos.

El rastreo del debate publico de la regulacion de medicamentos bioldgicos se basé, en un primer
momento, en la exploracion en prensa de las versiones digitales de los diarios El Tiempo y El Es-
pectador, empleando las palabras claves ‘biosimilares’, ‘medicamentos biologicos’ y ‘medicamen-
tos biotecnologicos’; esto permitié identificar grupos de interés y sirvié como punto de partida
para esbozar la forma de posicionamiento publico del problema. También se particip6 de los foros
publicos que convoco cada uno de los grupos, lo cual sirvid, por un lado, para dar profundidad
a la representacion publica del problema, y por otro para capturar y registrar con mas detalle las
agencias desplegadas por cada grupo. Adicionalmente, y con el 4&nimo de perfilar cada uno de los
grupos, se tuvo acceso a algunos testimonios por medio de entrevistas e intercambios informales,
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infortunadamente, esto no fue posible con todos los grupos y actores.

Esta investigacion de los actores, los grupos de interés y sus acciones en un contexto especifico,
pondra en evidencia la porcion de la realidad que se ubica en espacios frontera entre los contextos
juridicos y tecnocientificos, soportada por una realidad local en conexién con las redes asimétri-
cas internacionales de produccion de medicamentos. Al mismo tiempo, la investigacion permitira
profundizar la comprension de la vision tradicional del conocimiento experto como eje articulador
de la sociedad moderna y como punto de partida para la toma de decisiones. Los interrogantes
sobre las consecuencias de la forma en la que se asocian los actores en la construccion del decreto
y las relaciones entre expertos desde diferentes posiciones, nos permitiran establecer el grado de
simetria de la red y las conexiones que soporta, a la par que evidencia la configuracion estratégica
que adopta el nucleo de expertos que toman decisiones.

Finalmente, el texto esta dividido en cinco secciones. En la primera se abordan las perspectivas
tedricas que contribuyen a enmarcar el problema y a trazar rutas metodolégicas de cara a los ob-
jetivos, también se presenta un breve panorama de los estudios sobre medicamentos dentro del
campo de los Estudios Sociales de Ciencia. Posteriormente, se abordara una breve resefa historica
de la regulacion farmacéutica colombiana; el objetivo no es presentar un examen exhaustivo de
la actividad regulatoria colombiana, sino mostrar el devenir de las tendencias que han marcado el
consumo de conocimiento experto en los textos de naturaleza juridica que regulan medicamentos.
El tercer capitulo aborda el analisis del decreto aprobado como tecnologia juridica; se analiza la
anatomia del decreto con miras a establecer las caracteristicas textuales en el marco del sistema
juridico colombiano. La cuarta seccion recrea el debate que se dio con ocasion de la regulacion; es
el capitulo empirico del trabajo, en el que se analiza las diferentes formas de posicionamiento de
los grupos sociales relevantes. El dltimo capitulo consiste de unos breves comentarios finales que
pueden leerse a modo de conclusiones.






1. Aportes teoricos desde los Estudios Sociales de
la Ciencia y la Tecnologia en relacion al tema de
regulacion y medicamentos

1.1 Simetria y co-produccion.

Como se ha mencionado, este trabajo de investigacion se propone analizar las estrategias, los
mecanismos y las acciones que emplean y/o coordinan los actores y grupos de interés alrededor
del proceso de reglamentacién de medicamentos biologicos. Para ello es importante adoptar una
perspectiva tedrica que tome en cuenta, tanto los aspectos técnicos y cognitivos, como los socia-
les y culturales, es decir que establezca relaciones entre los productos derivados de la ciencia y
la tecnologia y las representaciones politicas y sociales. En ese sentido, la propuesta de Latour, y
particularmente sus reflexiones sobre ‘antropologia simétrica’, le abren multiples miradas a esta in-
vestigacion. El doble caracter, como teoria y enfoque metodoldgico, brinda un marco de analisis
que se desarrolla paralelamente a la actividad empirica a lo largo de la investigacion.

We have never been modern (Latour, 1993b) es un ensayo en el que se expone claramente la
perspectiva de una nueva teoria social que diluye las grandes y exitosas divisiones efectuadas
por la modernidad; es una denuncia enérgica de las posturas esencialistas que han minado las ex-
plicaciones de la sociedad y sus artefactos; y anima a estudiar aquellas formas de clasificacion y
demarcacion eficaz que se han construido desde la tradicion moderna, a la par que se le presta la
misma atencion a aquellos estados hibridos en los que confluyen humanos y no humanos. Los me-
dicamentos son objetos sociotécnicos cuya regulacion constituye un ejemplo de las divisiones de
los 6rdenes natural y social, puesto que la actividad regulatoria tiene como fin cerrar un debate en
el que se define qué cuenta como ‘cientifico’ y qué como ‘social’. Los mecanismos a los que apela
son multiples, pero en particular la actividad regulatoria congrega y organiza las experticias, define
los puntos de encuentro y hace explicitas las diferencias, en palabras de Latour, existe un proceso
de «purificacion» de los «hibridos», estos ultimos productos de la multiplicaciéon continua de los
6rdenes natural y social que estan en constante interaccion y constituyen la realidad.

Por tal razon, el escenario de la regulacion tiene un doble interés. Por un lado, es un lugar hibrido
en el que la politica hace ciencia y la ciencia es cada vez mas politica, y por otro, se citan ambas
dimensiones para combinarse, pero se presentan publicamente separadas. Para explicar estos vin-
culos, Latour ofrece una ruta metodologica, y sugiere ‘simetrizar’ la antropologia para ubicarse
en aquellos puntos de la sociedad en los que sea posible construir explicaciones sin subsumir la
dimension cognitiva y natural en el contexto social, histérico y/o politico; esto permite enlazar en
un solo relato la «constitucion» de la realidad misma, en la que se define «a los humanos y los no
humanos, sus propiedades y relaciones, sus competencias y agrupamientos». Es asi que «la tarea
[...] consiste en describir el modo en que se organizan todas las ramas de nuestro gobierno, inclusi-
ve las de la naturaleza y las ciencias exactas, y explicar como y por qué estas ramas se separan, asi
como dar cuenta de los multiples arreglos que las retinen» (Ibid., 1993b:55).

Esta condicién simétrica -que entiende la ciencia y la sociedad como partes constitutivas de la
realidad- es el punto de partida para el construccionismo. No se debe confundir con el principio
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de simetria del Programa Fuerte del relativismo, formulado por David Bloor en la etapa primigenia
del campo de los ESC. El enfoque socioldgico de la ciencia, previo al Programa Fuerte, quedo re-
legado al estudio del conocimiento cuya veracidad no habia sido comprobada o era considerada
falsa. Bloor sostenia que la sociologia debia ocuparse del estudio del conocimiento cientifico, sin
importar si era considerado verdadero o falso; este se situaba en un nivel programatico e invocaba
un estilo de explicacion simétrico de las teorias cientificas, y abogaba por dar sustento empirico a
cualquier tipo de creencia al margen de las consideraciones de los propios investigadores (Bloor,
1998/[1976]). La simetria a la que se hace mencioén a lo largo de este capitulo podria elevarse a un
nivel de teorfa social opuesta a la concepcion tradicional en la que el mundo moderno separa las
esferas de la politica y la naturaleza: «a la ciencia le corresponde la representacion de los no huma-
nos, pero tiene prohibida toda posibilidad de apelacion a la politica; a la politica le corresponde la
representacion de los ciudadanos, pero le estd prohibido tener una relacién cualquiera con los no
humanos producidos y movilizados por la ciencia y la tecnologia» (Latour, 1993b:28).

La enérgica divulgacion de la separacion explicita -y casi invencible- entre las diferentes esferas
de la realidad, no implica que el mundo funcione conforme a dichos postulados. Por tal razoén, el
vinculo entre la epistemologia y el orden social se debe reconstruir, asi como la relacién existente
entre el trabajo de los hibridos y el trabajo de purificaciéon. La mediacion, la traduccioén y las redes son
los mecanismos que integran los mundos que promovié la Gran Division de la Constituciéon de la mo-
dernidad. Asumir el principio de explicacioén simétrica, va acompanado de un cambio metodologico
que pone el acento en las practicas que sostienen los humanos con sus pares y también con los
objetos, manifiesta una intencién de explicar la «irrupciéon de los objetos en el colectivo humano»
y de mostrar «los fundamentos realistas de las ciencias». La invitacion a la reconstruccion, reivin-
dica lo que siempre ha estado ahi: una mezcla de diferentes dimensiones que componen la realidad.

Los Estudios Sociales de la Ciencia (ESC) han transformado la insatisfacciéon que generan las
aproximaciones tradicionales para estudiar la ciencia y la sociedad, en una extensa labor empirica
acompanada de una intensa reflexion teérica. En este dltimo frente, y en la linea que se ha discu-
tido, se puede hallar la nocién de co-producciéon, un concepto que surge enlazado con la ampliacion
del principio de simetria, simetria generalizada. Si bien, de los primeros en el campo de los ESC, en
emplear el término fue el propio Latour (1993b), al subrayar que las naturalezas-culturas o colecti-
vos construyen simultaneamente humanos, divinidades y no humanos, en otras palabras, tomar en
cuenta la construcciéon conjunta de las ciencias y las sociedades; actualmente la nociéon de co-pro-
duccioén estd asociada a los trabajos desarrollados por Sheila Jasanoff.

Latour y Jasanoff comparten la vision programatica sobre la necesidad de explicar simultanea-
mente el orden natural y social, la influencia indiscutible de la ciencia y la tecnologia en la vida
cotidiana y la centralidad que adquieren los artefactos (no-humanos) en la representacioén que se
hace del mundo. Sin embargo, Jasanoff, en lugar de consolidar una teoria social, se acerca mas a los
campos del conocimiento tendientes a explicar el papel que desempenan la ciencia y la tecnologia
en relacion a las diferentes formas de ejercer el poder en el plano del orden global. El orden politico
y cultural y la sistematica relacion que guarda con las practicas mundanas de la ciencia y la tecno-
logia ha ocupado a varios estudiosos del campo de los ESC. Pero en particular, Jasanoff sostiene,
que el compromiso de los humanos con la empresa tecnocientifica ha alterado los cimientos de la
identidad, la ciudadania y la soberania, sentado la bases para la gobernanza del siglo XXI. (Jasanoff,
2003)

El éxito y la potencialidad de las herramientas analiticas desarrolladas desde los ESC no esta en
discusion para Jasanoff. Particularmente considera que las herramientas para estudiar «grandes
sistemas tecnoldgicos podrian ser adaptadas de manera rentable al analisis de logros sociales tan
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masivos como un estado o una ideologia». (ibid., 2003: 160) Pero al ubicarse en la frontera entre
la ciencia y el poder, considera necesario emprender un dialogo entre la teoria politica y los ESC,
de estos ultimos, particularmente rescata el caracter contingente de la ciencia y la tecnologia que
desde los afios setenta ha sido un importante eje conceptual para abordar el estudio de la natura-
leza-sociedad. Los ESC han mostrado su potencialidad por su dinamismo, el enfoque metodologico
centrado en la recoleccion de datos empiricos y el seguimiento sistematico a los cientificos, como
una perspectiva mas adecuada para dar cuenta, a diferentes escalas, de los multiples nodos emer-
gentes entre ciencia y poder.

Los encuentros entre politica y ciencia se han venido multiplicando en las sociedades occidenta-
les. Las cortes y sus sentencias han despertado bastante interés en afios recientes, principalmente
por su fijacion en el consumo de conocimiento experto como elemento de legitimacion en la toma
de decisiones. En nuestro pais se ha prestado atencién en este frente, es asi como los significados
de parentesco (Mojica Gomez, 2003); vida (Maldonado, 2011); familia (Moreno Cortés, 2016); ries-
go (Beira, 2018) deben su forma tanto a los contextos legales y politicos en los que se originaron,
asi como a los desarrollos en ciencia y tecnologia. «Estas nuevas configuraciones -insiste Jasanoff-
reflejan nuestra capacidad de ver y explicar la identidad y el comportamiento humano de mane-
ras alteradas, con la ayuda de nuevas categorias e instrumentos cientificos» (Jasanoff, 2003:166)
El andlisis no se agota en las cortes, o en los textos que se producen en las diferentes instancias
normativas, alrededor de ellos se construye una intensa actividad social, conformada por toda una
variedad de grupos de interés y actores, tal como lo muestran las investigaciones empiricas que se
han adelantado en nuestro pais, en las que cientificos, académicos, activistas, usuarios, damnifica-
dos, familias y magistrados se ven envueltos en la configuracion de proyectos de la accidon social.

El concepto de co-produccion, que ha venido ganando terreno en los ESC, fue discutido en de-
talle en una serie de ensayos que la propia Sheila Jasanoff edit6. States of Knowledge: The Co-pro-
duction of Science and the Social Order (Jasanoff, 2004b) es el titulo que evidencia el esfuerzo por
conceptuar nuevas aproximaciones teoéricas que se han lanzado a la tarea de estudiar las socieda-
des y sus practicas tecnocientificas, sus ideas y artefactos, asi como la forma en la que el cambio
tecnologico influye en la representacion de la individualidad y la colectividad. Todos los ensayos
parten de la insuficiencia que tienen las disciplinas tradicionales para dar cuenta de la relaciéon na-
turaleza-sociedad, sin embargo, no se apuesta por una perspectiva critica con otras disciplinas, mas
bien, se concentra en tender puentes y explorar algunas de las convergencias. Los autores, aunque
desde diferentes orillas del conocimiento, se adscriben al campo emergente de los ESC y muestran
que este impulso interpretativo, mas que una teoria con poder predictivo, orienta una porcion
considerable de los trabajos que intentan ofrecer una perspectiva analitica sobre los vinculos entre
ciencia, poder y cultura.

La principal vocera de la coproduccién es cuidadosa a la hora de definir esta nueva perspectiva
como una nueva teoria social, aboga mas por darle cualidades de idioma, como una suerte de sis-
tema de comunicacion entre mundos que han sido separados por las categorias analiticas tradicio-
nales de las ciencias sociales, politicas y humanas de un lado, y por el racionalismo tecnocientifico
del otro. Si queremos poner en dialogo el mundo natural y social, la perspectiva coproduccionista
se convierte en ese lenguaje hibrido que conecta, en un mismo relato, el conjunto de interaccio-
nes mutuas entre sociedad y naturaleza que configuran el mundo y al mismo tiempo moldean el
individuo, el colectivo y las practicas en las que entran en contacto. En palabras de Jasanoff «...]
las realidades de la experiencia humana brotan como los logros conjuntos de la empresa cientifica,
técnica y social: la ciencia y la sociedad, en una palabra, son coproducidas, cada una respalda la
existencia de la otra.» (Jasanoff, 2004a)
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Asi mismo, Designs of Nature (Jasanoff, 2005) es, como la propia autora describe en su sitio web,
un estudio de caso extendido que de forma explicita se abordo bajo el lente de la co-produccion,
en el que compara las politicas de ciencia y tecnologia en las naciones occidentales. El analisis
comparativo que despliega sobre las politicas de ciencia evidencia las alteraciones en los roles que
desempenan la ciencia, la industria y el Estado. La experiencia concreta de este cambio, se restringe
a las naciones occidentales producto de la transicion de sociedades industriales a sociedades del
conocimiento. Una caracteristica que destaca de este proceso es la profunda integraciéon que existe
entre ciencia y politica, tanto asi, que no es posible hacer un analisis de la politica contemporanea
sin tener en cuenta la politica de ciencia y tecnologia, estas ultimas han permeado no solo a la cul-
tura, sino a la politica misma.

De igual modo, destaca como las ciencias de la vida tienen lugar en el crisol de la politica, en
este caso, la biotecnologia es un lugar donde se construyen, crean y redefinen naciones. Especifi-
camente los tres estados que compara (EE. UU, Alemania y Gran Bretafia) escogieron la biotecno-
logia como un elemento para promover el desarrollo econémico y la salud humana, financiaron
fuertemente la investigacion con dineros publicos y adelantaron agendas regulatorias en las que
participaron todo tipo de actores y grupos de interés. Ademas, Jasanoff ofrece una sintesis a partir
del andlisis de la actividad regulatoria de estos paises: en Gran Bretana las decisiones politicas se
basaban en la experticia de los asesores, en EE. UU prevalece la ciencia para la toma de decisiones,
y en Alemania existe una suerte de racionalidad institucional que relaciona a la ciencia con control
social. Del nutrido material documental que analiza, concluye que los diferentes contextos nacio-
nales, con sus narrativas singulares y una historia regulatoria propia, han moldeado los diferentes
entramados institucionales, relaciones sociales y programas de investigacion.

Lo anterior ofrece un conjunto de posibilidades que es viable explorar si se adopta el idioma
de la co-producciéon como herramienta que orienta la investigacion. Mas de una década ha pasado
desde los trabajos de Jasanoff, y el ‘idioma’ tiene cada vez mas fuerza, lo que muestra una amis-
tosa acogida dentro del campo de los ESC y lo posiciona como uno de los conceptos claves que
se han desarrollado, no solo con fines epistémicos, sino también metodologicos. Es justamente en
este nivel, donde podemos encontrar nuevas perspectivas que contribuyen con una mirada que
atiende las necesidades de la presente propuesta. Las «macrocategorias» politicas y sociales, tales
como democracia, ciudadania, participacion, grupo social, clases, actores sociales etc., son parte
sustantiva de la regulacion de medicamentos bioldgicos, que por su constitucion ontologica traen
a la discusion los «micromundos» de la quimica y las ciencias farmacéuticas. Lo que se espera, es
que los actores que, con ocasion de la regulacion, se retnen alrededor del decreto reglamentario
constituyan su identidad a lo largo del proceso, especificamente, la ley y la ciencia de un lado, y los
actores y las practicas del otro, se coproducen mutuamente.

1.2 Actor-Red. Mas alla de 1o metodoldgico

El principio de simetria generalizado discutido anteriormente, expone los motivos de insatisfaccion
con las aproximaciones teoricas y las categorias analiticas tradicionales. Pero por si mismo, no es
una teoria social, constituye el preambulo de las reflexiones, un motivo para la inspiracién, pero no
ofrece herramientas conceptuales que permitan abordar el estudio sistematico de la naturaleza-so-
ciedad. Desde la década de los ochenta del siglo pasado, un grupo de académicos comenzaron a
nuclearse alrededor de un conjunto de conceptos e instrumentos que podrian agruparse en lo que
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se conoce como teoria del actor red (ANT"). En la actualidad existe una abrumadora literatura sobre
el tema, pero indudablemente el trabajo pionero de Bruno Latour y Michael Callon (1981) explico
la relacion entre las integraciones microsociales y el éxito macrosocial, superando (relativizando)
las diferencias de tamano y apelando a la capacidad de asociacion de los actores y los recursos que
emplean para construir redes. Lo alternativo y hasta cierto punto novedoso de la propuesta, se ca-
racteriz6 por dar peso a las explicaciones microsociales; el orden social fue explicado en términos
de la complejidad de las micro-asociaciones, algunas veces, ese ejercicio conduce a relaciones entre
cuerpos (relaciones sociales) y entre cosas (relaciones materiales)* .

Posteriormente, pero en la misma década, arribaron otras publicaciones inicialmente centradas
en ofrecer una explicacion sobre el mundo natural y la practica cientifica (Callon, 1986; Latour &
Woolgar, 1995[1979]; John Law, 1986)* . Estas investigaciones se podrian entender como el nucleo
empirico de la ANT, al que habria que sumar The Pasteurization in France (Latour, 1993a), uno de
los trabajos de mayor impacto dentro de los ESC. La revision historica del caso de Pasteur, conduce
a Latour a considerar que Francia no fue ‘pasterizada’ ni por el genio inherente de Pasteur, ni por la
veracidad de sus ideas; para explicar el éxito de la ciencia y sus actores, Latour moviliza toda la so-
ciedad francesa del siglo XIX, implica a microbios, politicos, laboratorios, granjeros y por supuesto al
segundo imperio; todos los actores se acoplan bajo la politica de Pasteur cuyos intereses se vinculan
con los de la politica de la sociedad francesa. La ciencia de Pasteur crea en parte el segundo imperio
francés, este no es el telon de fondo en el que se despliega la bacteriologia francesa y determina las
acciones de todos los individuos. Ciertamente, se enfatiza la activa labor de creacion de redes y se
cuestiona la existencia de esa cosa llamada ‘contexto’. En lugar de estar pasivamente determinado
por su contexto, sustrayendo al individuo de cualquier tipo de agencia, Latour sostiene que los
cientificos son centros que activamente construyen redes y reclutan aliados. En cierto modo, este
trabajo puede ser entendido como uno de los pioneros en mostrar sistematicamente la ANT.

Lo anterior cobra especial importancia, si tenemos en cuenta que uno de los objetivos de este
trabajo es precisamente rastrear la configuracion de redes y dotar de significado las acciones de los
actores en torno a la regulacion de medicamentos. Esta perspectiva epistemologica ubica el proble-
ma de la regulacion en los actores que la formulan y las acciones que emprenden para construirla. EI
‘contexto social’ no aparece como una roca puesta sobre los actores, que los priva de toda concien-
cia sobre sus acciones. Los actores lejos de adecuarse a una normalidad prescriptiva tienen raciona-
lidad practica, como sostiene tempranamente la etnometodologia, las acciones de los individuos y
sus interacciones en la cotidianidad son lo que da sentido al entorno social (Garfinkel, 2006/[1968]).
El reto, es la simultaneidad de los procesos a explicar, tanto las acciones de los individuos, como la
sociedad en la que viven.

Una introduccioén bésica a la teoria del actor red, incluye un visén (por lo menos panoramica) de
sus conceptos fundamentales, este ejercicio remite a la investigacion de Callon (1986). En ella se
definieron cuatro ‘momentos’ clave de un proceso mas general llamado traduccion (el cual se comen-
tard mas adelante). El primero de ellos «problematizacion», o momento en el cual los actores de mayor
peso definen a otros actores y sus identidades en la red que estan construyendo. Un ‘problema so-

1 Siglas en ingles de Teoria del Actor Red, Actor Network Theory

2 En este trabajo se extiende el concepto de actor y se define como «cualquier elemento que curve el espacio sobre si
mismo, hace que otros elementos dependan de él y traduce su voluntad en un lenguaje propio. [...] hace cambios en el
conjunto de elementos y conceptos empleados habitualmente para describir los mundos social y natural. Al afirmar lo qué
pertenece al pasado y en qué consiste el futuro, al definir lo que viene antes y después, al construir balances, al realizar
cronologias, impone su propio espacio y tiempo» (pag. 286).

3 Esta es la propuesta genealdgica que hace Latour (2005) sobre ANT. Pag. 25-26
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cial’ retine el mas variado grupo de actores e intereses, cada actor en el curso del problema necesita
establecer una ruta que le permite concretar sus metas, pero ese camino tiene multiples obstaculos
que exige movimientos resolutivos en forma de asociaciones y alianzas entre actores que los des-
vian parcialmente de sus objetivos. Los rodeos al camino que toman los actores los llevan a un lugar
comun y constituye un punto de paso obligado. La segunda fase consiste en los «mecanismos de interesa-
miento» que emplean los actores para conectar entidades y ampliar la red. El objetivo es mantener la
identidad que se ha definido en el paso de problematizaciéon mediante un conjunto de acciones que
dependen de las caracteristicas de los actores que se desean interesar. Fortalecer el vinculo con un
actor implica debilitar las relaciones que se mantengan entre actores y otras entidades por fuera de
la red. El «enrolamiento», o proceso exitoso de interesamiento, es el tercer momento de la traduccion,
que consiste en el proceso de «negociaciones multilaterales, juicios de fuerza y trucos que acompa-
fian a los mecanismos de interesamiento». Y la tltima fase constituye la «movilizacién de aliados», para
ello es necesario que los actores experimenten un conjunto de transformaciones que los convierten
en entidades de naturaleza diferente, por lo general, en representaciones graficas y matematicas que
pueden ser transportadas de un lugar a otro con facilidad . Asi los actores de mayor peso en la red
representan un conjunto disimil de variadas poblaciones que han sido movilizadas a lo largo de un
proceso de «negociacion generalizada sobre la representatividad de sus portavoces.»

Asumir esta perspectiva tedrica no implica un compromiso con el esquema de analisis que inclu-
ya las fases descritas anteriormente, estas solo constituyen una forma segregada de la nocion de tra-
duccién, componente central que aparecid en las primeras investigaciones y que ha experimentado
variadas direcciones. Inicialmente se postulé como una operacién semiodtica, en la que se ordenan
y organizan «significados, intereses y preocupaciones» de elementos disimiles en los que pueden
reconocerse una unidad subyacente (Callon, 1981); mas tarde fue consideraba como mecanismo de
disciplinamiento o domesticacion, «durante el cual se negocia la identidad de los actores, sus po-
sibilidades de interaccion y sus margenes de maniobra» (Callon, 1986). Posteriormente se reafirma
el caracter semidtico para efectuar equivalencias entre identidades muy diferentes, sin explicar los
mecanismos de asociacion de dichas entidades y tampoco la naturaleza de dichas asociaciones(John
Law, 1992, 1999). Para Latour, la traduccidn tiene un aspecto estratégico como parte de la agencia de
los actores, y hasta cierto punto unidireccional. Es una «interpretacion que los constructores de he-
chos hacen de sus intereses y de los intereses de la gente que reclutan» (Latour, 1992). Sin embargo,
en versiones posteriores hechas por el propio Latour, los significados de traduccion y ANT aparecen
fusionados, y es complejo establecer divisiones tangibles entre ellas, incluso considera que ANT se
debid llamar “sociologia de la traduccion”, en Reensamblar lo Social, pondera la relaciéon entre estos
dos conceptos:

«Designar esta cosa [lo social] que no es un actor entre muchos ni una fuerza situada detras de
los actores y transportada a través de algunos de ellos, sino una relacién que transporta, por decir-
lo asi, transformaciones, usamos la palabra “traduccién’, y definimos la palabra “red”[...] como
lo que es rastreado por esas traducciones en explicaciones de los investigadores. De modo que la

« ) . . . . e .,
palabra “traduccién” ahora adquiere un significado especializado: una relacién que no transporta
causalidad sino que induce a dos mediadores a coexistir».(Latour, 2008[2005])

La vision de Latour involucra la disolucion de ‘lo social’, puesto de otra forma, no existe un tras-
fondo que induce el comportamiento y las acciones de los actores, ‘lo social’ no es la causa a la que
se deban apelar para ofrecer explicaciones sobre el mundo. ‘Lo social’, o mas bien el ‘contexto so-
cial’, empleado como una matriz explicativa que da sentido a todas las actividades que se desarrollan
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en ella, en lugar de ser una categoria explicativa, se convierte en una dimension mas que debe ser
explicada. Si existe ‘lo social’, debe ser entendido como traduccion o trasporte de transformaciones.
Aqui, el termino traduccién no se limitada a la simbologia para permitir la comunicacién, no es solo
un discurso teorico de equivalencias y representaciones, mas bien, adquiere una dimensioén practi-
ca y material que implica la existencia de los actores fundiendo sus fronteras. Este desplazamiento
ontolégico de la traduccion es la que da sentido a la ANT porque la diferencia, de un lado, de las
concepciones mas instrumentales, que la entienden como una metodologia derivada del estudio
empirico efectuado por las ‘ciencias sociales’ sobre las ‘ciencias naturales’; y de otro lado de los ESC
que han mantenido las categorias sociales tradicionales para estudiar la ciencia y sus actores.

En este punto arriesgarse a una definicion no es lo mas adecuado, dado el poco material que se
ha usado para resumir los mas de treinta afios de trabajo del grupo de académicos que se adscribe a
la ANT. Sin embargo, es posible identificar dos caracteristicas en esta teoria. 1) su decidido énfasis
en la agencia de los no-humanos, estos no son un recipiente vacio que los investigadores llenan de
contenido y al que le dan significado y 2) la arriesgada decision de desistir de las categorias analiticas
sociolégicas tradicionales para el abordaje de los problemas, es decir, no mantener el estatus de ‘lo
social’ como elemento causal, sino como el resultado de las traducciones rastreadas. En cierto modo,
como el propio Latour lo reconoce mas que una guia practica de investigacion, la ANT ofrece una
forma de estudiar el margen que tienen los actores para poder expresarse. Es muy comun asociar la
ANT con la descripcion de redes o la formacion de redes, pero la existencia de red o la definicion
de una red, no implica asumir la ANT. En sintesis, la ANT, es una perspectiva teoérica que permite
rastrear y relacionar traducciones, estas ultimas establecen vinculos entre entidades materiales de
diferente indole.

1.3 Superar la discusion tedrica sin abandonarla.

Es posible que se haya sido injusto al presentar tinicamente la vision francesa, que incluye a los
principales defensores de la ANT de los ESC*. Pero, el objetivo no es exponer un recuento de las
vertientes teoéricas mas influyentes del campo, simplemente se trata de mostrar algunas ideas y
autores que contribuyen a enmarcar el problema y a trazar rutas metodologicas de cara a los objeti-
vos. Asi, la simetria y coproduccion de un lado y la ANT de otro, abren un abanico de interrogantes
sobre los medicamentos bioldgicos y su regulacion. El mas importante de ellos, estriba en pregun-
tarse directamente por la trayectoria social de los actores en la red. Desde la perspectiva ANT el
tiempo (en pasado) es un capricho moderno que evoca una forma particular de historicidad, su
virtud como variable que permite acumular identidad en los actores, no parece tener relevancia y
se acentua la vision relativista de diferentes interpretaciones del paso del tiempo (Latour, 1993b).
Se asume una temporalidad desde el momento de la interaccion, cuya génesis es el punto de par-
tida y su consecuencia es la contingencia de la identidad de los actores. Pero si su identidad es
constantemente negociada y no existen estructuras sociales o historicas que organicen las acciones
que los actores y grupos sociales emprenden, entonces ;no es relevante para la red la historia de
los actores? ;Como abordar la historia de los actores, sin caer en explicaciones contextuales?

Lo que nos proponemos no se reduce a una documentacién de un conjunto de interacciones
que, en el curso del tiempo, pueden tomar forma de red, con esto no estoy degradando el traba-

4 Existen diferencias con la ANT y su simetria radical, especialmente de parte de algunos integrantes de la Sociologia del
Conocimiento Cientifico (SSK por sus siglas en inglés). Ver por ejemplo Epistemological chicken (Collins & Yearley, 1992)
y la respuesta Don't Throw the Baby Out with the Bath School! A Reply to Collins and Yearley (Callon & Latour, 1992).
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jo de descripcion de redes, simplemente es necesario tomar distancia de la version radical ‘del
aqui y el ahora’ que aparece como un imperativo en la ANT. Es cierto que la antropologia, con su
descripcion densa, permite llevar a cabo muy bien la tarea del rastreo de redes y recopilacion de
datos sobre la interaccion entre actores, sean humanos o no, pero como bien lo sefala Jasanoff, se
corre el riesgo de excesiva localidad, falta de historicidad y en general se paga un precio muy alto
al perder las categorias abstractas que contemplan las demds ciencias sociales. Pero los ESC, por
su variado origen disciplinar, tienen todo un abanico de perspectivas teéricas y metodologicas, la
ANT, es una de las mas divulgadas, pero no la tnica. Trabajos como el de Jasanoff (1995) en el que
se realiza un seguimiento a las controversias en las cortes, son un muy buen ejemplo, de como se
puede abordar problemas de ciencia y tecnologia en las sociedades contemporaneas fundiendo
todo tipo de categorias analiticas.

De otro lado, advertir que la palabra ‘red’ puede ocultar las asimetrias de poder que se pre-
sentan en la misma. Algunas criticas que cobran valor para nuestra propuesta estan dirigidas a
considerar la ANT como una perspectiva que cuenta la version de los mas fuertes: los procesos de
estabilizacion de la red solo sirven a aquellos que la forman, la usan y la mantienen, solo es estable
para el colectivo mas poderoso, que logra una estandarizacion de las practicas: la traduccion de
sus intereses implica la marginalidad de otros actores. Analizar la red cobra valor si consideramos
los poderes que la configuran y la sustentan, no simplemente desde la perspectiva clasica de po-
der en la ANT, donde la traduccién del mundo cientifico al mundo “social” dota de un poder a los
cientificos, subordinando el conjunto de actores que se asocian en la red, sino también integrando
otras dimensiones analiticas tales como: clase, raza, sexo, nacionalidad etc.(Star, 1991) En el caso
de los medicamentos bioldgicos cabe preguntarse por las consecuencias de la forma en la que se
relacionan los actores en la red, si se tiene en cuenta que existe un influjo a escala global en la re-
gulacion de este tipo de moléculas, de un lado; y por otro, las motivaciones a nivel local que tiene
los diferentes actores para ingresar a la red.

Asi mismo, reflexiones posteriores sobre los alcances de la ANT, invitaban a pasar por alto la
dicotomia agencia/estructura en sociologia, sin embargo, la versién mas reciente de Latour (2008
[2005]) se inclina por beneficiar la agencia. En ese sentido, es necesario establecer un recorte en la
ANT, pues seria ingenuo tratar a los actores por lo que ellos digan de si mismos, y como lo sostuvo
John Law, la ANT est4 lejos de ser un campo unificado, los primeros en sefialarlo son sus propios
adheridos (Law, 1999). Este leve distanciamiento de las versiones mas radicales de ANT, posibilita
establecer relaciones entre las trayectorias sociales de los actores y los mecanismos de traducciéon
usados por estos, asi como las tendencias estratégicas de interesamiento que permiten la movili-
zacion de aliados en la red. Conviene para nuestro caso, asumir, la version moderada de ANT, en
la que, sin pretensiones de superar el debate agencia/estructura, esta es una respuesta a estas dos
insatisfacciones del investigador (Latour, 1999) donde nos concentramos, en lo que podria llamar-
se un nivel micro, es decir, interacciones cara a cara, lugares locales; pero, luego sentimos que urge
mirar mas alla, en otro nivel, y elevamos nuestra mirada a un macro nivel. Esta invitacion a pasar
por alto la dicotomia, pero a la par tomar en cuenta las insatisfacciones que nos genera, nos permi-
te extender la red que investigamos, y nos convierte en parte de ella, pues todo intento por elevar
nuestra mirada, seria interpretado como una traduccion de nuestro propio objeto de estudio, y nos
convierte en agentes de la red, cada vez mas profundamente integrados a ella.

Es muy conocida la metafora que usa Latour (1987) del dios Jano para representar la ciencia en
accion. Tomare prestada la misma metafora para tratar de resumir este apartado, dado que se han
presentado aproximaciones teodricas, que en sus formulaciones oficiales parecen insolubles para
los propositos de este trabajo. El dios Jano tenia dos caras que podrian encarnar la ambivalencia:
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dos formas de interpretar el mundo y de representarlo. Se hard uso de ANT para realizar las des-
cripciones de las interacciones entre los actores humanos y no humanos, teniendo en cuenta la
capacidad de agencia que presentan los objetos; la descripcion, a esta escala, permite dar forma a
la sociedad. Esta es una de las caras de Jano, la que reivindica las microasociaciones y se enfoca
en la agencia. La otra cara, no se siente totalmente incomoda con la posicion de su contrario, pero
entiende que conocimiento y sociedad, se relacionan mutuamente a diferentes escalas. No espera
pasivamente que la descripcion de las redes le dibuje automaticamente las relaciones de poder
entre en la ciencia y la tecnologia de un lado, y los politicos y las instituciones de otro. La copro-
ducciéon como perspectiva tedrica, no es opuesta a la ANT, tampoco es un complemento, permite
realizar diferentes preguntas para una misma situacion. Asi son los objetos y las situaciones a los
que nos enfrentamos cuando nos interrogamos por las relaciones entre la naturaleza y la sociedad.

1.4 Los medicamentos en la literatura de los ESC

La aparicion de nuevos productos farmacéuticos para tratar diferentes patologias ha desperta-
do un enorme interés por estudiar el entrelazamiento de las variadas actividades humanas con el
proceso de produccién, comercializacion y consumo de medicamentos. Los estudios sociales de
la ciencia y la tecnologia han prestado atencién a estas complejas relaciones, y le han imprimido
su optica particular, ofreciendo una explicacion simétrica de aquellos lugares y contextos donde lo
social y los productos de la tecnociencia tienen fronteras borrosas. Especificamente en el tema
de medicamentos, algunos investigadores han resultado ser particularmente influyentes para com-
prender las redes sociotécnicas que emergen al momento de «insertar» nuevos productos al mer-
cado farmacéutico. Muy importante, si se tiene en cuenta, que una de las discusiones centrales de
los medicamentos bioldgicos es la incursion e introduccion de los biosimilares al mercado nacional.

Algunos trabajos con enfoque etnografico y cercanos a la ANT han permitido desentrafar los por-
menores de las relaciones entre la industria farmacéutica y la investigacion clinica. Fishman (2004)
devela el rol activo de los investigadores clinicos en la creacion de nuevos mercados farmacéuticos
y concluye que la participacion de los investigadores en el desarrollo de nuevos medicamentos es
esencialmente un proceso de comercializacion de bienes. Con la misma perspectiva metodologica,
Lei (1999) recrea el enfrentamiento entre la medicina tradicional china y la occidental, con ocasiéon
de la aparicion de chagshan, una potente droga antipaldidica introducida en los cuarentas, que sirvid
para reproducir el dualismo ciencia/cultura en el contexto institucional chino. Estos trabajos, desde
la Optica de la teoria del actor-red, permiten dar cuenta de los diferentes mecanismos de asociacion
que emplean los actores para expandir sus redes, y al mismo tiempo unificar en la explicacion la
forma en la que son separadas la naturaleza y la sociedad.

Con una aproximacion teorica similar, vale la pena mencionar el trabajo de Nicolas Rasmussen
(2008) «On Speed: The Many Lives of Amphetamine» una profusa historia del origen, caida y sor-
prendente ascenso de las anfetaminas desde su aparicién como antidepresivos en el mercado nor-
teamericano. Empiricamente rico y cercano conceptualmente a los trabajos que hemos comentado,
Rasmussen examina la influencia de la industria farmacéutica en la medicina, el papel de los medi-
camentos en el mantenimiento del orden social y la centralidad de las pildoras en la vida nortea-
mericana. La narrativa de Rasmussen no se subsume en los discursos tradicionales de la ciencia, la
politica o la economia; al contrario, muestra la emergencia conjunta de la industria farmacéutica y la
ciencia. En ese sentido, la historia de la anfetamina puede ser entendida como una coproduccion de
conocimiento e industria de un lado, y conocimiento y mercado farmacéutico del otro. En sintonia
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con el idioma de la coproduccion ciencia y sociedad, existen trabajos con postura criticas que vieron
la luz, a inicios del siglo, en plena era de la desregulacion del marketing farmacéutico. Healy (2004)
examina el comportamiento de la prescripcion médica para personas con trastornos mentales y los
mecanismos mediante los cuales las compaiias farmacéuticas transforman las percepciones de los
médicos administrando la experiencia de los pacientes que estan bajo algun tratamiento.

Es innegable que las relaciones industria/sociedad han despertado un gran interés entre los aca-
démicos del campo, incluso, una de las publicaciones centrales de los ESC (Social Studies of Scien-
ce[SSS]) dedicd un volumen para la discusion sobre temas concernientes a esta area. Esta edicion
especial titulada «Intersections of Pharmaceutical Research and Marketing» desplegd su potencial
editorial en una serie de articulos que tenian un valor ético en diferentes frentes, asi lo dejaba ver
su editorial que denunciaba la ‘escritura fantasma’ como una practica instituida por las companias
farmacéuticas por medio de la cual promovian autores para traducir sus intereses (Lynch, 2004);
igualmente, sefalaron los temas que han captado ultimamente el interés publico como la partici-
pacion de las empresas farmacéuticas en los ensayos clinicos de los medicamentos que fabrican
(Fishman 2004), la intimidad cada vez mayor de las relaciones universidad-industria, (Rasmussen,
2004) y la dilucion de las distinciones entre la investigacion y la promocion comercial (Lakoff, 2004).
Sugerente el trabajo de Greene (2004) que desentrana la relacion del hoy llamado visitador médico
y la expansion de la industria farmacéutica norteamericana a mediados del siglo XX. Los diferentes
insumos tedricos y metodolégicos de estos trabajos muestran la necesidad de un pronunciamiento
critico frente a las intrincadas relaciones entre la industria farmacéutica y el conocimiento, de un
lado, y la tensiéon que mantienen la industria farmacéutica con la sociedad en general, por otro.

Muy importante resenar la iniciativa editorial de la SSS en 2009, encabezada por Alberto Cambro-
sio y Peter Keating, donde se editaron un conjunto de publicaciones sobre «Biomedical Conventions
and Regulatory Objectivity». Para la presente propuesta cobran un valor especial porque se aborda
el problema de la regulacion de entidades biomédicas, los medicamentos podrian ser entendidos
como tal, pero este término, incluye muchos mas objetos. Desde el punto de vista epistémico, el ob-
jetivo de muchas publicaciones se centro en la resignificacion de la nocion de Objetividad Regulatoria.
De acuerdo con Cambrosio et al (2006) la objetividad regulatoria es un nuevo tipo de objetividad que
ha incorporado la biomedicina basada en nuevas entidades biomédicas, en la actividad regulatoria
y en los sistemas de convenciones. Se caracteriza por la generacion colectiva de evidencia a través
de programas concertados de accion y descentraliza la produccion de informacion biomédica al in-
volucrar nuevos actores y grupos de interés que interactian de forma compleja con los productores
tradicionales de medicamentos (Cambrosio, Keating, Schlich, & Weisz, 2009). Extendiendo esta defi-
nicion Hogle (2009) analiza el desarrollo de estandares, métodos de referencia y mecanismos de cla-
sificacion en el naciente campo de la ingenieria de tejidos, considerando que los actores negocian la
definicion de objetividad en relacion a sus intereses, siendo estos tltimos, inseparables de la forma
que toman las nuevas tecnologias. En un nivel de andlisis meso, existen trabajos que han estudiado
los acoples interinstitucionales para la produccion de regulaciéon a nivel regional e internacional;
Abraham y Reed (2002), muestran este tipo de relaciones y los discursos asociados en el proceso de
regulacion entre agencias regulatorias y la industria farmacéutica multinacional.

