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RESUMEN

Este documento presenta los resultados de una investigacién documental que busca
caracterizar las etapas y las ideas que conforman el discurso predominante alrededor
de la innovacién en salud, con el propésito de identificar cémo este modelo se ex-
presa en el ordenamiento juridico colombiano. Para ello, en primer lugar, se hace una
aproximacién histérica en la construccién de los diversos modelos de innovacién y
se identifican las ideas que los fundamentan. En segundo lugar, se plantea un modelo
teérico aplicado a la innovacién en salud, que expresa las etapas e ideas que sirven de
base al modelo predominante. En tercer lugar, se identifican las expresiones del modelo
en la evolucién de los distintos documentos y normas que conforman la politica de
innovacién en salud de Colombia. Finalmente, se dan conclusiones de la investigacién
y se proponen algunas recomendaciones.

Palabras clave: Innovacion en salud, Transferencia de tecnologia, Propiedad
intelectual, Modelos de innovacién, Acceso a medicamentos.

CHARACTERIZATION OF THE HEALTH INNOVATION MODEL
AND ITS EXPRESSION IN COLOMBIAN PUBLIC POLICY

ABSTRACT

This document presents the results of a documentary research aiming to characterize
the stages and ideas comprising the predominant discourse around health innovation,
with the purpose of identifying how this model is expressed in Colombian legal
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framework. To achieve this, firstly, a historical approach is made in the construction of
the various innovative models, and the ideas underlying them are identified. Secondly,
a theoretical model applied to health innovation is proposed, expressing the stages
and ideas underlying the predominant model. Thirdly, the expressions of the model
in the evolution of the various documents and norms comprising Colombia's health
innovation policy are identified. Finally, conclusions of the research are provided,
along with some recommendations.

Keywords: Health Innovation, Technology Transfer, Intellectual Property, Inno-
vation Models, Access to Medicines.

INTRODUCCION

Cuando un pafs crea e implementa una politica para fomentar la innovacién, general-
mente busca un cambio gradual y progresivo que lleve a una mejora social y econémica.
En los dltimos tiempos, la innovacién en el dmbito sanitario ha ganado importancia
por situaciones como las multiples emergencias sanitarias que han afectado a la regién
latinoamericana, lo que ha requerido crear habilidades locales para crear tecnologfas
de salud. Una necesidad que hace parte de las apuestas productivas de Colombia en
el marco de su politica de reindustrializacién (MINCIT, 2023).

Las normas y documentos de politica ptblica que buscan moldear la innovacién en
salud en un pais pueden abordar diversas estrategias para estimular la construccién de
estas capacidades a nivel local. Pues una politica integral entiende que la innovacién
no se limita a generar nuevos productos o servicios, y en cambio la concibe como un
fenémeno social que requiere de cierto nivel de “difusién” para tener impacto a nivel
econémico y productivo (Rincén Castillo, 2004; Robledo Veldsquez, 2020, p. 32).

Las estrategias para una politica de innovacién en salud, que varfan segtn el pafs,
pueden afectar todas las etapas del proceso de innovacién, desde la determinacién de
las prioridades para las entidades investigadoras, el desarrollo de invenciones, la gestién
de los derechos de propiedad intelectual (DPI), y hasta las condiciones de comercializa-
cién del producto innovador (Bravo etal., 2016). Asi, una politica de innovacién en salud
estd compuesta de distintas medidas, en los distintos dmbitos de la politica publica
que buscan regular con un propésito especifico las actividades ejecutadas durante el
proceso de innovacién.

La variedad de factores que influyen en la creacién de esta politica ha exigido que
se describan categorias que simplifiquen la complejidad del proceso de innovacién,
distinguiendo claramente sus etapas, herramientas y actores (Barreto Fereira & Petit
Torres, 2017; Robledo Veldsquez, 2020). Esta construccién categorizada de la realidad
es conocida como "modelo de innovacién”, un marco conceptual desarrollado para
entender el proceso a través del cual un conocimiento se transforma en un bien o
servicio que genera valor en la sociedad (Cohendet & Simon, 2017, p. 33).

Las diferentes propuestas de modelos de innovacién han surgido de una amplia
gama de dmbitos sociales, incluyendo no solo la academia, sino también empresas,
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organizaciones estatales y, mds recientemente, organizaciones civiles. No obstante,
no todas las propuestas han sido incorporadas a los discursos sobre politica publica,
sino que muchas han surgido como criticas y alternativas a la estrategia predominante.

La historia alrededor de los estudios de innovacién y sus modelos resultantes
permite observar en retrospectiva e identificar ese modelo que prevalecié en la
construccién de la politica de innovacién nacional e internacional, asi como sus
transformaciones a partir del surgimiento de criticas y contrapropuestas (Cohendet
& Simon, 2017; Godin, 2017).

Thomas Kuhn fue uno de los primeros autores en sefialar la existencia de este
discurso dominante. Segtin €|, el "‘modelo predominante de innovacién” es un paradigma
general de la sociedad que guia el comportamiento y las decisiones de los economistas,
los empresarios, los constructores de politicas ptblicas y otros agentes econémicos.
proporcionando un entendimiento comtn de la innovacién, definiendo claramente el
problema, los métodos y los estdndares de solucién (Kuhn, 1962, p. 103).

La construccién de los modelos tedricos de innovacién més estudiados tiene una
base practica basada en el anélisis de casos relacionados con naciones del norte global,
donde estas politicas se han planteado para responder a contextos histéricos especi-
ficos (Johnson & Lundvall, 1994; Lundvall, 2007; Nelson, 1996). Asi, la construccién
de estos modelos se ha visto permeada por factores histéricos que han dado lugar a
perspectivas e ideas concretas sobre cémo deberfa construirse una politica puiblica
de innovacién.

Las ideas estdn presentes en varias dreas de la politica publica de un estado y
comparten caracteristicas con la mayoria de los modelos de innovacién, utilizados por
entidades multilaterales para fomentar un discurso de desarrollo econémico (OCDE,
1978). En otras palabras, el discurso de las entidades internacionales se ha construido
de tal forma que las ideas predominantes en estos modelos se generalizan para justi-
ficar ciertos pardmetros minimos que, segtin la teorfa, permiten la construccién y el
funcionamiento adecuado de una politica de innovacién en salud.

La generalizacién descrita ha llevado a que muchas de estas ideas sean replicadas
en los instrumentos legales y de politica publica de innovacién en salud en los paises.
En los territorios en vias de desarrollo, la aplicacién de estos pardmetros minimos se
ha hecho irreflexivamente, buscando trasplantar lo ya que funcioné en los pafses que
inspiraron la construccién de estos modelos, pero que pasaron por situaciones histéricas,
econdémicas y sociales distintas a las vividas actualmente por los menos desarrollados.

Colombia ha adoptado una politica publica de innovacién en salud mediante la re-
gulacién de varios aspectos de su Sistema Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacién
(SNCTel). Sin embargo, la informacion sobre los fundamentos técnicos de esta politica
es dispersa y el origen o la justificacién de las medidas tomadas no es clara.

Se deben identificar las ideas comunes que contribuyeron a la creacién del modelo
de innovacién predominante, asi como determinar si se produjo un proceso por el
cual estas ideas generalizadas se transmitieron y expresaron en los documentos de
politica pudblica de nuestra nacién.
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Los hallazgos de la investigacién documental realizada con este propdsito se
resumen en este articulo. Para lograrlo, primero se analiza la evolucién histérica de los
modelos de innovacién y se identifican los conceptos que los sustentan. En segundo
lugar, se presentan los pasos e ideas que sustentan el modelo predominante en un
modelo teérico aplicado a la innovacién en salud. En tercer lugar, se encuentran las
manifestaciones del modelo en la evolucién de los diversos documentos y estédndares
que componen la politica de innovacién en salud en Colombia. Finalmente, la inves-
tigacién se concluye y se hacen sugerencias.

[. DESARROLLO DEL TEMA

Para caracterizar las etapas, actores y relaciones del modelo predominante actual y
sus ideas, se utilizara un enfoque histérico para condensar los modelos de innovacién
planteados a lo largo de la historia en categorias generales. La descripcién de este
modelo servird como base para el examen de los documentos relacionados con la
politica publica e institucional en Colombia.

II. UNA CLASIFICACION DE LOS MODELOS DE INNOVACION

Cohendet y Simon (2017) identifican tres etapas que han dado forma al modelo predo-
minante de innovacién, abarcando seis categorfas més detalladas. Primero, una etapa
en la que predominaban los modelos de innovacién lineales y cerrados. En esta etapa
podemos ubicar los modelos (1) de empuje de tecnologiay (2) de tirén de la demanda.
Segundo, una etapa fundamentada en los modelos de innovacién interactivos y cerrados,
en donde se ubican (3) el modelo de acoplamiento con bucles retroalimentacién, (4)
el modelo holistico y (5) el modelo sistémico. Por dltimo, una etapa de modelos de
innovacién interactivos y abiertos, donde se ubican las propuestas méas recientes de
(6) modelos de innovacién abierta.