Mencion aparte merecen los estudios que se centran en el objeto (medicamentos) y se interrogan
por su identidad y constitucion. Por ejemplo, el problema de intercambiabilidad, entre metadona
(legal) y heroina (ilegal) en pacientes narcodependientes, deriva en un problema sobre la constitu-
cion de las entidades moleculares. Ante la dicotomia de las explicaciones esencialista y construc-
tivista, se aboga por una nueva teoria de la accidon, donde las moléculas se entienden, no como
entidades estables, sino como actores no-humanos que entran en contacto con diferentes practicas
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(Gomart, 2002). Este tipo de investigaciones dan pistas para abordar el problema de proliferacion
de términos asociados a los medicamentos biologicos que se sefialaba en la parte introductoria.
Ciertamente, buscar siempre en los fairmacos atributos reconocibles, inmutables e irreversibles, que
sirvan para estabilizar su nominacion, es volver a la representacion esencialista del mundo, donde
se efectiian separaciones tajantes entre lo natural y lo social. Recientemente, como se discutio en
el apartado teorico, académicos del campo de los ESC han venido formulando un variado conjunto
de planteamientos donde se reemplazan substancias y estados por practicas y relaciones. En el caso
puntual de los medicamentos, es posible entenderlos como entidades cuya identidad depende, no
solo de sus atributos fisicoquimicos, sino de las multiples relaciones que pueda o no establecer con
otras practicas y sustancias (Cambrosio et al., 2009).

El problema de la identidad de las sustancias, y el papel epistemologico que cumplen la quimica o
la farmacologia en el proceso de estabilizacion de las entidades, es sefialado por Bensaude-Vincent y
Stengers (1996) en su historia de la quimica. Dado que la quimica ha desempenado un papel funda-
mental en el desarrollo de nuevos materiales, y particularmente el siglo XX fue una época en la que
se desarrollaron y produjeron ‘materiales a la carta’, esto dio lugar a una nocién diferente de materia
y forma. La informacién sobre el material es esencial para su reproduccion y escalabilidad industrial.
En el caso de la industria farmacéutica, la identidad de una molécula no es posible establecerla en
los limites del laboratorio, una fraccion importante de las moléculas con actividad biologica, y que
potencialmente pueden comercializarse, resultan ser ineficientes o toxicas, esto tltimo se estable-
ce en los ensayos clinicos, donde la molécula se somete al ambiente del cuerpo humano. Para las
autoras, se presentan distancias ontologicas entre el comportamiento en el cuerpo y las practicas
del laboratorio. Cada interaccién, bien sea practica o con otras sustancias, tiene como resultado el
enriquecimiento de la informacién de la molécula. Este es el argumento central sobre el que descansa
una nueva nociéon de entidad material, donde la informacién no es algo externo al objeto, sino que
lo constituye. La industria farmacéutica no produce ‘simples’ moléculas (combinaciones de &tomos
de carbono, nitrégeno, hidrégeno y oxigeno) aislados de los entornos, mas bien, lo que produce es
una multitud de moléculas informadas, que incluyen formas materiales e informativas de la misma
molécula (Barry, 2005).

Dando un giro a dominios diferentes y alejandonos de la discusion en torno al objeto y los dis-
positivos, pasamos a aquellos trabajos que se ha centrado en el estudio de las instituciones en el
ambito de la formulacién de la politica publica. Esto nos lleva a examinar la practica cientifica mas
alla de las fronteras clasicas del laboratorio y la industria. Cambrosio et al. (1990) describen los mo-
vimientos de los cientificos en la etapa de formulacion de la politica biotecnoldgica de Canadi; este
proceso se caracteriza por determinados tipos de actividades literarias que configuran una practica
representacional en el marco de una red intertextual extendida. Por otro lado, esta el analisis de
las formas en que la Agencia Europea del Medio Ambiente negocia qué tipos de conocimiento son
apropiados en sus pronunciamientos oficiales, lo que permite observar la fuerza y el poder de la
agencia en los procesos y redes donde se involucra, a la par que sefiala la forma en la que el conoci-
miento cientifico legitima discursos institucionales y da forma al (super)Estado europeo (Waterton
& Wynne, 2004). En linea con lo anterior, Oudshoorn (1998) detalla como la retirada de la industria
farmacéutica llevo a que agencias gubernamentales, y en particular la OMS, se involucraran en [+D
anticonceptiva, esto contribuy¢ a una suerte de redistribucion de la investigacion anticonceptiva
entre el norte industrializado y el sur. Los autores, aunque con objetivos diferentes, coinciden en
entender las instituciones como lugares frontera entre la ciencia y la industria, donde los cientificos
desempenian un rol en la legitimacion de espacios oficiales que nos son reconocidos tradicionalmen-
te para el desarrollo de la practica cientifica y, al mismo tiempo, son los actores fundamentales del
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proceso burocratico llevado a cabo en las instituciones.

Este tipo de literatura consultada dentro del propio campo de los ESC proporciona diferentes
lineas de andlisis de los objetos de estudio; de ahi que solo se haya consultado aquella literatura
enfocada en los objetos y las instituciones, con ello, no se pretende cubrir el voluminoso espectro
de trabajos que abarcan los medicamentos y la sociedad. Esta seleccién la consideramos un insu-
mo teodrico y metodoldgico del tema de interés, que escanea la produccién bibliografica dentro
del campo y la atencién que ha recibido en los ultimos afios por parte de la principal publicacion
de los ESC. La heterogeneidad de esta seleccion, diversa en sus objetivos iniciales y disimil en las
conclusiones, comparte la necesidad de conceptualizar las relaciones naturaleza/sociedad fuera del
dualismo entre el realismo y el constructivismo. El primero reivindica una naturaleza estable, inva-
riante en el tiempo, a la que se le descubren atributos y propiedades; mientras el segundo, enfatiza
en un mundo formado por humanos que proyectan sobre él representaciones que no tienen que ver
con los objetos. Sin ser necesariamente un proyecto intelectual unificado ofrecen una explicacion
simétrica de los 6rdenes natural y social; pero, ante todo, esta coleccion de trabajos representa una
radiografia de las preocupaciones que comparten varios académicos del campo de los ESC por la
forma como interactiian objetos tan cotidianos como los medicamentos.

Por ultimo, resaltar que la produccion bibliografica en medicamentos es bastante densa desde
otras disciplinas, muchos profesionales del campo médico han contribuido con anélisis de caso que
engrosan este grupo, por tal razon, la busqueda de literatura en otros campos del conocimiento se
realizo bajo criterios especificos relativos al tema de medicamentos bioldgicos, y particularmente
tratando de buscar literatura relacionada con las controversias que ha motivado la regulacién de
este tipo de medicamentos. En ese sentido, podriamos agrupar la produccion en dos grandes cam-
pos: los econdmicos y los técnicos. Los primeros, también conocidos como estudios farmaecono-
micos, se caracterizan por centrarse en un analisis de costo/efectividad y la viabilidad financiera de
los sistemas sanitarios, con el fin de introducir estos aspectos en el debate de la regulaciéon. Y los
segundos, enfocados en la discusion tecnocientifica caracterizada por demostrar mediante practicas
de laboratorio la calidad de un medicamento.

1.5 El estado de los medicamentos biologicos.

La produccion bibliografica sobre medicamentos bioldgicos y especificamente sobre biotecnolo-
gicos se ha aumentado en la tltima década, a raiz de la necesidad de reglamentacion de este sector,
que al inicio recibi6 proteccion legal por medio de patentes, permitiendo al desarrollador inicial re-
cuperar su inversion otorgandole 20 afios de exclusividad en el mercado. Estas motivaciones dieron
impulso a la produccién de trabajos académicos que pretenden aportar desde diferentes areas a este
debate considerado de preocupacion publica. Muchos de los trabajos académicos que en la actuali-
dad circulan sobre el tema de medicamentos biologicos, detallan los pormenores de la produccion
de estos; se enfocan en las diferencias que tiene con los medicamentos tradicionales; ensenan el
potencial de sus aplicaciones como alternativas terapéuticas para el tratamiento de multiples en-
fermedades; y sefialan los principales problemas que se tiene a la hora de emprender su regulacion
(Dudzinski & Kesselheim, 2008; Simoens, Verbeken, & Huys, 2011; Yoshida, 2010).

El impulso econémico que ha tomado la industria farmacéutica y el giro de las agendas en in-
vestigacion hacia la produccion de medicamentos bioldgicos, asi como las alianzas financieras que
se han gestado en el sector farmacéutico y companias biotecnologicas (Rothaermel, 2001) se han
descrito desde la literatura con énfasis econdémico. Algo que caracteriza la produccion bibliografica



CAPITULO 1: APORTES TEORICOS 33

de este tema es la interseccion constante de las disciplinas, asi se puede encontrar literatura hibrida
publicada en revistas especializadas de medicina, pero con consideraciones principalmente econo-
micas relacionadas con el desarrollo biotecnologico nacional (Kozlowski, Woodcock, Midthun, &
Sherman, 2011).

Los biosimilares, como se les conoce comtinmente a los genéricos de medicamentos biologicos,
han acaparado la literatura que se produce sobre el tema de los medicamentos bioldgicos. Estos
estan en el corazoén de la regulacion sobre este tipo de medicamentos porque alrededor de ellos,
los diferentes actores y contextos que se encuentran han desplegado las controversias técnicas que
han caracterizado este tipo de literatura. Como es natural, estas controversias tuvieron su génesis
en los paises donde primero expiraron las patentes y la necesidad de regulacion fue inminente, por
lo tanto, la Unién Europea fue el primer escenario donde se comenzé a documentar este tipo de
debates y con la particularidad de que los trabajos académicos tomaron parte en la controversia.

A pesar de los avances que se han presentado en materia regulatoria, el debate en el ntcleo inter-
no de los expertos atin continua y se ha extendido a la esfera publica, donde las experticas juridicas
y técnicas se amalgaman para producir controversias y cerrarlas en los estrados judiciales. Ejemplo
de ello, es el trabajo de Dorantes Calderdn y Montes Escalante (2010), que documenta las contro-
versias surgidas a raiz de la implementacion regulatoria europea sobre bioldgicos acontecidas en
Espafa. Algunas de estas controversias han tenido cubrimiento en prensa y otras aun siguen en el
nucleo experto. Las primeras, alcanzan a expandirse y tener un grado de cubrimiento, cuando estan
involucradas companias farmacéuticas o las instituciones de vigilancia y control de medicamentos;
y las segundas se pueden rastrear en la literatura especializada, donde el objetivo central de estas
publicaciones es demostrar mediante la practica cientifica la seguridad y eficacia en la comparabili-
dad de los medicamentos como factores indispensables de la calidad de los mismos.

Las controversias han girado alrededor de preocupaciones médicas y juridicas, sin embargo, el
elevado costo que supone la manufactura de los productos biolédgicos ha incluido un nuevo factor a
la discusion de la regulacion y foco de nuevas controversias (Aapro, Cornes, Sun, & Abraham, 2012).
La relacion costo/efectividad ha sido una nueva variable con la que los sistemas sanitarios mundia-
les han tenido que lidiar. Por ejemplo, en Europa, la estabilidad financiera del sector salud fue un
factor decisivo a la hora de formular y poner en marcha la regulacion, asi lo han dejado ver las auto-
ridades regulatorias europeas, donde es clave asegurar la accesibilidad de los medicamentos en los
sistemas sanitarios, el Dr. Paul Cornes (2011), oncélogo del Hospital Universitario de Bristol (UK),
sostiene que el mercado de los biosimilares depende del grado de reduccion de costos requerido
por los diferentes agentes del sistema: Estado, instituciones, aseguradoras médicas e individuos, asi
como del ahorro real que podria obtenerse sustituyendo los productos de marca por copias gené-
ricas, en otras palabras, el debate técnico queda subordinado a la racionalidad financiera. Este ha
sido el rumbo que ha tomado la discusiéon en EE.UU., alli la dimensién econdémica ha sido decisiva,
basicamente, en dos aspectos: el primero concerniente a la financiacion del sistema y el segundo
-quiz4 mas importante para los fines del presente trabajo- asociado al contrapunteo que ejercen los
laboratorios de innovadores y biosimilares (Sandoz vs. Pfizer), y su capacidad de traducir intereses
mas alld de sus fronteras, tal como ha sucedido con la presion politica de las Big-Pharma sobre la
industria de genéricos india.

Del lado regional, destacan trabajos con un enfoque similar; estudios econémicos de viabilidad
que realizan la caracterizacion de las principales variables para el desarrollo de medicamentos de
base biotecnolégica; en Chile por ejemplo, Claudio Narvdez analiza determinantes econdémicos e
informacion tecnoldgica existente para producir medicamentos biolédgicos en su pais, motivado
por el paradigma del desarrollo contemporaneo, considera una tarea fundamental de los paises en
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desarrollo agregar valor a productos que no impliquen grandes esfuerzos en su transformacion,
sin embargo, concluye que los medicamentos biolégicos demandan tecnologia de punta y un largo
proceso de acreditacion que ningtn capital nacional podria asumir (Narvaez, 2009). Tomando parte
de los debates regulatorios y de las controversias sobre la adopcion de politicas que promuevan la
competitividad del sector farmacéutico, esta el trabajo de Ifiesta y Oteo, aqui, se realiza un balance
de la situacion latinoamericana en materia regulatoria; el mapeo de los actores involucrados, donde
denuncian el descontrol de las Big-Pharma y los costos de permitir la circulacion de biosimilares de
baja calidad, son factores sobre los que alertan los autores e insisten en realizar analisis farmacoe-
condémicos que permitan brindar sostenibilidad financiera a los sistemas de salud locales (Ifiesta
& Oteo, 2011).

Las nuevas tecnologias terapéuticas y particularmente los biologicos han ejercido una fuerte
presion financiera sobre los sistemas sanitarios, generando cuestionamientos sobre la forma en la
que se articula la burocracia para administrar de forma eficiente los recursos publicos. Cafidn et.
al (2016) han analizado el concepto de priorizaciéon del gasto publico sanitario, efectuando un es-
tudio del grado de articulaciéon de los actores involucrados en la toma de decisiones en seis paises
diferentes incluido Colombia. El caso del bevacizumab, un anticuerpo monoclonal incluido en la
lista de los medicamentos esenciales de la OMS, ilustra muy bien la desarticulacién institucional. El
biologico es uno de los mas costos del mercado, fue introducido en el 2004, por lo que no cuenta
con un competidor. En la mayoria de los paises, solo se pueden efectuar reembolsos con recursos
publicos a aquellos medicamentos que cuentan con un registro sanitario; en el caso del bevacizu-
mab la indicacion registrada es para diferentes tipos de cancer, en algunos ha resultado ser una
buena alternativa costo-efectiva a la quimioterapia. Sin embargo, una segunda indicacién para uso
oftdlmico no ha sido registrada, a pesar de contar con evidencia acerca de su eficacia y seguridad.
En los paises analizados, el bevacizumab debi6 ser reemplazado por el ranibizumab, otro biologico
mucho mas costoso, cuya indicacion oftalmica esté registrada y, por lo tanto, su uso y administra-
cion puede ser reembolsado con dineros publicos. Esto, no solo restringe las opciones terapéuticas
para los pacientes, sino que se convierte en una barrera para medicamentos substitutos que pueden
tener mejor perfil costo-efectivo.

En cuanto a la normatividad, la Organizacion Panamericana de la Salud, publicé un review sobre
la regulacion de productos biolédgicos y biotecnologicos en América Latina y el Caribe (Pombo, Di
Fabio, & Cortés, 2009), en ella se parte de reconocer las diferencias conceptuales que tiene los pai-
ses de la region para nominar, lo que, para ellos, parece ser el mismo objeto, es decir las diferentes
versiones que existen de los medicamentos bioldgicos. El trabajo tiene como propésito principal
brindar un balance que sirva para armonizar los sistemas regulatorios de los paises miembros, para
ello, se basan en encuestas realizadas a los profesionales encargados de la aprobacién de nuevos
medicamentos en las diferentes agencias de la region y en las conclusiones de los congresos de ex-
pertos regionales que tenian por objetivo establecer un diagnostico del problema regulatorio en la
region.

Finalmente, en la esfera local destaca el trabajo elaborado por Fedesarrollo (Zapata, Steiner, Ber-
nal, Castillo, & Garzoén, 2012) y financiado por la Asociacion de Industrias Farmacéuticas Colombia-
nas (Asinfar). El extenso informe tiene como fin argumentar la favorabilidad que tiene la competen-
cia para estabilizar los precios del mercado y su consecuente beneficio para las finanzas destinadas
a la salud y los diferentes actores de la cadena de farmacos, desde el productor hasta el consumidor.
El analisis, centrado en el comportamiento econdémico de los medicamentos biolédgicos y en medio
de la polémica regulatoria, se convierte en un elemento mas para la traduccion de intereses en la
controversia. Desde la academia, y con ocasion de la regulacion, surgieron trabajos orientados a
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servir como insumo para las autoridades reguladoras nacionales, el Centro de Estudio de Enferme-
dades Autoinmunes (CREA) de la Universidad del Rosario aport6 en este frente. Los trabajos entran
a terciar en la controversia acerca de la entrada al mercado de los biosimilares, para ello realizan una
extensa revision de la normativa en los paises de América Latina y valoran la experiencia de algunos
biosimilares que han entrado en los mercados de la region (Desanvicente-Celis, Caro-Moreno, Enci-
so-Zuluaga, & Anaya, 2013; Desanvicente-Celis, Gomez-Lopez, & Anaya, 2012).

Posteriormente Uribe (2013) analiza la actividad regulatoria en materia de biologicos y se enfoca
en el caso de los biosimilares, inicialmente se trata de una revisiéon de la normatividad internacio-
nal con la tercera version del decreto de bioldgicos en curso, para luego centrar la discusion en la
tension entre el acceso a los medicamentos como parte del goce efectivo del derecho fundamental
a la salud y la propiedad intelectual de la que gozan las nuevas tecnologias en materia de medica-
mentos. La tesis concluye con una postura critica sobre la excesiva regulacion como barrera para
la entrada de competidores que puedan propiciar mejores condiciones de acceso a la poblacion de
nuevas tecnologias. A partir de la promulgacion del decreto reglamentario 1782 estudios sobre el
tema cobran relevancia. Siguiendo con una postura critica de la regulacion, esta el trabajo de Olaya
Patino (2016) en el que se realiza una revision del decreto reglamentario a la luz de las experiencias
internacionales, y se propone servir como insumo para la elaboraciéon de guias que permitan la eva-
luacion de nuevos medicamentos que se inscriban dentro de la categoria de bioldgicos. Por su parte
Bernal-Camargo et al (2018), realizan un balance de la reglamentacion en relacion al acceso de la
poblacién sobre los mismos, concluyen que, si bien existen avances, atn persisten barreras juridicas
y de falta de informacion que dificultan el goce efectivo del derecho a la salud.

De esta forma, se puede apreciar el considerable volumen que existe en la literatura sobre me-
dicamentos. No obstante, los trabajos estan concentrados en disciplinas como el derecho, la eco-
nomia y la medicina. De este modo, el aporte desde los Estudios Sociales de la Ciencia, a lo que
parece ser un artefacto sociotécnico central y constitutivo de la vida contemporanea, es casi nulo,
por tal razoén la pertinencia de un abordaje desde otras lineas de andlisis mas cercanas a las ciencias
sociales.



2. Experticia, institucionalidad y accion social: una
breve resena historica de la regulacion farmacéutica
en Colombia.

2.1 Los primeros anos: de la institucionalizacion a la
regulacion

Luego de la postguerra, a mitad del siglo XX, en Colombia se dio un enérgico impulso a la in-
dustrializacion en diferentes frentes de produccién. Particularmente en el dmbito de la salud, la
masificacion de la produccion de medicamentos dio origen a un largo camino de regulacion de
productos farmacéuticos para el consumo humano, lo que hoy hace al sector farmacéutico uno de
los mas controlados a nivel mundial.

La regulacion de medicamentos en Colombia tiene una larga historia, que ha venido aparejada,
por un lado, con la paulatina institucionalizacion de las profesiones médicas, dentro de ellas la
quimica farmacéutica (Moreno Romero, 2007); y de otro con la intensificacion del consumo de
medicamentos como eje de politicas publicas articuladas con la soluciéon de problemas sanitarios.

Antes del periodo en mencioén, la produccion de medicamentos se encontraba en un incipiente
proceso regulatorio. Las leyes proferidas a inicios del siglo XX entraban a regular el estado “arte-
sanal” en el que se encontraba la produccién de medicamentos y atn no era claro el panorama
del profesional farmacéutico en el pais (Moreno Romero, 2010). De ahi que el proposito principal
de la legislacion de la década del sesenta, estuviera orientado a dotar de un marco institucional el
ejercicio profesional de la quimica farmacéutica.'

En los setentas, la actividad juridica que intentaba reglamentar al sector farmacéutico tuvo un
aumento significativo en el numero de leyes y decretos emitidos® Una vez consolidado el proceso
de institucionalizacion del profesional farmacéutico, la regulacién centrd su actividad en el con-
trol de establecimientos y en el registro de medicamentos; éstos, ain no constituian una entidad
autéonoma definida, por lo que las formas juridicas emitidas tendian a regular en forma general los
productos dirigidos para el consumo humano, incluso en el drea de medicamentos atn no existia
una diferencia clara entre los productos médicos y veterinarios®. De esta época, también se regis-
tran los primeros intentos por crear autoridades sanitarias, aun adscritas al Ministerio de Salud?,

1 Laley 23 de 1962y el decreto 1950 de 1964 que la reglamento, incluyeron disposiciones que definian la actividad de las
y los profesionales farmacéuticos del pais, establecian los requisitos para el ejercicio de dicha profesion; ademds focalizaban
el ambito de accién y el otorgamiento de licencias a establecimientos cuya naturaleza obedezca a la fabricacién y expendio
de productos farmacéuticos. Cabe resaltar, la mencién sucinta a la “calidad” que invitaba a los productores a equiparse con
una seccién de control de calidad (decreto 1950) debido a que los responsables de la calidad y pureza de los productos
farmacéuticos eran los fabricantes (ley 23).

2 Hubo un total de siete actos juridicos, en orden cronolégico: Decreto 381 de 1973; Decreto Ley 621 de 1974; Decreto
281 1975; Decreto Ley 981 de 1975; Decreto Ley 121 1976; Decreto 522 de 1976 y 1a Ley 9 de 1979.

3 ElDecreto 281 de 1975 tenia como subtitulo “Por el cual se reglamenta el registro de medicamentos, productos alimenti-
cios, cosméticos, materiales de curacion, plaguicidas de uso doméstico, detergentes y otros productos que inciden en la salud.”

4 En 1974 se crea la Direccién General de Vigilancia y Control, y contaba con la Divisién de Registro y Control de Me-
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las que posteriormente experimentarian una serie de transformaciones con apego a la experiencia
internacional.

Aunque en la legislacion de la época no hubo un intento registrado por el control de precios de
medicamentos por parte de las autoridades sanitarias, resalta las diferentes menciones que se ha-
cen a lo largo de varias leyes y decretos, por visibilizar la preocupaciéon que tiene la institucién en
relacion a los costos de los medicamentos. Para el momento, no existia una separacion regulatoria
de los aspectos estrictamente médicos y farmacéuticos de aquellos considerados econémicos en
relacion al precio. El contenido del articulado, inicialmente obligaba al fabricante a consignar el
precio maximo en la etiqueta del producto, muy en la linea de la promocién del derecho a la infor-
macion por parte del consumidor®; igualmente la autoridad se aseguraba el monitoreo del precio
de los medicamentos y proyectaba analisis de costo del sistema sanitario.

En 1979, se promulga la ley 09, cuyo contenido se orient6 a establecer un conjunto de dispo-
siciones sanitarias. El texto exhortaba a una regulacion particular de los diferentes aspectos com-
prendidos en la ley, por tal razén, la reglamentacion en la década de los ochenta fue en cumpli-
miento de ésta. La actividad regulatoria del decenio se caracterizd por la separacion en dominios
diferentes de la cosa regulada. Los aspectos regulados relacionados con el consumidor y los dere-
chos que garantizaban otras disposiciones legales en relacion a los asuntos de derecho, aparecen
condesados en lo que se llamo el “estatuto del consumidor”®. También hubo una separacion de
los alimentos como entidad independiente de los demas objetos con los que se asociaba su regu-
lacién’. Y en el &mbito farmacéutico hubo la necesidad de apartar los aspectos regulatorios de los
establecimientos y del personal®, de los aspectos regulatorios de los medicamentos (el artefacto
concreto)’.

El decreto 2092 de 1986' no contenia disposiciones juridicas en materia de alimentos; se enfo-
c6 en la regulacion de medicamentos, cosméticos, plaguicidas y productos de aseo. Sin embargo,
cerca de la cuarta parte del articulado estaba dedicado exclusivamente a los medicamentos, y en
volumen de palabras poco mas de un tercio. El resto se lo repartian los demas productos objeto de

dicamentos, Cosméticos y Productos Alimenticios, finalmente en 1975 se expide un decreto que tiene por objeto modifi-
car esta Division, y otorgarle el nombre de “Comisién Revisora de Medicamentos, Cosméticos, Productos Alimentarios,
Plaguicidas de uso doméstico y demds productos que indican en la salud individual o colectiva”

5 Elarticulo 11 del Decreto 281 de 1975 decia “Cualesquiera que sean la forma farmacéutica y el tamafio, el precio méxi-
mo de venta al publico debera aparecer bien visible en los empaques exteriores, asi como en los envases, ya fuere en las
etiquetas o en las leyendas gravadas o impresas en las mismas. La colocacién del precio deberd hacerse de modo que toda
adulteracion pueda observarse con facilidad.”

6 Decreto 3466 de 1982 “Por el cual se dictan normas relativas a la idoneidad, la calidad, las garantias, las marcas, las
leyendas, las propagandas y la fijacién publica de precios de bienes y servicios, la responsabilidad de sus productores, ex-
pendedores y proveedores, y se dictan otras disposiciones.”

7 Decreto 2333 de 1982 “Por el cual se reglamenta el titulo 5 de la ley 9 de 1979 en cuanto a las condiciones sanitarias de
las fibricas, depdsitos y expendios en alimentos; de los alimentos; del transporte y distribucién de los mismos; se dictan
otras disposiciones.”

8 Decreto 713 de 1984 “[Por medio del] cual se reglamenta parcialmente la Ley 23 de 1962 y el Titulo VI de la Ley 09
de 1979 en cuanto a productos farmacéuticos fraudulentos y alterados”. Acceso parcial, solo por medio de la sentencia del
Consejo de Estado (190.24.134.67/pce/sentencias/.../172-CE-SEC1-EXP1987-N162.doc)

9 Decreto 2092 de 1986 “Por el cual se reglamentan parcialmente los Titulos VI y XI de la ley 09 de 1979, en cuanto a
Elaboracién, Envase o Empaque, Almacenamiento, Transporte y Expendio de medicamentos, Cosméticos y Similares.”

10 Este decreto contenia 238 articulos y derogé la parte concerniente a medicamentos y cosméticos del decreto 281 de
1975 que contabilizaba 46 articulos que ademds de los productos mencionados, también regulaba alimentos.
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regulacion y las disposiciones generales para todos los productos.

La separacion de los objetos regulados, llevo a una especificacion juridica de los decretos que,
para el caso de medicamentos, aun sin haberse escindido de los cosméticos y otros productos,
fueron los protagonistas del decreto. Esto posibilité un mayor grado de tecnicismo en la escritura.
Las definiciones con las que empieza el texto que son objeto a regular, aumentan drasticamente:
se pas6 de una definicion a catorce definiciones relativas a medicamentos. Asi mismo hubo la
necesidad de definir aspectos relativos a los estdndares de calidad de los procesos productivos
que el pais comenzaba a asimilar. Tal es el caso de Numero o cédigo de Lote; Control de Calidad;
Producto Elaborado a Granel; Producto Terminado, entre otros. El nivel de tecnicismo alcanzado
en la escritura de los dltimos decretos, revela la necesidad de persuasion que adquiri6 el proceso
regulatorio de la época y sugiere un proceso controversial que derivd con el aumento en el grado
de tecnicidad de la escritura del decreto.

El rol definitivo que jugaron los expertos en la construccion de los textos se podia apreciar, en
el nivel de especificidad y en el volumen de los nuevos decretos. Pero los cientificos no eran ex-
clusivamente los que estaban desempefiando el rol de expertos. La redaccion del decreto, requeria
un profundo conocimiento de las disposiciones legales del pais y de la trayectoria juridica de los
medicamentos. La experticia juridica, se convierte en garante de una regulacion en derecho que
permite armonizar un conjunto de textos de caracter legal, a la par que certifica una redaccion
sin ambigiiedades. De esta manera el Estado revela su fijacién por el consumo de conocimiento
experto; por un lado, la experticia juridica, la que por largo tiempo se mantuvo en el imaginario
colectivo, como tnica profesion de los estadistas; y por otro, la experticia cientifica, que con mayor
profundidad penetra las producciones literarias institucionales.

El ejercicio de revision de los decretos a lo largo del tiempo, es equivalente a revisar un libro
de texto de cualquier area, donde se consignan los consensos conceptuales, pero no se indican
las condiciones de produccion de los mismos. Los decretos, tienen el cardcter de hechos juridi-
cos. Una vez es concretado el proceso de negociacion, el artefacto estd listo para circular como
un producto compacto de la tecnociencia. Esta caracteristica se ajusta con la metéafora de la caja
negra, empleada ampliamente en los ESC para describir el caracter natural y ubicuo de los produc-
tos ensamblados por la ciencia y la tecnologia. La extension del concepto a artefactos como los
decretos es util en la medida que permite dar un tratamiento epistémico equivalente a artefactos
provenientes de la interaccion de un variado grupo de experticias.

2.2 Un nuevo ordenamiento juridico: los noventa.

La mayoria de analisis macroeconémicos de Colombia suelen dividir los estudios en dos perio-
dos, estos coinciden con la vision del modelo de politica econémica que el pais acogié por enton-
ces. Los albores de la década de los noventa, son ciertamente, el punto que divide estos dos perio-
dos'. Los economistas ubican su decision, en el inicio de lo que se llamé “apertura econdémica”,
una politica que formaliz6 la insercion asimétrica del pais a la economia global. Al mismo tiempo,
esta década es un punto de corte para estudios en otros campos, precisamente porque fue en el
ano de 1991 cuando el Estado adopté una nueva constitucion politica producto de los didlogos con
un sector de la insurgencia colombiana.

11 Ver: “Iransformacién Productiva de la Industria en Colombia y sus Regiones Después de la Apertura Econémica”
Lépez P. Luis F. Cuadernos de Economia, vol. XXIX, nim. 53, julio-diciembre, 2010, pp. 239-286. Un balance de los

estudios econdmicos en la materia. (Lépez Pineda, 2010)
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Estas circunstancias se convirtieron en un insumo impulsor de la regulacion farmacéutica y de-
finieron las condiciones de produccion de la misma. La prolifica actividad legislativa encuentra un
sustento en el nuevo escenario politico y econémico del pais. Los equipos técnicos ministeriales
se encargaron de la adecuacion de la normatividad nacional a las nuevas reglas de juego. En el am-
bito farmacéutico y en otros que lo tocan directa o indirectamente, esta década se caracteriza por
una fuerte actividad regulatoria, donde se sancionaron poco mas de una docena de disposiciones
juridicas entre leyes, decretos y resoluciones'.

La regulacion de medicamentos en el inicio del decenio se activa con la promulgaciéon del De-
creto 1524 de 1990. Continuando con la creacion de nuevas entidades, este decreto es la forma
juridica de la existencia de un nuevo objeto biomédico: los «productos naturales con usos tera-
péuticos tradicionales, empiricos y las preparaciones farmacéuticas a base de los mismos.» En la
época se considerd que los productos naturales y las preparaciones farmacéuticas derivadas de
ellos, exigian una reglamentacion que los diferenciara de los medicamentos de sintesis quimica.
De esta forma, la regulacion estaba dirigida a delimitar los nuevos productos mediante la estanda-
rizacion de practicas de manejo para la obtencion del producto final y la conceptualizacion general
del nuevo producto.

La tecnificacion de los artefactos regulatorios va en aumento constante, y asi quedo registrado
en el Decreto 374 de 1994 donde se adoptan los términos propios de las ciencias farmacéuticas ta-
les como biodisponibilidad, estabilidad, farmacocinética, interacciones; y otro tanto conceptuan-
do los riesgos en el cuerpo, tal es el caso de toxicidad, advertencia, contraindicacion entre otros.
Aunque este decreto fue derogado por el que serd el protagonista absoluto de las regulaciones
farmacéuticas: el Decreto 677 de 1995. Este continda la misma linea trazada por su antecesor e
incluso profundiza el tecnicismo (solo en volumen de articulos consigue un aumento superior al
50%). Ademas de una escritura técnica mas penetrante, el 677, implicé profundamente al Invima
en los diferentes titulos que componen el decreto, esto en cumplimiento de la ley 100** que lo
creo, pero mas allad del compromiso juridico, esta la necesidad institucional de contar con institu-
ciones auténomas administrativamente que evidenciaran la centralidad que van adquiriendo los
medicamentos y su control para la sociedad.

La adopcion de términos en el decreto relativos a la calidad de los productos industriales, tam-
bién habla sobre la masificaciéon en la distribucion y produccion de los medicamentos en el pais.
Tal es el caso de “seguridad” y “eficacia”, los cuales habian sido incluidos en la anterior regulacion,
y en esta se conservan idénticos. La apariciéon de estos términos en las definiciones -y no como
menciones integradas al articulado- muestran la necesidad de establecer dominios conceptuales
definidos que no generen multiples interpretaciones. Asi, la regulacion se convierte progresiva-
mente en parte sustantiva de la produccion de medicamentos; la idea inicial del medicamento,
como artefacto con fines terapéuticos, adquiere con la regulacién una ampliacion de su significado,
pues el medicamento no es Gnicamente esa substancia que contiene un principio activo y accion
farmacologica, sino al mismo tiempo, un objeto regulado que debe ser administrado y cumplir con

12 Ley 10 de 1990, Decreto 1524 de 1990, Resolucién 5078 de 1990, Decreto 2780 de 1991, Ley 100 de 1993, Decreto
2269 de 1993, Decreto 374 de 1994, Decreto Ley 1290 de 1994, Decreto 677 de 1995, Decreto 936 de 1996, Resolucién
4536 de 1996, Decreto 341 de 1996, Decreto 337 de 1998.

13 Laley 100 de 1993 crea el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, con el fin de ejecu-
tar las politicas de vigilancia sanitarias. La estructuracién del Invima se hace de forma progresiva precisando sus funciones
por medio del decreto 1290 de 1994. La misma ley disponia, en materia de acceso a los medicamentos un Plan Obligatoria
de Salud (POS) que contemplaba una lista de principios activos, o “medicamentos esenciales en su presentacion genérica”
a los que tenian derechos los afiliados al sistema de seguridad social.
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requisitos que ofrezcan confianza a los consumidores.

2.3 La entrada del nuevo milenio: libertad de precios de
medicamentos y Politica Farmacéutica Nacional

Golpeados por la recesion y los precios de materias primas, producto de la fuerte crisis que sa-
cudio al pais a finales de milenio, los gremios farmacéuticos-Afidro, Asinfar y la CAmara Farmacéu-
tica de la Andi- promovieron eficazmente un cambio en el esquema de precios de medicamentos
que para el momento gozaban de un estricto control en las diferentes lineas de comercializacion.
Cinco afnos después de expedida la ley 100, y sin perder la tradiciéon de promulgar actos adminis-
trativos a final de ano, el 30 de diciembre de 1998, la Comisién Nacional de Precios de Medica-
mentos expidi6 la polémica Circular 30 en la que «se aprueba el régimen de libertad de precios
a los medicamentos a partir del primero de enero de 1999»'“. Esta decision, soportada en varios
antecedentes juridicos', implicaba puntualmente acoger el ‘Régimen de Libertad Vigilada’, que
otorgaba autonomia a los productores para definir los precios de los medicamentos, toda vez que
informaran de las variaciones al Ministerio de Desarrollo Econémico cada dos meses con el fin de
realizar un monitoreo.

La entrada en vigor del Régimen de Libertad Vigilada, activo la intensidad en la regulacion de
medicamentos al punto que, entre 1999 y 2003, vieron la luz nueve circulares de la comision na-
cional de precios de medicamentos, una circular del Ministerio de desarrollo econémico y un de-
creto reglamentario. La promulgacion de este tipo de actos administrativos, implicaba un ejercicio
técnico, que combinaba todo tipo de experticias, debido a que muchas circulares emitian instruc-
ciones para el diligenciamiento de formularios y publicaban listados de medicamentos excluidos
del nuevo régimen, asi como férmulas matematicas para emitir precios. El objetivo era armonizar
la normatividad de los precios de medicamentos.

Lo prolifico de este breve periodo, dejaba entrever, de un lado, los desencuentros entre los
actores e intereses, y por otro, la incapacidad politica del gobierno de turno por convertir la libe-
ralizacion del mercado de medicamentos en politica estatal. A este panorama, habria que agregar,
la intencién de los EE. UU por negociar un TLC con Colombia, cuya agenda incluia la discusiéon
sobre propiedad intelectual y particularmente buscaba la proteccion comercial de segundos usos
de algunos productos farmacéuticos, asi como prorrogar, mas alld de los veinte afios, patentes de
medicamentos.

En medio de este contexto, el entonces Ministerio de Protecciéon Social convoco, en abril del
2003, diferentes actores a la discusion publica de una Politica Farmacéutica Nacional (PFN) que
estableciera consensos alrededor de las necesidades del sector. En su momento se cont6 con la
participacion de un equipo técnico del ministerio y del Invima, asi como con el apoyo técnico de la
Organizacion Panamericana de la Salud y de la Organizacion Mundial de la Salud, la participaciéon
de los demas actores interesados se realiz6 a través de un correo electronico que puso a disposi-

14 Un resumen de este periodo lo ofrece el Dr. Enrique Nufiez Olarte en el sitio web del Centro de Informacién y
Documentacién del Medicamento CID-MED. http://www.med-informatica.com/CIDMED-BIS-data/PFN-Liber-
tad-PRECIOS.htm#1

15 La principal es la ley 81 de 1988, en su articulo 60, numeral 3 definfa: «<Régimen de libertad vigilada, en el cual los pro-
ductores y distribuidores podrin determinar libremente los precios de los bienes y servicios en cuestion, bajo la obligacién
de informar en forma escrita a la respectiva entidad sobre las variaciones y determinaciones de sus precios, de acuerdo con
la metodologia que la entidad determine.»
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cion el ministerio. La PFN se proponia «optimizar la utilizacion de los medicamentos, reducir las
inequidades en el acceso y asegurar la calidad de los mismos en el marco del Sistema de Seguridad
Social en Salud.» ademads tenia varios blancos, uno de ellos, ratificar el compromiso del pais con
el respeto a la propiedad intelectual y con el régimen de libertad de precios, y a la par, evaluar el
compartimiento del mercado farmacéutico y realizar un diagnoéstico mas claro de los problemas
que se habian identificado. La PFN se podria ver como una accién institucional tendiente a cerrar
el 4lgido debate que se present6 durante la transicion del nuevo milenio y que caracteriz6 todo el
periodo gubernamental de Andrés Pastrana (1998-2002).

La PEN definio actores, espacios, metas, usos, y en general, las acciones pertinentes del go-
bierno en materia de medicamentos. Ejemplo de ello -y que vale la pena resaltar para nuestro
estudio- fue la mencion explicita a los medicamentos bioldgicos y biotecnoldgicos, demarcando el
alcance de las metas a un estudio prospectivo sobre la potencialidad del mercado y la necesidad de
contar con personal cualificado de cara a las demandas tecnologicas que empezaban a ser visibles
por entonces. Es claro que para el ano 2003, la regulacion de medicamentos bioldgicos no estaba
en el radar del Estado colombiano, a pesar de las alertas de la Organizacion Mundial del Comercio
por el pronto vencimiento de patentes, y las discusiones llevadas a cabo en la Union Europea que
derivaron en la aprobacién del primer biosimilar en el afio 2006. Si la escritura normativa pretende
definir los limites entre lo cientifico y lo social, este tipo de escritura -adicionalmente- define los
limites entre lo que importa politicamente y lo que no.

El documento final de la PFN presentaba marcadas diferencias con los documentos normativos
(leyes, decretos, circulares etc.) que hemos descrito en este capitulo, a pesar de que en muchos ca-
sos pueden ser los mismos equipos técnicos de las entidades los autores. En este tipo de textos, se
plasman las intenciones, los compromisos y las proyecciones que tiene el gobierno sobre los medi-
camentos, si bien el margen de escritura es mas amplio, el objetivo es persuadir a los lectores por
medio de una literatura alejada de los tecnicismos legales, pero con fuerte contenido cientifico, en
el que abundan las modalidades positivas y los cientificos y técnicos movilizan los enunciados y
estudios de otros para preparar el terreno del andlisis del lector (Latour, 1992: 25).

2.4 De la politica de desregularizacion a la ‘emergencia
social’

A partir de la emision de la PEN se vivio un periodo de baja intensidad en la actividad regula-
toria. Entre el 2003 y 2006 se emitieron ocho decretos'® relativos a medicamentos con multiples
finalidades, abarcaban desde modificaciones a la normativa general (el 677 de 1995) en materia de
importaciones y certificaciones de buenas practicas de manufactura, pasando por reglamentacion
del servicio farmacéutico y expendio de medicamentos, hasta reglamentacion de las donaciones
internacionales de medicamentos. Entre el 2006 y el 2010 no se emitieron decretos, se podria de-
cir que la actividad regulatoria -estrictamente en materia de medicamentos- entr6 en pausa.

En este periodo, el gobierno enfocd su actividad en los precios de medicamentos. Con el cambio
en la direccién del ministerio a inicios de 2003, y mientras se discutia la PFN, se consolidé una
politica de desregularizacion del mercado de medicamentos en el pais'’. En el 2004 por medio de

16 Decreto 2510 de 2003, Decreto 166 de 2004, Decreto 481 de 2004, Decreto 919 de 2004, Decreto 3050 de 2005,
Decreto 2200 de 2005, Decreto 3733 de 2005, Decreto 2330 de 2006.

17 Las anotaciones consignadas en este apartado se basaron en la respuesta al Auto 078 de 2012 al despacho del Magistra-
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la Circular 01, se incluyeron 55 medicamentos oncolégicos a la lista de libertad vigilada y mas tarde
mediante la circular 02 se pasaron 9 mas. El impacto en las finanzas publicas se sinti6 al instante.
Segun datos de la Federacion Médica Colombiana FMC, los recobros al fondo de solidaridad y ga-
rantia FOSYGA, por medicamentos y otros eventos no incluidos en el Plan Obligatorio de Salud,
tuvieron un incremento de mas del 150% entre el 2003 y el 2005, pasaron de COP$113.709 millo-
nes a COP$291.606 millones. Ciertamente, la ‘libertad vigilada’ implicé excesos desproporcionados
en los precios de los medicamentos. A esto sigui6 la liberalizacion total de precios: la expedicion
de la Circular 04 del 1 de septiembre de 2006 en la practica incorpord casi la totalidad de los
medicamentos al régimen de libertad vigilada, quedando por fuera algunas excepciones. Con los
laboratorios fijando libremente precios de moléculas, los recobros al FOSYGA por parte de EPS y
otros intermediarios se elevaron drasticamente, en el 2007 se recobraron COP$557.331 millones y
para el 2010 la cifra alcanzaba los COP$2.236.120 millones, en ocho anos (2002-2010) los recobros
se incrementaron en 3800%.

El desangre de los recursos desencaden6 una profunda crisis financiera en el sistema de salud,
quiza la mas aguda de la historia. En diciembre de 2009 el gobierno decret6 un estado de excepcion
conocido como ‘emergencia social’, que contemplaba una serie de medidas tendientes a paliar la
crisis. Reconociendo la iliquidez del sistema de salud, algunos decretos se enfocaban en la bisque-
da extraordinaria de recursos por cerca de un billén de pesos destinados a pagar las deudas con
los diferentes actores de la cadena. A pesar de fracasar en su tramite por la corte, este evento es
mas recordado por el fuerte rechazo de amplios sectores de la poblacion cuyas acciones derivaron
en movilizacion social. Mas de 50.000 personas en diferentes ciudades del pais entre las que se
contaban pacientes, médicos, estudiantes de medicina, estudiantes universitarios, pensionados y
activistas de la salud se dieron cita a inicios de 2010 para rechazar los decretos de la ‘emergencia
social’ debido a que algunos de ellos contemplaban la reduccién de costos en el sistema de salud,
lo cual se interpreté como un recorte al derecho de la salud.

El gobierno de Alvaro Uribe, reconocié parcialmente su equivocacion al desregularizar el merca-
do de medicamentos, asi lo menciond Diego Palacio, ministro del ramo por entonces, en la inaugu-
racion del XVII Foro Farmacéutico Internacional: «Las fuerzas del mercado no funcionan en todos
los medicamentos». La crisis permitioé una reactivacion de la accion juridica del Estado y al final de
ese gobierno, se expidieron algunos decretos con el &nimo de atajar el descalabro financiero, sin
embargo, no habia tiempo ni margen politico para enfrentar la crisis. Poco mas de una década de
libertad de precios de medicamentos habian socavado las finanzas publicas del sistema de salud,
los planes de intervencion del sector debia emprenderlos el nuevo gobierno. La agenda politica del
gobierno Santos en sus dos periodos, tuvo tres frentes: El decreto de medicamentos bioldgicos y
biotecnolégicos, la promulgacion de la ley estatutaria de salud y el control de precios de medica-
mentos. De los acontecimientos que le siguieron nos ocuparemos del decreto de medicamentos
bioldgicos cuyo proceso de reglamentacion es el interés principal del presente trabajo.

do Jorge Ivin Palacio que elaboré la Federacion Médica Colombiana. E1 documento constituye un informe que compren-
de un resumen de 10 afios de desregularizacion del mercado de medicamentos en el pais. http://www.med-informatica.

net/FMC_CMCB/Litigios/SalaSeguimientoSentencia T 760_InformeFMC_AudiencialOmay12.pdf



3. Laretorica juridico-cientifica. La representacion
publica del gobierno por medio del decreto.

El sistema constitucional colombiano se compone de una extensa red textual de tecnologias
juridicas organizadas jerarquicamente (Maldonado, 2011). La ley 1438 de 2011 fue sancionada por
el congreso y para su reglamentacion exhort6 al ministerio de salud a proferir el decreto 1782 de
2014, y del cual se derivan dos guias técnicas sobre inmunogenicidad y estabilidad, elaboradas por
los equipos técnicos de la autoridad regulatoria nacional, el Invima.

Bajo esta «textualidad», producida por una red de instituciones organizadas bajo el paradigma
democratico y que congrega diferentes tipos de experticia, se articula y configura el sistema juridi-
co nacional. Dentro de este sistema, la ley tiene el objetivo de garantizar los derechos en armonia
con la constitucion, asi, el articulo 89 de la Ley 1438 de 2011, ratificaba al Invima como la entidad
encargada de velar por «la calidad, eficacia y seguridad de los medicamentos, insumos y dispositi-
vos meédicos que se comercialicen en el pais» y daba al gobierno plazo de «un (1) afio para expedir
reglamentacion para la aprobacion de productos biotecnoloégicos y bioldgicos.»

Dentro del sistema juridico nacional, existe una variada tipologia de decretos, pero con conte-
nido similar. En la mayoria de los casos un decreto esta dirigido a normar y/o reglamentar una ley.
Para el caso de los medicamentos biologicos, la ley que exhortaba la regulacion no indicaba el tipo
de acto administrativo que se debia expedir; sin embargo, la reglamentacion, constitucionalmente
es facultad del ejecutivo para hacer cumplir la ley. Como bien lo explicaba una funcionaria del equi-
po técnico del ministerio, inicialmente «hubo confusién en el tipo de acto administrativo ideal.
Pensamos desde resoluciones, hasta circulares, pero tratdndose de regulacion de medicamentos,
sabiamos que debiamos expedir un decreto reglamentario.» Este tipo de confusiones en el sistema
normativo nacional, es lo que identifica Urrego (2008) como una falta de claridad en el concepto
mismo de Constitucion. El decreto es una pieza juridica de mayor jerarquia que las circulares o
resoluciones expedidas a discrecionalidad dentro del entramado institucional colombiano.

Si bien, es facultad del ejecutivo y constitucionalmente se acepta que contengan solo la volun-
tad del gobierno de turno, el proceso de expedicion del decreto de medicamentos bioldgicos conto
con un mecanismo de participacion que recogia los comentarios de los diferentes actores y grupos
interesados . Este proceso tomo poco mas de tres afos y se distribuy6 en cinco rondas, cada una
coincidia con una version de decreto que recogia las observaciones realizadas por los participan-
tes. En su momento, el decreto, prometi6 reflejar el consenso entre los fabricantes nacionales e
internacionales, los pacientes, activistas de la salud y ademas debia satisfacer la regla fiscal y el
presupuesto nacional. Uno de los grandes objetivos, era estabilizar conceptualmente el objeto re-
gulado, que como veremos mas adelante, experiment6 toda suerte de definiciones, como parte de
los posicionamientos ideologicos de los actores.

Una particularidad del proceso de expedicion del decreto de medicamentos bioldgicos fue la
variada gama de intereses que confluyeron traducidos en todo tipo de experticas. El solo equipo
técnico encargado de la redaccion del decreto contaba con quimicos farmacéuticos, médicos y
abogados especialistas en propiedad intelectual. A lo largo de las cinco rondas de comentarios
abundaban gremios de profesionales, laboratorios, académicos, facultades de medicina y farmacia,
organizaciones de pacientes etc., los portavoces de estas organizaciones e instituciones eran ex-
pertos y hacian explicitas sus credenciales en el momento en el que participaban emitiendo algin
comunicado oficial o de prensa. Aunque el mecanismo de participacion que dispuso el ministerio
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para recibir observaciones no excluia a ningin ciudadano, se estaba ante la sensacién de que el
contenido del decreto era una cuestion de expertos.

Lo que nos proponemos a continuacion es examinar la anatomia de lo aprobado. Las caracteris-
ticas textuales del decreto, ademads de representar el ideal regulatorio del sistema juridico nacional
y la forma en la que operan este tipo de tecnologias en la sociedad. También son, en general, el re-
flejo de las acciones de los actores con mayor éxito durante el proceso, y en particular, la forma en
la que se formula y construye el problema regulatorio por parte del Estado como grupo de interés.

3.1 El Decreto 1782 de 2014. Textualidad y construccion
colectiva de ‘hechos’

A pesar de que la ley daba al ministerio un plazo maximo de un afio para expedir la reglamen-
tacion de medicamentos bioldgicos y biotecnologicos, esta tuvo que aguardar poco mas de tres
afnos y superar cinco rondas de comentarios, no sin antes sortear todo un conjunto de estrategias
emprendidas por los distintos actores para plasmar sus intereses en el texto final. Como es usual
en la produccion de la documentacion juridica, el decreto consta de dos tipos de enunciados: las
consideraciones y los articulos. En términos generales, el decreto presenta la siguiente estructura:

1. Las Consideraciones: Constituyen un preambulo al articulado, se plasma la pertinencia politica,
econdmica y social del documento. Ademas, se consigna una red de citaciones que da sus-
tento juridico y politico al texto.

2. El articulado: Es la zona dispositiva de la norma o cuerpo del texto, como es costumbre en
este tipo de textos su redaccion obedece a principios regulativos, enfocandose en su eficacia
y efectividad.

En cuanto al decreto 1782 de 2014, en las consideraciones, se movilizan una serie de compro-
misos publicos previos del gobierno, con mandato constitucional de conformidad con lo dispuesto
en las leyes 100 de 1993 y 1438 de 2011, se resalta la responsabilidad que corresponde al gobierno
en la produccion de «la reglamentacion para la aprobacion de productos biotecnologicos y biolo-
gicos»; mientras, por otro lado, se considera la pertinencia del documento para el alcance de las
metas gubernamentales en materia de politica econdémica y social, ya que en «los documentos
CONPES 3697 de 2011 y 155 de 2012...[se] establecid como meta estratégica la inversion y el de-
sarrollo del sector biotecnoloégico, para lo cual es importante determinar requisitos para la expedi-
cion de los registros sanitarios de los medicamentos bioldgicos».

Estas referencias formales, estan dirigidas a representar una coherencia en la toma de deci-
siones a nivel gubernamental. Por las caracteristicas de los textos citados se convierte en una
representacion que hace el gobierno de la responsabilidad social, econémica y legal del Estado. La
movilizacion de textos de mayor jerarquia dentro del sistema juridico colombiano y los relativos a
la politica publica son una forma de intertextualidad tipica del proceso de produccion burocratico
(Cambrosio, 1990) que se hizo explicita, como se explicard mas adelante, en las versiones finales
del decreto.

En esta misma zona del decreto, también se apeld a considerar lo planteado por parte de di-
ferentes organismos nacionales e internacionales -tanto en resoluciones generales como en pro-
nunciamientos emitidos especificamente en torno al proyecto de decreto. Entre estos tenemos
«lineamientos técnicos» emitidos por organismos especializados en materia de salud como la Or-
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ganizacion Mundial de la Salud (OMS) y la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS); pronun-
ciamientos en torno al proyecto de decreto por parte de la Organizacion Mundial del Comercio
(OMC)y de la «Superintendencia de Industria y Comercio», y segun los cuales «facilitara el ingreso
de competidores al mercado [...] 1o cual se traducird en un beneficio para el consumidor»; y la «Re-
solucion WHAG67.21» de la Asamblea Mundial de la Salud (AMS), «en la cual se insta [...] a estable-
cer o reforzar los marcos normativos nacionales de evaluacion y autorizacién de medicamentos
bioldgicos, con miras a atender las necesidades de salud publica y garantizando que los mismos
no constituyan un obstaculo al acceso a productos bioterapéuticos de calidad, seguros y eficaces».

Movilizar estos textos, cuya credibilidad es reconocida en el ambito local, regional y mundial,
tiene por objeto dotar de legitimidad al texto y con ello dar viabilidad a las decisiones que se estan
tomando y las acciones que se estan emprendiendo. Estas referencias formales, explica Cambrosio,
proporcionan «credibilidad a representaciones especificas de formas determinadas de organizar
actividades seleccionadas en el mundo externo.» (Cambrosio, 1990: 217). Ademas, los aliados de
peso que cita el ministerio, operan como estrategias tendientes a la estabilizacion del debate pu-
blico alrededor del protocolo de registro de medicamentos biologicos, en su momento, la version
final del decreto aspir6 a convertirse en ‘hecho’, en otras palabras, un dispositivo juridico en el que
las acciones solo tiene una direccion.

Avanzando en el andlisis del decreto, pasamos al cuerpo del texto, en el que se encuentran los
articulos, distribuyéndose a lo largo de siete titulos, asi:

» Disposiciones generales. Establecen el «objeto» y «campo de aplicaciéon», asi como las «defini-
ciones» que se tendran en cuenta «para [su] aplicaciéon». En este punto conviene mencionar
las definiciones que se dieron para dos términos que serdn recurrentes a través del de-
creto: «Medicamentos biologicos» y «Medicamento de referencia». En la primera se listan
las fuentes y procedimientos de obtencién que los cualifican como tales, donde aquellos
obtenidos con los métodos de «transgénesis, técnicas de Acido Desoxirribonucleico (ADN)
recombinante, y técnicas de hibridoma» habran de ser considerados como «biotecnologi-
cos». La segunda, que refiere a un «medicamento bioldgico cuyo registro sanitario ha sido
autorizado por el INVIMA u otra agencia sanitaria de referencia, mediante un expediente
completo y que se utiliza como comparador».

» Evaluacion Farmacoldgica de Medicamentos Bioldgicos. E1 objetivo en este apartado es que la Sala
Especializada del Invima «se forme un juicio sobre la calidad, seguridad y eficacia de un
medicamento», por medio de los atributos que debe presentar el medicamento, listados en
el articulo 4. Para «demostrar ante la Sala Especializada que el medicamento objeto de eva-
luacion es de calidad, seguro y eficaz», el solicitante «podra optar» por una de tres «rutas de
presentacion de informacion' para la evaluacion farmacologicar.

» Evaluacion Farmacéutica y Buenas Prdcticas de Manufactura de Medicamentos Bioldgicos. Esta seccion
tiene el propodsito de establecer los lineamientos para la producciéon de medicamentos bio-
logicos en territorio nacional.

» Aspectos Procedimentales para las Evaluaciones Farmacoldgica y Farmacéutica y del registro sanitario. E1
cuarto titulo consta de los articulos 13 al 20, relativos a la relaciéon que guardan las distintas
evaluaciones dentro del proceso de obtencion del registro sanitario, la reglamentacion de la
posibilidad de requerimientos de informacién adicional, los plazos que se asignan a los dis-

1 Adicional a la «informacién imprescindible», que debe presentar el solicitante independiente de la ruta por la que opte.

Articulo 6 Decreto 1782 de 2014
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tintos procedimientos evaluativos, y otros aspectos relacionados con el registro sanitario?®.

» Guias. Contienen lineamientos que el Ministerio de Salud y Proteccién Social habra de seguir
al momento de la produccion de distintas guias de caracter técnico, que complementaran lo
dispuesto en el decreto. Se sefialan explicitamente cuatro documentos de la OMS y la Red
PARF? que este «adaptara y adoptara»; y se establece que expedird, «de acuerdo con los prin-
cipios que se mencionan» en el articulo 22, y «tomando en consideracion estandares inter-
nacionales», tres guias relacionadas con algunos aspectos de las evaluaciones farmacologica
y farmacéutica*.

» Farmacovigilancia y Vigilancia Sanitaria. Se proporcionan lineamientos alrededor del «programa
de farmacovigilancia» que debe aportar el titular del registro sanitario de medicamentos bio-
logicos. Esto se efectia mediante la presentacion, ante el Invima, de «informes periddicos
de seguridad y de seguimiento al uso de éstos medicamentos, incorporando informacién de
diferentes fuentes de notificacion, segin lo establecido en la normatividad vigente y cumplir
las Buenas Practicas de Farmacovigilancia adoptadas por el Ministerio de Salud y Protecciéon
Social.»

» Disposiciones finales. Articulado relativo a la “vigencia” de lo dispuesto en el decreto y las “de-
rogaciones” a que haya lugar.

Como hemos venido sosteniendo, el decreto 1782, es un dispositivo en el que se encuentran
diferentes campos de experticia: la quimica, la farmacologia, la farmacia, la biologia, la ingenie-
ria genética y por supuesto el derecho. Radpidamente el texto puede entrelazar la produccion de
proteinas a partir de tejidos vivos con la Asamblea Mundial de la Salud y de ahi al programa de
farmacovigilancia con pacientes que padezcan alguna patologia. También coordina las acciones de
entidades no explicitas en el texto. Por ejemplo, una enzima que no posea el atributo de «medica-
mento de referencia» tendra que viajar a algin laboratorio para certificar su ‘similaridad’ y encon-
trarse con la mas variada oferta de nuevas tecnologias de analisis fisicoquimico para robustecer su
expediente, es mas, si esta enzima no satisface los criterios de calidad, seguridad y eficacia debe
viajar hasta el organismo de un buen numero de animales -seguramente ratones- para luego ate-
rrizar en humanos de prueba.

A esto es a lo que nos referimos cuando el decreto es un dispositivo, en otras palabras, una red
de asociaciones entre diversos actores, instituciones, instancias etc., no solo en una dimension
sustantiva, sino también proyectiva, como bien lo muestra las guias técnicas de evaluacion de
medicamentos, que extienden la intertextualidad del decreto; o la propia sala especializada del
Invima, que en el momento que vio la luz el decreto, atin no estaba conformada. De esto se deriva
una segunda caracteristica, el decreto, al tiempo que se convierte en hecho, muestra su caracter
indiscutible como el resultado de la intervencion colectiva, que se da particularmente en torno a
los medicamentos de origen biologico, es decir, el decreto como objeto proviene de una accion que
despliega todo un conjunto de conexiones: parte de la actividad de reunirse, de juntarse alrede-
dor de una situacion imperativa como la regulaciéon de medicamentos bioldgicos. La construccion

2 Aspectos como su vigencia, nomenclatura, y procesos de renovacién y modificacion.
3 Red Panamericana para la Armonizacién de la Reglamentacién Farmacéutica.

4 «Guia de evaluacién de la inmunogenicidad»; «Guia de elaboracién de planes de gestién de riesgo»; y «Guia de estabi-
lidad». Para la produccién de la primera y la tercera se establece «un plazo no mayor a doce meses a partir de la expedicion
del presente decreto», y no se establecen plazos para la segunda. Los articulos 8 y 12 contienen disposiciones transitorias
que aplican al periodo entre la expedicién del decreto y la de la primera y segunda guias.
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social del decreto es un buen ejemplo de como una ‘cuestién de preocupaciéon’ colectiva, histori-
camente situada y con conexiones sumamente ricas, deriva paulatinamente en una ‘cuestion de
hecho’, en un objeto que circula naturalmente en la sociedad (Latour, 2004).

Un tercer elemento, que se infiere del analisis de la version final del decreto, se relaciona con
la dificultad que entrafa descubrir controversias en los hechos naturalizados, en las cuestiones de
hecho. Si bien, hemos resaltado el cardcter colectivo, o ‘cuestion de preocupacion’ del decreto,
hasta este punto, este ejercicio no ha implicado dirigir la atencion sobre aquellas condiciones ini-
ciales que hicieron posible su construccion. Como hemos mencionado, la pretension del decreto es
coordinar todas las acciones de sus consumidores en una sola direccion, limitar la representacion
que se haga sobre los objetos regulados desde el exterior, como cualquier hecho naturalizado en
la sociedad, que ofrece un conjunto de soluciones para quién no lo interrogue, es asi, como esta
version final -tal como circula-, se independiza de las controversias que dieron lugar a su existen-
cia. Solo queda la suspicacia que evoca todo accion del Estado: “No sé, muy bien. Pero supongo
que mal, no ve que a eso le meti6 la mano el gobierno™ sostenia una cuidadora de una paciente al
momento que se le indagd por su opinion respecto a la version final del decreto.

Finalmente, vale la pena resaltar, que tal como lo analiza Maldonado para el caso de las senten-
cias judiciales (2011), el ministerio apela a una ‘logica deductiva’ en la produccion del decreto, la
propia estructura indica que existen unos principios generales, los considerandos, que iluminan
un problema particular como el de los medicamentos biologicos, cuyos detalles se abordan en el
articulado. Esta caracteristica textual, es un recurso retoérico, que tiene como fin construir una
representacion publica del gobierno, en términos de racionalidad y objetividad en la toma de deci-
siones. El decreto, pretende estandarizar las relaciones que los ciudadanos entablan con el Estado,
por tal razoén, el ministerio es muy cuidadoso en la produccion del texto, y los mecanismos de
legitimacion de los que se alimenta son lo suficientemente sélidos, muestra de ello es la red inter-
textual a la que apela, que se sostiene, tanto en la estructura jerarquica de la textualidad juridica,
como en la autoridad de los textos que cita.

5 Amanda, cuidadora de Aracelly, esta Gltima paciente que consume Mabthera® un anticuerpo monoclonal para el trata-
miento de cdncer, acepté reunirse con nosotros en octubre de 2014.



4. Problematizacion: grupos sociales relevantes de
la red socio-técnica en la frontera de la regulacion

Los medicamentos son un artefacto tecnoldgico con fines terapéuticos en los que hemos de-
legado una porcion del bienestar colectivo. En virtud de su materialidad, es comun atribuirles la
aplicacion de una técnica, es decir, la movilizacién de un conjunto de conocimientos, practicas y
experticias, cuyo acople, retine y mantiene juntos un conjunto de actores humanos y no humanos
que entran a dar forma a una compleja red sociotécnica. Sintesis quimica, proteinas, peso mole-
cular, pureza, DNA recombinante, cultivo celular, buenas practicas de manufactura, terapéutica,
farmacologia, equivalencia terapéutica, patologia, ensayos preclinicos y clinicos, inmunogenici-
dad, farmacovigilancia, precios, mercado farmacéutico, FOSYGA, industria nacional y trasnacional,
patentes, monopolios, TLC, decretos, normas, médicos, pacientes, abogados, quimicos farmacéu-
ticos, todos confluyen con ocasiéon de la regulacion de los medicamentos biologicos. Todos se
conectan por un mismo hilo, todos se mezclan en una misma historia.

Keating y Cambrosio (2003) han mostrado convincentemente, como en la era de la biomedicina,
la regulacion se ha asociado estrechamente con la produccion de nuevas moléculas y entidades
bioquimicas que experimentan un proceso de enriquecimiento informativo. Es decir, que regulacion e
informacion, se alimentan mutuamente para modificar la naturaleza de los objetos que se regulan.
Regular un artefacto, es abrir paso a un complejo proceso de ensamblaje de una tecnologia com-
puesta, no solo por cuestiones tecnocientificas, sino también por comerciales y juridicas. El objeto
de la regulacioén es la estabilizacion de un artefacto, pero su proceso, implica el concurso de toda
una variada gama de conocimientos, actores y practicas que desbordan los limites de la experiencia
esotérica del laboratorio. Las relaciones entre las diferentes entidades sociotécnicas y las practicas
que emergen con ocasion de la regulacion se inscriben en un proceso de construccion social de artefac-
tos, lo que hace de la propia regulacion (y su proceso) parte constitutiva del medicamento.

Esta «construccion social» en el sentido que da Latour (2005) remite a los mecanismos de aso-
ciacion entre humanos y no-humanos, es decir, es un proceso que se debe describir, y no una cate-
goria explicativa. ;Como describir las agencias que construyen y/o dan forma a un artefacto? Pinch
y Bijker (1989) han propuesto una linea de analisis que consiste en rastrear los significados que un
conjunto de actores da a tecnologias inestables. De aqui, que el compartir el significado sobre el
artefacto es un criterio de agrupamiento social. Simultdneamente a la formacion de grupos, emerge
el problema social, no como algo dado, sino como un producto de acciones colectivas, agencias y
estrategias para posicionar visiones, conocimientos, ideas y maneras de pensar el problema. Es a
esto ultimo a lo que se llama problematizacién o proceso de construccion del problema.

La relevancia de los problemas (y por extension de las soluciones) guarda un estrecho vinculo
con los significados que le dan los grupos de interés a los artefactos en cuestién; a menudo esto
se relaciona con la apertura o estabilidad de cajas negras involucradas en la controversia y con la
capacidad de enrolar actores y traducir intereses. Por consiguiente, el problema social no alcanza
dicho estatus fuera de los grupos sociales que lo constituyen y dan forma, en otras palabras, los
problemas sociales existen en virtud de lo que un grupo social considera es un problema. Es asi
como los grupos de interés se constituyen en relacion, tanto a los artefactos que los ligan y sus
problematizaciones, como al encuentro con otros actores (Bijker, 1989).

La construcciéon de un problema, y la controversia que emerge alrededor de las multiples inter-
pretaciones que hay sobre los artefactos, son consecuencia de lo que Pinch y Bijker (1989) llaman
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flexibilidad interpretativa, concepto que hace referencia a la emergencia de interpretaciones una vez
los artefactos entran en contacto con los grupos sociales, inicialmente desplazando la explicacion
de los desarrollos tecnolégicos del mundo natural al mundo social. Esto no quiere decir que lo
social explica lo técnico, solo que los grupos y sus portavoces ofrecen explicaciones sobre los
problemas tecnologicos, lo que implica la inclusién de sus perspectivas en la constitucion de los
artefactos. En ese sentido, los medicamentos pueden entenderse, no solo como substancias fijas
definidas por propiedades inmutables, sino como entidades «cuyas variaciones ontologicas depen-
den de las relaciones que puedan o no establecer con otras substancias y practicas.» (A. Cambrosio
et al., 2009).

Las organizaciones e instituciones, asi como grupos de individuos, organizados o no organiza-
dos, que compartan un significado similar tanto de los artefactos, como de los problemas y solucio-
nes que derivan de él, pueden constituir un grupo social o grupo de interés. No obstante, compartir
significados sobre los artefactos, no implica homogeneidad. En algunas ocasiones conviene separar
grupos para hacer énfasis en las caracteristicas del desarrollo del artefacto que se quiere describir,
o de la propia relacion que entranan artefactos y actores en medio de una controversia (Pinch
& Bijker, 1989). En el caso de la regulacion de medicamentos bioldgicos, ademas de lo descrito,
conviene observar los espacios y contextos en los que tienen visibilidad y capacidad de incidencia
los potenciales grupos de interés. Dada la naturaleza técnica de los artefactos que abordamos, los
contextos en los que puedan incidir y traducir intereses dependen de la estrategia para enrolar
expertos, sin importar que el posicionamiento como grupo social tenga lugar en la esfera publica
(medios de comunicacion, acciones colectivas etc.) o en un foro de expertos.

En torno a los medicamentos bioldgicos y su regulaciéon, emergen un conjunto de grupos so-
ciales con trayectorias diferentes que emprendieron toda suerte de estrategias para legitimar sus
posiciones y dar forma al texto final del decreto que define el marco de registro y comercializa-
cién de medicamentos biologicos al mercado colombiano. En ese sentido, se busca indagar por las
representaciones e interpretaciones sobre los medicamentos biologicos en el marco del proceso
regulatorio. La identidad que va adquiriendo cada grupo y la presentacion en la esfera publica de
sus problemas e intereses es lo que va dando forma al debate de regulacion de medicamentos
bioldgicos. Esta es una de las razones, que nos llevo a realizar descripciones de cada grupo, algo
poco usual, pues se prefiere analizar las agencias de los grupos y los actores alrededor de categorias
analiticas. Tomar el camino de los grupos, puede ser visto como un capricho metodoloégico, pero la
hegemonia de ciertos grupos y actores puede silenciar a otros, en aras de no profundizar asimetrias
con este relato se tomo esa decision.

Esto puede parecer en contravia de la ANT, definir agregados sociales previamente es la tarea
que emprende la «sociologia de lo social». Sin embargo, esto es solo una forma de presentar este
informe escrito. Rastrear las asociaciones a partir de la evidencia que deja cada grupo es el ejer-
cicio medular de este capitulo. Sin embargo, como lo hemos advertido en el apartado teérico del
presente trabajo, este no es un enfoque netamente antropologico. El tiempo y su relato, configuran
una historicidad movilizada por los propios actores que es parte esencial de las multiples acciones
para definir y trazar margenes entre los grupos y confeccionar los anti-grupos, en esta localidad es
que se configura una vision sobre el contexto, definido como politica, economia, ciencia y traido a
escena con sus propias categorias conceptuales y analiticas. En suma, la realidad que se analiza es
el proceso de produccion simultanea de los 6rdenes natural y social.

Es asi como definir la relevancia de los grupos que se analizaron, es clave desde el punto de
vista metodoldgico, no solo por efectuar un recorte sobre la porcion de realidad bajo analisis, sino
porque este ejercicio implica, ademas de describir, producir la realidad que se investiga. Para deter-
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Figura 1. Cubrimiento en prensa de regulacion de medicamentos bioldgicos (2011-2014)

minar los grupos sociales relevantes, nos basamos en la frecuencia con la que aparecian en prensa
en el intervalo de tiempo que tomo producir el decreto, desde que fue exhortado a publicarse por
la ley 1438 de 2011 hasta la promulgacion final con la aparicion del decreto 1782 en septiembre
de 2014. La busqueda se realizo en las versiones digitales de los diarios El Tiempo y El Espectador,
empleando las palabras claves ‘biosimilares’; ‘medicamentos bioldgicos’ y ‘medicamentos biotec-
nologicos’, esto permiti6 identificar tres grandes grupos de interés: pacientes, fabricantes y exper-
tos-activistas'. Las fuentes documentales se limitaron a estos dos diarios porque son los tnicos
que cuentan con circulacion nacional y recursos en unidades especializadas como las secciones
salud y vida de El Tiempo, o simplemente salud de El Espectador. Esto permitié mayor capacidad en
el cubrimiento para los bioldgicos, por ejemplo, el diario El Colombiano con sede Medellin, solo
registro cinco articulos en el mismo intervalo de tiempo, El Pais de Cali, cuatro. Medios como la
Silla Vacia, registraron tres articulos, mas enfocados en el analisis de intereses y en las estrategias
de poder que en las declaraciones de los propios actores (Figura 1).

Los ciudadanos organizados en grupos de pacientes, en virtud de consumidores de tecnologias
terapéuticas, fueron movilizados en la prensa directamente por sus representantes (expertos en
todos los casos), pero también indirectamente, es decir, por otros actores y grupos sociales. Esto
ultimo, plate6 la necesidad inicial de recoger sus testimonios mediante entrevistas con el animo de
incluir su perspectiva dentro del analisis. Entre octubre de 2012 y marzo de 2013, se obtuvieron
doce testimonios de pacientes que participaban de dos foros convocados por sus propias organi-
zaciones. Los participantes fueron seleccionados de forma aleatoria e inicialmente se aplicé un

1 Esta clasificacion obedece a la naturaleza del problema que estamos tratando, debido a que los expertos estdn presentes
en todos los grupos de interés que estudiamos. Hubo la necesidad de especificar que los que estamos definiendo como
grupo de interés son expertos-activistas. Esta nocién de activismo se restringe al grupo de interés con una froma especifica
de problematizacién, el activismo desplegado por otros expertos desde otros grupos de interés, se recoge en los grupos
definidos previamente.
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Figura 2. Frecuencia de aparicion en prensa de grupos sociales relevantes 2011-2014. Fuente. Elabora-
cioén propia.

formato con catorce preguntas. Sin embargo, la excesiva formalidad dificultd la interaccion con
este grupo, debido, principalmente, a que no se lograba agendar la entrevista. Luego, se considero
realizar la entrevista en el mismo lugar que se realizaba el evento, pero la dindmica de este tipo de
espacios no era la adecuada para aplicar un formato con catorce preguntas. Finalmente, se decidio
cambiar el tipo de entrevista y se paso a recabar los testimonios sin ningun tipo formato, generan-
do un clima mas amistoso que permitieran entablar un didlogo con los pacientes.

Por el lado de los fabricantes, estos obtuvieron el mayor cubrimiento en prensa, totalizaron 33
apariciones en el periodo bajo el que se realiz6 la busqueda. En esta etapa de definicion de los
grupos sociales relevantes, los productores no compartian significados similares sobre los artefac-
tos que se iban a regular, por lo que los problemas y soluciones presentaban diferencias que los
ubicaban en lados opuestos de la controversia. Esta razon, llevo a separar a los productores en dos
grupos: los laboratorios nacionales, agremiados en Asinfar y los laboratorios multinacionales aglu-
tinados por Afidro. Para analizar el posicionamiento publico de este grupo no fue posible emplear
la misma metodologia, no pudo llevarse a cabo la entrevista con los representantes de los gremios,
Francisco de Paula Gomez, entonces Presidente Ejecutivo de Afidro, y Alberto Bravo Borda, por el
lado de Asinfar. El material que se analiz6, ademas de sus apariciones en prensa, se compone de
documentos oficiales y la participacion del investigador en los foros citados por los grupos socia-
les. Especificamente se particip6 de dos de los cuatro Foros de Desarrollo Biofarmacéutico citados
por Afidro. El II Foro “el valor de la comparabilidad” Bogota [abril 19 y 20 2012] se celebro¢ en la
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Universidad de la Sabana y el El III Foro “Acceso a la innovaciéon en el sistema de salud” Bogota
[abril 18 y 19 2013] se celebr6 en el Hotel Marriot. Adicionalmente Afidro facilitd el material au-
diovisual del I Foro y las memorias del IV del cuarto Foro.

Al avanzar en la revision de articulos de prensa, para el grupo de los expertos-activistas, hubo
una caracteristica que marc6 una diferencia con los demas grupos, a saber, las multiples formas
de organizacion. Gremios de profesionales, fundaciones, observatorios y facultades de medicina y
farmacia, fueron algunas de las formas organizativas bajo las que aparecieron publicamente. Posi-
blemente, esta condicion, abrid paso a mdltiples interpretaciones sobre los medicamentos biolo-
gicos. De igual forma a lo sucedido con los fabricantes, este variado conjunto de actores no com-
partia un significado que permitiera una sola agrupacion. Sin embargo, en la esfera publica, hubo
un grupo de expertos-activistas que exhibi6é un mayor nivel de cohesién, destaco por su activismo
y logré mayor visibilidad; esto les permitid posicionar su voz con mayor fuerza y comunicar de
forma mas efectiva el analisis del problema y sus posibles soluciones. Por tal razon, en este grupo
de expertos-activistas se concentr6 el analisis. El material que se analizo, incluye seis entrevistas
efectuadas a lo largo de 2013, articulos de prensa y documentos oficiales de las organizaciones que
enfocaron acciones en la reglamentacion de medicamentos biologicos.

La institucionalidad, representada por el ministerio de salud, se podria incluir como un grupo
de interés. Las estrategias empleadas fueron muy similares a las de los demds grupos: emiti6 co-
municados, convoco foros con expertos, participd de los foros de los demas actores y la frecuencia
de aparicion en prensa fue relativamente alta. Sin embargo, la construccion del decreto, a lo largo
de cada una de las rondas, no incluia comentarios de ministerio de salud, pues era este el que
debia recoger los comentarios y promulgar el decreto; estrictamente la voz de la institucionalidad
se recogia en las diferentes versiones del decreto, la version definitiva de este, se analizd6 como
tecnologia juridica en el capitulo 3. Ademas, la responsabilidad que tiene el Estado de velar por el
interés colectivo, implicd que las aspiraciones y las demandas de los demas grupos de interés es-
tuvieran dirigidas exclusivamente al ministerio. Esto no implica un Estado sin agencia, tampoco sin
intereses, es mas, debe asegurar la calidad de los medicamentos que circulan y garantizar la soste-
nibilidad financiera del sistema sanitario; simplemente su agencia se ve distribuida en las acciones
de los demads grupos. Y, derivado de lo anterior, el ministerio es un punto de paso obligado para los
demas grupos, debido principalmente a las facultades que le otorga la constitucion para emitir el
decreto. Esto ultimo, condujo a que la estrategia de los demas grupos consistiera -esencialmente-
en enrolar y convertir a la institucionalidad en vocera de sus intereses.

En esta primera parte se estudiara la forma en la que se posicionan estos grupos en la esfera pu-
blica. En concreto, se recreard la forma en la que se dio el debate de regulacion de medicamentos
biolégicos. Como lo hemos mencionado, el material que se analizo es diverso por la heterogenei-
dad de los grupos con los que se interactud. No en todos los grupos se tuvo la oportunidad de apli-
car entrevistas y en los que se pudo, no fueron del mismo tipo; las actividades que desarrollaron, si
bien tenian como fin posicionar la vision del grupo sobre el problema, el contenido y los formatos
son muy diferentes. A esto obedece que el material analizado vaya desde entrevistas, foros, docu-
mentos, articulos de prensa, hasta videos e imagenes.

4.1 Los Fabricantes. Entre la innovacion y la competencia

Los mas de cien establecimientos autorizados para produccién e importacion de farmacos cons-
tituyen, en la actualidad, la amplia gama de laboratorios de capital local y transnacional que operan
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en el pais. Las relaciones entre los productores han sido complejas, no solo por la naturaleza com-
petitiva de la actividad econémica que desarrollan, sino porque esta actividad estas inmersa en
relaciones asimétricas con antecedentes de control y dominacién. La dindmica de estos conflictos
involucra la circulacion de conocimiento, que se asocia por lo general a un conjunto de actores
humanos (cientificos, técnicos, asesores etc.) y no humanos (medicamentos, dispositivos médicos
etc.) cuya interaccion resulta en productos hibridos que operan como estabilizadores de los con-
flictos (acuerdos, regulaciones, tratados etc.). En ese sentido, las dltimas dos décadas han atesti-
guado los mas polémicos debates en relacion a la propiedad intelectual, la proteccion de datos de
prueba, el control de precios de medicamentos y la regulacion de los medicamentos bioldgicos.

Recrear el debate de la regulacion de medicamentos bioldgicos en palabras y acciones de los
productores implica traer las discusiones que se han dado en la historia reciente que los propios
grupos sociales movilizan de acuerdo a las pretensiones del momento, o las silencian para posicio-
nar formas particulares de presentar el problema. El ejercicio descriptivo adoptado para presentar
este punto, implica poner acento en las relaciones que emergen entre actores y grupos sociales,
que van desde técnicos y cientificos articulados desde la academia o como parte de su personal;
pasando por pacientes y/o consumidores de sus terapias, gremios de profesionales del area médi-
ca, agencias gubernamentales, hasta instancias de alto nivel institucional. Las multiples asociacio-
nes que entablan los actores van dando forma a la red que se instala con ocasion de la regulacion.

Como veremos, los protagonistas involucrados desatan una intensa lucha por imponer su forma
de problematizaciéon apropiando discursos técnicos (econdémico y bioquimico) para legitimar sus
posiciones politicas e intereses econémicos. En este caso, este tipo de disputas fueron muy atrac-
tivas en los medios de comunicacién, particularmente en prensa. Los productores concibieron este
escenario como el mas adecuado para presentar sus concepciones sobre los artefactos y la forma
que debia tener el dispositivo que los regula. Los rastros que dejaron a su paso por la prensa, se
convirtieron en uno de los insumos mas importante para estudiar la forma de presentacion publica
de los grupos. Asi mismo, la prensa jugé un rol en la configuracion del problema, asumié posturas,
tradujo a los bandos y convergi6 con algunas de las soluciones que se formularon.

Por otro lado, los productores delegaron en las organizaciones gremiales la responsabilidad de
representar la variada gama de organizaciones empresariales. Desde mediados de los anos cin-
cuenta del siglo XX, la industria farmacéutica multinacional que opera en el pais se agremio en
Afidro. El objetivo de la asociacion, como el de cualquier gremio, es contar con una organizacion
que le permita ganar en interlocucioén ante la institucionalidad de forma coordinada, y asi, disefiar
estrategias que le permitan traducir sus intereses. En el caso de la regulacion, es necesario tener en
cuenta que, en el pais, la industria farmacéutica del norte global es la que comercializa la totalidad
de productos bioldgicos con fines terapéuticos. En el momento en el que se debatia la regulacion
(2011-2014), el mercado superaba los 3 billones de pesos y representaba poco mas del 40% del
mercado total de medicamentos.

Los productores nacionales, por su parte, se agremiaron en La Asociacion de Industrias Far-
macéuticas Colombianas Asinfar. Fundada hace poco mas de cuatro décadas con el propésito de
defender los intereses comerciales de los laboratorios nacionales. En la actualidad cuenta con poco
mas de una veintena de empresas, quiza la mas grande y reconocida sea Tecnoquimicas, que tiene
marcas tan reconocidas como Bonfiest® y Noraver®. Una practica que ha golpeado al gremio y su
capacidad de gestion es la compra que hacen multinacionales de empresas locales consolidadas.
En el 2013, afno en el que comenzaba esta investigacion, varios sectores estaban conmocionados
por la adquisicién de Genfar, un reconocido laboratorio nacional, que paso a manos de la francesa
Sanofi; un afio mas tarde Abbot adquirié Lafrancol y duplicé su participacion en el mercado.
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Los voceros de estas organizaciones -presidentes ejecutivos o representantes legales-, tenian
la funcién de hablar a favor del gremio. «Estas personas trabajan constantemente, justificando la
existencia del grupo, invocando reglas y precedentes y, como veremos, comparando una definicion
con todas las demas» (Latour, 2008[2005]:53). Francisco de Paula Gomez, medico antioquefio que
ha desempenado su actividad profesional en la direccion y gerencia de empresas de la salud, era el
representante del gremio de las multinacionales en el momento en el que se discutia la regulacion.
Por su parte, la industria local, contaban con los mas de 20 afios de experiencia al frente del gremio
encarnados en Alberto Bravo Borda, un abogado bogotano muy curtido en este tipo de disputas.
En adelante, nos referimos a los gremios y a sus representantes de forma indistinta, las posturas
de sus organizaciones estan implicitas en sus declaraciones.