Estas clasificaciones reconocen que estas categorias no son rigidas y que muchos
de los modelos han tenido un desarrollo paralelo, aunque su protagonismo en la
construccién de politica ptblica haya tomado mds o menos protagonismo con el paso
de las décadas. Para los objetivos de este documento, abordaremos la clasificacién
propuesta por Cohendet y Simon, haciendo los respectivos paralelismos con el trabajo
de Godin (2017), quien también aborda de forma completa el origen de las ideas que
dieron forma a los distintos modelos de innovacién planteados a lo largo de la historia.

A. Modelos lineales y cerrados

Cuando se describen los modelos de innovacién como lineales, implica que el proceso
de innovacién es el resultado de una serie de pasos unidireccionales que transforman
un conocimiento fundamental en un producto o servicio que puede ser vendido en

el mercado. Cuando estos son descritos como cerrados, es porque la mayoria de las
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actividades desarrolladas durante este proceso deben realizarse dentro de los limites
de una organizacién determinada, los modelos de innovacién son cerrados (Cohendet
& Simon, 2017, p. 35). En esta categoria podemos encontrar el modelo por etapas, asf
como los modelos de empuje de tecnologia y de tirén de la demanda.

1. Modelo por etapas: una concepcién “evolutiva” de las sociedades

A finales del siglo XIX y principios del XX, se desarrollaron los primeros modelos
basados en etapas. La necesidad de analizar la relacién entre una invencién y su
difusién en la sociedad los llevé a crear. Estas teorias antropolégicas, que anteceden
a los modelos de innovacién, estdn basadas en las tesis del evolucionismo social, que
proponia que el proceso civilizatorio es un proceso de etapasy, dependiendo del nivel
de adopcién de ciertas invenciones, ya sea a través de su creacién o difusién, algunas
sociedades estdn més avanzadas que otras (Godin, 2017).

Esta idea de evolucion lineal en el proceso de innovacién marcard posteriormente
una perspectiva internacional, que tenderé a la armonizacién de las politicas en cada
pais con el objetivo de alcanzar indicadores minimos en el entorno de innovacién. Pers-
pectiva internacional que se integraria en las directrices emitidas por organizaciones
internacionales, como la Organizacién para la Cooperaciény el Desarrollo Econémico

(OCDE, 1972).

2. Modelo de empuje de la tecnologia
(technology-push model): el protagonismo del empresario innovador

Posteriormente, este planteamiento por etapas dio origen a un modelo que buscaba
resolver cuestiones mas practicas para la toma de decisiones, preguntdndose cémo
maximizar el impacto de la investigacién en la economfia y en la sociedad; asi nacié el
modelo de empuje de la tecnologia. Durante el planteamiento de este modelo tomaron
relevancia los argumentos de Joseph Schumpeter, quien quiso explicar el papel de
la innovacién en el crecimiento econémico afirmando que esta dependia poco de la
invencién. Pues mientras la invencién es un acto intelectual de creatividad, la innova-
cién es una decisién econémica (Schumpeter, 1967). Por lo tanto, para Schumpeter el
protagonista en esa decisién es el “empresario innovador”, quien desempefia un papel
protagénico en la difusién de las innovaciones, al tomar esa decisién econémica e
introducir las tecnologias en el mercado (Montoya Sudrez, 2004).

3. Modelo de tirén de la demanda (demand-pull model):

la necesidad adquiere una connotacién econdomica
El modelo de empuje de la tecnologia recibié criticas que dieron lugar a un "modelo
de tirén de la demanda”. Su diferencia principal estd en el punto de partida pues, para

este modelo, la innovacién parte de la demanda y del mercado, no la investigacién y la
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ciencia (Godin, 2017, p. 76). El modelo de tirén de la demanda fue concebido a partir
de estudios que buscaban mejorar la gestién de los proyectos financiados ptiblicamente,
en especial aquellos relacionados con la industria militar.

Aunque el conocimiento generado por la investigacién permite a la sociedad definir la
factibilidad técnica de ciertos productos y procesos, es su combinacién con el reconoci-
miento de necesidades lo que permite crear soluciones, y su difusién a través del mercado
posibilita que las nuevas tecnologias se integren en la sociedad (Schmookler, 1962).

Dada la amplitud del término necesidad, el modelo demand-pull escogi6é centrarse
exclusivamente en la demanda, es decir, la serie de necesidades técnicas que se expresan
y estdan mediadas por el mercado como el principal motor del proceso de innovacién
(Mowery & Rosenberg, 1979, p. 140). Esto porque dichas necesidades pueden satisfa-
cerse a través de los medios de difusién ofrecidos por el mercado. Asi, las necesidades
sociales y humanas fueron clasificadas como mercados potenciales.

B. Modelos interactivos y cerrados

Los modelos interactivos descentralizan las etapas iniciales del proceso al reconocer
que el conocimiento base para una innovacién puede surgir durante cualquier etapa
y puede provenir de cualquier actor (Cohendet & Simon, 2017). En esta categoria
podemos encontrar el modelo de acoplamiento con bucles de retroalimentacion, el
modelo holistico y el modelo sistémico.

1. Modelos de acoplamiento con bucles de retroalimentacion:
constante adaptacion al cambio

Este modelo surgié principalmente como parte de la estrategia organizacional de las
firmas estadounidenses, que requerian estudiar sus capacidades internas para facilitar
la interaccién con otros actores del entorno. Se fija especialmente en las “capacidades
dindmicas”, es decir, en la habilidad de las empresas para integrar, construir y reconfi-
gurar sus competencias internas y externas con el propésito de adaptarse a los rapidos
cambios de los entornos de innovacién (Teece et al., 1997).

El modelo de acoplamiento seria la base para el desarrollo de una perspectiva
holistica y sistémica de la innovacién en posteriores estudios. Su principal aporte al
modelo predominante esta en ese énfasis en las relaciones de los actores en el entorno
de innovacién. Sin embargo, por su mismo origen disciplinar, el modelo se construye
alrededor de la empresa, que es la principal beneficiaria de las retroalimentaciones y esta
llamada a protagonizar el relacionamiento en casi todas sus etapas (Godin, 2017, p. 119).

2.Modelo holistico: el origen de las bélices estado-universidad-empresa

Una perspectiva més comprehensiva del papel y el relacionamiento de los diversos
actores del modelo de innovacién fue planteada en una propuesta de modelo holfstico.
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Inicialmente centrado en unificar los esfuerzos de actores estadounidenses durante las
guerras mundiales del siglo XX (Cohendet & Simon, 2017; Godin, 2017), este modelo
dio origen al tridngulo de la investigacién, precursor de la triple hélice, al reconocer que las
relaciones mds relevantes en el proceso de innovacién se dan gracias a la cooperacién
entre gobierno, universidad e industria.

Sin embargo, el reconocimiento de la diversidad de actores que intervienen en
este proceso no implicé la pérdida del protagonismo del empresario innovador que
ya se venia construyendo en otros modelos. En este modelo, el actor industrial tomé
el control de la mayoria de las actividades del proceso de innovacién.

Aunque la empresa ahora hace las labores de investigacién aplicada, antes atribuidas
a la universidad, la universidad sigue careciendo de las capacidades para suplir la labor
industrial. Generalizando la idea, de que la responsabilidad de los cientificos se limita a
su propio trabajo académico, y que los resultados de sus investigaciones deben quedar
en manos de un sistema econémico ideal (Barber & Bernal, 1967).

Godin (2017, p. 137) destaca que el mercado es el Gnico entorno de innovacién
reconocido y que las empresas del sector industrial son las principales protagonistas
durante la construccién del modelo holistico. Por lo tanto, aquellas instituciones
que no estan en este entorno, como las entidades gubernamentales, no se ven como
compaiferos o aliados en el proceso de innovacién, sino como un factor de demanda
de tecnologfa o una barrera para la innovacién industrial.

3. Modelo sistémico de innovacion: la armonizacion internacional
y el emprendimiento universitario

El concepto de sistema nacional de innovacién surgié por el desarrollo del modelo holistico
mencionado, y pretende tomar medidas necesarias para superar la brecha tecnolégica
interna y externa del pais. Es decir, para hacer més eficiente el tiempo que transcurre
entre la investigacién fundamental y la distribucién del producto innovador en el
mercado nacional (Mottur, 1968). Y para tener una posicién favorable en los indica-
dores de innovacién internacionalmente promovidos en comparacién con otros pafses.

El enfoque sistémico reconoce que los actores principales del proceso de inno-
vacién (gobierno, universidades e industria) y sus relaciones estdn inmersos en un
entorno econémico nacional e internacional que puede potenciarlos o debilitarlos
(OCDE, 1969). Godin (2017) afirma que el discurso de la OCDE sobre el desarrollo
de las politicas de innovacién se construyé gracias a la incorporacién de este enfoque
en el modelo de innovacién predominante (p. 163), pues los documentos de esta
organizacién han dejado de priorizar la financiacién estatal de la investigacién y la
labor industrial en la politica de innovacién, a centrarse especificamente en propiciar
que la universidad adquiera un papel de emprendimiento para facilitar su sinergia con
la industria, como principal actor en el desarrollo, escalamiento y difusién de las
innovaciones (Blume, 1984).
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El cambio de paradigma en las recomendaciones internacionales fue el resultado
de una retroalimentacién entre los estudios realizados por la OCDE y la implemen-
tacion de la primera norma que sirvié como vehiculo legal para transformar la labor
de las universidades en la politica de innovacién nacional. La Ley Bayh-Dole de 1980
tenfa como objetivo mejorar la eficiencia de la inversién de recursos estatales en acti-
vidades de investigacién, permitiendo que las universidades y terceros licenciatarios
gestionaran los resultados de proyectos financiados publicamente hasta convertirlos
en productos innovadores.

Como uno de los puntos de transformacién en el papel de los actores del modelo
predominante, esta ley es un referente para la politica ptblica internacional. A partir
de esta, muchos paises empezaron a dar directrices més claras a las entidades de in-
vestigacién y sus oficinas de transferencia de tecnologfa para fomentar la colaboracién
entre la academia y los expertos en produccién y venta dentro del mercado (Godin,
2017, p. 144).

El propésito de la internacionalizacién de este modelo era garantizar marcos con-
ceptuales lo suficientemente cerrados para reconocer y adaptarse al contexto global,
asi como lo suficientemente amplios para que cada nacién estructure su politica de
innovacién de acuerdo con su contexto institucional, cultural, econémico y social
(Godin, 2017, p. 171). Asi que la promocién del modelo predominante de innovacién
a través de la politica internacional se centré en recomendaciones para construir
indicadores que miden el relacionamiento de las universidades con el sector privado,
dando lugar a la universidad emprendedora, considerando estas diferencias de contexto.

C. Modelos interactivos y abiertos:
la innovacién abierta no es lo que parece

Hasta entonces, los modelos de innovacién eran cerrados, lo que implicaba una fuerte
tendencia a realizar actividades dentro de cada organizacién. En estos modelos cerrados,
las empresas integran el conocimiento y los recursos tecnolégicos en un flujo unidireccional
que les permite construir las innovaciones por si mismas. Chesbrough (2003) presenté un
nuevo paradigma al introducir una perspectiva abierta al modelo sistémico, lo que significa
que las empresas pueden y deben utilizar tanto el conocimiento como las formas de marketing
internas y externas para avanzar en el mejoramiento de sus tecnologfas.

Asi, los modelos de innovacién interactivos y abiertos se basan en estudios de
desempefio empresarial, que sugieren que la diversificacién de las fuentes, a través
de las cuales una empresa mejora su tecnologfa, es un factor fundamental para el
crecimiento y la consolidacién de la entidad en el mercado (Cantwell et al., 2004;
Granstrand & Oskarsson, 1994).

Los modelos de innovacién abierta permiten que la empresa busque conocimiento
critico en actores que antes no eran tenidos en cuenta, como las pequefias empresas de
base tecnolégica (spin-off), consorcios de innovacién, laboratorios nacionales, agencias
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regulatorias estatales e incluso los usuarios o consumidores finales de la tecnologfa
(Cohendet & Simon, 2017, p. 61). De acuerdo con el modelo de innovacién abierta,
hay tres formas en que se puede lograr esta busqueda: (1) mediante la integracién de
nuevos proveedores de tecnologia, clientes y otras fuentes de conocimiento externas;
(2) mediante la transferencia de tecnologia y conocimiento al mercado a través de la
venta de DPI, y (3) mediante la alianza entre conocimientos internos y externos para
el desarrollo conjunto (Enkel et al., 2009).

El término innovacién abierta podria entenderse como un modelo de innovacién
participativa que reconoce de manera equitativa el papel de todos los actores en el en-
torno. Pero sus planteamientos estdn enfocados en la posicién de la empresa. El modelo
es abierto porque les permite a las empresas realizar las negociaciones necesarias para
permitir el flujo constante del conocimiento desde adentro hacia afuera y desde afuera
hacia adentro. No obstante, este enfoque inicial, que alteré el modelo predominante
de innovacién, no incorpora una perspectiva de acceso ni altera significativamente
los paradigmas que sustentaron los modelos previos.

Asi, el protagonista del modelo sigue siendo el empresario innovador, las necesidades
a atender siguen siendo las necesidades del mercado, las expectativas de relacionamiento
de la universidad siguen siendo de emprendimiento, y la mejor forma de difundir las inno-
vaciones es a través de su comercializacién.

Esta proteccién no implica cerrar la informacién asociada a los nuevos desarrollos,
sino divulgar estos avances con las precauciones necesarias, a través de estrategias de
gestién de la propiedad intelectual, las cuales son esenciales para mitigar los riesgos
de imitacién (Veer et al., 2016), de infraccién de derechos de terceros (Blind et al.,
2006) y de perder el poder de negociacién que brinda cierta informacién privilegiada
(Holgersson & Granstrand, 2017).

D. Propiedad intelectual: una herramienta
transversal al modelo de innovacién

La propiedad intelectual es una institucién cuyo origen se remonta a siglos, incluso
antes de que el término modelo de innovacién llegase a la mente de los académicos,
empresarios y tomadores de decisiones. No obstante, su consolidacién a nivel global
ha llevado a esta institucién a convertirse en la principal herramienta para fomentar las
conexiones entre las partes involucradas en el modelo de innovacién predominante.

La propiedad intelectual es el principal sistema de distribucién y apropiacién de beneficios
en el aprovechamiento de la tecnologfa en las politicas de innovacién (Holgersson etal., 2018).
Teece (1986) establecié que, cuando el régimen de apropiacién de innovaciones en un pafs
es débil (es decir, cuando hay un alto grado de imitacién entre los competidores del merca-
do), el sector empresarial debe buscar activos adicionales que generen valor agregado. Por
ejemplo, la adquisicién de nuevas tecnologfas, la adopcién de innovaciones organizacionales
o los secretos empresariales.
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Después de esta contribucién y el surgimiento del enfoque sistémico en los modelos
de innovacién, la propiedad intelectual se convirtié en una herramienta esencial para
la interaccién entre los actores, pues propicia las ventajas competitivas y permite que
las innovaciones complementarias se comuniquen entre varios actores a través de
licencias cruzadas (Holgersson et al., 2018).

Este enfoque en la gestién de la propiedad intelectual provocé la creacién de estra-
tegias de proteccién sisteméticas, estandarizadas y aplicables a todas las innovaciones
que pudieran surgir. Se adopt6 un fuerte enfoque de proteccién para generar valor
en el producto innovador y crear una ventaja competitiva que fomente la difusién de
la invencion.

El proceso de internacionalizacién descrito respalda esta importancia que ha
tomado la propiedad intelectual en la creacién de modelos de innovacién. Pues organi-
zaciones como la OCDE o la Organizacién Mundial de Propiedad Intelectual (OMPI)
promueven estdndares minimos de proteccién que garanticen la “apropiabilidad” de
las invenciones y, por lo tanto, fomenten la inversién de recursos en innovacién.

El programa de Estrategias Nacionales de Propiedad Intelectual de la OMPI es
un ejemplo de esta armonizacién. Este programa ayuda a los pafses menos avanzados
a desarrollar una estrategia nacional que garantice la proteccién de la propiedad
intelectual como un requisito para el desarrollo econémico (Organizacién Mundial
de Propiedad Intelectual, 2016, p. 36). También, el Manual de Frascati (OCDE, 2015),
creado en 1963 para guiar la evaluacién de la investigacién y el desarrollo experimental
en varios paises miembros de la OCDE con la medicién de los incentivos propuestos
por la misma organizacién.

Para la segunda mitad del siglo XX, se consolida el sistema internacional de
patentes con el Tratado de Cooperacién en Materia de Patentes — PCT (1978). Los
Acuerdos de Propiedad Intelectual Relacionados con el Comercio (ADPIC) de 1995
establecieron la proteccién de patentes como una obligacién en un nuevo orden eco-
némico internacional. Este acuerdo establecié estdndares de proteccién més amplios
y rigidos (Piva & Tripo, 2019).

Estos estdndares de proteccién no se quedaron en los acuerdos multilaterales, se
implementaron en los pafses en desarrollo a través de acuerdos bilaterales que, con la
excusa de hacer pactos para el libre comercio, ampliaron estas obligaciones iniciales
modificando los ordenamientos juridicos internos. A este fenémeno se le conoce
como ADPIC plus (Cristancho Escobar, 2017, Gémez Uranga et al., 2008; Roffe &
Santa Cruz, 2009).

El proceso de internacionalizacién también se valié de mecanismos blandos para
armonizar los criterios de patentabilidad en las oficinas de patentes de cada pais.
Por ejemplo, a través de conceptos no vinculantes de la OMPI sobre las solicitudes
internacionales que llegan a las oficinas de patentes nacionales e inciden en la decisién
de proteger o no (Patel, 2011). O, a través de guias que recomiendan a los gobiernos
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integrar la proteccién como incentivos e indicadores de innovacién en el territorio
(OCDE, 2015).

Bajo estos estdndares, la propiedad intelectual se convirtié en el principal incentivo
y medio de transaccién para los actores del modelo de innovacién. Esta posicion re-
fuerza la idea de que la forma més eficiente de difundir las innovaciones est4d en generar
productos y procedimientos que sean protegidos, comercializados y distribuidos a
través de las actividades del sector empresarial (Albornoz, 2009).