4.1.1 Afidro. Problemas de la problematizaciéon

Durante el periodo que comprendio la construccion del decreto, Afidro emprendié una serie de
acciones con el 4nimo de posicionar su vision del problema. Los Foros de «Innovacion y Desarrollo
Biofarmacéutico», organizados anualmente, se convirtieron en una de las mayores apuestas del
gremio para reclutar aliados, definir las lineas de debate y ofrecer su version de los hechos. Estos
foros, se caracterizaban por una fuerte presencia de expertos, tanto nacionales como internacio-
nales. Provenientes de la academia, de la industria farmacéutica, de los gremios y de entidades
gubernamentales; médicos, quimicos farmacéuticos, abogados y economistas se encontraron para
definir el problema de la regulaciéon de medicamentos bioldgicos. En 2011 se celebro el «I Foro de
Innovacion y Desarrollo Biofarmacéutico» cuando no existia ain una propuesta de decreto, pero
era explicita la necesidad de regulacion de los biologicos debido a la promulgacion de la ley 1438.
¢Coémo posicionar una vision sobre la regulacion en un dmbito estrictamente tecnocientifico? Este,
ciertamente, es el primer problema al que se enfrenta Afidro. Las palabras de apertura del primer
foro de su presidente esbozan esta inquietud.

«Con preocupacién observamos que también las discusiones sobre medicamentos se han
vuelto muy dificiles. Tal vez imposibles. Y por una suerte de complicado azar, las controversias
tarmacéuticas, técnicas y cientificas, y de garantia de la calidad transitaron a reglén secundario.
Dandole paso solo a discusiones de precios y de conveniencia econémica o politica, o qué tie-
nen un marcado sesgo ideoldgico» (Gémez, 2011)

En primer lugar, las controversias a la que se refiere estdn enmarcadas en el debate internacio-
nal que se inici6 desde el vencimiento de patentes en la primera década del presente siglo, el caso
Pzifer vs Sandoz al que aludimos en la introduccién es parte de las controversias de registro me-
dicamentos biologicos que han escaldo a un terreno mas técnico, a saber, han explorado las enor-
mes distancias fisico-quimicas que existen entre los medicamentos bioldgicos y los medicamentos
tradicionales. Afidro, por su parte, como representante de las multinacionales productoras de me-
dicamentos biologicos pioneros, como ellos mismo los llaman, enfoco sus esfuerzos en promover
una regulacion especial para este tipo de farmacos. Es evidente que, en la base de la regulacion
especial, se hallan las diferencias que hay entre los medicamentos de sintesis quimica y los medi-
camentos biolodgicos. Esta era uno de las principales motivaciones para adelantar este foro: apostar
por la separacion de los aspectos técnicos de aquellos que a su juicio contaminaban el debate.

La preocupacion del dirigente gremial, estaba enfocada en la demarcacion del problema en el
ambito estrictamente técnico y cientifico. Otras lineas de analisis del problema de regulacion de
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medicamentos bioldgicos eran interpretadas como sesgos ideologicos®. El interés de Afidro con
el foro era guiar las interpretaciones que se debian tener sobre el problema, la mejor forma de
lograrlo era recurrir a definiciones que justificaran su visiéon en el debate, es decir, enfocado en la
discusion de «controversias farmacéuticas, técnicas y cientificas, y de garantia de la calidad». En
esa media se adoptd una definicion descriptiva para los medicamentos biolédgicos, lo bastante am-
plia tratando de informar del uso y sus caracteristicas, y que estuviera anclada en las autoridades
sanitarias mundiales, bien sea de la OMS, o de reconocidas agencias del Norte global.

«En general estos productos [medicamentos biolégicos] son proteinas, glicoproteinas. Al-
gunos grandes, algunos no tan grandes, como por ejemplo insulina u hormona de crecimiento.
Pero aquellos que tienen glicosilacién exhiben microheterogeneidad debida a modificaciones
postraduccionales.» (Ruiz, 2011)*

«Producto medicinal bioldgico, es entendido como aquel producto medicinal, cuyo princi-
pio activo, contiene proteinas derivadas de biotecnologia» (Bustamante, 2011)*

«Los productos biotecnolégicos son mezclas proteicas muy complejas y sensibles, cada en-
tidad molecular es una mezcla que se caracteriza por propiedades fisicas, quimicas y biolégicas
especificas» (Schreitmueller, 2011)°

Este tipo de definiciones suelen presentar los atributos de los objetos en el marco de su estricta
materialidad, o en relacién a las interacciones entre entidades del mismo orden. Son definiciones
comunes, estables y que suelen aparecer en los libros de texto; son no problematicas, pues no in-
cluyen valoraciones como costoso, bueno, baja calidad etc. Este fue el primer paso en la estrategia
para reclutar aliados que compartian dicha definicion, y bajo la cual podian establecer todo un
catdlogo de problemas que aportaran en la misma direcciéon. Por ejemplo, en el mismo foro el Dr.
Carlos Bustamante advertia que su intervencion consistia de «una mirada absolutamente académi-
ca» y procedia con un conjunto de afirmaciones donde los problemas eran recreados en el sélido
mundo de las interacciones entre entidades objetivas. La regulacion debia ser entendida acudien-
do a un razonamiento objetivo, donde los humanos traducen a su lenguaje el comportamiento
de las entidades naturales. El rol de juez es el que mas se ajusta a este tipo de actores, invocan
su experticia y trayectoria social para tratar los problemas hibridos y promulgan sentencias para
ordenar y purificar el mundo.

A inicios de 2012 y con el primer borrador de decreto circulando, Afidro reacciond enérgica-
mente frente al articulado propuesto por el ministerio. En el archivo de participaciéon del sitio web
del ministerio se contabilizaron tres pronunciamientos emitidos entre el 2 de febrero y el 13 de

2 En el foro no se fue explicito, pero lo mas probable es que Gémez se refiera a la posicién de Asinfar, del ministerio y de
algunos activistas que sostenian que la regulacién no debia implicar barreras comerciales que derivaran en altos precios de los
medicamentos biolégicos, tal como se desarrollard adelante.

3 Sol Ruiz, representante por Espafia ante la Agencia Europea de Medicamentos (EMA por sus siglas en inglés) y jefe de la
divisién de biotecnologia y terapias avanzadas de la AEMPS, particip6 en «I Foro de Innovacién y Desarrollo Biofarmacéutico»
con una ponencia titulada «Procedimiento y estindares de la EMA para aprobar medicamentos biotecnol6gicos y biosimilares».

4 Carlos E. Bustamante, Profesor Asociado de la Universidad de la Sabana Facultad de Medicina. Participé en «I Foro
de Innovacién y Desarrollo Biofarmacéutico» con una ponencia titulada «;Por qué los biosimilares no se consideran como
genéricos?»

5 Thomas Schreitmueller, Jefe de politica regulatoria y de la divisién de biolégicos de Roche. Participé en «I Foro de
Innovacién y Desarrollo Biofarmacéutico» con una ponencia titulada «Proceso de manufactura: factor critico en los me-
dicamentos biotecnolégicos»
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marzo, este ultimo tratando de hacer explicitos los acuerdos de una reunién que sostuvieron los
representantes de Afidro y el equipo técnico del ministerio de salud.

«La elaboracién y expedicién de una reglamentacién sanitaria para bioterapéuticos, es pro-
ducto de la revisién y discusién de aspectos técnicos, de evidencia cientifica, y de las mejo-
res practicas regulatorias relacionadas con medicamentos, en este caso de bioterapéuticos. Tal
como lo expuso usted sefiora Ministra, la discusion es sanitaria y técnico-cientifica, no es de
precios, ni para intervenir el mercado o afectar la competencia, ni para beneficiar a agente eco-
némico alguno; asi mismo, nos ha dado claridad que tampoco se permitira afectar el desarrollo
de la reglamentacién sanitaria por preocupaciones de este tipo, las cuales deben ser resueltas en
las instancias correspondientes, sea para efectos de modificar la normatividad o para efectos de
vigilancia, de control de sancién.» (Gémez, 2012a)

Este es el primero de cuatro puntos de una extensa carta que envidé Afidro al ministerio y en
el que se pretendia hacer publicas las diferencias que no quedaron saldadas en la reuniéon que
sostuvieron a puerta cerrada ambas delegaciones. Es claro, que el interés de Afidro es ratificar la
necesidad de una discusion «sanitaria y técnico-cientifica», en la que solo se avance del lado de
los mundos depurados de las ciencias quimicas y farmacéuticas, si aparecian los humanos con sus
agencias e intereses politicos y econdémicos, debian ser ubicados cuidadosamente en su lugar, se-
parados del dmbito tecnocientifico. Asi mismo, uno de los aspectos que mas dividio es el relativo
a las definiciones, donde Afidro cita explicitamente la guia de la OMS para PBS (productos biotera-
péuticos similares), con el animo de que estas recomendaciones fueran incorporadas al articulado.

«[...] Los productos bioterapéuticos similares (PBS), son medicamentos sustancialmen-
te diferentes a los firmacos genéricos de sintesis quimica, tanto por su intrinseca condicién
quimica y molecular, como por su proceso de produccién, su forma de uso terapéutico y por
sus potenciales efectos sobre las personas. “Los PBS no son ‘medicamentos genéricos’, y por tanto,
muchas de las caracteristicas asociadas con el proceso de autorizacion no son por lo general aplicables’.

(6. PRINCIPIOS CLAVE PARA LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION -RE-
GISTRO SANITARIO-DE PBS)»

Y en cuanto a las denominaciones de los biosimilares, Afidro aclara lo siguiente:

«[...] parece mucho mejor utilizar este término [PBS] o aquellos que tengan alcance y es-
tructuracién semdntica similar (La raiz bio que denota su origen + la palabra terapéuticos que
indica se trata de productos con fin medicinal o para tratamiento médico), como bio-firma-
cos, bio-farmacetticos, bio-medicamentos, biomedicinas. Otras denominaciones posibles que
cumplirian con esos criterios, aunque mds complejas, serian firmacos biotecnolégicos o medi-
camentos biotecnoldgicos. Otras denominaciones como Medicamentos de Origen Biotecno-
légico (propuesta por el equipo técnico del Ministerio de Salud corno una subcategoria de los
Medicamentos de Origen Bioldgico), o productos terapéuticos de origen proteico, etc. Ademds
de ser denominaciones mas largas y dificiles de usar, hacen especial hincapié al origen o fuente
de donde provienen, lo cual evidentemente tiene alcances mds limitados que la recomendada
por la OMS. La denominacién de biotecnolégicos competidores o biocompetidores es una
denominacién de cardcter econémico que no define caracteristicas farmacéuticas, y menos aun,
da idea acerca de si los productos cumplen o no con exigencias sanitarias. En una reglamenta-
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cién de tipo sanitario el uso de este tipo de denominaciones esta fuera de lugar.» (Ibid, 2012a)

Afidro insistia en la necesidad de establecer dominios conceptuales mas claros que hicieran
explicitas las diferencias en los artefactos, esto solo era posible llevando la discusion a un nivel
molecular, solo alli era posible efectuar el proceso de purificacion en el que se pretende presentar
por separado los aspectos tecnocientificos de los humanos. En las denominaciones, es mas clara su
motivacion purificadora, se despacha contra aquellas que integran dominios que estan por fuera
de las ciencias clinicas y farmacéuticas, es probable que a esto se refiera cuando califica de ‘sesgos
ideologicos’ algunas posiciones que no estan en los terrenos de la tecnociencia. La eficiencia con
la que se han separado todos los estamentos de la sociedad, se puede apreciar principalmente en
el plano de las representaciones, la practica de purificacion a la que se refiere a Latour (1993) es la
que guia el proceso de posicionamiento del problema. Efectuar este movimiento, permite preparar
el terreno para valorar los artefactos que a lo largo del debate esperan estabilizarse.

El contenido del articulado del primer borrador de decreto representaba problemas para la
estrategia de Afidro. El primero foro, con invitados de talla internacional y con el firme propésito
de purificar el debate y ubicarlo del lado tecnocientifico, no surtia el efecto deseado. A pesar de
ello, Afidro persever6 en su estrategia y avanzo en la consolidacion del grupo sobre la base de un
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Figura 3. Comparacion entre medicamentos bioldgicos y medicamentos de sintesis quimica. Diapositiva
presentada en el 1er Foro de Innovacion y Desarrollo Biofarmacéutico. Ponencia «Procedimiento y estdn-
dares de la EMA para aprobar medicamentos biotecnoldgicos y biosimilares». Sol Ruiz (2011)
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significado mucho mas especifico, capaz de operar eficazmente en la controversia. Por tal razon,
la fase de problematizacion consistiéo en demostrar las diferencias fisicas, quimicas, biologicas y
las concernientes al proceso de produccion entre los medicamentos de sintesis quimica y los me-
dicamentos biologicos. Esta era la base para establecer otra diferencia que estaba en el nicleo del
debate, a saber, las distancias materiales y conceptuales entre los medicamentos biolégicos innovadores
(como le llaman al interior de este grupo) con los biosimilares (competidores genéricos de los bio-
logicos y que entran una vez expira la patente del innovador). Construir conceptos y significados
recurriendo a la diferencia y a la rivalidad, radicaliza al grupo, lo que posibilita coordinar acciones
de mayor contundencia.

La primera diferencia esta construida en torno a las relaciones binarias sencillo/complejo y tra-
dicional/innovador. Los medicamentos de sintesis quimica, son moléculas pequefias y de bajo
peso molecular, su cateterizacion se realiza empleando métodos tradicionales y el proceso de
produccién es ampliamente conocido y controlado, debido a que no existe intervencion biologica
alguna. De otro lado, los medicamentos biolodgicos son moléculas grandes, de alto peso molecular
y estructura compleja cuyo proceso de produccion emplea la técnica del ADN recombinante y su
caracterizacion es extremadamente compleja. Este camino conduce a los bancos celulares (materia
prima) y su posterior secuenciacion de ADN; a la purificacion del ingrediente farmacéutico activo
(molécula que tiene actividad bioldgica) y a la cromatografia (técnica de analisis y separacion); a la
caracterizacion del producto final por medio de un conjunto de técnicas analiticas (secuenciacion,
RX, NMR etc); y finalmente a los ensayos de potencia y consistencia del producto terminado, que
hacen uso, por lo general, de la actividad biolégica lote a lote.

«[...] Dadas las grandes diferencias en la estructura molecular de los bioterapéuticos y sus
distintos procesos de produccién y dispensacién, requieren de una regulacién distinta a la de
los medicamentos de sintesis quimica, y de procesos de vigilancia y control igualmente diferen-
ciados. [...] Debido a la compleja estructura quimica de los bioterapéuticos y a su gran tamafio
molecular, no se pueden caracterizar suficientemente bien mediante pruebas farmacéuticas
o de laboratorio, ni se logra el mismo grado de certeza y predictibilidad terapéutica que se
obtiene cuando de medicamentos de sintesis quimica bioequivalentes se trata.» (Ibid, 2012a)

El problema de la regulaciéon de medicamentos biologicos paséd de ser, un asunto técnico para
definir estandares de registro, a una cuestion molecular definida por expertos. La regulacion lo que
busca, en general, es definir un conjunto de requisitos que deben presentar los medicamentos bio-
logicos y sus versiones genéricas para poder comercializarse en el pais, en ese sentido, podemos
hablar de estandares de registro, sin embargo, al tratarse de un conjunto de entidades nuevas y
al parecer muy diferentes (segin Afidro) de los medicamentos de sintesis quimica, era necesario
contemplar la naturaleza de los objetos a regular. Para Afidro, la naturaleza de estos objetos debia
discutirse en un ambito estrictamente tecnocientifico, es decir, apelando solo a las multiples in-
teracciones entre los farmacos y el cuerpo a nivel molecular. Esta mirada bioquimica, ilustra muy
bien el intento por molecularizar la discusion. Extendiendo el argumento de Nikolas Rose (2012)
sobre la posibilidad de pensar la vida a nivel molecular, como un conjunto de interacciones entre
entidades inteligibles a esta escala, del mismo modo se pueden pensar problemas sociales como
moleculares. Con esto, quiero decir, que la molecularizaciéon no solo se expresa en el ambito de la
construccion del cuerpo y la vida, sino también en la forma en la que son formulados los proble-
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mas. Por lo tanto, un «estilo de pensamiento»® molecular adquiere una dimensioén estratégica en
el contexto del debate publico: por un lado traza los margenes en los que el problema debe ser
concebido, y por otro, hace inaudibles otro tipo de formulaciones del problema.

La molecularizacion del problema se convirtié en un mecanismo de diferenciacion entre me-
dicamentos de sintesis quimica y medicamentos biologicos. Solo a nivel molecular eran visibles
las diferencias. Su utilidad residia en la posibilidad de extenderse al escenario del programa de
formulaciones genéricas. Desde la década de los ochenta, en Norteamérica, se abrieron paso los ge-
néricos mediante la Ley Hatch-Waxman’, y para la década de los noventa la mayoria de los paises
del globo contaba con marcos legales que permitian su registro y comercializacion. Los requisitos
técnicos incorporados en la normatividad han aumentado con el tiempo y dependen de lo que exi-
ja cada pais. En Colombia el registro de medicamentos genéricos esta reglamentado por el decreto
677 de 1995, y basicamente exige demostrar identidad estructural con el medicamento innova-
dor mediante pruebas analiticas. En 2016 entrd en vigor la resolucion 1124 conocida como “Ley
de Bioequivalencia”, la cual increment¢ la informacion requerida para el registro de cerca de 90
moléculas. La bioequivalencia consiste en demostrar que los perfiles farmacocinéticos®, tanto del
innovador como del genérico, son idénticos. Estos ensayos se pueden hacer in vitro o in vivo, y de-
penden de lo que exija la agencia sanitaria de cada pais. El ensayo de bioequivalencia supone que
el ingrediente farmacéutico activo de las dos formulaciones es el mismo, por lo tanto, se podria
concluir que, tanto el innovador como el genérico, exhiben equivalencia estructural y terapéutica.

En ese sentido, los genéricos tienen una base conceptual y legal que les ha permitido alcanzar el
consenso entre expertos, autoridades sanitarias y fabricantes. Sin embargo, esto opera en el marco
de los medicamentos de sintesis quimica, pero no en los medicamentos biologicos. «[...] el enfo-
que establecido para los medicamentos genéricos -sefiala la OMS (2009)- no es adecuado para el
desarrollo, la evaluacion y la concesion de licencias de SBPs?, ya que los productos bioterapéuticos
consisten en proteinas relativamente grandes y complejas que son dificiles de caracterizar.» En la
misma linea, la Agencia Europea de Medicamentos (2005) (EMA por sus siglas en inglés) sostenia
que dada «la complejidad de los productos biologicos/biotecnologicos-derivados, el enfoque gené-
rico no es cientificamente adecuado para estos productos.» El concepto de la OMS y la EMA ilustra
muy bien el problema derivado del segundo proceso de diferenciacion, a saber, el ejercicio de
comparabilidad entre medicamentos bioldgicos no se puede realizar bajo la metodologia disefiada
para los genéricos. En otras palabras, no son estructuralmente iguales los medicamentos bioldgicos
y las moléculas que se producen una vez se vence la patente.

Distinguir entre innovador y no innovador, es rentable, si el curso de esta actividad se orienta

6 Concepto empleado por Ludwik Fleck y que usa Rose para ilustrar el conjunto de ideas que se emplean al interior de un

grupo para orientar los problemas de acuerdo a sus objetivos (Fleck, 1986[ 1935]).

7 Como se mencioné en la introduccidn, esta ley implement6 una ruta abreviada para las versiones genéricas de los medica-
mentos. En el momento de su promulgacién solo existia un medicamento bioldgico en circulacién, la insulina recombinante.

8 Grifica de la concentracién del firmaco en el plasma en funcién del tiempo. La informacién que se obtiene de esta grafica
se emplea usualmente para estudiar la capacidad de absorcién de un firmaco, que depende tanto de la biodisponibilidad,
es decir la cantidad de firmaco en el plasma sanguineo, asi como de la velocidad con la que se lleva a cabo el proceso. Por
lo general, la capacidad de absorcién, puede determinarse por la capacidad de disolucién, por lo que, dos firmacos que
presenten el mismo coeficiente de disolucién podria decirse que presentan la misma biodisponibilidad, y por extensién ser
equivalente terapéuticamente.

9 La OMS (2009) emplea el término «productos bioterapéuticos similares» SBPs (por sus siglas en inglés) para referirse a
aquellas formulaciones que se comparan contra el producto de marca, original o innovador. En este trabajo se ha empleado
el témino biosimilar por considerarlo de mayor usos en diferentes dmbitos.
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bajo la logica: artefactos diferentes, requieren regulacion diferente. Esta diferencia tom6 forma
en el debate sobre el registro de medicamentos bioldgicos que no eran innovadores, es decir los
biosimilares. El consenso construido alrededor del significado de los medicamentos biolégicos,
al interior de este grupo, traza unas fronteras técnico-conceptuales cuya consecuencia inmediata
dejaba por fuera la posibilidad de establecer un programa de genéricos para medicamentos biolo-
gicos, en otras palabras, dejando inaplicable el ensayo de bioequivalencia, que habia sido aceptado
por algunos opositores como requisito para el ingreso de biosimilares debido a que no contem-
pla ensayos preclinicos y clinicos. Los genéricos para los medicamentos bioldgicos quedaron sin
una base conceptual. Biosimilares, bioterapéuticos similares, biocompetidores, follow-on protein
(FDA), biolégicos de entrada subsiguiente, biotecnologicos de segunda generacion, fueron algunos
de los términos que adoptaron diferentes jurisdicciones para referirse a las copias de medicamen-
tos biologicos™. En el pais, biosimilar tuvo mayor acogida, término empleado por la EMA para
referirse al «medicamento bioldgico similar».

Este fue el punto de problematizaciéon mas importante para los laboratorios multinacionales, no
solo por movilizar poderosos aliados, como la EMA y la OMS, que tenian la funciéon de proyectar
en el debate la autoridad y experticia de los centros de calculo del norte global, sino por desarrollar
la segunda diferencia: los biosimilares no son equivalentes al producto innovador. Esto implicaba la
ampliacion técnica del debate y definid la pertinencia de las siguientes preguntas ;Qué criterios
deberian orientar la equivalencia terapéutica de un biosimilar? ;En qué debe consistir el ejercicio
de comparacién de un innovador con un biosimilar? ; Qué aspectos debe contener la regulacion de
los biosimilares? Las repuestas a estas preguntas son el insumo para el repertorio discursivo que
desplego la industria farmacéutica multinacional en un segundo momento.

4.1.1.1 Seguridad y eficacia. El problema de los ensayos clinicos

Una vez vio la luz el primer borrador de decreto en enero de 2012, Afidro habia empenado sus
esfuerzos en trazar los margenes en los que se circunscribia el problema. Pero en el contexto en que
la ciencia y la politica se coproducen, la demarcacion de un problema viene, desde su formulacion,
acompanada de una amplia gama de soluciones. La introduccién de los recursos técnicos en el de-
bate y los foros de expertos, solo constituian el predmbulo de la solucion al segundo problema. Si los
biosimilares no son equivalentes terapéuticos del medicamento innovador, sino a lo sumo entida-
des altamente similares ;Como garantizar la seguridad y eficacia del biosimilar?

La movilizacion de aliados de peso y un discurso que escalaba en tecnicismo, sirvieron como
estrategia para el afianzamiento de Afidro y la constitucion de su identidad a lo largo del debate.
Con el primer borrador de decreto publicado y una nueva direccién en el ministerio de Salud, el
gremio de las multinacionales avanzo6 en una suerte de pedagogia de sus propuestas regulatorias,
construidas sobre la base de la exigencia de ensayos clinicos y programas de farmacovigilancia para
los biosimilares. El segundo foro biofarmacéutico -tal como sucedi6é con el primero, estaba disena-
do para generar en el publico una sensaciéon de robustez técnica y cientifica- celebrado el 19 y 20
de abril del 2012, mostraba el enfoque que Afidro queria dar al debate en ese momento particular y
en parte dar respuesta a la pregunta que formulamos mas arriba.

«Promover la reflexién académica y la educacién continuada en relacién con temas biofar-

10 La Alianza LAC Global por el acceso a los medicamentos contabilizé para el afio 2011 mas de 20 denominaciones
diferentes empleadas por expertos e instancias regulatorias de diferentes paises. Llama la atencién que en ninguna se hizo

uso del término biogenérico. IFARMA, 2011)
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macéuticos de interés para la comunidad cientifica y el sector salud, como son la calidad, la
seguridad y la eficacia de los medicamentos especialmente los de origen biotecnolégico; asi
como sensibilizar sobre la importancia de la verificacién de intercambiabilidad y aplicaciones
terapéuticas y, la necesidad del fortalecimiento de la investigacién basica y clinica en el marco de
la intencién contenida en la Politica Farmacéutica Nacional» (AFIDRO, 2012)

Asi rezaba el epigrafe que acompanaba la invitacion al segundo foro. La lista, que contiene todos
los elementos que se debian movilizar, pareciera no darles relevancia a los ensayos clinicos, sim-
plemente aparecen como uno de los temas a discutir. Sin embargo, el subtitulo del segundo foro
«el valor de la comparabilidad» en efecto apuntaba en la direcciéon de uno de los puntos mas con-
troversiales: las pruebas clinicas. El consenso normativo contempla un ejercicio de comparabilidad
para la entrada al mercado de un medicamento genérico. Este ejercicio tiene como fin asegurar que
un medicamento cuenta con todas las garantias de calidad, seguridad y eficacia. Para la calidad, se
debe asegurar que el lugar en el que se lleva a cabo el proceso de fabricacion cuenta con una serie de
certificaciones que lo acreditan para elaborar dicho producto. La seguridad y eficacia, en la linea de
Afidro, debian demostrarse no solo por la caracterizacion estructural y fisicoquimica de la molécula
(como es usual en los medicamentos de sintesis quimica), ademas de ello, el biosimilar debia ser
ensayado, primero en animales, y luego en humanos. Solo asi, se podia decir que este biosimilar era
tan seguro y eficaz como el medicamento innovador.

En los foros académicos!!, previos a la primera propuesta de decreto, Afidro defendio las guias de
la EMA y las recomendaciones de la OMS para el registro y comercializacion de biosimilares. Para la
época, ambas propuestas, tanto la de EMA como la de la OMS, compartian una forma singular para
demostrar la seguridad y eficacia de los biosimilares: los ensayos clinicos. La necesidad de estos,
estaba soportada en la complejidad que involucraba la caracterizacion fisicoquimica de las protei-
nas, una comparacion estructural, tendiente a establecer la equivalencia de las moléculas objeto
de la comparacion no era suficiente. Por un lado, aunque la potencia de las técnicas analiticas ha
aumentado considerablemente en los ultimos afios, aun existen obstaculos para demostrar que dos
proteinas son virtualmente idénticas desde el punto de vista estructural (OMS, 2009); y por otro, la
complejidad del proceso de fabricaciéon da lugar a modificaciones postraduccionales, como el perfil
de glicosilacion ocasionando alteraciones que inicialmente pueden considerarse menores pero que
implican grandes diferencias entre los productos (EMA, 2005). Esto implicaba, exigir a los biosimi-
lares ensayos preclinicos y clinicos (estudios en animales y poblaciones humanas) para demostrar
su seguridad y eficacia.

Este fue el repertorio retérico que construyo la industria farmacéutica multinacional para partici-
par del proceso de construccion de la regulacion. Gradualmente se hace mas evidente la necesidad
de efectuar procesos de diferenciacion entre lo politico y lo cientifico; con mayor fuerza se demarca
el territorio en el que el problema y sus soluciones tiene su propia légica y coherencia. El problema
de la regulacion de medicamentos biologicos se divide entre lo que es propiedad de los cientificos
y lo que sera dejado para los politicos (Callon, 1986). La insistencia por problematizar alrededor de
aspectos considerados ‘puramente técnicos’ era mas conveniente para las multinacionales farma-
céuticas. Los ensayos en animales y en personas -con todos los reparos éticos que tienen- eran un
terreno mas favorable comparado con el otro extremo. Alli esperaban, desde acusaciones éticas,

11 El24y 25 de noviembre de 2011 se celebr6 el «Foro Pre-Encuentro: Regulacién para Productos Biotecnoldgicos, A la
Luz de la Politica Farmacéutica». La propuesta de Afidro fue defendida por Juana Hughes cuya exposicién se centré en la
obligatoriedad de los ensayos clinicos como requisito indispensable para garantizar seguridad, calidad y eficacia.
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producto de su trayectoria social'?, hasta discusiones de precios y viabilidad financiera del sistema,
en la que se habian granjeado una opinidn negativa por parte del publico y algunos expertos, tal
como se discutio6 en el capitulo 1.

A pesar de la insistencia, en un mismo crisol espacio temporal se comenzaron a fundir ciencia y
politica sin pudor. El segundo foro planificado para discutir «el valor de la comparabilidad» en rela-
cion a la pertinencia de los ensayos preclinicos y clinicos como garantia de seguridad y eficacia para
los medicamentos bioldgicos, se convirtié en un escenario de disputa por la soberania de la discu-
sion técnica. «Por expresa peticion mia, deliberadamente se excluy6 el tema de precios y propiedad
intelectual del contenido del decreto para concentrar la atenciéon sobre los estandares de registro
y vigilancia» respondid Beatriz Londofio en el segundo foro biofarmacéutico, entonces ministra de
Salud, ante las acusaciones de Afidro de contaminar el debate con discusiones de precios; y exhorto
a «que se revelen los conflictos de interés» de quienes estan participando del debate. Mas tarde,
hizo mencion al tema central y sostenia que siguiendo la experiencia de la FDA se contemplaba «[...]
no pedir pruebas mas alld de lo necesario. Los estudios en animales y clinicos solo los va pedir [la
FDA] en los casos en que lo considere conveniente»

El fuerte contrapunteo que sostuvieron el ministerio y Afidro, en el que salen a flote elementos
que inicialmente permanecieron ocultos, se convirtié en un antecedente de la dindmica que iba
tomando el debate. Los periodos de problematizacion suelen ser cadticos mientras se define (o se
impone) qué es lo problematico y los elementos discursivos que sirven como insumo del problema
(Bijker, 1989). En cierto modo, este debate cont6 con algunos espacios que permitian que la cien-
cia y la politica, se presentaran de forma hibrida, que los procesos de purificacién que los actores
disefiaban y con tanto celo protegian, por momentos tomaran una dindmica propia que escapaba a
las estrategias de presentacion publica que previamente habian definido, y mas bien, tomara formas
menos ordenadas acordes a las fases de problematizacion.

Afidro reconocia implicitamente que el debate no se reducia a las certezas que se construyen en
los laboratorios, se requeria un nivel de interlocucién eficaz con el gobierno y un discurso coheren-
te que conectara con el publico. Para ello, se seleccionaron actores frontera, que juegan el doble rol,
de cientificos y politicos, cuya funcion es la de servir de traductores del lenguaje cientifico al mundo
de la politica y viceversa. Ese rol lo desempend su entones presidente, que aparecié publicamente
en las diferentes fases del debate a enlazar cuidadosamente las dimensiones que estratégicamente
se esforzaron por separar. Los mecanismos que emplean para posicionar el problema y sus solucio-
nes obedecian al estado especifico en el que se encontraba el debate. Con propuestas de decreto
circulando publicamente, las generalizaciones sobre los problemas no constituian una estrategia
rentable para la traduccion de intereses. Era el momento de difundir el conjunto de certezas sobre
las que se construy6 el problema, las cajas negras debian ser movilizadas para efectuar procesos
exitosos de enrolamiento. La aparicion en prensa se manejaba con un nivel intermedio intentando
ponderar todos los recursos retoricos que se han movilizado a lo largo del debate.

En ese sentido, se intensifico la difusion de su problema. La seguridad y eficacia de los biosimi-
lares solo podian demostrarse si se comparaban clinicamente con los medicamentos innovadores.

12 La bibliografia es abundante y variada a la hora de denunciar las pricticas que comprometen la ética las multinacio-
nales farmacéuticas (Big Pharma). El catalogo comprende denuncias de las fraudulentas practicas de comercializacién de
farmacos, como el caso de OxyCotin que involucra a Pardue Pharma LC (Quinones, 2015); la influencia negativa que tie-
ne los laboratorios sobre la comunidad médica y la prescripcién de medicinas que ha conducido a la medicalizacién de las
sociedades occidentales (Jackie Law, 2006); el poco interés por desarrollar tratamientos para patologias que no representen
ganancias (Abraham & Ballinger, 2012); la influencia sobre regimenes sanitarios de paises no desarrollados (MacDonald
& Tamnhe, 2018); y la dudosa relacién entre ganancias de laboratorios y mejoramiento de la salud.
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Esto «requiere inversion y muchos no quieren hacer los estudios preclinicos y clinicos» sostenia
el entonces dirigente de Afidro, en un intento por conectar cautelosamente inversion de capital y
ensayos clinicos. Esto se combin6 con el rechazo publico de la propuesta del ministerio, en la que
se opto por realizar un balance del proceso y perfilar nuevas estrategias para el debate:

«[...] médicos, pacientes, academia, expertos e industria farmacéutica, a excepcién de algunos
grupos de interés que estdn en su derecho de disentir, exigen que se garantice que estos produc-
tos s6lo se comercialicen si demuestran previamente que sirven y que son seguros. Apenas obvio.
Se ha publicado un proyecto de decreto que infortunadamente reduce las exigencias actuales del
Invima. Lo escrito alli tiene problemas técnicos graves, y basten algunos ejemplos para demos-
trarlo: En adelante, ‘medicamento de referencia’ serd aquel que haya sido aprobado primero jen
cualquier pais!, y con base en ello cualquiera podra solicitar un registro aqui para ese producto o
uno parecido. En otras palabras, la FDA norteamericana o la EMA europea quedan a la altura
de la Republica de Burundi, de las Comores o de Haiti, rebajando la exigencia que desde 1995
tiene Colombia de usar como referencia sélo paises de alta vigilancia sanitaria; y no diferencia
tampoco entre medicamentos innovadores y copias biolégicas, pues para la regulacién ‘todos son
originales’aunque no presenten las mismas pruebas. Y como se lee textualmente en el documen-
to, los funcionarios quedardn facultados “a condicién de proteger la salud y el interés de los pa-
cientes” para aprobar “registros condicionados por un periodo perentorio”, pero indeterminado

y sin pruebas completas de seguridad y eficacia.» (Gémez, 2012b)

La valoracion negativa sobre la propuesta muestra las dificultades que tenian las multinacionales
farmacéuticas y ponia en tela de juicio la capacidad de gestion de su representante gremial ante la
institucionalidad. El enérgico rechazo se fundé en la direccion que estaba tomando la regulacion.
Todo el proceso de elaboracidon de significados y de reclutamiento de actores y centros de calcu-
lo, es decir, todos los recursos involucrados para imponer su vision del problema no arrojaron los
resultados esperados. A pesar de ello, Afidro reconocia las oportunidades que representaba la si-
tuacion y continuaba apostando por el poder de la ciencia como mecanismo de legitimacion de sus
intereses, y como factor mediador entre fabricantes y Estado. En efecto, continuaba insistiendo en
la necesidad de desarrollar un debate técnico, en el que la voz de los expertos iluminara el proceso
de regulacion.

4.1.1.2 Riesgo, intercambiabilidad y farmacovigilancia

Luego de dos propuestas de decreto en el afio 2012, las acusaciones escalaban y el intento por
tecnificar el debate presentaba problemas. Esta controversia que tenia relativo cubrimiento en me-
dios -principalmente en prensa- no involucraba mas que unos pocos expertos en biotecnologia,
otros médicos farmacologos, algunos académicos y a las partes interesadas. Afidro busco introducir
mas elementos al debate y movilizar mas aliados. Establecié nuevos vinculos entre los problemas,
grupos de interés y actores. La estrategia consistié en concentrar el debate en un area sospechosa,
en la que es posible proyectar un futuro incierto donde las certezas de las primeras fases de pro-
blematizacion no operan, y la movilizacion de otros grupos de interés es un objetivo comun de los
problemas que se enfrentan. La construccion del riesgo y el intento por enrolar a los pacientes es
posible rastrearlo en las declaraciones del presidente de Afidro.

«[...] el mercado colombiano de medicamentos se volverd andrquico y que alli donde todo
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cabe, millones de personas que usan productos de toda clase quedan en evidente riesgo, es in-
cuestionable.»

«[...] variaciones sutiles del lenguaje regulatorio parecieran no tener mayor efecto, pero sin
duda abren un boquete a la seguridad sanitaria del pais»

«[...] si no se impide la comercializacién de productos de baja calidad o que no la demues-
tren, el error lo pagardn los pacientes» (Ibid., 2012)

El contenido de estas afirmaciones, las analizamos en su orden. En el primer escenario, la incerti-
dumbre se aplica sobre los productos del futuro mercado farmacéutico; no se realiza una valoracion
del producto, sino del desorden del mercado, la duda es enorme, y por tanto perjudicial, eso «es
incuestionable». Posteriormente, ubica el peligro, en el contenido del artefacto regulatorio cuya
consecuencia afecta a todo el pais; aqui la incertidumbre recae sobre la consecuencia, no se sabe
como se vera afectado el pais, pero afectacion habra. Finalmente, acota el riesgo, su fuente y sus
consecuencias; son los pacientes los que se veran perjudicados producto de la entrada de medica-
mentos de mala calidad que permite la regulacion.

La diferencia como politica, que ha caracterizado la estrategia de Afidro, estuvo orientada a crear
una sensacion generalizada de inseguridad e incertidumbre, un panico moral sobre las decisiones
que, en torno a la regulacion, puedan considerarse como efectos indeseables, dicho de otro modo,
la decisidon que se toma en el presente representa un riesgo latente en el futuro. Como bien lo
recuerda Luhman (2006) la construccion de la forma riesgo/peligro supone un ejercicio de diferen-
ciacion de las fuentes de inseguridad sobre el futuro: si se le atribuye a las decisiones se habla de
riesgo, pero si le atribuye al entorno se habla de peligro. Poner en tela de juicio las decisiones remite
siempre a una situacioén contingente, por lo tanto, el riesgo no es visto como una fatalidad ineludi-
ble, por el contrario, su caracter contingente es lo que hace del riesgo algo evitable, en términos qué
son las decisiones que se toman las responsables de evitarlo y no se descarga dicha responsabilidad
en factores externos fuera del control de los actores. Desde el punto de vista de Afidro, la decision
que se estaba tomando era un riesgo que debia ser evitado, de lo contrario, el futuro era opaco y
peligroso.

La construccion del riesgo, venia acompanada de soluciones. Los biosimilares seguros y eficaces
son aquellos que demuestren alta similaridad con el medicamento innovador o de referencia. Esto
solo es posible, si los biosimilares son comparados y probados, en un mismo estudio, en animales
y humanos. Vincular este problema al riesgo para los pacientes y para el sistema de salud, consistio
en una estrategia que ya habia mostrado resultados positivos. Desde el primero foro, el vocero de la
Fundacion RASA - Red de Apoyo Social de Antioquia, Gustavo Campillo, se habia sintonizado con la
posicion de Afidro: «[...] a nosotros [los pacientes] nos intercambian los medicamentos biotecnolo-
gicos todos los dias sin criterios de seguridad, calidad, eficacia y comodidad. Solamente con criterio
de rentabilidad econémica», y Laura Ramirez, abogada de la Fundaciéon SIMMON, exigia al gobierno
«una reglamentacion seria; en la que se exijan estudios clinicos y preclinicos, en la que nos den la
garantia que estamos utilizando lo mejor del mercado»*.

Los pacientes habian realizado la tarea y construido su propia matriz de riesgos, como veremos
mas adelante. Siguiendo a Callon (1986) para mantener a los aliados en su sitio, mas que coincidir

13 Pacientes Colombia [PacientesColombia]. (2012, Enero 31) Testimonios de pacientes tratados con medicamentos

biotecnoldgicos. [Archivo de Video]. Recuperado de https://www.youtube.com/watch?v=g61efJF31Hs
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con las fuentes de riesgo, es imperativo coincidir en la problematizaciéon. Cada grupo puede «inte-
grarse en el plan inicial o por el contrario, rehusar a hacer concesiones y definir su identidad, sus
metas, proyectos, orientaciones, motivaciones o intereses de otra manera» (Ibid., 1986:207). Los
pacientes pueden sentirse tentados por el problema de acceso y viabilidad del sistema de salud que
plantean otros grupos y no por la calidad de los medicamentos que es el problema de Afidro. Por tal
razén, el interesamiento, o enrolamiento, debe entenderse como la construccion de «mecanismos
que puedan ubicarse entre ellos [los pacientes] y todas las demas entidades que quieran definir sus
identidades de otra manera» (ibid, 1986:208). Por eso, el cuidadoso vinculo que establecié Afidro
entre riesgo y seguridad de los medicamentos era indispensable para sumar a los pacientes a su lista
de aliados.

En el foro de pacientes «La salud no es un favor, es un derecho» celebrado en 2013, en el que es-
tuvieron los representantes arriba mencionados, la convergencia de los problemas entre pacientes
y multinacionales farmacéuticas habian alcanzado altos niveles de correspondencia. Los expertos
invitados explicaron los procesos de diferenciacion, defendieron los ensayos preclinicos y clinicos
y asociaron estos ultimos con la seguridad y eficacia del producto. Asi, la investigacion clinica es
indispensable para garantizar terapias seguras para los pacientes. El riesgo, desde esta oOptica, no
estd asociado a la materialidad, es decir a los medicamentos, sino a las practicas en las que se con-
figura dicha materialidad. La consecuencia del ingreso de biosimilares que no habian probado su
seguridad y eficacia via ensayos preclinicos y clinicos constituia un riesgo para la salud del paciente.