111. CARACTERIZACION DEL MODELO PREDOMINANTE
DE INNOVACION EN SALUD Y LAS IDEAS QUE LO FUNDAMENTAN

Los estudios en innovacién han tenido abordajes sectoriales que han permitido analizar
las especificidades de ciertas dreas tecnolégicas. Los estudios que abordan la innovacién
en salud desde una perspectiva tedrica son relativamente recientes y pocos (Thune
& Mina, 2016). Estos estudios coinciden en abordar la innovacién en salud desde una
perspectiva sistémica con base en el término Sistema Nacional de Innovacién en Salud,
el cual fue acufiado por Mina etal. (2007), a partir de la combinacién de elementos de
la teoria de crecimiento econémico de Schumpeter (1996), los sistemas nacionales de
innovacién de Lundvall (2007) y el enfoque sectorial de los sistemas de innovacién
aplicados especificamente a las tecnologias en salud (Malerba, 2002).

En esta 4rea técnica, la colaboracién entre universidad-Estado-empresa es vital,
pues se sugiere una relacién entre la inversién estatal en investigaciones en salud y
un adecuado apalancamiento para las empresas que producen y distribuyen estas
tecnologfas (O'Connell et al., 2022).

A. Etapas del modelo la innovacién en salud

Teniendo en cuenta lo anterior, se propone un modelo teérico de innovacién en salud
que condensa las ideas predominantes caracterizadas anteriormente y las relaciones
entre sus actores. Con la ilustracién que se muestra a continuacién, se busca destacar
una divisién clara de cada una de las etapas de la innovacién en salud, de tal forma que
estas categorfas permiten agrupar y analizar la evolucién del ordenamiento juridico
nacional en etapas concretas donde los actores tienen diversas formas de participacién.

CON-TEXTO * REVISTA DE DERECHO Y ECONOMIA * N.© 6] = ENERO - JUNIO 2024 = PP. 23-63



34 LUISA MARIA MENDIETA CHAPARRO

FIGURA 1
LA INNOVACION EN SALUD SEGUN EL MODELO PREDOMINANTE

Etapas de la innovacion en salud segun el modelo predominante de
innovacion en salud

Se ilustra graficamente el proceso de innovacion en salud de acuerdo con las etapas descritas. Se usan
convenciones para entender el papel de cada actor en cada una de las etapas del proceso.
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Fuente. Elaboracién propia con base en la revisién documental.
1. Investigacion bdsica

Las innovaciones en salud, como los medicamentos, empiezan con una inversién de
alto riesgo que generalmente se asume con recursos publicos. En esta etapa del modelo,
el Estado es el principal inversor de riesgo. Ya sea con convocatorias publicas para
financiar a centros de investigacién privados o a través de sus propias universidades. La
inversién publica inicial amortigua el riesgo de los inversores privados y, en teoria, facilita
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su disponibilidad para desarrollar las siguientes TRL. El modelo asume inversiones
mixtas y alianzas que permiten escalar los siguientes estados de madurez tecnolégica.

Aunque estas alianzas pueden formarse en estadios posteriores, el modelo también
permea la politica de investigacion, puesto que se busca dirigir las prioridades de los
proyectos a la busqueda de soluciones demandadas por el sector industrial o comercial.

2. Proteccién de DPI

Cuando los investigadores del proyecto han identificado la potencial aplicacién de la
tecnologia, deben revelar su funcionamiento y posibles usos a su entidad de afiliacién.
Para que esta, a través de sus dependencias dedicadas a la transferencia de tecnologfa,
evalde si la invencién puede ser protegida, especialmente, con patentes.

En este punto, el conocimiento deja de estar en manos del investigador y pasa a ser
administrado por los funcionarios de la dependencia en cuestién, quienes deben evaluar
si la tecnologia cumple los requisitos de patentabilidad. La posibilidad de protegery
comercializar los DPI resultantes determina el potencial econémico de la tecnologia.

Bajo este modelo, toda tecnologia novedosa debe ser protegida, ya que los DPI
son la principal forma de apropiacién sobre este conocimiento. La proteccién es un
requisito necesario para que las instituciones puedan romper la confidencialidad sobre
la invencién y permitir a los investigadores divulgar sus avances a pares académicos, en
congresos y seminarios de investigacién, e incluso a las mismas empresas posiblemente
interesadas en el escalamiento.

3. Negociacién de la tecnologia

Las dependencias de las instituciones que investigan en salud se dedican a proyectar
su transferencia a través de la negociacién y comercializacién de los DPI. Aqui, se
requiere la existencia de redes de colaboracién con compaiifas, empresarios e inversores
interesados en aprovechar las innovaciones.

La prioridad no es la transferencia de tecnologia, sino la comercializacién a través
de herramientas de negociacién que proporcionan la propiedad intelectual (como el
licenciamiento o la cesion). Generalmente las empresas toman esa propiedad intelectual
para realizar actividades adicionales de investigacién aplicada que lleven la tecnologfa
a los siguientes estados de madurez.

Con la transferencia, los resultados de investigacién financiados con recursos
publicos serdn administrados por los cesionarios o licenciatarios encargados de su
comercializacién. Las entidades que investigan en salud ya no tienen el poder de
licenciar o ceder estos derechos. Esto significa que el margen de accién del Estado
sobre las tecnologias financiadas con sus recursos se limita a casos estrictamente
regulados por la ley.
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4. Escalamiento de la tecnologia

Una vez completa la transferencia y la tecnologia de salud, sea licenciada o cedida,
el empresario innovador puede utilizar los derechos de patente para alcanzar sus ob-
jetivos de expansién y comercializacién. Se prevén los pasos necesarios para realizar
los ensayos clinicos que demuestren la seguridad y eficacia del medicamento en esta
etapa del modelo, y autorizaciones sanitarias para la venta en territorio de interés.
La exclusividad de la empresa en tecnologia sanitaria aumenta con la realizacién de
ensayos clinicos, ya que dicha informacién puede ser protegida por otra figura de
DPI: los datos de prueba?.

La etapa de escalamiento presenta una particularidad para las tecnologias de salud,
porque la empresa licenciataria debe generar datos adicionales para obtener un registro
de salud. A pesar de que la participacién del Estado en este 4mbito dependerd del
acuerdo de transferencia en cada caso, la empresa es la que presenta las solicitudes
de datos de prueba ante la autoridad regulatoria del territorio.

El control de la empresa sobre la tecnologfa sanitaria financiada con fondos publicos
puede manifestarse de dos maneras diferentes: primero, en la vigilancia tecnolégica
del mercado que ejercida sobre las patentes licenciadas, para el monitoreo de usos
que pueden perjudicar sus objetivos financieros, especialmente para en el caso de
licencias exclusivas; segundo, porque mientras los datos de prueba estédn protegidos,
las versiones genéricas de las tecnologias no podrédn aprovechar esos datos para entrar
en el mercado.

5. Comercializacién y distribucion: los efectos del modelo

Una vez la tecnologfa sanitaria se integra al mercado, su manejo es caracterizado por
una minima regulacién, cuyas condiciones se dejan al proceso de negociacién entre la
entidad que investiga la tecnologia y la entidad interesada en escalarla. En este punto,
la participacién del Estado o la universidad en la comercializacién es casi invisible.
La entidad que participé en los estadios iniciales de desarrollo rara vez interviene
al determinar las cantidades, los precios, los territorios e incluso las condiciones de
distribucién sobre la tecnologia.

La plena confianza en el curso normal de los negocios de la empresa garantiza el
retorno de la inversién a través de las regalias. La politica de innovacién evalda el éxito
de la institucién seguin el nimero de patentes y licencias concedidas, sin considerar
otras cosas como las condiciones comerciales o el acceso efectivo a los objetivos de
salud publica. Los beneficios generados por el modelo de transferencia de innovacién
en salud suelen reinvertirse en nuevos programas de investigacién que conducen a
invenciones prometedoras.

2 Los datos de prueba son la informacién no divulgada que las entidades reguladoras exigen para
aprobar la comercializacién de ciertos productos, entre ellos las tecnologias sanitarias.
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B. Ideas predominantes en el modelo de innovacién

En este punto, el modelo predominante consolida ideas especificas sobre la innovacién
y el papel de sus actores. En primer lugar, se integré la perspectiva evolutiva al modelo
sistémico al reconocer una brecha tecnolégica que permite comparar indicadores en la
politica de innovacién de los paises y establecer unos estdndares minimos que miden
el nivel de desarrollo y la capacidad de los actores para proteger, gestionar, transferir y
difundir tecnologfas.

En segundo lugar, al reconocer que el empresario innovador es el actor esencial en
varias etapas del proceso de innovacién, incluso en las etapas iniciales de investigacién
aplicada, se destaca el papel del sector industrial. Consecuentemente, en tercer lugar,
las prioridades del modelo de innovacién deben enfocarse en satisfacer las demandas
de un mercado real o potencial, ya que el mercado es el principal medio de difusién
tecnolégica del modelo.

Asi, en cuarto lugar, si bien se reconoce la participacién de la universidad, el Estado
y la empresa en el modelo de innovacién, lo cierto es que la labor de la universidad y
del Estado es vista como un complemento que posibilita la aplicacién, desarrollo,
produccién y distribucién de las tecnologfas por parte de ese “empresario innovador”.

En quinto lugar, complementariamente se busca extender la I6gica empresarial a
la dindmica de los demés actores del modelo. Haciendo que la universidad y el Estado
gestionen las tecnologias financiadas publicamente bajo una perspectiva de emprendi-
miento que no solfa ser propuesta para el sector académico, estatal o de la sociedad.

Por dltimo, es importante mencionar que la propiedad intelectual juega un papel
importante en la creacién del modelo predominante de innovacién. Esto se debe a
que la proteccién proporcionada por esta institucién permite una exclusividad que
proporciona una ventaja competitiva en el mercado, al tiempo que propicia el relacionamiento
y la negociacién de estos derechos entre los actores del entorno As{, el modelo de
innovacién caracterizado anteriormente se sostiene en tres ideas que condensan lo
descrito en este apartado:

1. La mdquina de innovacion schumpeteriana:
el protagomnista es el empresario innovador

La innovacién es un proceso protagonizado por el empresario innovador, pues este
cuenta con las condiciones de adaptabilidad y las capacidades necesarias para intervenir
en casi todas las etapas del proceso de innovacién.

En consecuencia, la labor del Estado es fortalecer el entorno de innovacién que
permite al empresario realizar su papel asignado en el modelo predominante. Ya sea
a través de las politicas de innovacién o de la financiacién de los primeros estadios de
investigacién de las innovaciones que luego serdn transferidas.

CON-TEXTO * REVISTA DE DERECHO Y ECONOMIA * N.° 6] * ENERO - JUNIO 2024 = PP. 23-63



38 LUISA MARIA MENDIETA CHAPARRO

2. Las reglas internacionales de propiedad intelectual:
estdndares minimos de proteccion y transferencia

Los DPI son el principal mecanismo para incentivar las relaciones de intercambio que dan
lugar a la innovacién en salud. Los paises deben avanzar en garantizar estindares minimos de
proteccién armonizados internacionalmente en aras de permitir la evolucién o consolidacién
de la politica de innovacién en salud. Pues un régimen de proteccién fuerte esté relacionado
con la prosperidad de las empresas que cumplen el rol de innovadores en la sociedad.

3.Una perspectiva comercial de la politica de innovacion:
el mercado es el principal mecanismo de difusion de las tecnologias

La politica ptblica debe construir un entorno de innovacién que fomente las activi-
dades comerciales intensivas en innovacién. Por lo tanto, las necesidades atendidas
por el modelo deben responder a las demandas de los mercados reales o potenciales.
Y el relacionamiento entre los actores debe ser en un contexto de emprendimiento que
facilite la construccién de capacidades de las empresas. Bajo esta perspectiva, las
investigaciones financiadas por el Estado deben cederse a quien pueda comercializarlas
para su escalamiento y aprovechamiento.

Asf las cosas, estas tres ideas condensadas para fundamentar el modelo predominante
de innovacién en salud lo permea en cada una de las etapas descritas de la siguiente manera:

FIGURA 2. TRES IDEAS PREDOMINANTES PERMEAN
LAS CINCO ETAPAS DEL MODELO DE INNOVACION EN SALUD

. o . .2
Tres ideas predominantes permean las etapas del modelo de innovacion en salud.

Es posible identificar qué partes del modelo de innovacion en salud son permeados por ciertas ideas, que se han arraigado en los ordenamiento

juridicos a nivel global. Estas ideas se identifican con c6digos de colores sobreponiéndose en cada una de las etapas ilustradas graficamente.
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Fuente: Elaboracién propia con base en la revisién documental.
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C. Caracterizacién del modelo de innovacién en salud en Colombia

Hemos visto bajo qué ideas predominantes fue concebido el actual modelo de in-
novacién en salud. Es momento de aterrizar esta revisién documental al contexto
colombiano, describiendo cémo este modelo se introdujo a nuestro ordenamiento
juridico. Asf, este apartado abordard el andlisis de la politica de innovacién en salud
en Colombia usando las etapas del modelo caracterizado. Estas son (1) la investigacién
basica en salud, (2) la gestién tecnolégica, (3) la transferencia de tecnologia, (4) la
negociacién y el licenciamiento y (5) ensayos clinicos y escalamiento.

1. Primera etapa. Investigacion y desarrollo en salud

En Colombia, los esfuerzos estatales para investigar en distintas dreas del conocimiento
pueden rastrearse desde 1968, cuando el Decreto 2869 crea al Consejo Nacional de
Ciencia y Tecnologfa, y a Colciencias. El primero fue el primer érgano consultivo que
asesoré y dio recomendaciones al gobierno en la materia. La segunda, fue una direccién
administrativa nacional cuyas labores nos dejan ver la politica de investigacién que
ostenté Colombia en un principio.

Entre las labores de Colciencias, se encuentra la de “promover la coordinacién de los
programas de investigacion de los organismos del sector oficial entre si, y los de este con los del sector
privado” (articulo 7.b). Mostrando iniciativa para entender las necesidades tecnolégicas
del pafs, evitar doblar esfuerzos de investigacién y priorizar la financiacién publica de
proyectos cientificos involucrando al sector oficial con el sector privado.

En cuanto a la investigacién en salud, es posible reconocer en los documentos
que contienen las primeras politicas, una preocupacién por atender a las necesidades
ptblicas a través del ejercicio cientifico. Las prioridades en estas décadas atienden
las enfermedades asociadas a la pobreza en el pafs, con diversas disciplinas como la
investigacién epidemiolégica, el estudio de determinantes sociales en salud y del
desarrollo de innovaciones organizativas que transformen en el sistema publico
(Colciencias, 1980, p. 13).

No es hasta los aflos 2000 que los programas de salud y biotecnologfa, al menos
en los documentos de politica publica, contaron con un componente de innovacién
biomédica para el diagndstico, prevencién y tratamiento (Departamento Nacional de
Planeacién, 2000, p. 37). En esta época, las lineas de investigacién en salud dedicada
al desarrollo de tecnologfas, también se vio determinada por el perfil epidemiolégico
de la poblacién, donde prevalecian enfermedades infecciosas tropicales, para las que
las soluciones tecnolégicas eran y siguen siendo escasas.

Esta situacién es descrita por el plan estratégico del Programa de Ciencia y Tecnologia
en Salud (1999 - 2004) que describe cémo "las enfermedades mds estudiadas por los investigadores
nacionales son las infecciosas y parasitosis con énfasis en las tropicales, siendo malaria, leishma-
niasis y chagas las mdas representativas (...)" (Colciencias, 1999, p. 41).
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Sin embargo, este documento no ve como conveniente dirigir la politica de
investigacién en salud hacia estas prioridades, pues “el hecho de concentrar la mayor
parte de los esfuerzos de la investigacion en el estudio de las enfermedades infecciosas
la aleja del perfil internacional que resalta la tendencia de la produccion cientifica en enfermedades
cronicas” (Colciencias, 1999, p. 44).

Esta recomendacién de ajustar las prioridades de la politica hacia el perfil in-
ternacional se justifica en dos situaciones: primero, en la necesidad de adaptar las
investigaciones en salud a las nuevas dindmicas de desarrollo cientifico impuestas por
un ordenamiento econémico globalizado; segundo, en la acumulacién epidemiolégica
que se vive en el pafs como nacién de ingreso medio, pues incluso entonces ya se vefa
el aumento de enfermedades crénicas no transmisibles en la poblacién.

Lo anterior se evidencia en esta afirmacién hecha en el Programa de Ciencia y
Tecnologfa en Salud elaborado por Colciencias (1999):

. las grandes transformaciones dadas por el nuevo ordenamiento mundial, asi como las crisis y los
procesos de ajuste macroeconémicos vividos en el pafs en los Gltimos veinte afios, han
incidido en la dindmica del desarrollo cientifico y tecnolégico, lo cual, unido a los procesos de transi-
cién de la salud como consecuencia de los cambios en los perfiles demogrdficos y epidemiolégicos (...), ban
determinado nuevas tendencias en la concepcién y organizacion de las actividades cientifico tecnoldgicas
en salud (p. 54).

Bajo este diagnéstico, se considera necesario que las prioridades de investigacién, para
verse materializadas en tecnologias en salud, se enfoquen hacia las necesidades de
innovacién de quienes producen y distribuyen bienes y servicios a través del mercado.
Por esta razén, la politica considera inconveniente el “apoyo de proyectos y de grupos
de investigacién con recursos piiblicos, [bajo el argumento de que propicia] la desarticulacién
entre la investigacion, el desarrollo y la produccién de bienes y servicios” (Colciencias, 1999, p. 47).

Esta forma de entender la innovacién en salud se ve reflejada después en el Conpes
4069 de 2021: Politica Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacién 2022 - 2031 que
recomienda a las entidades publicas adoptar programas para favorecer “el relaciona-
miento entre [Instituciones Generadoras de Conocimiento] y entidades de soporte con la
demanda de servicios cientificos y tecnoldgicos del sector empresarial” (Departamento Nacional
de Planeacién, 2021a, p. 58).