En el mismo sentido, Afidro adelanto el «III Foro de innovacién y desarrollo Biofarmacéutico
“Acceso a la innovacion en el Sistema de Salud”». Inaugurado al dia siguiente del organizado por
Pacientes Colombia, se discuti6 alrededor del derecho de los pacientes a las terapias mas avanza-
das, particularmente a los medicamentos biolédgicos, para el tratamiento de una variada gama de
patologias. En este espacio, se apostd por un consumo de experticia hibrida. Médicos con niveles
de posgrado en derecho o administracion de la salud, discurrieron sobre el acto médico, la relacion
médico-paciente y centraron su atencion en la autonomia del galeno para prescribir. Relacionado
con lo anterior, mucho interés despert6 la entrada de un concepto juridico: la obligacién de medio, que
traducido a la practica médica consiste en la obligacion que tiene un médico de hacer todo lo posi-
ble sin la garantia que exista un resultado positivo. Concepto doblemente 1til, si tenemos en cuenta
que los medicamentos biologicos fueron presentados como alternativas tecnologicas de «alto valor
terapéutico», por consiguiente, el médico tiene la obligacion de prescribirlos sin esperar resultados
positivos en el tratamiento. Al mismo tiempo, la responsabilidad recae sobre el profesional que
prescribe, si no recet6 «lo mejor del mercado» para el tratamiento de un padecimiento especifico;
también tendria que hacerse cargo por las consecuencias negativas que virtualmente podria traer la
utilizacion de una tecnologia cuya seguridad no ha sido probada por via clinica.

Sin abandonar el tono juridico, pero con acento en lo técnico se introdujo un nuevo problema, la
intercambiabilidad de medicamentos. Entendida como la posibilidad de intercambiar un producto
por otro que se espera tenga el mismo efecto clinico en cualquier paciente. Este problema involucra
practicas médicas en la terapéutica y se intersecta con el dmbito del derecho. Para su ilustracion
se aliment6 de testimonios de pacientes que habian experimentado efectos negativos -relativos a
la eficacia- al momento del intercambio de un innovador por un biosimilar. EI problema como es
delineado, establece una brecha de corte ontoldgico, no solo por considerar dos moléculas con la
misma finalidad terapéutica como diferentes, sino porque la posibilidad de intercambio esta media-
do por las practicas con las que entra en contacto el medicamento; dicho de otro modo, realizar, o
no, ensayos clinicos en la molécula es determinante para su constitucion ontolégica. El problema de
intercambiabilidad puede ser entendido como un dispositivo de posiciéon ontolégico, que valida un
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conjunto de perspectivas politicas en el marco regulatorio.

El tercer foro se convertia en nueva bateria de argumentos, esta vez con énfasis activo desde la
orilla juridica, para revitalizar los ensayos preclinicos y clinicos como practicas determinantes que
debian realizar los biosimilares para su posterior comercializacion. Era una respuesta a la necesidad
de tratar diferentes aspectos relacionados con la regulacion. La mirada particular sobre el derecho a
la salud y el acceso a las terapias mas avanzadas sirvio para tender puentes entre sus intereses y los
de los pacientes. Esto permitio, en simultanea, enrolar a los pacientes trayendo a escena el riesgo
que representa la intercambiabilidad de medicamentos como un problema ontologico, es decir los
biosimilares pueden ser intercambiados una vez surtan el proceso de comparabilidad que otorga la
practica clinica.

Los biosimilares podrian cumplir con los ensayos que garantizan su seguridad y ser comercializa-
dos, pero auin no dejan de representar un riesgo. Para Afidro, un aspecto clave que debia contemplar
la regulacion de los medicamentos bioldgicos era contar con un programa de farmacovigilancia, no
solo para el medicamento innovador, sino también para las copias. El problema de los efectos se-
cundarios insospechados que sobrevienen después que un medicamento sale de las fronteras del
laboratorio y circula entre la poblacion ha sido motivo de preocupacion para las autoridades y los di-
sefiadores de politicas. La farmacovigilancia atiende este problema y se ocupa de la recoleccion, de-
teccion, evaluacion, monitoreo y prevencion de efectos adversos que no hayan sido detectados en
los ensayos clinicos. Aunque la comprension del término esta asociada a la atencidon que se presta a
cualquier tipo de reaccion adversa por el uso de medicamentos, en el marco del debate, se emplea
de forma mas restringida y se asocia a la vigilancia posterior a la comercializaciéon del medicamento.

Puesto asi, la farmacovigilancia es una forma de racionalizar el riesgo. El disenio de un plan que
conlleva un conjunto de practicas estandarizadas para monitorear la interaccion entre las moléculas
del cuerpo y otras que han sido administradas constituye un aparato de seguridad (Foucault, 2008)
que es construido y administrado por las autoridades en virtud de su responsabilidad hacia el co-
lectivo. De otro lado, la farmacovigilancia es una respuesta para enfrentar el futuro incierto que es
configurado como la expresion politica de un conjunto de intereses; bajo esta dptica, presupone re-
acciones adversas en los pacientes que consumen medicamentos. Se desconoce las circunstancias,
el momento y lugar, lo tnico cierto es que pasard. En consecuencia, es un mecanismo exitoso de
traer un futuro incierto al presente y de gestionar el riesgo bajo principios de racionalidad cientifica
(Langlitz, 2009)

El «IV Foro de Innovacion y Desarrollo Biofarmacéutico. “Seguimiento farmacoterapéutico para
garantizar la seguridad a medicamentos biotecnologicos”» fue el dltimo evento que organizo Afidro
en el marco de la construccion del decreto. Celebrado el 23 y 24 de octubre de 2014 -un mes des-
pués de la aprobacion del decreto 1782~ sus objetivos se mantenian en la acumulacion de aliados
y como reza el subtitulo en sustentar los programas de farmacovigilancia para los biosimilares.
Dentro de los invitados, se encontraba el Instituto de Evaluacion Tecnolodgica en Salud (IETS) cuyo
énfasis esta alrededor de la asistencia para el desarrollo de Guias de Practica Clinica. Dentro de los
panelistas, se destacaban: la doctora Durhane Wong-Rieger, a nombre de Institute for Optimizing
Health Outcomes una organizacion sin d&nimo de lucro que defiende los ensayos clinicos para los
biosimilares; y Eva Maria Ruiz de Castilla directora de ESPERANTRA una asociaciéon de pacientes

14 A pesar de la aprobacién del decreto, Afidro no dio por perdida la batalla. La jurisprudencia colombiana permite
demandar cualquier acto administrativo si el demandante considera que dicho acto no ha sido expedido de conformidad
con las normas que forman parte del ordenamiento juridico. En 2017 Afidro adelanté una demanda ante el Consejo de
Estado, con el 4nimo de revivir el debate exigiendo estudios clinicos y un programa de firmacovigilancia mds estricto para
los biosimilares.
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financiada por laboratorios farmacéuticos multinacionales que operan en Pert.

Programa de farmacovigilancia como respuesta al riesgo e intercambiabilidad como fuente del
mismo, se convirtieron en la tltima fase de las estrategias que Afidro articul6 en torno a la regula-
cion. Particularmente la exigencia de un programa de farmacovigilancia se encontraba determinado,
en gran medida, por el hecho de prometer una salida segura para enfrentar la disponibilidad de
medicamentos de cualquier género. En otras palabras, fue entendido como un mecanismo de com-
pensacion para asegurar intervenciones oportunas ante el riesgo que presentan los medicamentos
bioldgicos. Sin importar la fuente de riesgo, esta puede hallarse en las decisiones de los médicos o
en la regulacion, en cualquier caso, en el futuro no estard en manos de los pacientes (como grupo)
la decision de los mecanismos de monitoreo del riesgo. Ciertamente, esta formulacion, permitio
que los recursos empleados para exponer el problema derivaran enrolando a los pacientes, las pro-
blematizaciones tuvieron altos grados de coincidencia y como veremos mas adelante, los pacientes
terminaron -por razones diferentes- promoviendo soluciones casi idénticas a las de Afidro.

Aunque estos elementos (farmacovigilancia e intercambiabilidad) estuvieran desde el inicio en
la fase de problematizacién, se han analizado temporalmente con el &nimo de mostrar la relevan-
cia que Afidro dio a estos temas. El énfasis en cada uno de los foros ilustra muy bien la estrategia
temporal, comprendida como paso del tiempo y como acumulacion de certezas, es decir, los foros
celebrados anualmente se concibieron con una idea de continuidad que ordenaba racionalmente la
construccion temporal del problema. Ligado a lo anterior, el orden l6gico como estrategia de pro-
blematizacioén tenia un criterio deductivo, como una suerte de modelo concéntrico. En el centro
se ubica la distincion ontologica de moléculas, rodeando este primer circulo estarian los ensayos
clinicos y en un ultimo circulo se ubicarian la intercambiabilidad y la farmacovigilancia.

4.1.2 Asinfar. Competencia por las cifras.

Las distancias que separan a la industria nacional de la multinacional han significado un intenso
antagonismo -especialmente desde la década de los noventa- con las multinacionales farmacéuti-
cas. La politica neoliberal que activamente promovieron los gobiernos afines a Washington en los
noventa hizo mas rentable para algunas multinacionales la importaciéon de medicamentos, esto se
combiné con una enérgica politica de adquisicion de laboratorios locales consolidados. Emilio Sardi,
presidente de Tecnoquimicas, laboratorio nacional con sede en Cali, explicaba que «en 1991 las im-
portaciones totales farmacéuticas sumaban 36 millones de dolares. Diez afios después ascendieron
a 595 millones de dolares, es decir, 16,5 veces mas» (J. Correa, 2003). Esto se tradujo en presiones
para el gremio y agudiz6 las histéricas diferencias: propiedad intelectual, patentes, monopolio, com-
petencia.

La naturaleza de estas disputas los ha llevado a puntos algidos de desencuentro, principalmente
alrededor del tema de propiedad intelectual del cual se derivo la figura de proteccion de datos de
prueba, uno de los capitulos que caracteriz6 la disputa comercial la década pasada y que tuvo re-
plicas en la discusion de los medicamentos biologicos. Rapidamente, en Colombia la proteccion de
datos de prueba se reglamentd mediante decreto en el afio 2002 y consiste en proteger los datos ob-
tenidos a partir de los ensayos preclinicos y clinicos con un periodo de exclusividad de cinco afos.
Estos datos los usan las autoridades sanitarias para otorgar licencias a las versiones genéricas de los
medicamentos. En la practica es una extension del tiempo de la patente de un medicamento, pues
se apoya en la idea que el titular de un registro genérico, si no presenta sus propios estudios, estaria
incurriendo en un uso desleal de los datos que present¢ el medicamento innovador.

La pelea en torno a la proteccion de datos, se dio en el contexto en el que se negociaba el Tratado
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de Libre Comercio con Estados Unidos, razén por la cual, la tension escalé debido a las pretensiones
del gobierno norteamericano de incluir disposiciones que superaban lo pactado en el Adpic®. Ade-
mas de incluir la proteccion de datos con exclusividad, que dicho sea de paso fue el tema de mas
dificil negociacion, se pretendia la prolongacion de la duracion de las patentes, el establecimiento de
un vinculo entre la patente y el registro sanitario (linkage) y el fortalecimiento a la observancia. Este
ultimo, un mecanismo unilateral de presion que incluia (incluye) a los paises en listas para vigilar su
comportamiento en términos del respeto a la propiedad intelectual de las empresas norteamerica-
nas.

Asi las cosas, Asinfar concebia esta lucha como la del pez grande que se come al chico. La me-
tafora es util porque nos orienta en el analisis de las estrategias que usaron las industrias locales
para construir el problema. Ciertamente, la tension contra las multinacionales farmacéuticas rebasa
una disputa corporativa por la permanencia en el mercado. En consecuencia, este proceso puede
entenderse en un contexto mucho mas amplio e inscribirse en el marco de las complejas relaciones
asimétricas entre el Norte Industrial y el Sur tercermundista. Bajo esta Optica, la actividad regulato-
ria, como extension del «conocimiento cientifico y la tecnologia son inseparables del ejercicio de la
autoridad, del control y de la dominacion» (de Greiff & Nieto, 2008). En ese sentido, Asinfar entendia
la regulacion de los medicamentos bioldgicos como un nuevo capitulo de la intensa lucha contra el
Estado corporativo del Norte.

La dimension geopolitica implica retos para la formulacion y construccion del problema. Asinfar,
como cualquier grupo, tenia como meta incidir en la definicion de la regulacion. Los problemas son
particulares, en algunos casos, los grupos apelan a dibujar el contexto en el que se encierra, pero solo
un grupo de académicos centraria su labor en esto. Por tal razon, la estrategia de Asinfar no se podia
reducir a generalizaciones ideologicas ancladas en la historica dominacién que ha mantenido Estado
Unidos sobre el pais. Habia que definir la direccion en la que se debian movilizar recursos y reclutar
aliados, de esta decision dependia en gran parte el éxito de su empresa. En esa media, la construc-
cion del problema se desarroll6 en arenas conocidas, fabricar y actualizar cifras era la estrategia ren-
table, es una forma efectiva de mostrar la dimension del problema y tratar de incidir en su solucion.

4.1.2.1 Cifras para problematizacion

La extension, y hasta cierto punto, integracion de la economia -como enfoque analitico calcu-
lador- a las ciencias sociales fue estudiada por Williamson (1993) en una serie de reflexiones en
las que buscaba delimitar la nocion de confianza, y establecer la relacion entre esta y la capacidad
calculadora’® de los agentes. Bajo el supuesto que dicha capacidad es la condicion general de la eco-
nomia, Callon (1998) extiende el término a ‘agencias calculadoras’ y se separa de las determinacio-
nes socioculturales y psicologicas para definirlas, en otras palabras, las acciones que emprende un
agente econdmico no son producto de la mente ni tampoco del contexto sociocultural en el que esta
inmerso. Callon ha defendido la ANT como el enfoque adecuado para aproximarse a la realidad, en
esa medida ofrece una solucidn para rastrear la fuente de esa capacidad calculadora. En efecto, las
multiples y variadas conexiones que se entablan producto del despliegue de un variado conjunto de
agencias es lo que constituye las redes sociotécnicas. Bajo esta Optica, podemos entender la agencia
como la habilidad de calcular para establecer orden en situaciones de extrema incertidumbre (Ibid.,

15 Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio, es el Anexo 1C
del Convenio por el que se crea la OMC firmado en 1994. (Wikipedia)

16 Traduccién de Calculativeness.
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1998:10) como la que se presenta en los mercados, donde los agentes (humanos) deben tomar de-
cisiones sobre el conjunto de bienes (no humanos) que circulan. La ANT fue disefiada justamente
para entender este tipo de situaciones, donde es dificil efectuar separaciones de los humanos y los
no-humanos.

El conjunto de recursos movilizados por las agencias, se convierten en las estrategias que em-
plean los actores y grupos de interés como mecanismo de traduccién de sus intereses. Es comun
que dichos recursos tomen forma de practicas cuantificables que establecen conexiones numéricas
con los actores humanos y no humanos vinculados a la red. En ese sentido, la farmacoeconomia o
evaluacion econémica de los medicamentos fue el enfoque en el que se apoy6 Asinfar para trazar las
directrices del problema. Ademas de incluir los servicios farmacéuticos, la disciplina se puede ex-
tender a la evaluacion econdmica de las tecnologias sanitarias, particularmente aquellas que propor-
cionen un impacto positivo sobre el bienestar de la sociedad (Collazo Herrera & Flores Diaz, 2000;
Sacristan, Badia, & Rovira, 1995). Integrar la dimision econdémica al debate regulatorio, conduce a
tener en cuenta la forma en la que se emplea la produccion de datos numéricos y estadisticas en la
configuracion del problema y la forma de legitimar posiciones politicas en el debate.

Al poco tiempo de promulgada la ley 1438 de 2011, Asinfar se adelant6 a los demas grupos so-
ciales publicando una «Propuesta de decreto para la aprobacion de medicamentos biotecnoldgicos
en Colombia». El prologo de este documento lo acompanaban cifras que ubicaban al lector sobre
los costos de los medicamentos bioldgicos y advertian sobre «un problema econdémico creciente»
para los sistemas sanitarios de todo el mundo, incluso de los paises industrializados. «En Esta-
dos Unidos [...] cualquiera de estos farmacos [medicamentos bioldgicos] cuesta por paciente entre
15.000 y 200.000 dolares anuales, muy por encima del valor de un agente convencional de origen
quimico [medicamentos de sintesis quimica]. Entre 2003 y 2008 el mercado mundial se duplico de
38 billones a 83 billones de dolares anuales, y se pronostica un aumento progresivo en términos
monetarios de 15-20% por aflo». Para mostrar la tendencia en Colombia se apeld a una tabla en la
que se consignan el precio de los 10 medicamentos mas recobrados al FOSYGA en el afio 2008, de
estos, seis eran medicamentos bioldgicos y todos comercializados por multinacionales.

Con el dnimo de ilustrar el problema en un contexto local, se avanzo6 en presentar cifras sobre
los precios de los medicamentos mds recobrados al FOSYGA (Tabla. 1). Estos datos brutos, sin pro-
cesamiento, constituyen un primer paso en el propodsito de hacer calculable el problema; es una
primera fase en la que se construye la denuncia recurriendo a los precios de los medicamentos que
mas presion generaron en las cuentas del FOSYGA. Los datos sin pardmetros para comparar, no sue-
len decir mucho sobre la intensidad, frecuencia y gravedad del problema, son presentados de esta
manera para establecer el tamafio y los alcances del problema. Para hallar un significado se tendria
que estar familiarizado con el presupuesto nacional y las partidas que corresponden a cada una de
las carteras, incluida la de salud; ademas tener certezas sobre las compras institucionales de medi-
camentos y la distribucion de cada una de las terapias que se consumen en el pais. Solo un experto
podria relacionarse sin problemas con la forma de presentacion de las cifras.

Valor del recobro al

Medicamento Laboratorio Biomedicamento FOSYGA en 2008
(nombre comercial) Farmacéutico (COP)
1. Rituximab (Mabthera) Roche Si 72.098.539.117

2. Adalimumab (Humira) Abbott Si 51.660.225.786
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Valor del recobro al
Medicamento Laboratorio Biomedicamento FOSYGA en 2008
(nombre comercial) Farmacéutico (COP)
3. Infliximab (Remicade) Schering-Plough Si 48.757.813.578
4. Imatinib (Glivec) Novartis No 40.397.095.490
5. Trastuzumab (Herceptin) Roche Si 35.428.470.001
f('ﬁ rllr)lterfemn beta Ib (Betafe- | o Schering Pharma Si 31.644.084.802
7. Etanercept (Enbrel) Wyeth Si 28.357.478.203
8. Micofenolato (Cellcept) Roche No 26.472.955.055
9. Temozolomida (Temodal) Schering-Plough No 25.874.795.954
10. Toxina botulinica (Botox) Allergan No 21.892.249.881

Tabla 1. Primeros 10 medicamentos recobrados al FOSYGA en 2008. Fuente: Asinfar

Si bien, la tabla 1 auin no constituye la sintesis del problema para Asinfar, cumple con el objetivo
de sefalar la fuente de los recursos y el destino de las ganancias. El Fondo de Solidaridad y Garantia
FOSYGA, se sostenia con dineros publicos. Fue creado con la ley 100 de 1993 y luego modificado
con el fin de cubrir los costos de las terapias no incluidas en el Plan Obligatorio de Salud (POS).
Los medicamentos bioldgicos eran tecnologias a las que se podia acceder previa aprobacion de un
comité experto o por medio de la interposicion de una tutela; como no estaban contenidos en el
POS, el costo del tratamiento debia ser reconocido por el FOSYGA al ente publico, o particular, que
haya proporcionado dicha tecnologia. En la tabla se sugiere que el monto debitado de la cuenta
del FOSYGA tiene como destinatario reconocidas casas farmacéuticas multinacionales, duefias del
registro de cada una de las formulaciones que se listan en la primera columna de la tabla.

Era muy importante para Asinfar anticipar la forma en la que el problema debia ser enmarcado.
Esto permite ubicar el debate en una escala diferente. Ciertamente, no son los micromundos de las
interacciones postraduccionales de las proteinas, tampoco la insuficiencia para la caracterizacion
fisicoquimica de macromoléculas, la clave para entender el problema de la regulacion de los medi-
camentos bioldgicos. Es necesario entenderse con la dindmica del mercado farmacéutico del pais,
las investigaciones proyectivas del mismo, asi como con los costos para el sistema de salud que
implican el uso creciente de nuevas tecnologicas disponibles en el portafolio terapéutico.

Estas cifras, y particularmente su modo de presentacion, constituyen una forma en donde los
numeros cumplen una funcién retorica. El ejercicio, hasta ahora incipiente, de matematizar la
discusion tiene el objetivo de influir en la regulacion en general, y en el ministerio de salud en
particular, convirtiendo los precios de medicamentos y los costos que acarrean para el sistema
sanitario en una cuestion de preocupacion. De esta manera, se van trazando los margenes en los
que se circunscribe el problema. Para Asinfar, era indispensable que la discusion sobre los aspectos
regulatorios estuviera enmarcada en el reconocimiento explicito de tres elementos: 1) el tamafo
del mercado mundial de las nuevas entidades y el comportamiento de este en el pais, 2) el gasto
institucional en medicamentos biologicos y 3) los laboratorios que los comercializan.

Una vez se habian establecido los margenes, la estrategia que emple6 Asinfar para desarrollar
el problema y profundizar en algunos aspectos claves previamente definidos, fue contratar un
estudio con Fedesarrollo (2012). Era muy importante apelar al prestigio de uno de los principales
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centros de pensamiento econdémico del pais, atado por cientos de lazos al poder y fuente de tecno-
cratas para el establecimiento. La experticia de los investigadores se materializé en la produccion
intensiva de cifras, estadisticas, graficos, datos etc., la idea era hacer del problema algo calculable,
medible para apoyar la toma de decisiones, para definir la politica publica de medicamentos biolo-
gicos, y traducir los intereses de los laboratorios nacionales.

Este estudio, dedic6d una parte importante a ilustrar el impacto sobre las finanzas publicas que
tuvo la practica de los recobros al FOSYGA'". Seguin Fedesarrollo, hasta el afio 2006, los recobros
se mantuvieron por debajo del 5% del gasto total, para alcanzar un techo del 18,5% en 2010. En di-
nero, los recobros habian alcanzado los 2,4 billones y entre el 2005 y el 2010 totalizaron poco mas
de 6 billones. Para la fecha de corte del estudio, los recobros contabilizaban el 25% del total del
gasto en salud del régimen contributivo. Lo que seguia era enlazar las cifras del gasto y los recobros
con el artefacto concreto. Fedesarrollo basado en otros estudios y en informacién publica, argu-
mento que en el ano 2009 el 87% del total del gasto en recobros correspondi6 a los medicamentos,
ademads 8 de los 10 medicamentos mas recobrados son medicamentos biologicos (Ibid., 2012:10).
Para el momento del estudio, uno de los problemas era la falta de informacién confiable sobre el
tamafio del mercado de medicamentos bioldgicos en el pais, por tal razén, una de las motivaciones
para la produccion de cifras por parte de los investigadores estuvo guiada por esta carencia.

Para ello, se apoyaron en las bases de datos tanto del FOSYGA como del SISMED®. Las dificul-
tades metodolodgicas que entrana esta labor se relacionaban con la confiabilidad de las bases de
datos: algunas no reportaban todos los ingredientes farmacéuticos activos que se comercializaban
en el pais y otras no estaban en la escala que el estudio requeria; ademas la forma en la que se
captura y registra la informacion por parte de los diferentes actores podria generar problemas en la
fuente de informacién. Procesar y producir datos entrafa un alto grado de confianza en las fuentes,
esta es una de las razones por las que este tipo de estudios contiene todo un apartado en el que
se refieren a la metodologia de seleccion de informacién y la forma en la que es manipulada. De
este proceso depende en gran medida la calidad y rigurosidad con la que es valorado el estudio,
sin importar el centro que lo produce los demas grupos sociales y actores interesados estan a la
espera de poder vincularlo como un aliado, o excluirlo y atacarlo como si se tratara de un enemigo.

Aunque el estudio pudo establecer la tendencia al incremento en los precios de 15 moléculas,
fue muy discreto a la hora de producir cifras concluyentes sobre el mercado de medicamentos
bioldgicos en el pais. Esto, concluye el estudio, debido a las grandes deficiencias en los sistemas
de informacién de los que disponia (dispone) el pais para la toma de decisiones, para el disefio
de politicas publicas y para la regulacion del mercado de medicamentos. En materia prospectiva,
determin6 un promedio en el ahorro del 13% al sistema de salud si se hubiesen controlado los
precios de los medicamentos biologicos mediante una resolucion expedida en 2011 para poner un
limite a los recobros. Para la produccion de esta cifra, se apoyaron en simulaciones que permite
relacionar ahorro para el sistema de salud con el control de precios; una maniobra util, si se tiene
en cuenta que sefala a los medicamentos bioldgicos como la principal causa del desajuste finan-
ciero. Finalmente, mediante la comparacion de precios internacionales, recomendoé promover «la
competencia de medicamentos biotecnologicos cuyo precio aun se encuentra muy por encima del
promedio de los paises que se tienen en consideracion». (Ibid., 2012:56)

Asinfar buscaba proveer evidencia que respaldara su posicion en relacion a la regulacion de las
nuevas entidades farmacéuticas. Introducir moléculas que compitan en el mercado de medica-

17 Una breve historia de lo acontecido en este periodo se desarrollé al final del capitulo 1.

18 Sistema de Informacién de Precios de Medicamentos.
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mentos bioldgicos, o biocompetidores, como llamaron a los biosimilares, era una propuesta audaz,
pero requeria la produccion de evidencia cuantificable con la esperanza que cumplieran una labor
de persuasion dirigida casi exclusivamente a las autoridades sanitarias. El objetivo era ensamblar
una regulacion con «criterios objetivos» y que velara «por aumentar la competencia con garantias
plenas en la calidad, seguridad y eficacia» (Ibid., 2012:57). El éxito en la definicién del problema
por parte de Asinfar estaba sujeto a la capacidad de demostrar la pertinencia de la competencia en
el mercado de medicamentos biologicos, para ello debia tomar un rodeo y sefalar el gasto desco-
munal en medicamentos en general, y de medicamentos bioldgicos en particular, del sistema de
salud y el detrimento en las finanzas publicas que significo la peligrosa practica de los recobros al
FOSYGA.

Poner a disposicion una aproximacién cuantificable del problema, era conveniente, en la me-
dida que las cifras son un lenguaje ajustado a la legitimidad que la institucionalidad busca para la
toma de decisiones. Esto permitia razonamientos mas uniformes y un debate con la profundidad
adecuada a los intereses de los laboratorios nacionales. Sin embargo, las cifras constituyen una
parte de la construccion del problema, simultdneamente y sobre la base de estas se debe validar
una posicion politica operante capaz de influir en la definicién de la politica publica. No es que no
exista una politica de las cifras en si misma -ningun otro grupo social hizo uso y produccion de
cifras, como Asinfar para la traduccién de sus intereses- simplemente era necesario hacer politica
con las cifras. El empleo y construccion de cifras fue una estrategia para presentar posiciones ob-
jetivas que permitieran dar cuenta de un fenémeno no contenido en la discusion bioquimica por
la que habian apostado las multinacionales. Si el objetivo es demostrar que los altos precios de los
medicamentos estan asfixiando las finanzas publicas, un razonamiento puramente verbal no es el
mas adecuado, se debe hacer calculable el problema, de forma que sea posible visibilizar aquello
que permanece oculto por la acciéon de otras problematizaciones.

Las cifras no solo permiten mostrar el gasto general en salud y particularmente el rubro dedica-
do a los medicamentos, su interpretacion puede establecer conexiones entre elementos que no se
habian identificado y que pueden resultar utiles para los intereses de diferentes grupos sociales.
Por ejemplo, el tamafio del mercado de medicamentos bioldgicos, ain con los problemas para
calcularlo, termind tomando una direcciéon en los medios que no era parte del repertorio argumen-
tal de Asinfar. «Medicamentos biotecnologicos: la batalla de los USS 1.000 millones» (P. Correa,
2012a) era el titular que apareci6 en el diario El Espectador, en el que se sugeria que ese era el
monto al que ascendia la disputa entre laboratorios nacionales y multinacionales. Es evidente que
el titulo del articulo obliga al lector a efectuar calculos, a establecer factores de conversion entre
monedas y a darle un significado a partir del resultado obtenido. En esto dltimo quizé la fuente
ayude. Aparecer en prensa otorga relevancia al problema, el nimero en el titulo indica la intensién
econdmica con la que esta escrito el articulo y es una buena guia del contenido del mismo.

Mis célculos era posible producir a partir del informe de Fedesarrollo y mas conexiones estable-
cer. El articulo en mencién, uso los precios de unidades de medicamentos vendidas y precio total
recobrado en el FOSYGA para calcular valores unitarios de algunas moléculas comercializadas en
el pais. Esto le permiti¢ calcular el incremento porcentual de los precios de los medicamentos bio-
logicos vendidos en el pais, en comparacion con la misma formulacion, pero vendida en paises eu-
ropeos. Asi era posible darle un enfoque ético al problema de los precios de medicamentos «;Por
qué el mismo medicamento es cobrado a precios exorbitantes en un pais con indices de pobreza
como los de Colombia?» (P. Correa, 2012a) fue la pregunta que se hizo El Espectador una vez pudo
traducir el macro-fenémeno a una escala econémica cotidiana. El ejercicio de reprocesar las cifras
muestra la emergencia de nuevos vinculos que se ligan a la problematizacion. En este caso, los pre-
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cios de medicamentos y el tamano del mercado dejan de ser cuestiones de preocupacion para dar
paso a otros elementos de corte ético como la practica codiciosa de las multinacionales, inscrita en
el marco de procesos mucho mas generales caracterizados por la asimetria y la dominacion.

Este es uno de los puntos en los que coincide Asinfar y el segundo diario de mayor circulaciéon
en el pais. El Espectador termind denunciando que, de no tener en mente estas cifras «las empre-
sas duefas de las patentes» seguiran disfrutando de las «ventajas [que] hasta ahora han resultado
muy rentables para ellas, pero no para los colombianos y el Estado en general.». (P. Correa, 2012a)
Es evidente que este razonamiento, intenta demostrar el poder que tienen las multinacionales far-
macéuticas para imponer precios elevados de las tecnologias que se producen en los confines de
sus laboratorios, ademas quiere alertar sobre el rumbo que podria tomar la regulacion si ese poder
es usado para imponer sus propias reglas de juego. En otras palabras, si no se tiene en cuenta la
formulacion del problema de Asinfar, se estarfan poniendo los intereses de las multinacionales por
encima de la estabilidad financiera del sistema de salud.

El transito de las cifras sin procesar que presentd Asinfar (Tabla 1) a unas que atenuan los in-
crementos de los precios y son presentadas en escalas mas familiares, muestran el uso que otros
actores pueden dar a las cifras y la plasticidad que tienen para representar diferentes angulos del
problema. Ademads, ilustran la estrategia de enrolamiento que empled Asinfar para sumar aliados,
como el diario El Espectador, que fue enrolado por acciéon de la produccion de cifras. Particular-
mente, el periddico citd en varias ocasiones el estudio de Fedesarrollo y la mayoria de articulos
sobre el tema de medicamentos bioldgicos contenian los repertorios retéricos de los laboratorios
nacionales, a saber, costos para el sistema de salud, precios elevados de los medicamentos biolo-
gicos e introduccion de biocompetidores para regular el mercado farmacéutico. En sus paginas, se
abord6 un estilo explicativo y pormenorizado de estos problemas, mientras la problematizaciéon
propuesta por Afidro -orientada a la discusion de los detalles de la produccion y caracterizacion de
los medicamentos bioldgicos- fue traducida como una simple exigencia de ensayos clinicos para
los competidores. *°

El ejercicio de problematizacion anclado en el procesamiento de datos y produccion de cifras es
una senal de la necesidad de los grupos sociales por politizar el problema y despolitizar los objetos.
El ejercicio de cuantificacion tiende a estabilizar los objetos, a restar su caracter contingente y ha-
cerlos indiscutibles, prescindiendo de su constitucion y proceso de ensamblaje del debate publico
(Bruno, Jany-Catrice, & Touchelay, 2016). Este proceso, puede entenderse como una suerte de ca-
janegrizacion de los elementos constitutivos del problema. Inviabilidad financiera del sistema de
salud y altos precios de medicamentos eran cajas negras que debian ser construidas recurriendo a
un proceso racional basado en la produccion de numeros, datos y evidencia; capaz de competir, en
ambitos diferentes, con las cajas negras de la bioquimica movilizadas por Afidro. De otro lado, la
forma de problematizacién numérica, en la que concurrié un sector de la prensa nacional, fue apro-
vechada explotando algunas compatibilidades ideologicas alrededor de la defensa de los intereses
nacionales y derivo en el enrolamiento de un fuerte aliado para la industria local.

El rol que juega la produccion de cifras en la definicion de la politica pablica y la toma de deci-
siones de interés colectivo es una caracteristica esencial del funcionamiento del Estado moderno
(Porter, 1995). Es claro es que la administracion publica representada por el ministerio, es un
cuerpo ‘técnico’ no electo que debe demostrar su legitimidad en ejercicios de rendiciéon publica
de cuentas o la producciéon normativa, donde los nimeros y el argumento financiero son deter-

19 Ver: «Biotecnoldgicos: La gallina de los huevos de oro (Pinto Garcia, 2011)»; «Biotecnolégicos dominan mercado de
medicamentos (Espectador, 2013)»; «Abren la puerta a los medicamentos biosimilares (P. Correa, 2014)».
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minantes, incluso, por encima, del puramente cientifico bioquimico. El repertorio cuantitativo
que desplegd Asinfar, estaba orientado a tender un lenguaje comudn que sirviera como forma de
comunicacion efectiva entre sus intereses y la discrecionalidad administrativa con la que se define
la politica publica. Esta dltima inscrita en un proceso mucho mas amplio en el que el proceso de
modernizacion de un estado pasa necesariamente por la estabilizacién de sus finanzas.

4.1.2.2 David contra Goliat. Asinfar la lucha por la competencia

La cuantificacion del problema y los vinculos derivados a partir de ello, fue solo una parte de
la estrategia de Asinfar para posicionar su definicién sobre el problema. La apariciéon en espacios
publicos es fundamental para foguear el andlisis y las soluciones que han construido desde que
aparecio la ley 1438 de 2011. A continuacion, se analizardn las apariciones publicas de Asinfar,
particularmente las declaraciones de su presidente Alberto Bravo. Se analizard un par de articulos
en prensa que, a mi modo ver, contienen los principales elementos retéricos que intenté movilizar
Asinfar en el debate. Estas declaraciones ilustran algunos giros argumentales que, por pequenos
que sean, muestran los movimientos que los actores despliegan en el curso del debate. El reper-
torio discursivo que empleo Asinfar, se enmarca en lineas generales en las relaciones asimétricas
que hemos comentado antes, cuya caracteristica principal, es la conflictividad permanente entre
los productores con capitales locales (en algunos casos fusiones de capitales de paises de la region)
y los capitales transnacionales.

Con base en lo anterior, los efectos que representa para el pais el poder de las multinacionales
farmacéuticas al momento de imponer sus intereses, son una preocupacion permanente de la
industria nacional, razén por la cual, desarrollaron el andlisis farmacoecondémico para problema-
tizar el proceso de regulacion y traducir las acciones de las multinacionales. La dindmica que ha
adquirido el desarrollo de esta tension varia dependiendo la orilla desde la que se observa. Los
laboratorios nacionales han acusado a las multinacionales de promover barreras artificiales que
impiden la competencia, con la consecuencia que esto representa en materia de precios y estabili-
dad financiera del sistema; mientras las multinacionales sostienen que las inversiones para poner
moléculas en el mercado son multimillonarias, y sin mecanismos que protejan sus invenciones, es
muy dificil estimular la investigacion farmacéutica. En el caso de la regulacién de medicamentos
biologicos, el interés en el desarrollo de esta disputa fue principalmente de Asinfar. Los siguientes
fragmentos, son un buen ejemplo de como fue constituyendo una identidad particular, teniendo
en mente la profundizacion de su disputa con las multinacionales.

«[...] esos abusos [en precios de medicamentos] son consecuencia de las practicas monop6-
licas de los importadores y/o productores multinacionales de medicamentos, propiciadas por
las patentes que les otorgan un monopolio legal y que impiden que las medicinas genéricas les
compitan con bajos precios en el mercado local, y por obstaculos artificiales de orden técnico y
seudo-cientificos que logran establecer para bloquear el registro de medicamentos competido-
res en los organismos responsables de otorgar dichos registros.

[...] existe otra figura mal llamada ‘proteccién de datos de prueba’, mediante la cual también
se impide que por un término de cinco afos ingresen al mercado medicamentos genéricos
competidores. Para lograr esa proteccién han utilizado toda clase de presiones y consiguieron
la expedicidn, en el 2002, del Decreto 2085, que sustituyé ilegalmente el sistema dispuesto por
la Organizacién Mundial de Comercio (OMC) y las normas de la Comunidad Andina»

[...] Colombia, pais en el que la influencia de ciertos intereses se ha hecho crecientemente
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mayor en el manejo de los negocios y de la salud, promulgé el Decreto 2085 en el marco de las
negociaciones de las preferencias arancelarias y el ‘Plan Colombia’, bajo la amenaza de excluir
al pais de las primeras y reducir el segundo. También con el dnimo de ‘mostrar’ una actitud
apropiada para conseguir un Tratado de Libre Comercio.

Hoy no tenemos ni TLC ni preferencias arancelarias y las ayudas al Plan Colombia se han
reducido significativamente. Algunas organizaciones de la sociedad civil han pedido al Gobier-
no que derogue tal Decreto, por razones de dignidad, pues las contraprestaciones negociadas
con Estados Unidos a cambio de su expedicién desaparecieron. Pero el hecho es que, aunque
no hubieran desaparecido, el costo ha sido y continuard siendo indebidamente alto, tanto en
dinero como, lo que es peor, en vidas y bienestar de los colombianos.» (Bravo, 2011)

Estos fragmentos son parte de una columna de opinidon que aparecio al poco tiempo de promul-
gada la ley 1438 que exhortaba a la regulacion de medicamentos bioldgicos. Sin referirse particu-
larmente a la regulacion, el dirigente gremial realiza un balance de la politica farmacéutica que ha
guiado la actividad en los anos recientes. La opiniéon, formulada a modo de denuncia, es categorica
en afirmar que el responsable del abuso de los precios de medicamentos es el monopolio legal que
ostentan las multinacionales farmacéuticas. Claramente, Bravo traduce la actividad comercial de
las multinacionales farmacéuticas al valorarla como monopoélica. Su capacidad de agencia calculadora
lo lleva a movilizar entidades conceptuales que operan en el debate como calificadores morales
que denuncian la imperfeccion del mercado; y simultdneamente reivindica la vision clasica del
mercado, como una arena pacifica en la que los agentes deben concurrir libremente, captar la de-
manda y suplir necesidades de la sociedad.

Denunciar la imperfeccion del mercado y promulgar la competencia como la clave para el acce-
so a tecnologias farmacéuticas de punta, convierte a los productores nacionales en fieles soldados
que marchan tras la bandera de la tradicion clasica de la economia. Un monopolio amparado por
el Estado, mediante figuras como la ‘proteccion de datos de prueba’, distorsiona la funciéon institu-
cional de proteger la libre concurrencia para todos los agentes al mercado. Este tipo de asimetrias
es posible entenderlas si se tiene en cuenta todo el conjunto de exclusiones que acompanan la
configuracion de la red en torno al mercado de medicamentos. Las imperfecciones del mercado se
manifiestan como rivalidad de agencias calculadoras, estas luchas se miden por los recursos movili-
zados y las herramientas con las que cuentan; en tanto que las asimetrias son producto del éxito de
una agencia por su capacidad de ampliar la red de entidades y relaciones a tener en cuenta (Callon,
1998:45). Desde esta perspectiva, el mercado entendido como red, hace explicitas las asimetrias
de poder y las explica en términos de elementos emergentes, como capacidad de maniobra de los
agentes; asi las cosas, la ‘proteccion de datos de prueba’ respaldada por un decreto y que otorga 5
anos mas de exclusividad en el mercado al medicamento de marca, es entendida como la virtud de
un agente de estar mejor equipado en el proceso de negociacion.

Aunque la teoria el actor-red hace explicitas las relaciones de poder entre agentes del mercado,
sigue explicado las asimetrias como contingencias derivadas de la capacidad de agencia de los acto-
res. Un enfoque netamente antropologico, centrado en las asociaciones, corre el riesgo de excesiva
localidad y ofrece una aproximacion simplificada de fendémenos que tienen lugar a una escala mas
amplia. El propio dirigente gremial, introduce lo que para él seria la fuente de imperfeccion del
mercado; sefala cudl es la causa del monopolio y su consecuencia: las barreras para la competen-
cia. La explicacion que ofrece la sitia en un cambio de escala, ya no es la rivalidad entre producto-
res locales y multinacionales, esta se inscribe en las complejas relaciones entre Colombia y Estados
Unidos. Mas alld de compartir una postura critica, es importante resaltar el uso de una agenda
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imperialista que se manifiesta en todo un conjunto de tratados, leyes y acuerdos para garantizar
privilegios comerciales. Los ESC han ofrecido explicaciones a estas practicas en las que se cristaliza
una forma particular de gobernanza, donde el uso del conocimiento experto se emplea como me-
canismo de legitimacion para la toma de decisiones en escenarios institucionales (Jasanoff, 1995).
Si bien, el objetivo del presente trabajo no es ofrecer un analisis sobre este tipo de relaciones, la
relevancia que los propios actores dan al problema, sefiala que no es posible caer en reducciones
ideologicas, o de demarcacion de campos para atender un evento que emerge enérgicamente a lo
largo del proceso de investigacion.