La busqueda de estas innovaciones disruptivas responde a una expectativa de valor
generada por resultados de investigacién atractivos para los agentes econémicos del
mercado, quienes adquieren un papel definitorio en la seleccién de estas tecnologfas.
La politica de investigacién nacional abandona la inversién publica en proyectos de
investigacién que ofrecen soluciones para tratar enfermedades infecciosas tropicales.
Pues, aunque estos proyectos de investigacion cuentan con proteccion de patentes y son
gestionados conforme al modelo, su transferencia y escalamiento rara vez se consolida.

En el documento "Innovacién con enfoque en salud publica’, investigadores de diversas
instituciones académicas han descrito este abandono de los resultados de investigacién
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financiados con recursos ptiblicos como resultado de la insercién de un modelo de
innovacién basado en la comercializacién de tecnologias (Vaca Gonzélez etal., 2019).
Se sugiere la creacién de un modelo integral para el desarrollo de tecnologias en
salud, que tenga en cuenta los recursos ya invertidos en soluciones a enfermedades
que siguen siendo una prioridad para el sistema publico de salud y que estan siendo
abandonados por la politica puiblica de innovacién.

En la més reciente Politica Nacional de Ciencia, Tecnologfa e Innovacién para Salud
y Bienestar la orientacién para la inversién de los recursos de investigacién prioriza
aquellas iniciativas que puedan aprovecharse "desplegando el enfoque orientado por misiones,
que facilite la articulacion de los actores de la cuddruple hélice (gobierno, academia, sociedad
civil y empresa) nacionales capaz de integrar actores regionales y globales (Ministerio de
Ciencia, Tecnologia e Innovacién, 2022b, p. 53).

En este punto, es posible ver que, aunque se mantiene la influencia de los modelos
sistémicos y de innovacién abierta, en la politica se integran elementos de las criticas
propias de este modelo, en donde se plantea la intervencién de la sociedad civil en la
gestiéon de los resultados de investigacién. A continuacién, se resumen en una linea
de tiempo las transformaciones a la politica de investigacién en salud durante la
integracién del modelo de innovacién en salud a partir de los documentos analizados.

FIGURA 3. TRANSFORMACIONES EN LA POLITICA
DE INVESTIGACION EN SALUD

Etapa 1: Transformaciones a las prioridades de investigacion en
salud en el modelo de innovacion colombiano

Enfasis en la Enfasis en conectar Conectar la actividad | Se apuntaaldesarrollo | Se apunta a la priorizacién de
atencion de la investigacion en investigativa de de tecnologias que resultados de investigacion
enfermedades salud con la universidadesconla | tienden a un alto valor que aprovechen las
asociadasala produccién de demanda del sector agregado a nivel herramientas del modelo
pobreza bienes y servicios empresarial econémico universidad-estado-empresa-
sociedad civil

Plan de Integracion Plan estratégico 1999- | Conpes 4069 de 2021: Plan Decenal de Salud Politica Pablica Nacional

Nacional: Politica de 2004: Programa de Politica Nacional de Publica (2022 - 2031). de Ciencia, Tecnologfa e

Innovacién para la Salud y
el Bienestar

Ciencia y Tecnologia Ciencia y Tecnologia Ciencia, Tecnologia e
en Salud Innovacién 2022 - 2031

Priman los programas de investigacion dirigidos a las

Necesidades de salud Necesidades del mercado
publica

Fuente: Elaboracién propia.
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2. Segunda etapa. Proteccién de tecnologias en salud

La segunda etapa del modelo se refiere a la proteccién de las tecnologias en salud
producto de la investigacién financiada con recursos ptblicos. En apartados anteriores,
se explicé por qué la proteccién de la propiedad intelectual ha sido entendida como
un elemento esencial para la innovacién en salud y cémo esta premisa se consolidé
internacionalmente a través de, entre otros instrumentos internacionales, los Acuerdos
sobre DPI Relacionados con el Comercio (ADPIC). Es momento de analizar cémo
dichas transformaciones en el modelo se integraron al ordenamiento nacional.

a. Transformaciones en el régimen comunitario de propiedad industrial

Inicialmente, el régimen comin de la Comunidad Andina prohibia la proteccién de
propiedad intelectual sobre productos farmacéuticos. Con la llegada de los acuerdos
ADPIC, la patentabilidad de estos productos pasé a permitirse ampliamente. En un
principio, el articulo 5.c. de la Decisién 85 de 1974 exclufa de patentabilidad “los productos
farmace’uticos, los medicamentos, las sustancias terapéuticamente activas, las bebidas y los alimentos
para el uso bumano, animal o vegetal”. Esta disposicién se transforma para 1994 limitando
la exclusién de patentabilidad solo para los medicamentos que figuran en la lista de
esenciales de la Organizacién Mundial de la Salud (articulo 7.e, Decisiéon 344 de 1994).

Con la llegada de los ADPIC a la Comunidad Andina, el mandato a la proteccién
de los productos farmacéuticos no solo se hizo absoluto, sino que se extendié hasta
dar lugar a nuevas formas de proteccién de propiedad intelectual asociada a tecnolo-
gias en salud. Esta “armonizacién” resulté en la Decisién 486 del 2000, que eliminé
las restricciones a la patentabilidad sobre productos farmacéuticos copiando casi de
forma literal lo ordenado por los ADPIC.

Asi, mientras los ADPIC hacen obligatoria la patentabilidad de “todas las invenciones,
sean de productos o de procedimientos, en todos los campos de la tecnologia, siempre que sean
nuevas, entrafien una actividad inventiva y sean susceptibles de aplicacién industrial”
(Articulo 27), la Decisién 486 obliga a los paises miembros a otorgar “patentes para las
invenciones, sean de producto o de procedimiento, en todos los campos de la tecnologia, siempre
que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacién industrial”.

Esta transformacién legal muestra cémo la creencia de que la proteccién es be-
neficiosa en si misma, se incorpord al sistema de propiedad industrial en Colombia.
Ya no se puede limitar la utilidad de las patentes segtn las prioridades tecnolégicas
del pafs, reafirmando que todas las dreas tecnolégicas deberian protegerse de manera
independiente, ignorando que la proteccién estricta de productos farmacéuticos no
tiene los mismos efectos que la de otros del mercado.

Ademds, la integracién de esta idea trae consigo nuevas figuras para otorgar
exclusividad sobre el conocimiento a los productores farmacéuticos. Tal es el caso
de la proteccién de datos de prueba, también integrada a través del articulo 266 de
la Decisién 486 del 2000. Articulo que copia textualmente lo contemplado en el
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articulo 39.3 de los ADPIC sobre "datos de pruebas u otros no divulgados cuya elaboracion
suponga un esfuerzo considerable”, y cuya aplicacién fue impulsada por Colombia a través
del Decreto 2085 de 2002.

Posteriormente, luego de la adquisiciéon de obligaciones bilaterales con la firma
del TLC Colombia - Estados Unidos en 2006, el régimen de propiedad industrial
tuvo que adaptarse con la Decisién 689 de 2008, que habilita la excepcién bolar® y
la obligacién de compensar a los titulares de patentes por retrasos irrazonables de
la Oficina Nacional en su expedicién, salvo en el caso de productos farmacéuticos.

La firma de los TLC que inciden en materia de propiedad intelectual es, quiz4, la mani-
festacién més clara de la adaptacién del modelo predominante a la politica de innovacién en
salud de Colombia. Esto en tanto las negociaciones de los TLC estdn acompafiadas de duras
criticas, provenientes de las mismas entidades publicas, sobre cémo las normas impuestas
desnaturalizan a las entidades para convertirlas en “policias de patentes” (Departamento
Nacional de Planeacién, 2008, p. 1). Pues la mayoria de las disposiciones promovidas
buscaban mas el cumplimiento de los mandatos de proteccién de propiedad intelectual,
antes que su aprovechamiento para favorecer el interés nacional, la salud ptiblica o el acceso
a medicamentos (Alvarez Tafur, 2018, Comisién Colombiana de Juristas, 2010, p. 108).

b. Transformaciones en la politica nacional

La adopcién de estos mandatos a la proteccién cada vez més estricta y amplia de la
propiedad intelectual se trasladé a la politica publica. Asi, por ejemplo, el Conpes 3533
de 2008, que buscaba adaptar el sistema de propiedad intelectual a los objetivos de
competitividad nacional, relaciona directamente la produccién de nuevas tecnologias
con "el conocimiento disponible del sistema de propiedad intelectual y el logro de niveles optimos de
proteccidn y respeto de sus derechos” (Departamento Nacional de Planeacién, 2008, p. 1).

Sin embargo, este proceso de transformacién no fue unidireccional. De hecho, la
tendencia proteccionista que estaba adoptando la politica publica trajo serias preo-
cupaciones sobre cémo dichas medidas afectarfan el entorno de innovacién en salud
del pafs. Preocupacién evidenciada en el Plan Nacional de Desarrollo (PND) (2014
-2018), Ley 1753 de 2015, que buscé involucrar al Ministerio de Salud y Proteccién
Social en la politica de propiedad intelectual. Asi, el articulo 70 del plan autorizaba
al Ministerio a presentar, dentro del plazo de oposicién previsto por la ley:

. consideraciones técnicas no vinculantes relativas a la patentabilidad de las solicitudes de patente que
sean de su interés. (...) El MSPS podra solicitar a la SIC la concesién de licencias obligatorias, y
analizard y preparara la informacién requerida dentro del procedimiento de concesién

de ese tipo de licencias.

3 Esta excepcién faculta a terceros para hacer uso de invenciones protegidas por patentes para que
puedan generar la informacién necesaria que permita la autorizacién sanitaria de un producto. En
todo caso, los productos entrarian a comercializarse cuando la patente haya expirado.
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Se prevefa que este ministerio tuviera la posibilidad de oponerse a solicitudes de
patentes relacionadas con tecnologifas en salud, siempre que incidieran en el interés
publico de la nacién y que las oposiciones estuvieran justificadas bajo las especifica-
ciones técnicas de la concesion de patentes. Como consecuencia, esta adaptacion de
la politica de propiedad intelectual no hizo gracia a Estados Unidos, que mencioné
la inclusién de este articulo en el Reporte Especial 301 de 2016 y ordené vigilar de
cerca la implementacién del PND, ya que algunas disposiciones, “(...) pueden socavar la
innovacion y los sistemas de propiedad intelectual (p. ¢j., establecer un papel para el ministerio de salud
en el examen de las solicitudes de patentes farmacéuticas)” (UUSTR, 2016, p. 68).

El sentido original del articulo se ve alterado por la interpretacién anterior. La
autorizacién para presentar oposiciones y solicitudes de licencias obligatorias de oficio
no significa que el ministerio tenga un nuevo papel en la evaluacién de solicitudes de
patente. En cambio, le permite utilizar las herramientas permitidas para intervenir
en la politica de innovacién en salud, especialmente en la proteccién de tecnologifas
en salud. No obstante, debido a una interpretacién mediocre, la Superintendencia de
Industria y Comercio (SIC) establecié una limitacién en el alcance de la participacién
del Minsalud en la presentacién de oposiciones. Esta limitacién se describié como
lo siguiente:

(...) en nuestra opinion puede afirmarse, incluso, que el primer pdrrafo del articulo 70 de la Ley 1753 de

2015 resulta inaplicable (...)

Asf las cosas, no queda duda de que el Ministerio de Salud puede intervenir en el tramite
de patente adelantado ante la Superintendencia de Industria y Comercio segun lo establece
la Decisién 486 de 2000, sin embargo, su intervencion serd como la de cualquier otro interesado,
sin ningtin tipo de privilegio, sencillamente como un tercero mds quien presenta una oposicién a la solicitud

de patente (Superintendencia de Industria y Comercio, 2017).

Esto evidencia una contradiccién muy fuerte entre las entidades llamadas a orientar
la politica de innovacién en salud del pafs. Pues la autoridad nacional de propiedad
industrial, desobedeciendo las 6rdenes de una norma emitida por el poder legisla-
tivo, inaplicé el mandato argumentando que la inclusién del Ministerio de Salud en
la presentacién de oposiciones contradecia el régimen andino, aunque esta medida
obedecié a consideraciones de salud publica®*.

Este miedo a usar estratégicamente las normas de propiedad intelectual en funcién
del interés publico afianz6 las ideas predominantes en torno a la proteccion de las
innovaciones en salud. Pues en los documentos de politica posteriores las recomenda-
ciones se limitaron a fortalecer la proteccién de la propiedad intelectual, dar a conocer
sus beneficios y vigilar estrictamente su cumplimiento.

4 MEM17-00014883/JMSC 110200 de 20 de octubre de 2017, dirigido a la Consejera Presidencial
Carolina Soto Losada.
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Asi, en la Politica Nacional de Propiedad Intelectual (Conpes 4062 de 2021), la
tnica recomendacién dirigida al Ministerio de Salud y Proteccién Social es la de
"diseflar e implementar una estrategia para incrementar la apropiacién del conoci-
miento en temas asociados con propiedad industrial (...)" (Departamento Nacional
de Planeacién, 2021b, p. 63).

Tanto el diagnéstico como las recomendaciones de la politica se fundamentan en este afén
de proteccién. Siendo los principales problemas del entorno de innovacién la baja defensa de
estos derechos, la falta de conocimiento sobre el régimen en Colombia y la desarticulacién
de las entidades que conforman el sistema nacional de propiedad intelectual. Recomendando
como solucién ratificar més tratados internacionales relacionados con propiedad intelectual,
y superar el rezago en las tendencias de proteccién de los pafses mejor puntuados de la
OCDE (Departamento Nacional de Planeacién, 2021b, p. 63).

Se evidencia en estos documentos la preocupacién por aumentar las estadisticas de
patentes concedidas y cumplir con los indicadores de innovacién. Porque la proteccién
ha adquirido un valor por si misma, como un niimero que se suma a la estadistica
construida por quienes impusieron dicha proteccién. Se verd en las préximas etapas
cémo las politicas que profundizan la transferencia de las tecnologias protegidas gozan
de mucha menos atencién que estas estrategias destinadas a la proteccién en s{ misma.

FIGURA 4. TRANSFORMACIONES A LA POLITICA
DE PROTECCION DE TECNOLOGIAS EN SALUD

Etapa 2: Transformaciones a la politica de proteccion de tecnologias
en salud financiadas con recursos publicos

Se excluye de imi Se ordena Proteccion Se propone que Se excluyen propuestas sobre
patentabilidad proteger todas las | de datosde | Minsalud intervenga [ P!y salud publica. Entidades
la proteccion patentabilidad invenciones sin prueba en la concesién de publicas deben implementar
de productos la lista de distincion del durante 5 patentes sobre estrategias de proteccion y
farmacéuticos | medicamentos campo ELLH medicamentos fomento a la propiedad

esenciales (OMS) tecnolégico al relevantes para la industrial.
que pertenezcan. salud publica

Decision 85 Decision 344 Decision 486 Decreto 285 Plan Nacional de Conpes 4062 de 2021:
de 1974 de 1994 del 2000 de 2002 Desarrollo (2014 - 2018);| Politica Nacional de
(articulo 5.c.) (articulo 7.e) (articulo 14) (articulo 2) Ley 1753 de 2015 Propiedad Intelectual
(articulo 70)

2015

Los DPI asociados a tecnologias en salud se

Usan en aras de la salud Protegen ampliamente y sin

publica distincion alguna

Fuente: Elaboracién propia.
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3. Tercera etapa. Negociacién y transferencia de tecnologias en salud

La tercera etapa del modelo consiste en la gestién y transferencia de la propiedad
intelectual adquirida en la etapa anterior. Este apartado se propone describir cuél es
la politica de transferencia que Colombia ha adoptado al momento de gestionar las
tecnologfas en salud financiadas con recursos publicos, asi como identificar las ideas
que permean la construccién de estos documentos.

a. Transformaciones en los incentivos a la transferencia de tecnologia

La gestién de tecnologias financiadas con recursos publicos se materializé con la primera
norma que regulé los contratos de indole cientifico y tecnolégico, y puso sobre la
mesa la transferencia de tecnologia como parte de la politica nacional: la Ley 29 de 1990.
En esta norma, se ordena a las entidades publicas estipular “medios conducentes a la
transferencia de la tecnologfa correspondiente” cuando esta sea producto de contratos
con "personas naturales o compafifas extranjeras” (articulo 5).

Aqui el término transferencia de tecnologia no se basa en la necesidad de comercializar
las tecnologias financiadas con el erario, sino en la necesidad de centralizar la gestién de
los resultados de investigacién financiados con recursos publicos. Aquf la transferencia
reflejaba la preocupacién por obtener y mantener el control sobre las tecnologfas en
la esfera publica, en especial cuando se han desarrollado con compafias externas.
Durante los afios siguientes, la regulacién de esta politica de gestién tecnolégica se
enfocé en esclarecer las normas de contratacién en materia de ciencia y tecnologfa
para las entidades ptblicas a través del Estatuto de Ciencia y Tecnologfa.

Sin embargo, la transferencia no se centraba exclusivamente en la negociacion de la
propiedad intelectual de las tecnologfas. De hecho, la inica mencién a estos derechos
estd en el Decreto 393 de 1991. Que, por primera vez, permite a las entidades pudblicas
crear y organizar, con particulares o sin ellos, sociedades civiles, comerciales o sin
dnimo de lucro para adelantar actividades cientificas y tecnolégicas.

Este documento hace mencién especifica a los aportes que pueden dar las entidades
en esta modalidad: “en dinero, en especie o de industria, entendiéndose por aportes en
especie o de industria, entre otros, conocimiento, patentes, material bibliogréfico, instalaciones,
equipos, y trabajo de cientificos, investigadores, técnicos y demdas personas que el
objeto requiera” (articulo 3).

Las patentes eran entendidas como parte de los bienes que se podrian aportar o
transferir durante las modalidades de colaboracién entre las entidades de investigacién
y las entidades privadas. No hacfan parte de los pilares fundamentales en la gestién
de tecnologifas financiadas con el erario. Los DPI no se entendfan como incentivos a
la investigacién. Pues la norma los omite para centrarse en los premios, distinciones
institucionales e incluso deducciones de impuestos’.