Siguiendo con el rastro de las declaraciones de Asinfar, nos encontramos que, en el foro publico,
su discurso vario muy pocas veces. Cuando vio la luz la primera propuesta de borrador en la que
vieron representados sus intereses, se procedi6 a neutralizar las declaraciones de sus adversarios
tratando de imponer su problematizacion: «[...] la pretension de las multinacionales de convertir
el decreto en una barrera al comercio recurriendo a un discurso de apariencia humanista, que
desconoce avances de la ciencia y la tecnologia [...] es éticamente cuestionable”» (J. Correa, 2012).
Esta fue la respuesta de Bravo ante las afirmaciones de Afidro en las que cuestionaba el curso que
estaba tomando la regulacion y en las que advertia que el proyecto atentaba contra la salud de
cientos de miles de pacientes en Colombia. La traduccién explicita de los intereses de Afidro por
parte de Asinfar, es la forma en la que constituyen su identidad a lo largo del proceso. En la arena
publica la mayoria de las declaraciones contenian una interpretacién -por lo general a modo de
denuncia- de las practicas de las multinacionales, explotaron con éxito su posicion marginal en el
mercado para construir una vision del chico enfrentando al grande. Muy pocas veces cruzaron los
margenes en los que circunscribieron el problema y cuando lo hicieron fueron muy cuidadosos
para no abandonar la frontera entre lo técnico y lo econémico.

«No es cierto que los medicamentos genéricos no se sometan a pruebas clinicas y preclini-
cas. Estas pruebas ya se han realizado con el primer medicamento que ingresa al mercado, y son
absolutamente innecesarias y antiéticas para sus competidores. La experiencia del pais, en mds
de 40 afos, es que no se deben exigir pruebas redundantes de seguridad ni de eficacia para una
sustancia de la cual ya se conozcan estos aspectos, y s6lo debe aportarse informacién quimica
esencial para demostrar que se trata de la misma sustancia, independientemente del tipo de
medicamento en cuestién. El comportamiento de una sustancia es independiente de su marca
y, por lo tanto, en el plano sanitario no tiene ningin sentido hacer diferenciaciones entre las
indicaciones, contraindicaciones o advertencias referentes a un mismo principio activo, excepto
en el plano netamente comercial.» (Bravo, 2014)

Sin abandonar los aspectos comerciales, esta constituye una de las pocas apariciones publicas
en la que se refiere directamente a los elementos contenidos en la problematizaciéon de la industria
farmacéutica transnacional. Esta incursion en la arena mas técnica del debate apunt¢ a disolver la
distincion ontologica donde se consideraba que el medicamento de marca y el biosimilar no eran
idénticos, por tanto, este ultimo debia demostrar que era altamente similar efectuando ensayos
en animales y personas. Claramente Bravo considera que las dos moléculas son iguales y no existe
ninguna razén de peso -excepto la comercial- que amerite adelantar estudios preclinicos y clini-
cos en el mismo ingrediente farmacéutico activo. Pero el suponer una identidad estructural, no
resuelve el problema ontologico, solo le da un giro. Los biosimilares son competidores comerciales
del medicamento de marca, desde esta optica poseen propiedades capaces de modificar el com-
portamiento del mercado, es decir, los efectos, bien sean positivos o negativos, se pueden medir



CAPITULO 4: PROBLEMATIZACION 77

en términos de su presencia o ausencia. Para Asinfar, solo la introduccién de una entidad diferente
(biocompetidor) en el mercado es capaz de garantizar la competencia y reducir los precios de los
medicamentos.

En consecuencia, la regulacion de medicamentos bioldgicos se debe ajustar a la experiencia
que el pais ha tenido en los ultimos afios con los medicamentos de sintesis quimica, donde la
caracterizacion fisicoquimica es suficiente para obtener un registro sanitario. Para las moléculas
en cuestion, se intentd forzar una distincion ontologica que desde el punto de vista estructural es
inexistente. Solo la interaccion de estas moléculas en el mercado modificaria los eventos que con-
ducen a la imperfeccion del mismo, es decir, no es la practica clinica, sino la practica comercial la
que define la identidad de los artefactos. Este desplazamiento ontologico lleva a mas traducciones
que permiten establecer posicionamientos politicos. Por ejemplo, los ensayos clinicos, ademas de
valorarlos como barrera comercial, rdpidamente se convierten en un problema ético, no es acep-
table repetir pruebas en animales y humanos cuando estas ya fueron efectuadas, una visiéon muy
diferente a la de los pacientes, que como veremos mas adelante, consideraban poco ético el uso de
biosimilares que no tuvieran ensayos clinicos.

En suma, la identidad que Asinfar construy¢ publicamente estuvo ligada al ejercicio de traduc-
cion permanente de los intereses de Afidro. Su estrategia consistia en traer a escena los mecanis-
mos que garantizaban (garantizan) los privilegios comerciales que las multinacionales empleaban
para mantener la exclusividad de sus productos en el mercado. La regulacion de medicamentos
bioldgicos en general, y la exigencia de ensayos preclinicos y clinicos en particular, fue mostrada
como una maniobra mas encaminada a mantener ventajas comerciales. Asinfar present¢ esta dis-
puta comercial como un capitulo mas de las historicas imposiciones econdémicas que los Estados
Unidos aplican en Colombia para salvaguardar los intereses de sus empresas. De otro lado, la pre-
sentacion de las posiciones en escenarios amplios, como la prensa, se caracteriz6 por un transito
del debate econémico al politico. La idea no era afirmar lo que los estudios farmacoeconémicos
habian revelado, sino alertar sobre las practicas comerciales que han llevado a poner en riesgo el
sistema sanitario nacional y la vida de los colombianos.

4.2 Pacientes: organizacion y participacion

A partir de la declaracion universal de los derechos humanos, los estados han asumido la res-
ponsabilidad de promover la salud, el bienestar y la calidad de vida de los ciudadanos. Sin embar-
go, en Colombia la politica de salud ha estado orientada por el proposito de alcanzar la cobertura
universal, lo cual no significa acceso o goce efectivo del derecho, es decir, la afiliacion masiva al
sistema de salud no garantiza la atencién necesaria a los ciudadanos (Restrepo-Zea, Casas-Bus-
tamante, & Espinal-Piedrahita, 2018). Una de las barreras con las que se encuentra el ciudadano
para ejercer efectivamente el derecho es el acceso a los medicamentos. Esta y otras barrearas han
derivado en la emergencia de ciudadanos que se han organizado con el objetivo de incidir en dife-
rentes escenarios en los que se toman decisiones que afectan el bienestar colectivo. La inclusion
en el debate de comunidades organizadas impulsa una serie de modificaciones donde la ciencia,
la tecnologica, la politica y la cultura se coproducen para redefinir las nociones de comunidad y
ciudadania.

En este caso, la participacion politica de grupos de ciudadanos interesados, organizados como
consumidores de terapias, se da en escenarios ampliamente dominados por expertos. Este contex-
to, estimula la mediacion de los derechos de los ciudadanos por la racionalidad tecnocientifica (la
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tecnociencia debe guiar la ley) lo cual constituye una deliberada e infortunada omision de las suti-
les conexiones entre la ciencia, la ley y la agencia humana (Jasanoff, 2003). Ciertamente, el signifi-
cado de paciente se ve modificado producto de la participacion ciudadana de grupos de interés en
el debate publico en relacion a los artefactos y su regulacion. Paciente, no solo es aquella persona
que padece dolor y malestar, y requiere atencion médica, al mismo tiempo, es un actor interesado
en incidir en las politicas que lo afectan. Estas nuevas configuraciones, insiste Jasanoff, reflejan
nuestra capacidad de ver y explicar la identidad humana no solo con la ayuda de instrumentos y
categorias cientificas, también son producto de nuestra capacidad de enmarcar identidades a tra-
vés de medios legales y politicos culturalmente sancionados.

Esta categoria de paciente es la que empleo para designar este grupo de ciudadanos organizados
que intentan incidir en la reglamentacion de los medicamentos bioldgicos. Este trabajo no busca
desentrafar la relacion entre legos y expertos, pero es cardinal sefialar que para las organizaciones
de pacientes y sus agremiados era muy importante adecuar sus estrategias a la cultura cientifica,
por lo menos en la verbalizacion de sus problemas y sus posibles soluciones. La forma en la que
se formuld el debate por parte del ministerio era estrictamente técnica, bien sea por la naturaleza
misma de las entidades a regular o por la jurisprudencia que se debia movilizar para la producciéon
de la reglamentacion. La participacion efectiva en el debate obligaba a abandonar la condicion
cultural de lego y apropiarse del discurso experto. Como se mostr6 en el segundo capitulo, en Co-
lombia el conocimiento experto se ha abierto paso a lo largo del siglo XX en los escenarios para la
toma de decisiones en la esfera publica. Actualmente, las instancias politicas de toma de decisio-
nes son un espacio en el que se encuentran no solo politicos de profesion y expertos, sino también
grupos de pacientes directamente interesados en el direccionamiento de la politica publica. Este
encuentro de actores con motivaciones e intereses diferentes es mediado por el gobierno que es
juez y parte del debate y sobre el que pesa la carga, no solamente moral, sino racional de tomar la
decision que beneficie la colectividad.

Las preocupaciones del gobierno pasan por presentar sus decisiones como producto de acciéon
deliberada en beneficio de la sociedad, sin embargo, los niveles de difusion de su politica deben
ser acordes al grupo poblacional al que van dirigidos. Asi, la propaganda estatal hizo énfasis en lo
‘humano’ de su vision respecto al sistema de salud: «se acaba el paseo de la muerte, se acaban las
excusas para interrumpir tratamientos de los pacientes, se acaban los abusos en precios de medi-
camentos» eran las palabras del entonces Presidente Santos al momento de aprobar la ley estatua-
ria de salud, ampliamente difundidas por los medios de comunicacién. «Lo importante es que el
paciente se convierte en el ‘foco’ del sistema de salud» explicaba una funcionaria del Ministerio
en entrevista publica.

Las acciones institucionales encaminadas a negociar asuntos de interés publico entre distintos
actores que integran el sector salud, tienen por objeto construir una mirada del gobierno que se
representa a si mismo como plural e incluyente; también han dado como resultado una amplia-
cion del nucleo -generalmente experto- donde se debate la manipulacion y las formas en las que
operan los artefactos tecnocientificos en la vida cotidiana. Para el ‘paciente consciente’®, esto
representa un avance, si se tiene en cuenta la falta de transparencia denunciada durante afios por
distintos sectores de la opinién publica que muestran a la salud como uno de los frentes sociales
mas abandonados. El sistema de salud colombiano ha estado marcado por constantes denuncias
que van desde la falta de acceso a los servicios?!, hasta malversacion de recursos publicos por parte

20 Paciente organizado o que se reconoce como sujeto de derecho. Definicién sugerida por vocero de la fundacién BIO.

21 El Ministerio de Salud en un diagnéstico realizado en 2011, reconoce que lo bueno del sistema de salud colombiano es
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de entidades privadas que prestan el servicio®. Por tanto, la inclusiéon de nuevos actores al debate
y una mayor presencia del Estado en el sector, es una reivindicacion parcial de los pacientes, en el
marco de la complejidad con la que se ensambla el sistema de salud colombiano.

A pesar de ampliar el radio de participacion en el disefio de politicas publicas y de reconocerse
la importancia y el papel del paciente dentro del sistema de salud, en la practica, el paciente real y
concreto, simplemente es un receptor y consumidor de un conjunto de tecnologias. Esta posicion
marginal en la red, paralelamente abre la posibilidad al paciente de constituirse como sujeto poli-
tico. Pero el paciente como individuo, tiene escasas posibilidades de participar de forma activa en
la red: mas que ser un centro activo con capacidad de enrolamiento, es un sujeto en disputa para
enrolar, debido a la legitimidad que otorga alinear a los pacientes bajo los intereses propios.

La capacidad de agencia del paciente la define el grado de asociacion a la red que se instala en
la controversia, pero este grado de asociacion a su vez depende de la experticia de los actores. El
decreto que regula los medicamentos biologicos es un producto de la tecnociencia donde se en-
samblan experticias que van desde la ciencia médica y la quimica farmacéutica, hasta el derecho.
Esta naturaleza técnica limita la participacion del paciente, amplia la brecha entre paciente y ex-
pertos, y lo ubica como actor susceptible de enrolamiento. A pesar de ello, el paciente, tiene dos
opciones 1) abandonar el estatus de paciente y convertirse en pacientes y 2) volverse experto o en
su defecto, reclutar expertos. En el marco del debate que se gener¢ a raiz de la publicacion de la
primera version del decreto que regula los medicamentos bioldgicos, el paciente acogié con disci-
plina ambas estrategias, incluso, llega con la experiencia que otorga otras batallas similares* en las
que el éxito de traduccion de sus intereses esta ligado a las estrategias que adopte para movilizar
aliados y construirse como parte y actor valido dentro de la controversia.

Aunque previamente a la controversia existian asociaciones de pacientes que se agrupaban
segun las patologias: fundaciones, organizaciones, asociaciones de cancer y artritis reumatoide,
enfermedades huérfanas, enfermedades de alto costo etc. A partir del 2009, producto de la emer-
gencia social decretada por el gobierno de Alvaro Uribe, una buena parte de las asociaciones dis-
persas se nucle6 alrededor de Pacientes Colombia (PC). Estd «unidon temporal» que aglutina a 146
organizaciones de pacientes en todo el territorio nacional les permiti6 a los pacientes -en plu-
ral- establecerse como un actor mas sélido en la controversia, escalando en interlocucién ante la
autoridad regulatoria, aumentando las posibilidades de traducciéon de sus intereses, coordinando
acciones a escala nacional y finalmente consolidando una identidad propia a lo largo de los proce-
sos en los que participaba.

Si bien, no todas las organizaciones de pacientes se encuentran afiliadas a Pacientes Colombia,
esta tltima logro6 posicionarse con mayor fuerza en el marco de la controversia de la regulacion de
medicamentos biologicos. La trayectoria social la convertia en un actor de gran peso, tanto que,
para los demas actores, la voz de los pacientes era la voz de PC. Aunque en las controversias, los
actores definen su identidad a lo largo del debate, Pacientes Colombia, llega con la experiencia de
oponerse a la ley que exhortaba al ministerio a adelantar la reglamentaciéon mediante decreto para
la aprobacion de productos biotecnologicos y biologicos. Es decir, su constitucion como actor en

que ha garantizado un alto porcentaje de aseguramiento, pero que eso no se corresponde con el goce efectivo del derecho a
la salud, ya que se niega —por diferentes motivos— el acceso al servicio de salud. Claudia Vaca, rueda de prensa 2011.

22 El desangre de recursos que vivié el sector salud la década pasada producto de los billonarios recobros al FOSYGA
constituye —hasta la fecha— la peor crisis financiera de la historia de la salud.

23 En 2010 a raiz de la emergencia social en salud decretada por el entonces gobierno de Alvaro Uribe, los pacientes
incidieron en los diferentes contextos (incluian movilizacién callejera e incidencias en foros legales) y terminaron con la
derogatoria de los decretos.
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la controversia de reglamentacion de medicamentos bioldgicos era parte de la oposicion que se
instald para toda la ley.

4.2.1 Seguridad, calidad y eficacia.

La constituciéon como colectivo organizado es muy importante. Ciertamente, el potencial grado
de incidencia depende de la contundencia de las acciones colectivas. Ahora bien, el criterio que he-
mos adoptado para considerar grupos de interés emergentes, se relaciona con los significados que
compartan un conjunto de actores sobre los artefactos, y con base en ello, adelantar el ejercicio de
la problematizacién. Aunque cada grupo visibiliza sus preocupaciones e intenta movilizar nuevas
interpretaciones que configuren el problema, particularmente para la regulacion, se habian deli-
neado dos propuestas con diferencias significativas. Competencia en el mercado de medicamentos
bioldgicos para bajar precios y tener acceso a precios razonables, de un lado; y por el otro, ensayos
clinicos como garantia de calidad, seguridad y eficacia.

«Un medicamento biotecnoldgico innovador por su complejidad jamds va a ser idéntico a
una copia. Por eso los biosimilares deben probar su biosimilaridad. No estamos de acuerdo en
el sesgo que tienen algunos actores que estdn en la mesa de reglamentacién con la industria
nacional. El decreto no habla de calidad, seguridad y eficacia de medicamentos.» (P. Correa,

2012b)*

Estas fueron las palabras de uno de los voceros de PC en entrevista con El Espectador. Llama
la atencion el reconocimiento de los medicamentos que entraron por primera vez al mercado
como innovadores. Coincidir en la adjetivacién que se hace de las moléculas es muy importante
debido a que se convierte en un marcador que orienta las posiciones en el debate. Nombrar estas
moléculas, no solo a las competidoras, sino a los originales, se convierte en un ejercicio politico
en la medida que establece la afinidad por las propuestas que hay en tension sobre la entrada de
nuevas entidades al mercado. Por consiguiente, el significado sobre los medicamentos biologicos y
la coincidencia-a grandes rasgos- con lo formulado por la industria farmacéutica multinacional da
una idea del grado de enrolamiento de los agremiados en PC con las propuestas de Afidro: dada la
complejidad, es imposible que existan dos medicamentos biologicos idénticos, si estos no fueron
fabricados en el mismo laboratorio.

En este frente, las declaraciones en prensa fueron acompanadas de jornadas dirigidas al pablico
general y particularmente a los agremiados en PC. El objetivo de estos espacios era profundizar la
comprension de la controversia, y a la par, complejizar la representacion de la misma. «;Son dos
gemelos iguales?» Era el titulo de una enorme pancarta acompanada de una imagen de dos infan-
tes, uno afrodescendiente y el otro blanco, que estaba ubicada en la entrada del auditorio de una
de sus reuniones cuyo objetivo central era la alfabetizacion cientifica de sus asociados. Esta fue la
forma de encuadrar el problema por parte de parte de PC. Lo que permiti6¢ disefar una ruta para
conseguir sus objetivos y proponer soluciones:

«Los que hacemos parte de Pacientes Colombia —continuaba Silva— estamos de acuerdo en
que Colombia necesita una legislacion estricta para garantizar seguridad, eficacia y calidad de
este tipo de medicamentos. Estamos a favor de que ingresen biosimilares que hayan demos-

24 En prensa, se puede consultar, El Espectador «Pacientes: “Somos Independientes”™ 23 Feb 2012
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trado con estudios propios que son seguros y eficaces. Nuestra posicion es que las cartas sean
transparentes desde el gobierno; que las reglas de juego de comercializacién sean claras. En el
decreto se estd favoreciendo sectores econémicos y no a los ciudadanos.» (Ibid., 2012)

La soluciéon que construyen es clara: la regulacion debe ser «estricta», si se quiere favorecer
a los «ciudadanos», por tal razén los biosimilares debe contar con estudios que demuestren su
calidad y eficacia. £l represéntate de PC es cuidadoso con los vinculos que establece; no relaciona
directamente los atributos de seguridad, calidad y eficacia con ensayos preclinicos y clinicos, sim-
plemente menciona la necesidad de llevar a cabo «estudios propios». Manifestar publicamente y
por iniciativa propia, la misma propuesta de las multinacionales, conduce a desviar sus objetivos
a una zona llena sefalamientos que ponen en entredicho la independencia de PC debido a sus
fuentes de financiacion. Pero el objetivo de la prensa, se enmarca en esa direccion. En la misma
entrevista, se le pregunt6 explicitamente por el tema: «El nucleo de todo el debate es si se debe
o no pedir estudios preclinicos o clinicos a los medicamentos que quieren entrar. ;Pero es esa la
verdadera forma de medir la calidad o se estd usando como barrera comercial?»

«Cuando voy a una mesa —responde Silva—voy a defender los derechos de los pacientes. No
es nuestra preocupacién cudnto le cuesta a una empresa un estudio clinico, una investigacién.
Tampoco cudnto tiene que invertir otra nacional para competir. Lo que me interesa es que les
den los mejores medicamentos a los pacientes. Yo exigiria al Estado que los medicamentos sean
iguales o altamente similares y que demuestren que sirven. En ese sentido, estarian obligados a

hacer los estudios.» (Ibid., 2012)

En este punto, el problema y la soluciéon de PC coinciden con la mayoria de los elementos que
Afidro habia construido sobre la base de un cuidadoso proceso de diferenciaciéon de entidades.
La légica causal de la que derivan su solucion sigue —grosso modo— la misma linea de Afidro. Los
medicamentos bioldgicos son moléculas complejas, por tanto, una caracterizacion fisicoquimica
es insuficiente y se requieren estudios clinicos para demostrar su similaridad. El concurso de la
variada gama de elementos movilizados exhibe una sutil pero importante diferencia en torno a las
motivaciones que tienen, tanto los laboratorios como los pacientes, para exigir estudios clinicos
propios a los biosimilares.

Los laboratorios multinacionales fueron objeto de la critica por exigir estudios mas alla de lo
necesario, se le endilgaron motivaciones comerciales con el fin de mantener el monopolio del mer-
cado. Por su parte, los pacientes construyeron un vinculo entre el derecho a la salud y la calidad,
seguridad y eficacia de los medicamentos. Sin embargo, su version y sus fuentes de financiacion,
los situaba como un poderoso aliado de las multinacionales, que han sido sefialadas por crear y
financiar organizaciones de pacientes de alto-costo como estrategia comercial, apelando a la orga-
nizacion de eventos de educacion y cuidado (Espectador, 2012). Este tipo de denuncias generaban
ruido en las metas de PC, por lo que desde el inicio se argument6 que no existe una unica razén
para exigir ensayos clinicos. Ademas de la relacion calidad/ensayos-clinicos que operaba en el con-
texto normativo para exigir el tramite dentro del decreto, el imperativo clinico por el que aboga-
ban los pacientes contenia una dimension bioética. «No queremos ser conejillos de Indias» fue un
slogan muy usado en los eventos de PC y su campana en video, en palabras de una de las pacientes
mayor informadas a las que se pudo entrevistar:

«[...] Es claro que los biotecnoldgicos que se estin usando sirven. Puedes ver la gente aqui,
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hay casos de verdad milagrosos. Pepita es un ejemplo de lo que hacen estas medicinas. Por eso
no queremos que se nos trate como conejillos de indias. Si no se hacen los estudios clinicos,
esas drogas las ensayan en nosotros. El derecho es que se ensayen antes de que el médico las

recete» (Mercedes, 2013)

Esta dimension bioética —disenada para operar (como veremos mas adelante) en un contexto
pedagogico de alfabetizacion cientifica para pacientes— abridé un nuevo espacio de negociacion en
el que se explora los limites que socialmente son aceptables para el ingreso de una nueva tecno-
logia y actu6é como un medio para disuadir los sefialamientos sobre la financiacion de las activida-
des de las organizaciones de pacientes. En este caso particular, el ministerio como representante
constitucional de los intereses colectivos debe atender las preocupaciones de los usuarios de este
tipo de tecnologias, debido a que legitimamente representan la percepcion publica del debate, y
construir opciones que se alejen de los cuestionamientos bioéticos que constituye ensayar nuevas
tecnologias en pacientes. Para los demas grupos, el discurso bioético se convirtié en una oportu-
nidad de traduccion y, con base en su valoracion, establecer nuevas alianzas. Ademas, la introduc-
cion de esta perspectiva influencia «la seleccion y configuracion de las opciones técnicas a través
de un proceso de negociacion anticipada sobre lo que es aceptable y como deben regularse las
aplicaciones particulares.» (Hedgecoe & Martin, 2003)

Por otro lado, y continuando con el analisis de la estrategia de PC, una particularidad de las afir-
maciones que se han citado es la introduccion de la industria nacional en la construcciéon del pro-
blema. Estas declaraciones tenian como fin introducir una nueva tension, que habia sido atractiva
en prensa pero que emerge con importancia en los pacientes. La interpretacion que hizo PC, sobre
el curso que estaba tomado la regulacion, se dirigia a responsabilizar al ministerio del «sesgo hacia
las farmacéuticas nacionales». El favorecimiento a «sectores econémicos» era una alusion a la in-
dustria farmacéutica nacional; incluso, en el mismo tema de la financiacion, Laura Ramirez insistia
en «[...] dejar claro que algunas organizaciones reciben [“donaciones”] de la industria nacional,
otras de multinacionales». Revelar las alianzas entre miembros de la mesa de regulacion del minis-
terio y la industria farmacéutica nacional era una estrategia para balancear los pesos en el debate.
Las acusaciones que ponian en tela de juicio la independencia® que tienen las organizaciones de
pacientes alto-costosos, financiadas por laboratorios multinacionales, pretendié ser neutralizada
trayendo a escena la rivalidad industria nacional/multinacional, y por lo tanto, ubicar las crecientes
denuncias sobre intereses econémicos en otros grupos.

Para PC era muy importante organizar, bajo sus intereses, el conjunto de elementos que compo-
nian el debate. Esta organizacion consiste en un ejercicio clasificatorio bajo un modelo jerarquico,
en el que se apunta a separar en dos subconjuntos a los amigos y enemigos de las metas que se
persigue. En el primer conjunto, y en la parte superior, se encuentra el derecho a la salud. Junto a
este, se articulan los demds elementos que afirman esta meta: calidad, seguridad y eficacia; medi-
camentos innovadores; ensayos clinicos. El segundo subconjunto, se compone de los elementos
negativos: mala calidad de medicamentos; negativa a ensayos clinicos; precios bajos; competencia
del mercado; industria nacional. Ambos repertorios discursivos se movilizaron simultdneamente
en el marco del debate.

PC movilizo el primer subconjunto con el fin de presentarse publicamente como el abanderado
de los derechos de los pacientes. Dado que el medicamento es quiza la forma en la que derivan
la mayoria de las atenciones sanitarias del sistema salud, los derechos de los pacientes debian ser

25 En prensa se puede consultar, El Espectador “Donaciones delicadas” 7 Feb 2012
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entendidos como la busqueda de los mejores productos que circulan en el mercado farmacéutico
cuyos atributos de seguridad, calidad y eficacia debian ser probados por medio de ensayos clini-
cos. Al mismo tiempo, se movilizo6 el repertorio discursivo contenido en el segundo subconjunto:
negarse a realizar ensayos clinicos atenta contra la calidad, seguridad y eficacia de los medicamen-
tos que circulan en el mercado. Si la motivacién es promover la competencia para favorecer a la
industria nacional y buscar precios bajos, esto fue entendido como una ruta que estd en contravia
del derecho a la salud.

Para PC, lo que estaba en juego era la negociacion de lo que se concibe por seguridad, calidad y
eficacia. Desde el aspecto normativo los ensayos clinicos fueron construidos como un imperativo
que debia ser incluido en la regulacion con el fin de garantizar dichos atributos en los biosimilares,
muy de cerca de la construccién légica bicondicional: los biosimilares son seguros y eficaces, si
y solo si presentan estudios preclinicos y clinicos. Por otro lado, el discurso bioético, en aparien-
cia periférico, tomo la forma del slogan: «no somos conejillos de indias»; es decir, que aquellos
productos sin estudios clinicos propios serian probados en los pacientes con cuadros patolégicos
desarrollados.

4.2.2 Seguridad y Riesgo. La preocupacion del paciente, construccion de la ciudadania.

Aunque es normal que se le asocie la responsabilidad del control politico sobre el cuerpo a los
Estados; la retorica del cuidado, el bienestar y la mejor salud ha estado ligada a una estrategia que
emprenden las autoridades para realizar politica con la vida. La ‘biopolitica’, no solo se reduce a la
forma de administrar y controlar la vida, sino también a las formas de distribuir el riesgo asociado
a la vida y la propia muerte (Nikolas Rose, 2001). Tal estrategia de control, se basa en una fuerte
retérica alrededor del mejoramiento de la salud, el bienestar y la calidad de vida de los individuos
otorgada por la potencialidad que tienen la biomedicina y biotecnologia como cajas negras que
han probado el triunfo sobre la muerte, que han salvado vidas. «La vida misma -sostiene Nikolas
Rose—- el proceso vital de un pueblo, debe convertirse en la responsabilidad y el criterio que guie
el ejercicio de la autoridad politica».

Y aunque formalmente el Estado colombiano tiene la responsabilidad de garantizar la calidad,
seguridad y eficacia de los medicamentos, fueron los pacientes a través de sus agremiaciones, los
que activamente hicieron politica alrededor de los atributos que deben tener los medicamentos
bioldgicos. La estrategia consistia en realizar una representacion del riesgo que configurara la iden-
tidad de los pacientes en torno a la controversia de regulacion de medicamentos biolédgicos. En
este caso particular, los pacientes eran los mas vulnerables debido al grado de exposicion que re-
presenta someterse a terapias cuya calidad, seguridad y eficacia no estaba comprobada. Construir
su identidad como el eslabon mas débil de toda la cadena del medicamento no presentaba gran
dificultad, la experiencia y los bajos niveles de satisfaccion de los colombianos con el sistema de
salud eran variables que jugaban a su favor.

Esta identidad podria concretarse por lo menos en dos espacios o foros diferentes. Un primer
espacio o foro experto, en el que el material y los artefactos contienen el lenguaje técnico propio
de la controversia y en el que los pacientes participan por medio de sus portavoces, tal como se
analizo mas arriba. Sin embargo, los pacientes agremiados también requieren incidir en un foro lego,
dirigido especificamente a los agremiados, en el que se busca construir la identidad del paciente
que se ve afectado directamente por el objeto de la regulacion y familiarizar/sensibilizar a los legos
con la problematica.

En el foro lego, Pacientes Colombia adelant6é una campana en las que se hacia uso de las TICs,
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para movilizar y posicionar un conjunto de argumentos alrededor de la entrada en vigor de la ley
1438 de 2011, a la par que establecia los canones del riesgo sobre la vida del paciente. Como parte
del catalogo de criticas que tenian de la ley, existia todo un segmento dedicado a los medicamen-
tos biologicos. En la campana, se empled una serie de dramatizaciones que representaban el riesgo
sobre el «paciente de a pie»*® enfrentando situaciones concretas en contextos futuros.

Paciente 1: jestoy muy preocupada!

Paciente 2: sPor qué? ;Qué pasé?

P1: porque me mandaron un medicamento disque para evitar el rechazo de mi trasplante
de rifdén. Y hace como... seis meses... me lo cambiaron por otro. Y ahora me estoy sintiendo
peor. El médico me dijo que, si yo continuaba asi, iba a perder mi trasplante jimaginese! Y que
tenia que volver a la didlisis.

P2: Mucho cuidado con eso... porque a mi me intentaron hacer lo mismo: me querian colo-
car alld como conejillo de Indias. Pero yo fui y reclamé y me dieron otra vez los medicamentos
de siempre y estoy perfecta.

P1:{Pero como asi! No se supone que las autoridades nos tienen que garantizar medicamen-
tos de buena calidad.

P2: Pues se supone que el Invima es el encargado de eso, que tiene que tener la tecnologia y
la seguridad para la salud. Pero igual... mira por ejemplo en tu caso: medicamentos ineficaces
que no van a servir para nada y estin colocando en riesgo tu vida.

P1: ;ay Dios mio!

P2: isi terrible!

El video como parte de la campana, muestra los usos retoricos que existen sobre la imagen. Esta
conversacion transcurre entre dos mujeres. Una de edad media que producto del conocimiento
de sus derechos recupera la terapia de «siempre» y se siente «perfecta» y otra de edad avanzada
que padece las inclemencias de medicamentos de dudosa calidad y por extension de todo el siste-
ma de salud. Los roles de los actores reales (los que estan en el video y los que son movilizados)
que intervienen en la situaciéon aparecen previamente asignados. Asi, el médico, en virtud de su
experticia anuncia como un factor de riesgo importante el cambio de medicamento; la paciente
consciente que entiende que con su cuerpo no se experimenta y la autoridad sanitaria (Invima) que
debe garantizar la seguridad de los medicamentos que se consumen.

La asignacion de roles a cada actor, no solo cumple una funciéon de representar socialmente a
los actores, ademas, pretende orientar politicamente a sus asociados y coordinar sus acciones. La
estrategia empleada consiste en movilizar en medio de la controversia actores invisibles: por lo
menos, el médico y la autoridad sanitaria, no solo con el fin de ampliar el numero de actores que
intervienen, sino de ampliar la comprension del sistema de salud desde la perspectiva de las orga-
nizaciones de pacientes. Asi, el sistema de salud, no solo es el garante de la relacién que se estable-
ce entre el médico y el paciente; la vision que se quiere proyectar desde los pacientes involucra la
multiplicidad de actores asociados a una red en la que aparece la propia agencia sanitaria. De esta
forma se pretende consolidar una mirada propia del sistema salud y dirigir la atencion sobre los
puntos problematicos de la red que ensamblan los actores que conforman el sistema.

26 La mayoria de los videos aparecen mujeres personificando al paciente genérico, con lo que se buscaba justamente
construir la identidad del paciente en torno al género y la relacién de este con la regulacién. Como bien sefiala Oudshoorn
(2003) «Las tecnologias pueden desempefiar un papel importante en la estabilizacion o desestabilizacién de las conven-
ciones particulares de género, la creacion de otras nuevas o reforzar o transformar las actuaciones existentes de género.»



CAPITULO 4: PROBLEMATIZACION 85

Proyectar una vision propia del sistema de salud, es una maniobra util de las organizaciones de
pacientes si se tiene en cuenta que la mayoria de los agremiados tiene una experiencia limitada a
un encuentro experto con el médico. Involucrar mas actores a la red, permite ampliar las asocia-
ciones mentales de los pacientes con el sistema y definir futuros campos de accién colectiva. El
paciente comprende que las incertidumbres y tribulaciones que afronta no son responsabilidad
solo del médico, también estan involucrados la agencia sanitaria, el Ministerio de Salud y los me-
dicamentos. Estos ultimos, suelen ser la expectativa de muchos de los pacientes cuando visitan a
un médico.

El artefacto en si, los medicamentos, foco del debate y hasta hora reducidos a objetos manipu-
lables por los actores, reclaman un rol mas activo en el curso de la controversia. Son los medica-
mentos los responsables de la perdida de bienestar individual, pero al mismo tiempo de mejorarlo.
La representacion que realizan los pacientes sobre los medicamentos expresa la existencia de dos
entidades de caracteristicas distintas: medicamentos con resultados positivos sobre la salud del
individuo y medicamentos que significan deterioro de la calidad de vida y posiblemente la muerte.
La identidad de los medicamentos se ve modificada por la forma de interaccién que tiene con los
distintos actores de la red.

«Yo estaba con el Enbrel ®, es el inico que me ha hecho sentir mejor. Pero me cambiaron a
los ‘chinos’y mire mis manos. Mi hija lleva meses tratando de que me den otra vez el Enbrel ®
y nada. Por eso vengo aqui, a ver cémo podemos solucionar esto.» (Cristina, 2013)*

«Queremos medicamentos buenos, no queremos que nos cambien los medicamentos de un
dia para otro porque sean mds baratos. {Los pacientes merecemos lo mejor!» (Ariel, 2013)*

«En el dltimo afio quisieron cambiarme la droga, afortunadamente no ha sido asi, pero por-
que yo he amenazado con tutela a la EPS. [...] que le cambien a uno el medicamento es jugar
con la vida de uno; si uno estd bien con un medicamento jes bueno! ;Por qué se lo quieren
cambiar por algo que no sirve?» (Anénima, 2013)%

«Fui hospitalizada hace tres semanas, alld duré dos dias. El doctor me dijo que me habia
sentado mal la droga que me habian dado. He hecho de todo. El doctor [del hospital] me dijo
que viniera porque aqui podia presionar para conseguir droga de la buena, voy a hablar con los
abogados a ver que me solucionan.» (Martha, 2013)*

27 Cristina estaba diagnosticada con artritis reumatoide y tenfa poco mds de 50 afios en el momento que recogi su testi-
monio. Inicialmente salié del publico y ofrecié estas palabras, més tarde tuve la oportunidad de acercarme y mostrindome
sus manos ratificé lo expresado en tarima.

28 Uno de los pocos hombres con los que tuve un intercambio de palabras, me lo cruce haciendo fila para reclamar los
refrigerios que ofrecian en los eventos. De buen humor y cardcter fuerte, se encontraba alterado luego del testimonio de
Cristina. No puede establecer qué tipo de patologia padecia, pero consumia Herceptin®.

29 Esto lo expreso una sefiora que estaba sentada a mi lado en el Foro. No tuve el valor de decirle qué estaba haciendo
en ese lugar cuando me lo preguntd, inicialmente pensé que iba a acompafiar a un familiar, pero evadi ripidamente su
interrogatorio. Lo expresado aqui constituyen comentarios efectuados durate el Foro justo en el espacio en el que cambian
de expositores.

30 Cuando recogi su testimonio Martha era una sefiora de edad avanzada, estaba en silla de ruedas y tenia una cuidadora
que la asistia en todas las labores cotidianas. No pude establecer su enfermedad, supuse cdncer, pues llevaba una pafioleta
enorme atada a su cabeza en forma de turbante, que apenas dejaba notar su pérdida de cabello.
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Mientras las multinacionales se enfocaron en atribuir el riesgo a las decisiones que se tomarian
para la regulacién. Los pacientes optaron por descargar el riesgo en los artefactos sociotécnicos. El
consumo de un tipo de medicamentos implica riesgos para la salud. El primer testimonio se con-
vertia en un hecho puntual sobre el problema de la intercambiabilidad, los medicamentos ‘chinos’
representaron un deterioro en la salud, el objetivo del paciente era retomar el tratamiento que
habia mostrado resultados positivos. Esto no era un factor de riesgo, era un hecho, por tal razén su
testimonio se efectud desde el cadalso del auditorio. Este tipo de acciones, ademas de contribuir
a la construccion de expectativas negativas sobre el futuro de la regulacion, también evidenciaban
la manera como se hace publico el riesgo e iban perfilando una suerte de consignas que radica-
lizaban a los pacientes, como lo muestra la segunda afirmacién. Aqui, en sintonia con Afidro, la
intercambiabilidad es una practica riesgosa que va en contravia de las necesidades terapéuticas de
los pacientes.

La red de presiones que atrapa al paciente en el presente, como el sistema de salud, el acceso
a las terapias via juridica y el cambio de la terapéutica sin consultarlo, ofrecen un sustrato en el
que se evaltan las opciones con altos niveles de incertidumbre que derivan en el riesgo de la vida
misma, tal como la afirmaba la paciente del tercer testimonio. No obstante, las fuentes de presion
se convierten en posibles tratamientos para el riesgo. La amenaza de tutela es un paliativo para
garantizar los derechos en el presente, para mantener las terapias que han probado ser ‘buenas’ y
evitar el riesgo de los medicamentos ‘malos’. En el mismo sentido se expresa el cuarto testimonio,
la esperanza esta puesta en las acciones juridicas, bien sea para acceder a lo bueno o evitar lo malo.

La relacion binaria bueno/malo fue una de las estrategias que se promovi6 desde los pacientes
y con la que se orient6 gran parte de su actividad politica. La construccion de medicamentos bue-
nos, no aparece en tanto, no exista una construcciéon de los medicamentos malos. Esta oscilacion
binaria, es explotada unilateralmente, pues no se trata de establecer un marco dialectico en el que
se tengan en cuenta lo bueno y lo malo, en politica la dialéctica es una formalizacion retérica, y los
grupos sociales no estan evaluando los riesgos, los construyen de acuerdo a sus intereses.

«Hace 27 afios yo comencé con mi enfermedad: artritis reumatoide. Pasé por todos los
medicamentos imaginables que hay en el pais, estuve diez afios en silla de ruedas. Hasta que
aparecieron los biolégicos. [...] Eso me devolvié la vida, acabe con mi silla de ruedas y me falta

muy poco para poder bailar» (Josefina Bernat de Hurtado, 2012)*!

El anterior testimonio se acompan6 del atestiguamiento ocular por parte de todos los asisten-
tes al Foro «La salud no es favor, es un derecho». Pepita, como se le conoce carinosamente a la
presidente de la Fundacion Colombiana de Apoyo al Reumatico, abandono su silla de ruedas, se
puso de pie y dio unos cuantos pasos en tarima. Saludo al publico, este la ovaciono y volvid a su
silla de ruedas para continuar con su intervencion. De los posicionamientos discursivos, la retérica
y lo simbdlico se paso a los hechos. En la retina de los asistentes se habia inscrito el poder de los
medicamentos biologicos para combatir la desgracia de padecer artritis reumatoide. Es evidente
que los medicamentos ‘innovadores’ se estaban construyendo como libres de riesgo y los espacios
pedagogicos o de alfabetizacion cientifica, fueron aprovechados para explotar las bondades de los
medicamentos biologicos.

31 Pacientes Colombia [PacientesColombia]. (2012, Abril 24) Gracias sefiora ministra. [ Archivo de Video]. Recuperado
de https://www.youtube.com/watch?v=idyRX21CPVk
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En los espacios organizados por los pacientes las ambigiiedades, las polémicas abiertas y las
incertidumbres no tienen lugar. Se fluctda entre lo bueno y lo malo, definiendo claramente las
fronteras. El tamano, solidez y rigidez de los objetos que componen los conjuntos de lo bueno y
lo malo se construyen de manera que no haya lugar para otras interpretaciones. Asi el riesgo era
atribuido inicamente a los biosimilares, involucrar otro elemento le restaria solidez, al perder la
forma concreta sobre la que se construye el riesgo y el peso que tenia en la construccién del pro-
blema. Al mismo tiempo la bondad era una propiedad que solo poseian los medicamentos innova-
dores, no se permiti6 la elasticidad de los objetos, pues implicaba la modificacion de sus formas y
fronteras y abria el paso a la interseccidon con otras posiciones que gravitaban en el debate.

4.3 Expertos: entre la participacion y el activismo

En el primer semestre del afio 2013, en el momento en el que exploraba los escenarios en los que
se podia indagar por el problema de la regulacion de medicamentos biologicos, tuve la oportunidad
de participar de un espacio convocado por el Dr. Oscar Canédn en la Universidad Santo Tomas de
Bogota cuyo fin era reunir a varios expertos para reflexionar sobre las politicas y planes del gobier-
no Santos en materia de salud. Cada encuentro convocaba entre 20 y 30 personas, el espacio era
moderado por el Dr. Caidn y se trabajaba con base en documentos que previamente se compartian.
En este espacio fue presentada una propuesta previa de este problema de investigacion en su etapa
inicial y fue aqui donde conoci a todos los que accedieron a darme su version sobre el problema de
la regulacion de medicamentos biologicos.

Este espacio era dominado fuertemente por expertos pertenecientes a organizaciones de la so-
ciedad civil y asociaciones gremiales. [IFARMA presidida por Francisco Rossi, medico epidemidlogo
con una reconocida trayectoria en la defensa del acceso de la poblacion a los medicamentos acepto
amablemente dialogar sobre la regulacion. El médico Oscar Andia, del observatorio del medicamen-
to de la Federacion Médica Colombiana me recibi¢ en su consultorio para exponer su vision sobre
el tema. También lo hizo el medico Felix Ledn Martinez un critico de las patentes, los monopolios
y la propiedad intelectual con el que tuve la posibilidad de hablar en su oficina. Estas opiniones las
complementaré, por un lado, con las intervenciones publicas de Claudia Vaca, por entonces asesora
del ministerio de salud y lider del equipo técnico encargado del decreto de medicamentos biolo-
gicos; y por otro con las opiniones de Luis Guillermo Restrepo, presidente del Colegio Nacional de
Quimicos Farmacéuticos cuyo activismo en torno a la regulacion coincidié en varios puntos con los
expuestos por este grupo. Asi mismo, se tendran en cuenta para el analisis algunos documentos que
se construyeron desde varias organizaciones para el debate publico.

Es importante resaltar que en todos los espacios en los que pude interactuar, las declaraciones
publicas de los actores no diferian de lo capturado por las entrevistas. Probablemente, la linea de
andlisis que he desarrollado en esta seccidon se separd de la intencion con la que se realizaron las
entrevistas. Inicialmente intenté ver el problema como una controversia cientifica en la que la ne-
gociacion es un preambulo del consenso, por lo tanto, los instrumentos estuvieron disefiados para
recoger las percepciones que habia al interior de un grupo de expertos. Finalmente, como ya lo he
mencionado, analizando el material tuve que dar un giro en el andlisis para centrarlo en los significa-
dos que dan los grupos de interés relevantes para posicionar su vision del problema. Esto obedece,
esencialmente, a que el momento en el que se estaba realizando la recoleccion del material para
analizar no se habia cerrado el debate y la interaccion con este, y todos los demas grupos, se efectuo
en el primer semestre del 2013.
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4.3.1 Precios, incertidumbre terapéutica y dominio.

Definir una estrategia unificada para un grupo compuesto por una variedad de colectivos y ac-
tores, no es tarea facil. Establecer un criterio para lograr que el grupo tenga mayor alcance y sos-
tenimiento es complejo, en la medida que como analista se puede ofrecer un tipo pegamento que
mantenga unido al grupo al imputar intereses a los actores y grupos cuya accion no estd enmarcada
en una unica organizacion. Dibujar los limites de un grupo requiere registrar el trabajo y los recursos
que moviliza el analista para mantener los agregados sociales (Latour, 2008[2005]), lo que implica,
resaltar la contingencia de dichas formaciones. En este punto, adquiere mucho mas sentido la pro-
puesta de Bijker y Pinch para el analisis de los grupos de interés. Sobre la base de las preocupaciones
que manifiestan los actores por los artefactos podemos definir los problemas y describir las agencias
en términos de estrategias. Para orientarnos en este ejercicio, partimos por interrogarnos sobre los
significados de medicamentos biologicos que existen al interior de los actores que queremos agru-
par.

«Con los medicamentos nuevos, como hay un enorme interés econémico detrds, se hacen
enormes esfuerzos para maximizar sus beneficios. Entonces se ha dicho que los biotecnolégicos
revolucionaron la terapéutica. [...] Ahi hay mucho producto que la unica ventaja que tiene es
ser caro y ser nuevo, pero no son mucho mejores que lo que habfia. [...] Hace dos, tres afios tu-
vimos una emergencia mundial porque la industria que producia productos tradicionales para el
cancer, que eran caros, pero caros a 50mil, 200mil pesos, se estin reemplazando por productos de
1millon, 10millones y la industria resolvié que no queria vender mds esos productos probados,
buenos, confiables, ya conocidos para reemplazarlos por los que le resultaban rentables. [...] esta
es una industria que ha sido muy clara en manifestar su interés de tener la mds alta rentabilidad
posible cueste lo que cueste; y por eso este bombardeo al decreto» (Rossi, 2014)

«Los biotecnoldgicos, sin lugar a duda son un aporte para la terapéutica, pero un aporte que
esta distorsionado. Nosotros creemos que existe una distorsién en su real utilidad terapéutica.
[se han presentado como] productos milagrosos jNo hay productos milagrosos! Ahi hay un pro-
blema de ensayos clinicos independientes, estudios post-marketing para probar la real utilidad
de los productos biotecnolégicos. Por ejemplo, el Rituximab, luego de ser el medicamento mds
recobrado y bajar por control de precios, vuelve y crece. ¢Y por qué si su precio estd regulado?
Entonces existe otra explicacion [...] la misma CRES*, aunque solo seis meses, estudio la es-
tructura de los recobros en el dltimo afio (2012) y demostrd que esta reactivacion del Rituximab
se debe a su empleo en artritis reumatoide. Entonces ¢Cudl evidencia cientifica? ;Cudl uso
racional del medicamento? ;Qué tiene el Rituximab para pasar —asi sea por un biotecnolégico
como el Adulinimab que tiene un costo de 2 o 3 millones— a pagar 8 o 10 millones? Ahi no
hay racionalidad terapéutica, eso no se justifica, o por lo menos no hay evidencia cientifica que
demuestre que la ventaja del Rituximab, en su uso en artritis reumatoide, es tanta que amerita
duplicar o triplicar el precio de otro biotecnolégico en su misma indicacién» (Andia, 2013)

Como vemos, el precio de los medicamentos bioldgicos es el atributo principal para definir sus
propiedades. En este caso, lo que caracteriza un biomedicamento es su elevado precio, en compa-
racion con tecnologias tradicionales empleadas en las mismas patologias. Lo que permite enlazar el

32 Comisién de Regulacién de Salud
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problema de la utilidad de estos productos con el precio. Nuestros entrevistados coinciden en que
el valor terapéutico de los medicamentos biologicos es el resultado de la gestion comercial que rea-
lizan los laboratorios para promover el consumo de nuevos productos. Lo cual explicaria, en parte,
el incremento en la demanda por la prescripcion inducida, que no tiene que ver con razones farma-
cologicas sino comerciales. El ejercicio de prescripcion, casi privado y producto de la interaccion
entre el médico y el paciente, es motivo de preocupacion y adquiere una dimension publica en las
extravagantes cifras de los recobros al FOSYGA. Definir el medicamento por su precio, es un acto
en el que se transforman las relaciones de los pacientes y los medicamentos en nimeros, los cuales
pueden ser utilizados para establecer posiciones en el debate. En este acto, los pacientes pierden
su corporeidad, y son considerados como inscripciones producidas por alguna agencia calculadora.

En ese mismo sentido, el ejercicio de delimitacion de entidades establece las diferencias, entre
medicamentos de sintesis quimica y medicamentos biologicos fuera de los confines del laboratorio,
y los ubica en el mercado, donde su utilidad tiene que ser evaluada apelando a un ejercicio calcu-
lador que pondere los beneficios para los ciudadanos y los costos para el sistema sanitario. Claudia
Vaca, por entonces integrante del equipo técnico del ministerio de salud y lider del proceso de re-
gulacion de medicamentos biolédgicos apuntaba: «Los medicamentos son bienes comerciales» que
poseen «externalidades positivas muy grandes, [...] que hacen parte fundamental del goce efectivo a
la salud». Para Vaca, en calidad de representante del gobierno, era muy importante reconocer como
legitima la actividad comercial de los fabricantes de medicamentos, pero este interés comercial
debia ser entendido en relacion al estrecho vinculo que existe entre consumo de medicamentos
y derecho a la salud®. La ambivalencia de los medicamentos implica poner en el lado negativo de
esta contradiccion el precio y por consiguiente las presiones financieras que ha implicado para el
sistema, y en el lado positivo ubicarlos como intermediarios que operan para garantizar derechos.
Es decir, los medicamentos son mercancias, que en su acepcion clasica cumplen la funcion de satis-
facer las necesidades humanas, aquellas que en las sociedades contemporaneas se han constituido
como derechos.

Esta vision estaba relacionada con el gasto en medicamentos y el inminente riesgo para la esta-
bilidad financiera del sistema. En un foro celebrado en la Universidad del Rosario, Vaca iniciaba su
intervencion sosteniendo que «los bioterapéuticos representan el top del gasto de la mayoria de
sistemas de salud del planeta [...] cinco anticuerpos monoclonales representan ventas cercanas a
los 40.000 millones de dodlares y si no existe competencia en este segmento se va a ser inviable el
financiamiento de los sistemas de salud». Para IFARMA la crisis financiera del sistema de salud era
un hecho, varios estudios al interior de este grupo se disefiaron con el fin de estabilizarlo y usarlo
como antecedente en la discusion de regulacion. Es decir, la crisis financiera producto de los precios
de medicamentos tenia la cualidad de ser al mismo tiempo una cuestion de preocupaciéon y una
cuestion de hecho. Asi lo deja ver un informe de IFARMA en el que sefialaban:

«La politica de desregulacién y liberalizacién a ultranza [de precios de medicamentos], coin-
cidié con vacios normativos y una manifiesta debilidad de los mecanismos de inspeccién, vigi-
lancia y control, para dar origen a verdaderas redes de actores de la intermediacién y atencién
tarmacéutica que —incurriendo en précticas perversas y/o de franca corrupcién— generaron una
verdadera “industria de recobros” que desconfiguré severamente las finanzas del sistema de sa-

33 La PFN de 2012, en la que estaba presente Vaca como asesora, puntualizaba que «Dado que los medicamentos se
consideran bienes meritorios y a la vez productos comerciales y bienes de produccién industrial, la politica que se propone
propende porque los intereses de quienes producen y comercializan los medicamentos faciliten el cumplimiento de los
objetivos de salud pablica.»
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lud.» (Observamed, 2012)

El gasto desmedido en recobros al FOSYGA, que alcanzo6 los 2,5 billones en 2010, obedecia a una
politica deliberada y coordinada entre las autoridades y las multinacionales farmacéuticas. John
Abraham ha denunciado en varios trabajos la captura de las agencias reguladoras de medicamentos
en paises del norte industrial por parte de la industria farmacéutica. Particularmente, sostiene que
los reguladores de medicamentos son demasiado dependientes de los recursos tecnocientificos de
la industria farmacéutica y estan demasiado alejados de la responsabilidad publica (Abraham, 1995;
Abraham & Reed, 2002). Abraham e IFARMA coinciden en que estas practicas son permitidas en un
«contexto politico neoliberal» (Abraham & Ballinger, 2012), o «politica de desregularizacion y libera-
lizacion» como lo caracteriza IFARMA, donde se busca que el Estado responda mejor a los intereses
comerciales de los laboratorios. Sin embargo, como Abraham y Reed (2003) lo reconocen, el control
del mercado farmacéutico en paises no desarrollados es absoluto y esto conlleva necesariamente
a problemas de acceso para la poblacion. En este caso, el Dr. Felix Ledn Martinez, sostiene que el
dominio no es solo a través de las agencias sanitarias y lo lleva un escalon mas alla, para ubicarlo
como un problema de soberania nacional.

«Bueno ha habido un intento de regulacién por parte del gobierno, que genero el rechazo
por parte de ciertas compaifiias transnacionales. En el problema de siempre: de si permitir la
competencia o no permitir la competencia. Por el hecho de que el negocio fundamental de las
transnacionales es el monopolio. Y las patentes convertidas en monopolios permiten unos ne-
gocios extraordinarios, negocios que se defienden con el cuento de la necesidad de fomentar la
investigacion etc. [...] son formas en que los negocios internacionales —promovidos por los pai-
ses desarrollados con un fuerte apoyo econémico y hasta militar si es necesario— imponen a los
paises del tercer mundo reglas muy complejas a través de la OMC y tratados de libre comercio»

Particularmente con el tema de biotecnoloégicos y su regulacion, El Dr. Andia aclaraba que:

«No es un problema de Colombia, es un problema mundial. Y tiene que ver con la importan-
cia de los biotecnoldgicos en el negocio de la industria farmacéutica. Y lo que es negocio para
la industria farmacéutica es quiebra para los sistemas de salud. [...] en los dltimos cinco afios
[2008-2012] el dominio de los biotecnoldgicos es total en reporte de ventas. [...] El mayor ne-
gocio en este momento de la industria farmacéutica es el desarrollo de los biotecnoldgicos |[...]
La industria multinacional produce un dafio real en los sistemas de salud, es tal, que los gobier-
nos tarde o temprano tiene que defenderse, alguna respuesta debe haber, sino seria aceptar que
todos nos vamos para el charco. Ahi tienes al ministerio tratando de hacer algo luego de que le
doblaron el brazo con doce afios de proteccién de datos»

Y Luis Guillermo Restrepo, presidente del Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos anotaba:
«Consideramos que el control de precios [...] es una medida importante y necesaria pero

insuficiente para enfrentar el reto que se tiene a futuro, y que una regulacién pro-competitiva de

la entrada al mercado de estos medicamentos [biolégicos] es una pieza clave para preservar la

viabilidad y la sostenibilidad del sistema de salud para todos los colombianos»

Como vemos la matriz sobre la que se construye el problema se basa en la representacion del
biomedicamento tomando como criterio el precio. Si bien, la construccion del problema en lineas
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generales es similar al empleado por la industria nacional, la tension aqui no radica en las asimetrias
que emergen entre productores locales y multinacionales, mas bien se trata de encuadrar esta ten-
sion entre las multinacionales y el sistema de salud colombiano. La denuncia distribuye responsabi-
lidades en el marco de la agenda neoliberal de los gobiernos, pues reconoce un pasado (gobierno de
Uribe proteccion de datos) signado por esta politica de cooperacion entre gobierno y multinaciona-
les, y reivindica parcialmente las acciones que llevaba a cabo el gobierno de turno (Santos control de
precios) para equilibrar intereses comerciales y colectivos. Al interior del grupo se fue muy cuida-
doso a la hora de establecer las alianzas y manifestar los respaldos politicos, por ejemplo, habia un
mayor apoyo a la gestion de Beatriz Londofo cuya salida del ministerio pudo deberse -segun Félix
Ledn Martinez- a las presiones de las multinacionales; con la llegada de Alejandro Gaviria hubo mas
incertidumbre, no obstante, el apoyo al ministerio se basaba en la gestion que pudiera realizar Clau-
dia Vaca como asesora, cuyas posiciones en defensa del acceso a los medicamentos y proteccion del
sistema sanitario nacional le habian granjeado simpatia al interior del grupo en contraposicion a las
acusaciones que realizaban los laboratorios multinacionales tilddndola de «activista».

Exponer claramente el dafio que causo la politica de desregularizacion de precios de medicamen-
tos fue una estrategia ttil, en tanto fue un elemento que se mantuvo oculto en la problematizacion
de las multinacionales y tomo fuerza para mantener la cohesion de este grupo. Esto permitio agre-
gar mas elementos al problema teniendo en cuenta el consenso basico de los precios. El proceso
de construccion y posicionamiento del problema consiste en la superposicion de varias capas, en
este caso, al precio de los medicamentos lo acompani6 la duda sobre su utilidad terapéutica, cier-
tamente un elemento fundamental para los expertos-activistas pero que apenas se ha mencionado.
El concepto, quiza un poco difuso en los actores, estuvo vinculado a las decisiones que se tomaron
en la prescripcion desbordada de algunas formulaciones biotecnolodgicas que explicarian el gasto
astronémico en medicamentos biologicos.

Claudia Vaca trafa a escena la definicién de medicamentos esenciales de la OMS*, cuya tltima
actualizacion solo contenia tres medicamentos biologicos, y la contrastaba con la demanda, las ven-
tas mundiales de estas formulaciones, la alta tasa de registro en agencias sanitarias y el peso en la
agenda de investigacion de medicamentos. Este ejercicio lleva al cuestionamiento del rol especifico
que cumplen los medicamentos bioldgicos en el tratamiento de las enfermedades a nivel mundial.
En el contexto local, explicaba que la actualizaciéon del POS contenia 13 innovaciones biotecnolo-
gicas, y sostuvo que esta inclusion acelerada tenia su explicacion en la «presion tecnologica que se
estaba dando en el marco del sistema de salud colombiano». Y afiadio, que esta postura debia ser
evaluada teniendo en cuenta los beneficios reales (utilidad terapéutica) que representan las innova-
ciones terapéuticas para la salud de los colombianos. A eso mismo se referia Rossi cuando sostenia
que los medicamentos bioldgicos son mas caros, pero no mejores que los medicamentos de sintesis
quimica; también Andia lo mencionaba al exigir estudios independientes que demostraran la real
utilidad de los biologicos.

Despojar a los medicamentos de sus propiedades organicas y presentarlos como mercancias de
elevado precio fue la estrategia empleada para darle forma al artefacto y establecer posiciones en
el debate. La materialidad, o mas bien las propiedades fisicas, quimicas y biologicas, de los me-
dicamentos biologicos solamente fueron invocadas para poner en duda su valor terapéutico. La

34 Se consideran esenciales los medicamentos que cubren las necesidades de atencién de salud prioritarias de la poblacion.
Su seleccion se hace atendiendo a la prevalencia de las enfermedades y a su seguridad, eficacia y costoeficacia comparativa.
Se pretende que, en el contexto de los sistemas de salud existentes, los medicamentos esenciales estén disponibles en todo
momento, en cantidades suficientes, en las formas farmacéuticas apropiadas, con una calidad garantizada, y a un precio
asequible para las personas y para la comunidad.
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simultaneidad en la que fueron construidas y movilizadas ambas caracteristicas abrié un espacio
para la entrada de nuevos argumentos anclados en el riesgo que representa una practica guiada
por politicas neoliberales. De aqui se desprenden las soluciones que, en el marco de la problemati-
zacion, se construyeron recurriendo a la matematica y la estadistica. Tal como lo hemos sefialado
anteriormente, la posibilidad de traduccion de los intereses del grupo est4 inmersa en la interaccion
del poder y el conocimiento, por tal razon para influir en el debate es necesario matematizar pro-
blemas y soluciones.

Las agencias calculadoras de los actores, como ya lo hemos mencionado, se manifiestan en la
produccion de estudios orientados a la estabilizacion del problema. Hacer del problema algo calcu-
lable tiene por objeto proporcionar niveles de racionalidad aceptables para la comunidad de grupos
emergentes alrededor del problema, lo que permite realizar comparaciones y establecer equivalen-
cias (Desrosiérs, 2010). El estudio comparativo de precios de medicamentos biotecnolédgicos entre
Colombia y Espafa (Observamed, 2012), concluia que los sobrecostos para el sistema de salud co-
lombiano se calculaban en poco mas de 600.000 millones de pesos entre el 2008 y el 2011, al mismo
tiempo que destacaba la pertinencia de las resoluciones emitidas en 2011 para establecer valores
maximos de recobros en algunos medicamentos bioldgicos, lo cual represent6 una reduccion cerca-
na a los 135.000 millones de pesos en ese ano. La comparaciéon de precios se traslada al escenario
politico, y para los actores se convierte en una herramienta sobre la que pueden orientar el curso
de sus acciones, ya que las decisiones se basan sobre elementos que tienen un significado estable.

Asi mismo, se orientaron los discursos sobre la necesidad de realizar estudios que balancearan
el costo-beneficio y los precios de las nuevas tecnologias. El analisis de costo-beneficio es un tipo
de agencia calculadora que ha tomado impulso en la agenda institucional y se promueve al interior
de los equipos técnicos que asesoran las instituciones. En el contexto de los medicamentos es casi
un imperativo debido a la presion econdémica que ejerce el gasto en las finanzas del sistema. En el
debate, esto se proyecté como un deber ético que debia estar soportado en la transparencia de la
informacion que reportan todos los actores al sistema . El Dr. Andia explicaba que debido a la debi-
lidad institucional que presenta el Invima en proporcionar informacion relevante para la prescrip-
cidn, era necesario realizar seguimiento farmacoterapéutico, no solo con el fin de reportar eventos
adversos, sino principalmente con el &nimo de establecer la real utilidad terapéutica de las nuevas
tecnologias. Una farmacovigilancia institucional, tenia como fin, primero garantizar independencia
y autonomia en la evaluacion terapéutica de los medicamentos, y segundo el fortalecimiento del
Invima como agencia reguladora. La informacion terapéutica tendria el proposito de servir como
insumo para realizar analisis costo-eficientes de los medicamentos que ingresan al mercado y garan-
tizar una toma de decision racional que permitiera un gasto eficiente de los recursos.

En suma, la estrategia de los expertos-activistas reivindica enérgicamente el precio como un atri-
buto que configura lo que se entiende por biomedicamento. Para ello, se apoyaron en el despliegue
de su agencia calculadora realizando estudios comparativos que resaltaran dicho atributo. Con esto,
se buscaba mostrar el impacto negativo de la politica de desregularizacion de precios que habia so-
cavado las finanzas del sistema, y al mismo tiempo advertir sobre el riesgo que implicaba continuar
bajo esquemas flexibles de precios para medicamentos biologicos. Los intereses comerciales de las
multinacionales y los mecanismos impositivos para traducirlos, se usaron como marco de referencia
para explicar las complejas relaciones de poder existentes a raiz de la emergencia de la regulacion.
En paralelo, se cuestion¢ la utilidad terapéutica de los medicamentos biologicos para formular pro-
puestas que reivindican un papel mas activo de la institucionalidad para la produccion de datos con
los que se puedan tomar decisiones en beneficio de la colectividad.
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4.3.2 La cuestion de la industria nacional. Encuentros y desencuentros

Uno de los objetivos que se trazo6 la PEN en el CONPES 155 bajo la administracion Santos, fue
establecer incentivos para la produccién de medicamentos estratégicos en el marco de la promo-
cion de una agenda de investigacion y desarrollo, que permitieran aprovechar el potencial compe-
titivo de la industria farmacéutica nacional. En esta formulacion coincidian los expertos-activistas,
pues en el plano mas general las distorsiones del mercado de medicamentos que han llevado a la
crisis financiera del sistema sanitario nacional tenian como responsable principal el monopolio de
medicamentos que ostentaban los laboratorios multinacionales. La lucha contra el monopolio no
se entendi6 solamente en el plano regulatorio. Los estudios farmacoecondémicos coincidian en la
importancia de la competencia para mejorar el acceso a los medicamentos, por tal razén, los medi-
camentos competidores debian ser fabricados localmente, por una industria robusta y competitiva
con capacidad para proveer medicamentos oportunamente y a precios asequibles a la poblacion.
Esta posicion iba en contravia de la politica activa de adquisicion de laboratorios nacionales por
parte de multinacionales que habia derivado en el marchitamiento de la industria nacional y que
jugaba un papel en la problematizacion como cuestion de preocupacion al interior del grupo.

La sintonia en la problematizacion, asi como en los recursos usados para construirla, sugeria
un apoyo a la industria nacional, pero acompanado de criticas, particularmente en el punto de la
produccion local de medicamentos. «La ANDI*, ya no es de industriales sino de importadores» fue
una expresion en broma varias veces empleada para hacer referencia al papel, hasta entonces des-
penado, por algunas empresas locales que estaban apostando por la importacion de medicamentos
biologicos y abandonado la necesidad de desarrollar infraestructura de cara a la produccién nacio-
nal. Establecer un programa de estimulo a la produccién nacional de medicamentos bioldgicos era
una necesidad que beneficiaba al pais no solo en el cumplimiento de las metas en torno a la salud
publica, también representaba progreso en términos de la estructura productiva, ciertamente la
biotecnologia habia sido publicitada como uno de los frentes en el que los paises no desarrollos
puedian explotar potencialidades para allanar el camino hacia el desarrollo. Si bien, la regulacion
puede incidir en las decisiones sobre el futuro de fabricacion local de medicamentos biologicos, era
un tema mas especulativo marcado por el pesimismo.

«[...] nosotros no tenemos capacidad instalada... no tenemos equipo para hacerlo en una
produccién masiva. Si se han hecho muchos ensayos a nivel laboratorio, piloto, pero no para
producirlas. Lo que aqui se ha hecho... es que se puede comprar la materia prima y se podrian
hacer las adecuaciones finales» (Lépez, 2013)%

«Nosotros somos partidarios de que haya una industria nacional fuerte, estratégica. Creemos
que la época del bienestar en la que se obligé a la fabricacién de medicamentos tuvo efectos be-
néficos indudables para la economia. [...] Los laboratorios aqui tenfan su infraestructura, eso
es mejoria en recurso humano, en cuestiones laborales, transferencia de tecnologia etc. Roche
tenia una excelente factoria, [...] ahora lo central de la actividad de Roche es claramente co-
mercial, eso no es ningln avance, eso no le sirve al pais. Entonces la industria nacional deberia
llenar eso, lamentablemente no es asi. Si hay factorias, las pocas que hay son nacionales [...]
tabrican por toneladas los genéricos para el POS, que estd bien que hagan eso, pero es obvio

35 ANDI gremio mds representativo de la plataforma productiva nacional; antiguamente Asociacién Nacional de Indus-
triales, ahora Asociacién Nacional de Empresarios.

36 José Julian Lépez, CIMUN, Citado por Uribe (2013).
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que tienen que entrar en lo otro [biotecnologia], y en lo otro no es como estin entrando [im-
portando], no estdn buscando fabricacién local.» (Andia, 2013)

«[...] si lo podemos hacer en términos del recurso humano y técnico con el que contamos,
pero de acuerdo a las indicaciones de cémo se regule la entrada al mercado de estos productos,
eso si tendrd efectos en términos econémicos sobre la produccién y ahi ya es donde entramos a
mirar que en el sector farmacéutico colombiano estamos haciendo en este momento unos and-
lisis y comparando datos del 2006 al 2013, hemos disminuido en 30 plantas o 30 certificaciones
de buenas pricticas de manufactura aprobadas por el INVIMA [...] ya hemos disminuido mu-
chisimo en 7 afios, y eso, para los laboratorios realmente hacer inversiones fuertes en el sector
de la biotecnologia siendo una apuesta, siendo un tema todavia en exploracién, es muy riesgoso.
[...] el Colegio lo que ha venido trabajando es que el Estado financie ese tipo de proyectos de
innovacién [...] pero de otra manera, siendo 100% inversion de privados, dificilmente creo que
se pueda desarrollar el tema de la produccién de biotecnoldgicos en Colombia.» (Sepulveda,

2013)%

Las bajas expectativas por la posibilidad de fabricar medicamentos bioldgicos se fundan en las
condiciones tecnologicas con las que cuenta la industria local y la rentabilidad que puede generar
la explotacion econdémica del negocio. El Dr. Andia, particularmente criticaba las practicas de pro-
mocién del consumo de los laboratorios nacionales alejadas del uso racional del medicamento, y
agregaba que los nacionales «cuando juega[n] en este mercado, cobran casi lo mismo por poner so-
lamente un nombre». La racionalidad empresarial guiada por la ganancia separ6 los intereses de la
industria nacional con los de este grupo, cuya critica en torno a una actividad econémica basada en
la importacion, reivindica la otrora politica de sustitucion de importacion en la que el Estado debia
asumir la direccion de la produccion y estimular la industria local. El sentimiento nostélgico que
alude a un espacio determinado con una temporalidad fija donde aparece representada la industria
local fue el que impregno las imagenes reminiscentes de una sociedad pasada traida al presente;
aqui la evaluacion positiva del pasado tiene como criterio la manufactura, bien sea nacional o mul-
tinacional, de medicamentos en el &mbito local. La industria nacional concreta, con baja capacidad
tecnologica y signada por las acuciosas dindmicas empresariales, no era la que se defendia. En el
sentido mas amplio, se proyecto6 una vision ética, donde la industria nacional debia estar articulada
con las necesidades nacionales, en materia de medicamentos deberia proveer los bienes esenciales
enmarcados en el mejoramiento de la salud de los colombianos.

Concretamente en el tema de la regulacion, el apoyo a la industria local obedecia a un posicio-
namiento estratégico, donde los intereses de este grupo estaban representados en la introducciéon
de competidores al mercado. Los intereses de la industria nacional eran vistos como legitimos, en
tanto pudieran subordinarse a los intereses nacionales. El escenario ideal era la presencia de bio-
competidores fabricados localmente -mucho mejor si estaban involucrados los productores nacio-
nales. No obstante, la prioridad no era promover el desarrollo tecnologico del pais, sino contener
el desajuste financiero del sistema de salud ocasionado por la posiciéon monopolica de los medi-
camentos fabricados por los laboratorios multinacionales, cuyos precios eran desproporcionados
comparados con los precios regionales e incluso con los precios de algunos paises de la union eu-
ropea. Introducir mas elementos al debate, puede ser rentable para guiar la interpretacion de los
artefactos cuya estabilidad atn es incierta, sin embargo, incidir en la regulacion, tenia una razén

37 John Alexis Sepulveda. Ifarma Ibid., 2013
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politica: introducir biosimilares, no como alternativas terapéuticas, sino como moléculas con pro-
piedades fisicoquimicas idénticas a los medicamentos pioneros, pero con precios razonables. Por
lo tanto, la discusion sobre el lugar en el que eran fabricados estos productos -aunque fuera im-
portante para modificar las practicas productivas que han generado brechas tecnoldgicas enormes
entre el Norte y el Sur- solo ocasionaria un ruido incensario que desestabilizaria politicamente el
aseguramiento de una normatividad de cara a los intereses nacionales.

La condicion emergente de regulacion de medicamentos bioldgicos aline6 los intereses tanto
de expertos-activistas como de la industria nacional, no solo por compartir significados sobre los
medicamentos biologicos y/o movilizar y emplear recursos similares para la problematizacion,
sino porque compartian los efectos de la politica de desregularizacion de precios y proyectaban un
futuro incierto en el que las corporaciones multinacionales ponian en riesgo la soberania nacional,
erosionaban la fragil democracia e iban cristalizando una forma de dominio tecnolégico en el que
la participacion politica se hacia cada vez mas irrelevante. Por otro lado, existian diferencias en el
significado de industria nacional y el rol que debe jugar en la configuracion del Estado y la socie-
dad. Precisamente, la debilidad del Estado frente las multinacionales ha derivado en la decision
de nacionalizar la atencion médica mientras se deja la fabricaciéon de medicamentos en el sector
privado. La critica a esta politica neoliberal abogaba por el reconocimiento de la salud como de-
recho esencial sin escindir a los medicamentos, y al mismo tiempo criticaba la falta de interés del
Estado por desarrollar un programa institucional de medicamentos. De este modo, trafan a escena
la politica sanitaria cubana que, pese a las grandes dificultades tecnolégicas, contaba con robustos
programas de desarrollo farmacéutico incluso en el frente biotecnoldgico. Del mismo modo que
se proponia un programa de farmacovigilancia estatal para establecer utilidad terapéutica de me-
dicamentos, la industria nacional en un escenario ideal, estaba anclada a las visiones que se tenian
sobre la sociedad, donde los medicamentos debian cumplir un papel especifico en el bienestar
social y su fabricacion debia ser considerada estratégica por la nacion y, por tal razon, desarrollada,
principalmente, por empresas estatales.

4.3.3 La problematizacion como lucha epistémica. Visién y funcion de la ciencia en el debate
de medicamentos bioldgicos

Una caracteristica que revisti6 toda la discusion sobre la reglamentacion de medicamentos fue
la lucha intensa que dieron los actores y grupos de interés por establecer la naturaleza del debate,
es decir, una suerte de disputa por implantar demarcaciones epistémicas para imponer sus proble-
matizaciones. Lo anterior, no se refiere a un criterio para establecer que es ciencia y que no, mas
bien, se pretende describir los significados que orientan la forma en la que se organizoé el debate.
El ndcleo del proceso de problematizacion esta en el significado que se da a los artefactos basado
en el conjunto de conocimientos que es relevante movilizar para alcanzar determinados objetivos.
Todo este proceso involucra los diversos mecanismos de traducciéon de los intereses propios y
de los demads grupos, que se acoplan para delimitar el problema. ;Cual es la naturaleza del debate
de regulacion de medicamentos biologicos? Es una pregunta muy amplia, que se ha respondido
parcialmente, vinculando su respuesta a la forma de problematizacion que construye cada grupo
social relevante, pero que en este grupo adquiere importancia debido a la emergencia del tema en
las entrevistas.

Como lo he mencionado, inicialmente tuve en mente mostrar la forma en la que se estabiliza-
ba el conocimiento cientifico sobre medicamentos bioldgicos a propoésito de la regulacion, razén
que me llevo a indagar en los expertos-activistas por las controversias técnicas que aparecian en
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la formulacion del problema de las multinacionales y los pacientes organizados. Esto condujo, no
a develar el caracter contingente de la introduccion de nuevas entidades inscritas en practicas
sociales, sino a revelar la lucha que se da por imponer una episteme a la dindmica del debate. Las
acusaciones que hacian los laboratorios multinacionales sobre el abandono de la discusion tecno-
cientifica para dar paso a temas financieros y de precios, sirvieron para indagar la percepcion que
se tenia sobre el debate al interior del grupo.

«nosotros percibimos que el tema de biotecnolégicos no estd en el campo del debate cien-
tifico. Ese tema est4 atravesado por intereses econémicos. Y, por lo tanto, la mayor parte de los
actores estd jugando a favor de alguna de las dos tesis. Ahora, también nosotros estamos en un
bando que dice lo siguiente: si vamos a hablar de ciencia, estd bien hablemos de ciencia; pero si
vamos a hablar de plata, pues hablemos de plata. Y cuando hablamos de plata ahi van nuestros

estudios etc.» (Andia, 2013)

«nosotros no hemos participado de ningtn foro donde haya debate cientifico, ti llegas a
cualquiera de los foros y comienza a hablar Francisco de Paula [Afidro] y le contesta Alberto
Bravo [Asinfar] y se acabé jNo hay debate! Ahora, Afidro organiza los eventos y tiene unas
fichas y eso no es jamds un simposio cientifico, asi lleven a la ministra a hablar y a expertos
internacionales [...] con cuentos de hacer comparaciones didicticas: que el medicamento de
sintesis quimica es un cacharrito y que el biotecnoldgico es un cohete interespacial [ ...] enton-
ces [dicen las multinacionales] los cohetes interespaciales solo sabemos hacerlos nosotros. Eso
es pa’ nifios, eso no es ningun debate cientifico en mi opinién.» (ibid., 2013)

Las percepciones que se construyen sobre el debate traen visiones implicitas sobre la ciencia
y la forma en la que opera. En primer lugar, se proyecta una idea de la ciencia como arbitro entre
las disputas de las diferentes partes, su funcion es la de asperjar racionalidad sobre los conflictivos
intereses humanos. No hay debate cientifico, si los expertos presentan conflictos de intereses. El
sistema de valores que caracteriza a la ciencia es incompatible con la pretensioén de agentes exter-
nos, bien sea la industria o el Estado, de arrogarse la verdad cientifica. «La ciencia no puede tolerar
que se le convierta en la criada de la teologia, la economia o el Estado» sostenia Merton (1977),
un entusiasta de la sociologia normativa de la ciencia cuya caracteristica esencial es la de cefirse
a una suerte de codigo moral o ethos que debe guiar el conjunto de actividades sociales que se
entienden por cientificas. De la mano de esta concepcion de ciencia y sus funciones, se interpreta
el conjunto de acciones que los demds grupos (particularmente Afidro) movilizan en el debate con
acervo cientifico. Las metaforas, que se emplean ampliamente en ciencia con fines pedagdgicos,
son valoradas como estrategias didacticas para ‘nifios’ que no corresponde con la vision formal y
solemne de ciencia que se quiere proyectar. Pero al mismo tiempo que se critica la forma de pre-
sentar el debate, se enfatiza la posicion explicitamente dominante de las multinacionales, que en
este caso hizo un transito desde una dimension geopolitica a una con énfasis discursivo.

Ordenar el debate implicaba clasificar los intereses de los demas grupos sociales, de esta for-
ma, se interpreta el repertorio discursivo empleado por los otros para estratificarlo y revelar una
suerte de significado oculto que debia estar disponible para guiar la interpretacion del publico. En
ese sentido, el Dr. Rossi, apuntaba «[...] lo que queremos es que se dé un debate técnico. Lo que
pasa es que las pretensiones econdémicas de las multinacionales deben ser expuestas claramente
[...] ellos estan usando a unos pacientes y a uno que otro profesor para bloquear el ingreso de com-
petidores al mercado». La oposicion entre ciencia e intereses econémicos era lo que caracterizaba
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esta vision, se esperaba que un debate en la orilla técnica estuviera libre de intereses, inocuo y
sin sobresaltos. De esta manera, se construia una vision no problematica de la tecnociencia, a la
que habia que purificarla de los intentos corporativos por contaminarla. Esta politica, trataba de
separar las ciencias positivas, que gozan de una legitimidad entre el pablico y sobre las que se sos-
tiene la produccion de medicamentos, de la discusion econdmica signada por intereses politicos y
comerciales.

«[...] no es una discusién cientifica, parece cientifica, es una discusién econémica. [...] A lo
que nosotros nos oponemos es a los absurdos, a la argumentacién que estin usando aqui con
fin claramente econémico» (ibid., 2013)

La distincion entre lo que los actores consideran técnico y no técnico, juega un papel importan-
te en el debate porque constituye un ejercicio de estratificacion del mismo. No se negaba el carac-
ter técnico que debia contener la regulacion, en cierto modo, regular artefactos tecnocientificos
implica un conocimiento esotérico para definir entidades y establecer relaciones entre ellas, pero
esto no podria ser usado como palanca de intereses comerciales. No habia lugar para los hibridos
que producen la traduccion de los mundos de la quimica y las ciencias clinicas en la arena econo-
mica, o por lo menos no en el sentido que las multinacionales querian dar. Mas bien, las propieda-
des fisicas, quimicas, biologicas y farmacologicas de los medicamentos bioldgicos, es decir aquellas
que caracterizan la materialidad -en un sentido estrecho- del artefacto, eran las que se entendian
por cientificas. Todo aquello que escapara a los limites de estas disciplinas, pertenecia a una esfera
que podria ser legitima para el debate, en tanto se expusiera explicitamente.

La organizacion de la discusion iba acompanada de la valoracion de la ciencia en funcion de su
utilidad. En el marco del debate, este criterio se centraba en establecer los beneficios terapéuticos
reales de los medicamentos. «La investigacion cientifica -afnadia Rossi- debe servir para demos-
trar que utilidad tienen los biotecnoloégicos, por ejemplo, en el caso de artritis, se debe demostrar
que el Etanercep es mejor que la Cortisona, con la que se sigue tratando la artritis y es mucho mas
barata». La reivindicaciéon del uso del conocimiento cientifico como mecanismo de validacion te-
rapéutica y legitimador para la toma racional de decisiones, tenia como fin oponerse a la forma en
la que se estaba movilizando la ciencia como estrategia retérica para legitimar intereses politicos
y comerciales. Como se discutidé mas arriba, las multinacionales construyeron el problema con
base en la diferencia entre pioneros (innovadores) y competidores (copias) en la que se ponia en
entredicho la seguridad y eficacia de los ultimos, esto fue traducido al interior del grupo como un
mecanismo retérico para bloquear la entrada al mercado de los biosimilares. Es muy comun entre
los expertos proyectar una vision de la ciencia, en la que no es ni buena ni mala, sino que su valo-
racion depende de los usos o de las practicas con las que entra en contacto.

«Lo primero que debemos entender es que el conocimiento es de la humanidad, no es de
nadie. Y si en la escalera del conocimiento alguien pone un escalén mds, que es 1til para la hu-
manidad, [...]ese escalén mas sobre el conocimiento de la humanidad, no se pone en el aire. Y
por poner ese escalén mds, ese alguien recibe un premio —de un Estado generalmente—[...] y
los premios han sido de distinto tipo. Y uno dice: bueno estd bien que haya premios. Pero una
cosa es que haya premios y otra cosa es que haya monopolio. Son dos cosas distintas.» (Felix

Leén Martinez, 2013)

La critica al sistema de recompensas que opera para la explotacion econdémica de los productos
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de la tecnociencia, viene asistida de una vision de ciencia y de sociedad. En primer lugar, el conoci-
miento al que se refiere es claramente aquel que puede ser usado con fines econdémicos, el que se
traduce en valores de cambio y capital para la industria, entonces, lo que se critica es lo mismo por
lo que se le concibe, en la medida que se opone a la apropiacion privada del conocimiento, pero
este se concibe como propiedad colectiva o de toda la humanidad. En segundo lugar, rechaza la
dindmica monopolica que caracteriza a la industria basada en el conocimiento cientifico cuya causa
es el ‘premio’ que otorga el Estado por medio de las patentes. Esta vision recuerda las reflexiones
de Bernal (1960) cuyo propoésito era mostrar las conexiones entre la ciencia y las fuerzas sociales
apelando a la critica de la estructura capitalista. En ese sentido, el control de los monopolios sobre
la produccion industrial explicaba el uso de la investigacion cientifica como una forma de inversion
de capital para obtener utilidades méximas, el efecto inmediato de esta practica, era la profundi-
zacion de las asimetrias entre las naciones. Las criticas que emergen con ocasion de la regulacion
sirven para apuntalar posiciones politicas que definen la concepcién que se tiene sobre la relacion
entre conocimiento y sociedad.

La vision de la ciencia como libre de intereses no era homogénea, pues de algin modo se re-
conocia que la industria moderna se sostenia fuertemente por los desarrollos de la ciencia y la
tecnologia. Mds bien, de lo que se trataba era de asumir una postura critica, no solo con el uso del
discurso cientifico para legitimar posiciones politicas ancladas en intereses corporativos, sino con
el papel que ha desempenado el conocimiento cientifico en la consolidacion de enormes monopo-
lios industriales, como el prodigioso caso de la industria farmacéutica. La disputa por demarcar -en
ciertos campos del conocimiento- el debate conlleva a estipular visiones sobre la ciencia y el rol
que cumple, bien sea con fines retéricos para legitimar posiciones, o como palanca de programas
de accidn politica que influyan positivamente sobre la sociedad. Al interior de los expertos-activis-
tas se consideraba que, en los foros regulatorios, los debates de naturaleza cientifica no tenian lu-
gar, en la medida que los productos de la tecnociencia son incompatibles con los intereses politicos
y econdmicos de los particulares. Esto explica, en cierta medida, su problematizacion anclada en el
significado de medicamento como mercancia, y los repertorios retoricos con énfasis en el discurso
econdmico y politico. En consecuencia, la relacién entre sociedad y concomiendo cientifico, fue
entendida siempre en el marco de relaciones de poder a diferentes escalas.



5. Comentarios finales

Alo largo del siglo XX, la fabricacién e importacion de sustancias con fines terapéuticos involu-
cré a la institucionalidad en la produccidén de normas que regularan la actividad farmacéutica en el
pais. Hasta mediados de siglo, la actividad regulatoria estaba encaminada, por un lado, a establecer
reglas sanitarias para la fabricacion y dispensacion de medicamentos, y por otro, a institucionalizar
la profesion del farmacéutico. A partir de este periodo, el volumen de textos regulatorios incre-
menta en la misma proporcion que lo hace el consumo de experticias cientificas. Estos, afiaden
tecnicismo a las producciones literarias del Estado, y al mismo tiempo, profundizan la especifici-
dad conceptual de las entidades reguladas. Lo anterior, se evidencia en el hecho de la escision de
los medicamentos de las demas entidades que los acompanaron en los textos regulatorios. En la
actualidad, las disposiciones juridicas se presentan con los limites lo suficientemente definidos, al
punto que, las leyes, decretos, circulares etc., no solo se circunscriben en el ambito de los medi-
camentos, sino que norman procesos especificos en los que los medicamentos entran en contacto
con otras esferas de la sociedad.

En el marco de esta tendencia regulatoria, se inscribi¢ toda la discusion sobre la reglamenta-
cion de los medicamentos biologicos. Hemos empleado la linea de andlisis de Pinch y Bijker para
mostrar como la flexibilidad interpretativa de los artefactos deriva en la conformacion de grupos
sociales relevantes que dan sentido a su entorno definiendo problemas. Tal como se evidencia, los
problemas sociales son formulaciones construidas por grupos, basandose en las interpretaciones
que hacen de las acciones de otros grupos y de las representaciones sociales que se tengan sobre
la naturaleza, la sociedad y la politica. Por tal razoén, fue tan ttil la nocion de traduccién, no solo
por dotar de sentido los intereses que existen entre los grupos cuyas agencias fueron descritas,
sino también, por ser un importante eje conceptual que permiti¢ analizar las relaciones entre los
grupos y los medicamentos.

El enfoque descriptivo nos permitié6 examinar los mecanismos de traducciéon empleados por
actores y grupos para ensamblar su propio punto de vista sobre el problema. Este proceso se carac-
teriz6, en primer lugar, por la apropiaciéon y movilizaciéon de campos del conocimiento y discursos
expertos que, en el marco del debate, jugaban el papel de demarcador epistémico. Los pacientes
y las multinacionales formularon el problema generando incertidumbre sobre los atributos de se-
guridad y eficacia de los biosimilares, esto los llevo a reclutar expertos que compartian esta vision
con el fin de legitimar sus posiciones con un discurso anclado en los mundos de la clinica, la far-
macologia y la bioquimica. Por su lado, industria nacional y expertos-activistas consideraban que
el debate debia darse exponiendo claramente los intereses comerciales que hay detras del jugoso
mercado de medicamentos; como se examind, estos grupos hicieron del problema algo calcula-
ble, que proporcioné un lenguaje estable para dar una voz al debate ampliamente aceptada. Esto
ultimo, nos ayudo a identificar y dar sentido a las realineaciones politicas que tuvieron lugar en
el contexto local, inscrito en la compleja dindmica global que caracteriza las relaciones Norte-Sur.

Como lo habiamos advertido, el proceso de problematizacion, esta fuertemente influenciado
por los mecanismos de purificacion de hibridos. La insistencia por organizar el debate, por realizar
demarcaciones epistémicas, y en ultimas por imponer formas de problematizacién constituia un
ejercicio de separacion de los 6rdenes natural y social. La descripcion de las agencias involucradas
develd los mecanismos que hacian posible esta separacion. Por un lado, existe la eficiencia en la
traduccion de intereses, es decir, la movilizacion de repertorios retéricos que permitan visibilizar
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solo una cara de la moneda. Pacientes y multinacionales, no estaban interesados en incluir dentro
de sus problematizaciones la dimension econémica del tema, esto se consideraba un obstaculo
para sus objetivos; del mismo modo, expertos-activistas e industria nacional, no hicieron esfuerzos
por mostrar algo diferente a los intereses econémicos que estaban detras del debate de la regula-
cion. De otro lado, esta division esta soportada en la creencia de que no hay lugar para un debate
legitimo que tome conjuntamente los polos natural y social. La tendencia al orden y la clasificacion
es justamente lo que da legitimidad a las acciones. La fluidez, la ambivalencia, la aleatoriedad no
son virtudes del debate politico, la racionalidad toma la forma de clasificacién y demarcacién para
constituir una identidad social a lo largo del proceso de negociacion.

Por otro lado, y tal como lo ha sefialado Jasanoft, la presencia, cada vez mayor, de los productos
de la ciencia y la tecnologia en las sociedades contemporaneas, ha modificado las nociones sobre la
ciudadania e instaurado formas globales de gobernanza. Especificamente, sostiene Jasanoftf (2005),
la biotecnologia y sus aplicaciones han promovido cambios ontoldgicos, que no solo producen
nuevas entidades, sino también nuevas formas de reclasificacion de las antiguas. Los medicamen-
tos biologicos, constituyen un ejemplo en el que el cambio tecnolégico estimula actividades insti-
tucionales que derivan en escenarios de negociacion de nuevas entidades. En tales escenarios, con-
fluyeron grupos de interés que constituyeron nuevas formas de accion y participacion ciudadana,
en los que se negociaba, la salud publica, el acceso a nuevas tecnologias terapéuticas, el riesgo de
nuevos medicamentos, pero también la sostenibilidad del sistema sanitario y la soberania nacio-
nal. Es precisamente en ese sentido en el que debemos considerar a la ciencia y la tecnologia como
un punto clave del orden social emergente, en tanto implica un replanteamiento de las relaciones
entre la institucionalidad y grupos sociales emergentes.

Una idea transversal de este trabajo, pero que no fue usada como linea de analisis, es la de poli-
tica ontologica. «Una politica que tiene que ver con la forma en que se enmarcan los problemas, los
cuerpos tienen forma, y las vidas son empujadas y tiradas dentro de una forma u otra» (Mol, 2002).
En este trabajo, como lo hemos discutido, la construcciéon del problema al interior de los grupos
sociales traia implicito un significado sobre los medicamentos bioldgicos, este significado, no solo
era un problema derivado de la flexibilidad interpretativa de las tecnologias, no se enmarcaba
Unicamente en el plano de las representaciones, constituia un problema ontolégico. Los medica-
mentos bioldgicos son una tecnologia con fines terapéuticos, un producto derivado de la técnica
del ADN recombinante, una innovacion tecnologica, y al mismo tiempo son terapias costosas y
artefactos manufacturados en paises industrializados. En este sentido, recrear el debate sobre la
regulacion, obligo a enfrentarnos a la descripcion de una tecnologia con limites poco so6lidos, o mas
bien, por usar el término de Marianne de Laet y Annemarie Mol (2000) una tecnologia fluida, en la
que constantemente se ve modificada su identidad.

De manera que la estabilidad que presentaban los medicamentos biolégicos se vio comprome-
tida en el momento en el que las patentes comenzaron a expirar. La entrada de una nueva entidad
(biosimilares) abri6 todo un conjunto de nuevos significados aportados por los diferentes grupos
de interés que atacaban la forma y la solidez con la que son cuidadosamente ensamblados todos
los productos de la tecnociencia. Las mas de 20 denominaciones que presentaban los biosimilares
son muestra de la fluidez de esta tecnologia, cuya identidad cambia con las propias fronteras en
las que se le enmarca, que en el sentido que lo hemos discutido son los limites epistémicos que
se imponian en el debate. Los nuevos significados que operaron en el debate de reglamentacion,
eran una forma de constituir gradualmente la identidad de los propios medicamentos. De modo
que, la regulacion es un nuevo intento por dar forma y solidez al artefacto, a partir de esta es que
se debe interpretar, no solo los mecanismos para realizar el registro de nuevas y viejas entidades,
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también remite, en general, a las variadas interacciones sociales que se dan en el contexto en el
que circulan estas entidades.

Finalmente, tras haber recreado los mecanismos de formacion de grupos, los significados que
dan a los artefactos y las disputas por posicionar problematizaciones, es posible sefialar que lo que
caracteriza el debate sobre regulacion es el encuentro y desencuentro de politicas ontologicas.
Cada grupo intent6 influir en la reglamentacion a partir de los significados construidos sobre me-
dicamentos biolégicos. Esto implicé una forma de encuadrar el problema, dar forma a los objetos
y empujarlos a encajar dentro de un significado con practicas definidas. En general, estas politicas
ontoldgicas que entran en choque para dar forma a la regulacion y sus objetos, se enmarcan en
distintas visiones sobre el papel que debe jugar la ciencia y la tecnologia en el contexto nacional y
la estrecha relacion entre la localidad y el orden politico global existente.



Anexo: Proyecto

Medicamentos Biotecnologicos: entre la ciencia y la legiti-
macion
RESUMEN

La regulacion de los medicamentos biotecnologicos que dispone la ley 1438 de Enero de 2011 ha
originado la emergencia de actores alrededor de la produccion del decreto reglamentario. El presen-
te trabajo se propone analizar las diferentes estrategias, los mecanismos y las acciones que emplean
y/o coordinan los actores en torno al proceso de reglamentacion de medicamentos biotecnologicos
en Colombia y las consecuencias que este tipo de asociaciones tienen dentro de la configuracion del
nucleo de expertos que toman las decisiones. La pertinencia del abordaje del tema cobra importan-
cia, si se tiene en cuenta que la produccién bibliografica sobre medicamentos se ha caracterizado
por un enfoque econdémico y en nuestro pais, es baja la atencioén que se ha prestado desde las cien-
cias sociales al tema. Para el desarrollo del presente trabajo se partira de la teoria del actor-red, ya
que cumple un doble proposito: como teoria y enfoque metodolégico.

1. Planteamiento del problema

La salud como derecho, goza de un estatus universal dentro de los regimenes politicos contem-
poraneos. En Colombia, la salud y también la mejor salud posible se han convertido en un derecho
de cada ciudadano y consecuentemente en un deber de la colectividad hacia todos y cada uno de
sus miembros. Ello ha comprometido al Estado a desarrollar una politica publica por medio de la
elaboracion de leyes especificas orientada, entre otras, a regular el conjunto del sistema nacional
de salud. De este modo, el monto destinado para cubrir la salud en Colombia fue de 12 billones de
pesos en el 2012, y se tiene presupuestado que para el proximo ano la cifra ronde los 11 billones de
pesos, con todo, en Colombia se destina entre el 7 y 7.5% del PIB a la salud, sin considerar la salud
militar y otros regimenes especiales y operaciones privadas.

A escala mundial, los sistemas de salud exhiben una tendencia marcada hacia el uso intensivo de
medicamentos; se calcula que en los tltimos cincuenta afios su uso ha aumentado progresivamen-
te y en la actualidad mas de la mitad del presupuesto en salud se destina a ellos. Del conjunto de
medicamentos que se consumen actualmente, 75% aparecieron a inicios del presente siglo; dentro
de esta nueva generacion de medicamentos, han aparecido con mayor peso en el mercado los bio-
medicamentos, los cuales han ganado un protagonismo, no solo como mercancia, sino también en
las agendas de investigacion, si se tiene en cuenta que representan entre el 30 y 40% de las nuevas
moléculas. Este tipo de medicamentos han integrado los recientes avances en biologia molecular,
bioquimica y genética; y se usan como alternativa terapéutica para tratar pacientes con enferme-
dades hereditarias. La mayoria de ellos se hallan relacionados con la hematologia, la cardiologia,
la diabetes y los diversos tipos de cancer. Estructuras moleculares mucho mas complejas que los
medicamentos de sintesis quimica, los biomedicamentos, no solo se diferencian por su proceso
de produccion, sino también por su forma de almacenamiento y administracion. Los expertos han
recurrido a estas caracteristicas especificas para negociar las disposiciones particulares, diferentes
a las que rigen a los medicamentos de sintesis quimica, en la normatividad de este tipo de medica-
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mento.

La regulacion del sector de medicamentos ha sido una necesidad del conjunto de actores que
se congregan alrededor de la produccién y circulacion de estos, mas ain cuando ha llegado el mo-
mento de expiracion de las primeras patentes, razén por la cual emergen los primeros sustitutos
de los biomedicamentos pioneros conocidos como biosimilares. Es evidente que el mercado para
estos medicamentos va a desarrollarse por la capacidad para reducir sus costos de produccion, asi
como la suficiencia que tengan para garantizar los criterios que el medicamento pionero brinda. La
experiencia regulatoria internacional, ha marcado un debate continuo entre los diferentes actores
del sistema, en la actualidad es un debate abierto, a pesar de contar con sistemas regulatorios en
marcha como el caso de la Union Europea y esfuerzos de agencias internacionales como la OMS; sin
embargo, por lo que sostienen los propios actores, se esté lejos de un consenso regional que sirva
como experiencia replicable.

En ese sentido, el Estado colombiano se halla en el proceso de elaboracion del decreto que regla-
menta la ley 1438 de Enero de 2011 acerca de medicamentos, insumos y dispositivos médicos, don-
de conmina al Invima a garantizar “la calidad, eficacia y seguridad de los medicamentos, insumos y
dispositivos médicos que se comercialicen en el pais de acuerdo con los estandares internacionales
de calidad”. Laley dispone que el decreto de aplicacion debid haber sido publicado a mas tardar en
febrero de 2012; sin embargo, hoy, a finales de 2012, las negociaciones sobre el proyecto de decreto
contindan, evidenciando la complejidad de un proceso, en el que los actores se movilizan en un
contexto donde se funden la ciencia, la medicina y la sociedad.

Precisamente el proceso de produccion de la norma por parte de los actores implicados, es el in-
terés principal del trabajo, por lo tanto, es imprescindible interrogarse por las estrategias empleadas
por los diferentes actores durante la elaboracion del decreto para traducir sus intereses en el texto
final. Esto, con el fin de evidenciar las relaciones que sostienen la ciencia médica, la farmacia y la
politica en nuestro contexto local. Es decir, partiendo de un evento puntual como la produccién del
decreto reglamentario de medicamentos de origen bioldgico, dar cuenta de un relacién mucho mas
amplia donde las fronteras entre lo técnico, lo politico y lo social son mas borrosas que al final del
proceso cuando el producto acabado circule como natural entre la sociedad. El como se construye
la norma, nos debe permitir indagar sobre las consecuencias que tiene la forma de construccion de
la misma. En efecto, la legitimidad que de una norma no solo se garantiza por medio de la trans-
parencia del proceso, sino también en el contenido de la norma, que guarda una estrecha relacion
con el proceso. Esto no se debe confundir con un ejercicio de juzgamiento intrinseco de la norma,
preguntarse por las consecuencias, desborda la evaluacion de la norma, para ubicar la discusion en
la forma en la que el conocimiento experto es movilizado a través de la red, a la par que se convierte
en un mecanismo de poder que legitima el proceso.

Con esta perspectiva habra que hacer una cartografia de los actores que posibilite establecer la
trayectoria social de los mismos y construir la red que se articula alrededor de la regulacion de los
biomedicamentos. En este punto es pertinente introducir dos variables que por su relevancia relati-
va pueden modificar el curso de la investigacion y la disposicion de la red de actores que se integran.
En primer lugar, prescribir el peso que tienen los intereses econdémicos en el proceso de regulacion,
tanto para los productores de medicamentos como para el Estado que debe garantizar la estabilidad
financiera del sector salud; y en segundo lugar la dimension geopolitica que adquiere el debate, por
razones que van desde lo econdémico hasta lo tecnocientifico, lo cual nos permitird no solo ver el
poder de la ciencia, sino la ciencia como poder.

Con esto en mente, se trata de desarrollar un estudio que conduzcan a la descripcion y analisis
de la red de actores que emerge una vez la regulacién de los biomedicamentos hace su aparicion.
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Para ello, es necesario rastrear las controversias que se instalan, los intereses que se imputan las
partes enfrentadas, las acciones sociales que coordinan, los aliados que reclutan y los repertorios
argumentales sobre los que discurren; a la par que se hace un balance de la actividad farmacéutica
en nuestro pais que va modificando su identidad en el transcurso del proceso de produccion de
reglamentacion.

Esta investigacion de los actores y sus acciones en un contexto especifico, pondra en evidencia
la porcion de la realidad que se ubica en espacios frontera entre los contextos juridicos y tecnocien-
tificos soportada por una realidad local en conexion con las redes asimétricas internacionales de
produccion de medicamentos. Lo anterior, serd el marco desde donde se hard una lectura operante
para desarrollar nuestro estudio, en el laberinto de los textos no solo de la ley y del proyecto de
decreto respectivo, sino también de las contribuciones y comentarios recibidos oficialmente por el
ministerio.

Esta investigacion permitira profundizar en la deconstruccion de la vision tradicional del conoci-
miento experto como eje articulador de la sociedad moderna y como punto de partida para la toma
de decisiones. Los interrogantes sobre las consecuencias de la forma en la que se asocian los actores
en la construccion del decreto y las relaciones entre expertos desde diferentes posiciones, nos per-
mitiran establecer el grado de simetria de la red y las conexiones que soporta, a la par que evidencia
la configuracion estratégica que adopta el ntcleo de expertos que toman decisiones.

2. Estado del arte

Los medicamentos han estado en el radar de los estudios sociales de la ciencia en diferentes
ambitos, la mayoria de los estudios sobre este tema abarcan la relacion entre estos como artefactos
ligados a las actividades sociales que sujetos y comunidades sostienen. Muchos de estos estudios
siguen al medicamento en su proceso de circulacion por las redes en las que se vincula y actua; estas
etnografias tiene varios objetivos, como por ejemplo demostrar que las investigaciones académicas
no solo se limitan a investigaciones en laboratorio, sino estas se expanden en la busqueda de nue-
vos mercados (Fishman 2004); demostrar el enfrentamiento entre concepciones culturales diferen-
tes que se disputan la legitimidad de las alternativas terapéuticas (Lei 1999); evidenciar la multipli-
cidad de identidades que tiene una molécula (farmaco) en su aplicacion y uso (Gomart 2002). Todos
ellos, aunque diversos en sus objetivos iniciales y disimiles en las conclusiones, se caracterizan por
seguir a los artefactos y tener puntos comunes metodoldgicos como la adscripcion a la teoria del
actor-red (TAR) y en algunos casos el método de cartografiar las controversias. Vale la pena mencio-
nar el trabajo de Nicolas Rasmussen On Speed: The Many Lives of Amphetamine (Rasmussen 2008)
una nutrida historia del origen, caida y sorprendente ascenso de las anfetaminas desde su aparicion
como antidepresivos en el mercado norteamericano; con un enfoque similar centrado en el objeto,
este discute la influencia de la industria farmacéutica en la medicina, el papel de los medicamentos
en el mantenimiento del orden social y la centralidad de las pildoras en la vida americana. Este tipo
de estudios también han tenido cabida dentro de los ESC, donde las instituciones y las companias
farmacéuticas operan como mecanismos que definen la subjetividad en las relaciones entre actores
(Healy 2004); incluso, una de las publicaciones centrales de los ESC (Social Studies of Science[SSS])
dedic6 un volumen para la discusion sobre temas concernientes a esta area. Esta edicion especial
titulada “Intersections of Pharmaceutical Research and Marketing” desplegd su potencial editorial
en una serie de articulos que tenian un valor ético en diferentes frentes, asi lo dejaba ver su edito-
rial que denunciaba la “escritura fantasma” como una practica instituida por las compafiias farma-
céuticas por medio de la cual promovian autores para traducir sus intereses (Lynch 2004), ademas
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de senalar los temas que han captado ultimamente el interés publico como la participacion de las
empresas farmacéuticas en los ensayos clinicos de los medicamentos que fabrican (Fishman 2004),
la intimidad cada vez mayor de las relaciones universidad-industria, (Rasmussen 2004) y la dilucién
de las distinciones entre la investigacion y la promocion comercial (Greene 2004; Lakoff 2004).

Otra mirada, quizd mas conveniente para nuestro proposito, es aquella que se ha centrado en el
estudio de las instituciones en el ambito de la formulacién de la politica publica. Con un enfoque
metodologico paralelo a las etnografias de laboratorio, Cambrosio et al., describe las practicas de
la politica cientifica en su etapa de formulacién como un proceso caracterizado por determinados
tipos de actividades literarias que configuran una practica representacional en el marco de una red
intertextual extendida (Cambrosio, Limoges and Pronovost 1990). En 2009 por iniciativa del mismo
Cambrosio la SSS invita a publicar sobre Biomedical Conventions and Regulatory Objectivity, desde
el punto de vista epistémico, el objetivo de muchas publicaciones se centro en la deconstruccion de
la nocion de Objetividad Regulatoria, (Cambrosio et al. 2009) considerando que los actores negocian
la definicion de objetividad en relacion a sus intereses y que estos son inseparables de la forma que
toman las nuevas tecnologias (Hogle 2009). En un nivel de analisis meso, existen trabajos que han
estudiado los acoples interinstitucionales para la produccion de regulacion a nivel regional e inter-
nacional; Abraham y Reed, muestran este tipo de relaciones y los discursos asociados en el procesos
de regulacion entre agencias regulatorias y la industria farmacéutica multinacional (Abraham and
Reed 2002).

Este tipo de literatura consultada dentro del propio campo de los ESC es diversa y proporcionas
diferentes lineas de analisis de los objetos de estudio; de esta forma, solo se consulto aquella litera-
tura enfocada en los artefactos y las instituciones, por considerarlas insumo tedrico y metodolégico
del tema de interés, ademas, cumple con el objetivo de escanear la produccion bibliografica dentro
del campo y la atencidn que ha recibido en los ultimos afios por parte de la principal publicacion de
los ESC.

Sin embargo, la produccion bibliografica en medicamentos es bastante densa desde otras disci-
plinas, muchos profesionales del campo medico han contribuido con anélisis de caso que engrosan
este grupo, por tal razon, la busqueda de literatura en otros campos del conocimiento se realiz6 bajo
criterios especificos relativos al tema de biomedicamentos, y particularmente tratando de buscar
literatura relacionada con las controversias que ha motivado la regulaciéon de este tipo de medica-
mentos. En ese sentido, podriamos agrupar la produccién en dos grandes campos: los econdémicos y
los técnicos. Los primeros caracterizados por centrarse en un analisis de costo/efectividad y la via-
bilidad financiera de los sistemas sanitarios, con el fin de introducir estos aspectos en el debate de
la regulacion. Y los segundos, enfocados en la discusion tecnocientifica caracterizada por demostrar
mediante practicas de laboratorio la calidad de un medicamento.

El estado de los biomedicamentos.

La produccion bibliografica sobre medicamentos biotecnolégicos se ha aumentado en la dltima
década, araiz de la necesidad de reglamentacion de este sector, que al inicio recibid proteccion legal
por medio de patentes, permitiendo al desarrollador inicial recuperar su inversion otorgandole 20
afios de exclusividad en el mercado. Estas motivaciones dieron impulso a la produccién de trabajos
académicos que pretenden aportar desde diferentes areas a este debate considerado de preocu-
pacion publica. Muchos de los trabajos académicos que en la actualidad circulan sobre el tema de
medicamentos de origen biologico o biotecnolodgicos, segin sea el mecanismo empleado para su ob-
tencion, detallan los pormenores de la produccion de estos; se enfocan en las diferencias que tiene
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con los medicamentos tradicionales; ensefian el potencial de sus aplicaciones como alternativas te-
rapéuticas para el tratamiento de multiples enfermedades; y sefialan los principales problemas que
se tiene a la hora de emprender su regulacion. (Dudzinski and Kesselheim 2008; Simoens, Verbeken
and Huys 2011; Yoshida 2010)

El impulso econémico que ha tomado la industria farmacéutica y el giro de las agendas en in-
vestigacion hacia la produccion de medicamentos biotecnolégicos, asi como las alianzas financieras
que se han gestado en el sector farmacéutico y companias biotecnolégicas (Rothaermel 2001) se han
descrito desde la literatura con énfasis econdémico. Algo que caracteriza la produccion bibliografica
de este tema es la interseccion constante de las disciplinas, asi se puede encontrar literatura hibrida
publicada en revistas especializadas de medicina, pero con consideraciones principalmente econo-
micas relacionadas con el desarrollo biotecnolégico nacional (Kozlowski et al. 2011).

Los biosimilares, como se les conoce comunmente a los genéricos de medicamentos biotecno-
logicos, han acaparado la literatura que se produce sobre el tema de los biomedicamentos. Estos
estan en el corazon de la regulacion sobre este tipo de medicamentos porque alrededor de ellos
han construido las controversias los diferentes actores y contextos que se encuentran. Como es
natural, estas controversias tuvieron su génesis en los paises donde primero expiraron las patentes
y la necesidad de regulacion fue inminente, por lo tanto, la Unién Europea fue el primer escenario
donde se comenz6 a documentar este tipo de debates y con la particularidad de que los trabajos
académicos tomaron parte en la controversia.

A pesar de los avances que se han presentado en materia regulatoria, el debate en el nucleo
interno de los expertos aun continua y se ha extendido a la esfera publica, donde las experticas
juridicas y técnicas se amalgaman para producir controversias y cerrarlas en los estrados judiciales.
Ejemplo de ello, es el trabajo de Dorantes Calderdn y Montes Escalante, que documenta las contro-
versias surgidas a raiz de la implementacion regulatoria europea sobre biotecnoldgicos acontecidas
en Espafna (Dorantes Calderén and Montes Escalante 2010). Algunas de estas controversias han
tenido cubrimiento en prensa y otras aun siguen en el nucleo experto. Las primeras, alcanzan a
expandirse y tener un grado de cubrimiento, cuando estan involucradas compaiias farmacéuticas
o las instituciones de vigilancia y control de medicamentos; y las segundas se pueden rastrear en la
literatura especializada, donde el objetivo central de estas publicaciones es demostrar mediante la
practica cientifica la seguridad y eficacia en la comparabilidad de los medicamentos como factores
indispensables de la calidad de los mismos. Las controversias han girado alrededor de preocupacio-
nes médicas y juridicas, sin embargo, el elevado costo que supone la manufactura de los productos
biologicos, ha incluido un nuevo factor a la discusion de la regulacion y foco de nuevas contro-
versias (Aapro et al. 2012). La relacion costo/efectividad ha sido una nueva variable con la que los
sistemas sanitarios mundiales han tenido que lidiar, en Europa por ejemplo, la estabilidad financiera
del sector salud fue un factor decisivo a la hora de formular y poner en marcha la regulacion, asi lo
han dejado ver las autoridades regulatorias europeas, donde es clave asegurar la accesibilidad de los
medicamentos en los sistemas sanitarios, el Dr. Paul Cornes, oncoélogo del Hospital Universitario de
Bristol (UK), sostiene que el mercado de los biosimilares depende del grado de reduccion de costos
requerido por los diferentes agentes del sistema: Estado, instituciones, aseguradoras médicas e indi-
viduos, asi como del ahorro real que podria obtenerse sustituyendo los productos originales (Cornes
2011). Asi mismo, en EE.UU la dimensiéon econdémica ha sido decisiva en dos aspectos: el primero
concerniente a la financiacion del sistema y el segundo -quizd mas importante para los fines del
presente trabajo- asociado al contrapunteo que ejercen los laboratorios de innovadores y similares,
y su capacidad de traducir intereses mas alla de sus fronteras.

Del lado regional, destacan trabajos con un enfoque similar; estudios econémicos de viabilidad
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que realizan la caracterizacion de las principales variables para el desarrollo de medicamentos de
base biotecnolégica; en Chile por ejemplo, Claudio Narvdez analiza determinantes econdémicos e
informacion tecnolodgica existente para producir biomedicamentos en su pais, motivado por el pa-
radigma del desarrollo contemporaneo, considera una tarea fundamental de los paises en desarrollo
agregar valor a productos que no impliquen grandes esfuerzos en su transformacion, sin embargo,
concluye que los biomedicamentos demandan tecnologia de punta y un largo proceso de acredi-
tacion que ningun capital nacional podria asumir (Narvdez 2009). Tomando parte de los debates
regulatorios y de las controversias sobre la adopcion de politicas que promuevan la competitividad
del sector farmacéutico, esta el trabajo de Ifesta y Oteo, aqui, se realiza un balance de la situacion
latinoamericana en materia regulatoria; el mapeo de los actores involucrados, donde denuncian el
descontrol de las Big-Pharma y los costos de permitir la circulaciéon de biosimilares de baja calidad,
son factores sobre los que alertan los autores e insisten en realizar analisis firmacoecon6émicos que
permitan brindar sostenibilidad financiera a los sistemas de salud locales (Ifiesta and Oteo 2011).

En cuanto a la normatividad, la OPS, publicé un review sobre la regulacion de productos biol6-
gicos y biotecnologicos en América Latina y el Caribe (Pombo, Di Fabio and Cortés 2009), en ella se
parte de reconocer las diferencias conceptuales que tiene los paises de la regiéon para nominar, lo
que para ellos, parece ser el mismo objeto, es decir las diferentes versiones que existen de los bio-
medicamentos. El trabajo tiene como proposito principal brindar un balance que sirva para armo-
nizar los sistemas regulatorios de los paises miembros, para ello, se basan en encuestas realizadas a
los profesionales encargados de la aprobacién de nuevos medicamentos en las diferentes agencias
de la region y en las conclusiones de los congresos de expertos regionales que tenian por objetivo
establecer un diagnostico del problema regulatorio en la region.

Finalmente, en Colombia, solo existe un trabajo elaborado por Fedesarrollo (Zapata et al. 2012)
y financiado por Asinfar (Asociaciéon de Industrias Farmaceuticas Colombianas). El extenso informe
tiene como fin argumentar la favorabilidad que tiene la competencia para estabilizar los precios del
mercado y su consecuente beneficio para las finanzas destinadas a la salud y los diferentes actores
de la cadena de farmacos, desde el productor hasta el consumidor. El anélisis, centrado en el com-
portamiento econdémico de los medicamentos biotecnolégicos y en medio de la polémica regulato-
ria, se convierte en un elemento mas para la traduccion de intereses en la controversia.

De esta forma, se puede apreciar el considerable volumen que existe en la literatura sobre me-
dicamentos, sin embargo, esta parece tomar la forma de cono invertido cuando mas nos acercamos
a la produccién local, si tenemos en cuenta que el enfoque de estos trabajos son en su mayoria
econdmicos, el aporte desde los Estudios Sociales de la Ciencia, a lo que parece ser un artefacto so-
ciotécnico central y constitutivo de la vida contemporanea, es nulo, por tal razéon la pertinencia de
un abordaje desde otras lineas de analisis mas cercanas a las ciencias sociales, que ademas puedan
servir como insumo en todo este proceso regulatorio.

3. Marco Teorico

La propuesta de Latour que abarca las diferentes versiones de la perspectiva del actor red, le abre
multiples miradas a la presente propuesta. El doble caracter, como teoria y enfoque metodolégico,
brinda un marco de andlisis que se desarrolla paralelamente a la actividad empirica a lo largo de la
investigacion. En The Pasteurization in France (Latour 1993) enfatiza la activa labor de creacion de
redes y cuestiona la existencia de esa cosa llamada “contexto”. En lugar de estar pasivamente deter-
minado por su contexto, sustrayendo al individuo de cualquier tipo de agencia, Latour sostiene que
los cientificos son centros que activamente construyen redes y reclutan aliados. Lo anterior cobra
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especial importancia, si tenemos en cuenta que una de las objetivos de este trabajo es precisamente
rastrear la configuracion de redes y dotar de significado las acciones de los actores en torno a la
regulacion de medicamentos. Esta perspectiva epistemologica ubica el problema de la regulacion
en los actores que la formulan y las acciones que emprenden para construirla. El “contexto social”
no aparece como una roca puesta sobre los actores, que los priva de toda conciencia sobre sus ac-
ciones. Los actores lejos de adecuarse a una normalidad prescriptiva tienen racionalidad practica,
como sostiene tempranamente la etnometodologia, que los lleva a dar sentido a su entorno social.
El reto, es la simultaneidad de los procesos a explicar, tanto las acciones de los individuos, como la
sociedad en la que viven.

La teoria del actor-red (TAR) que indaga por las asociaciones que ocupan a los actores, en formas
de interesamiento, reclutamiento, disciplinamiento etc., est4 atravesada por otro concepto que se
hace inseparable de la TAR. Ciertamente la traduccion, es una categoria que se ha ido transforman-
do desde la formulacion inicial que hicieron sus primeros autores, en Callon, por ejemplo, esta actda
como mecanismo de disciplinamiento o domesticacién, “durante el cual se negocia la identidad
de los actores, sus posibilidades de interacciéon y sus margenes de maniobra”. (Callon 1986) Para
Latour, la traduccién tiene un aspecto estratégico como parte de la agencia de los actores, y hasta
cierto punto unidireccional. Es una “interpretacion que los constructores de hechos hacen de sus
intereses y de los intereses de la gente que reclutan” (Latour 1992). Sin embargo, en versiones pos-
teriores hechas por el propio Latour, los significados de traducciéon y TAR aparecen fusionados, y es
complejo establecer divisiones tangibles entre ellas, incluso considera que TAR se debio llamar “so-
ciologia de la traduccion”, en Reensamblar lo Social, pondera la relacion entre estos dos conceptos:

“Designar esta cosa [lo social] que no es un actor entre muchos ni una fuerza situada detras de
los actores y transportada a través de algunos de ellos, sino una relaciéon que transporta, por decirlo
asi, transformaciones, usamos la palabra “traduccion”, y definimos la palabra “red” [...] como lo que
es rastreado por esas traducciones en explicaciones de los investigadores. De modo que la palabra
“traduccion” ahora adquiere un significado especializado: una relaciéon que no transporta causalidad
sino que induce a dos mediadores a coexistir”.(Latour 2008[2005])

Esta afirmacion, mucho mas radical que su primera version, abre un abanico de interrogantes so-
bre los biomedicamentos y su regulacion. El mas importante de ellos, estriba en preguntarse direc-
tamente por la trayectoria social de los actores en la red. Desde la perspectiva laturiana la ausencia
del tiempo (en pasado) como variable que permite acumular identidad en los actores, no parece
tener relevancia, pues si su identidad es constantemente negociada porque no hay nada externo a
ellos que los determine, no es relevante para la red la historia de los actores.

De otro lado, advertir que la palabra red denota un tipo de eufemismo que puede ocultar las
asimetrias de poder que se presentan en la misma. Algunas criticas que cobran valor para nuestra
propuesta estan dirigidas a considerar la TAR como una perspectiva que cuenta la version de los mas
fuertes, que no tiene en cuenta a los marginados por la red y como consecuencia de ello todo in-
tento de reclutamiento de aliados es un nuevo eufemismo para ocultar la estandarizacion de la vida
en lared a la que se une. Analizar la red cobra valor si consideramos los poderes que configura y la
sustentan, no simplemente desde la perspectiva clasica de poder en la TAR, donde la traduccion del
mundo cientifico al mundo “social” dota de un poder a los cientificos subordinando el conjunto de
actores que se asocian en la red, sino también integrando otras dimensiones analiticas tales como:
clase, raza, sexo, nacionalidad etc.(Star 1991) En el caso de los biomédicamentos cabe preguntarse
por las consecuencias de la forma en la que se relacionan los actores en la red, si se tiene en cuenta
que existe un influjo a escala global en la regulacion de este tipo de moléculas, de un lado; y por
otro, las motivaciones a nivel local que tiene los diferentes actores para ingresar a la red.
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Los agregados de la TAR, o mejor las reflexiones posteriores sobre sus alcances, aseguraban que
esta habia disuelto la famosa dicotomia agencia/estructura en la sociologia, sin embargo, la version
mas reciente de Latour se inclina por beneficiar la agencia. En ese sentido, es necesario establecer
un recorte en la TAR, pues seria ingenuo tratar a los actores por lo que ellos digan de si mismos, y
como lo sostuvo John Law, la TAR esta lejos de ser un campo unificado, los primeros en sefialarlo
son sus propios adheridos.(Law 1999).

Este leve distanciamiento de las versiones mas radicales de TAR, posibilita establecer relaciones
entre las trayectorias sociales de los actores y los mecanismos de traduccion usados por estos, asi
como las tendencias estratégicas de interesamiento que permiten la movilizacién de aliados en la
red. Conviene para nuestro caso, asumir, la version moderada de TAR, en la que, sin pretensiones
de superar el debate agencia/estructura, esta es una respuesta a estas dos insatisfacciones del in-
vestigador (Latour 1999) donde nos concentramos, en lo que podria llamarse un nivel micro, es
decir, interacciones cara a cara, lugares locales; pero, luego sentimos que urge mirar mas alla, en
otro nivel, y elevamos nuestra mirada a un macro nivel. Estd invitacion a pasar por alto la dicotomia,
pero a la par tomar en cuenta las insatisfacciones que nos genera, nos permite extender la red que
investigamos, y nos convierte en parte de ella, pues todo intento por elevar nuestra mirada, seria
interpretado como una traduccion de nuestro propio objeto de estudio, y nos convierte en agentes
de la red, cada vez mas profundamente integrados a ella.

4. Objetivos

General.

Analizar las estrategias, los mecanismos y las acciones que emplean y/o coordinan los actores
alrededor del proceso de reglamentacién de medicamentos biotecnologicos en Colombia, con el
fin de comprender el impacto que tiene el conocimiento experto en la legitimidad a lo largo del
proceso de construccion del decreto.

Especificos

» Documentar los antecedentes juridicos de la regulacion de biotecnoldgicos en Colombia.

» Recopilar informacion de la actividad farmacéutica en Colombia, enfocandose en el levanta-
miento de datos y cifras que contribuyan el problema.

» Identificar y analizar la produccién literaria que los actores han desplegado en medio del
debate (documentos, informes, memorias de congresos etc.)

» Rastrear las controversias derivadas de la regulacion, con las opiniones y declaraciones de
los actores relevantes.

5. Metodologia

La primera parte de esta investigacion estard enfocada en tener un panorama retrospectivo del
tema. Para ello he planteado documentacion de los antecedentes juridicos y exposicion pertinente
del estado actual de la actividad farmacéutica en el pais. El primer punto, consiste en relatar la
historia de la reglamentacion reciente para abordar las motivaciones de la presente iniciativa, esto
se puede hacer indagando la normatividad en el Invima 6 en una compania del sector que tenga
recopilada toda la normatividad que los rige. El segundo punto, lo haré a partir de fuentes secun-
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darias, ello implica indagar en los estudios e informes econdémicos en los diferentes dmbitos de
aplicacion de la norma que han realizado los propios actores. Esta informacion permitird tener un
primer panorama de las condiciones mas visibles sobre el problema.

En la siguiente parte, se recolectard el material empirico necesario para el analisis. Debido a
que el proposito de esta investigacion se centra en la descripcion y andlisis de red de actores que
emerge una vez la regulacion de los medicamentos biotecnoldgicos irrumpe, la TAR ofrece algunas
pistas metodologicas que es posible implementar.

El rastreo de las controversias, como criterio de recoleccion y analisis de datos, en el proceso de
produccion de la norma, es conveniente hacerlo mapeando los foros en los que se han divulgado;
asi, comenzaria por revisar el alcance que tuvieron en los medios, el despliegue que se tiene en la
produccion bibliografica de las partes enfrentadas, asi como su evidencia en los aportes oficiales
que recibid el ministerio. En esta primera etapa de mapeo, solo se buscara recolectar informaciéon
que organice la controversia. El andlisis de estos datos, corresponderia al método grafico de Latour
de cartografiar las controversias, que significa dar un orden 16gico a todo este material empirico
recolectado.

Para este propoésito es necesario generar categorias que permitan agrupar el material en foros
distintos, lo que equivale a establecer las conexiones que entablen relaciones entre categorias que
se disputan su valor epistemoloégico. Esto brinda un panorama del estado y valor que tiene la con-
troversia y de los aliados (humanos y no humanos) que reclutan con el fin de tener éxito en la tra-
duccion de intereses. También, proporciona los puntos clave sobre los cuales indagar en el siguien-
te paso que seria recoger las declaraciones de los portavoces de los grupos de actores relevantes.

Es necesario que antes de indagar sobre las versiones que estos actores ostentan sobre el pro-
ceso, se haya realizado un analisis preliminar del material recogido en la primera etapa, con el fin
de enriquecer las versiones oficiales que nos proporcionan los textos escritos, de lo contrario, es
probable que se obtenga la misma informacién en las entrevistas.

Con el material de esta segunda etapa, se vuelve a la sintesis preliminar y se intenta articular
segun las categorias iniciales de agrupacion que se definieron, si hay la necesidad de generar otra
categoria de agrupacion se hace, pero con la certeza que no se esta expandiendo y/o complejizando
innecesariamente nuestra parrilla de analisis.
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