5 Ley6de 1992. Articulo 4: "Deduccién por inversiones en investigaciones cientificas y tecnolégicas”.
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A pesar de que las normas analizadas son posteriores a la primera ley de Bayh-Dole,
la politica ptblica nacional de entonces no habfa integrado las herramientas ofrecidas
por el modelo predominante al ordenamiento juridico interno. Estas transformaciones
vendrian después de la firma de los acuerdos que dieron lugar a ADPIC plus en el pafs.

Asi, laLey 1286 de 2009 fue la que introdujo reformas cruciales para la politica de
gestién tecnolégica de Colombia. En esta norma podemos ver cémo se integré la idea
de que la propiedad intelectual es esencial para fomentar y gestionar las actividades
de ciencia, tecnologia e innovacién. Pues, uno de los criterios que rigen el " fomento,
desarrollo y fortalecimiento de la ciencia, la tecnologia y la innovacién, asf como las actividades
de investigacién que realicen los organismos de la administracién publica” (articulo
4) es promover el "desarrollo de politicas e instrumentos para administrar, evaluar, proteger y
reconocer la propiedad intelectual de los desarrollos” (numeral 8).

En este articulado puede verse cémo la proteccién y reconocimiento de la propiedad
intelectual pasé de no ser mencionada, a ser una politica definitoria para la investigacién
con recursos publicos en el pafs y para el curso del SNCTel. El ordenamiento juridico
reconoce la propiedad intelectual como incentivos esenciales en la generacién de
innovaciones. Y adapta conscientemente las regulaciones de la norma anterior a este
nuevo paradigma de la transferencia de tecnologfa.

Esto puede verse en cémo se complementa el articulo 50 de la Ley 29 de 1990,
proponiendo un limitante al deber de divulgacién antes consagrado en la norma, pues
el articulo 4 de la Ley 1286 de 2009 establece que dicha divulgacién de resultados
debe ser “sin perjuicio de los DPI y de la informacién que, por razén de su naturaleza,
tenga caracter de reserva” (numeral 7 del articulo 4).

b. Descentralizacion de la gestion tecnoldgica a través de la transferencia

Con el Plan Nacional de Desarrollo 2014 - 2018 (Ley 1753 de 2015), la gestién de
resultados de investigacién financiados con recursos publicos en Colombia adquirié
una visién descentralizada de la gestién de las integrando la perspectiva de "universidad
emprendedora” al SNCTel. Estableciendo que

En los casos de proyectos de investigacién y desarrollo de ciencia, tecnologia e innovacién
(...) adelantados con recursos ptblicos, el Estado podrd ceder a titulo gratuito, salvo por motivos
de seguridad y defensa nacional, los DPI que le correspondan, y autorizard su transferencia, comer-

cializacién y explotacién a quien adelante y ejecute el proyecto, sin que ello constituya dafio patrimonial

al Estado (...) (Articulo 10).

Este articulo permite al Estado colombiano ceder la propiedad intelectual financiada
con sus convocatorias de investigacién a las entidades ejecutantes. Es decir, las enti-
dades beneficiarias de dichas convocatorias, que adelantaron y ejecutaron el proyecto
de investigacién. Estas entidades en Colombia suelen ser las universidades e institutos de
investigacién, aunque también pueden participar empresas y otros tipos de entidades.
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Con dicha cesién, si las entidades ejecutantes no tienen los medios para hacer el
escalamiento y distribucién de las tecnologias, podrdn negociar y transferir los DPI
asociados a ellas a empresas interesadas en su produccién.

Este apartado sobre la cesién a titulo gratuito fue demandado como inconstitucional
por contravenir el articulo 355 de la Constitucién Nacional que prohibe a cualquier
6rgano del poder publico “(...) decretar auxilios o donaciones en favor de personas naturales o
juridicas de derecho privado”. Demanda que fue resuelta declarando la constitucionalidad
del articulo a través de la Sentencia C-027/16.

En esta sentencia, la corte confirma que la proteccién y cesién de DPI a titulo
gratuito si implica la descentralizacién de la gestién tecnolégica, y la justifica soste-
niendo que las donaciones del estado a personas juridicas o naturales se admiten, de
manera excepcional, si se sustenta en fines de interés piblico como lo es el fomento de
la investigacién y la transferencia de tecnologia que ordena el articulo 71 de nuestra
Constitucién Politica (C-027-16, 2016).

c. La universidad emprendedora y la cuddruple bélice

En este punto es posible ver que el protagonismo de los DPI en la transferencia de
tecnologfa abri6 el camino para su descentralizacién. La politica de innovacién en el
pafs asumié que la participacion de las universidades en la negociacién y comercia-
lizacién de estos derechos dentro del sector privado podria ser la via para lograr su
distribucién a través del mercado.

Este componente de emprendimiento que debfan adoptar las universidades se consolidé
con la Ley 1838 de 2017 que permite la creacién de empresas de base tecnoldgica a
partir de las universidades e instituciones de investigacién. Pues la norma busca “(...)
promover el emprendimiento innovador y de alto valor agregado en las Instituciones de Educacién
Superior (IES), que propendan por el aprovechamiento de los resultados de investigacion y la
transferencia de conocimientos a la sociedad (...)." (articulo 1)

Estos emprendimientos, también conocidos como empresas spin-off, fueron un punto
de inflexién en la politica de innovacién, al permitir el encuentro entre universidad,
Estado y empresa. Transformacién que se consolida con la Ley 2162 de 2021. Una
reforma institucional en la cual el Departamento Administrativo de Ciencia, Tecnologia
e Innovacién (Colciencias) se transformé en el Ministerio de Ciencia, Tecnologia e
Innovacién (Minciencias).

El articulo que consagra las funciones de este Ministerio ordena la de “consolidar
las relaciones entre Universidad, Empresa, Estado y Sociedad para la generacién de conoci-
miento, desarrollo tecnolégico, innovacién y la capacidad de transferencia de la tecnologia
y el conocimiento entre estos” (articulo 7.11)

La mencién de la triada universidad-Estado-empresa, asi como la inclusién de
la sociedad como cuarta hélice, da indicios de que la politica nacional adopté al-
gunos postulados de los modelos de innovacién abierta, que propician la dindmica
de retroalimentacién en las relaciones de los distintos actores dentro del sistema.
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Complementariamente, en otros documentos de politica ptblica es posible ver cémo
dicha perspectiva de innovacién abierta se centré en el fortalecimiento del sector
empresarial como una necesidad econémica y productiva para Colombia.

Asi, en el Conpes 4069 de 2021: Politica Nacional de Ciencia, Tecnologfa e Inno-
vacién 2022 - 2031, una de sus principales preocupaciones es la “limitada dindmica de
cooperacién para innovar entre universidades y empresas (...) reflejando la inexistencia de un
puente robusto de transferencia de conocimiento cientifico al sector productivo y empresarial”
(Departamento Nacional de Planeacién, 2021a).

De la misma forma, el Conpes 4062: Politica Nacional de Propiedad Intelectual,
recomienda a las universidades ajustar sus prioridades de investigacién a la demanda,
reconociendo “las necesidades del mercado (...) y acciones para mejorar la promocién
y el mercadeo de algunos instrumentos, fundamentales para su comercializacion" (Departamento
Nacional de Planeacién, 2021b).

Con otras entidades pertenecientes a la hélice “sociedad” la Politica Nacional
de Ciencia Abierta 2022-2031 propone la articulacién entre las entidades que hacen
investigacién en el pafs, y los gremios, asociaciones, empresas o organizaciones de
la sociedad civil (Ministerio de Ciencia, Tecnologfa e Innovacién, 2022a). Entre las
propuestas realizadas por la politica es posible evidenciar como la inclusién de estas
organizaciones civiles no implica un nuevo enfoque para la politica de innovacién,
sino su adaptacién a la dindmica de comercializacién que protagoniza la empresa.

3.1. Limitaciones al uso estatal de tecnologias financiadas pdblicamente

Finalmente, la més reciente transformacién de la politica de transferencia de tecnologia
en Colombia vino de la mano del dltimo Plan Nacional de Desarrollo (2022-2026)
- Ley 2294 de 2023. Su articulo 170 modifica el articulo 169 del Plan Nacional de
Desarrollo 2018 - 2022 - Ley 1955 de 2019, y continda la cesién de DPI financiados
publicamente, propuesta por Plan Nacional de Desarrollo 2014 - 2018 - Ley 1753 de
2015. Modifica a su predecesor en lo siguiente:

Articulo 169. DPI sobre resultados de actividades de ciencia, tecnologia e innovacién
financiados con recursos publicos. En los casos de proyectos de investigacién y desarrollo
de ciencia, tecnologfa e innovacién, adelantados con recursos publicos, el Estado como
titular de los DPI derivados de estos proyectos podra ceder dichos derechos a través de

la entidad financiadora, sin que ello le constituya dafio patrimonial. (...)

En todo caso, por declaratoria de interés piiblico, el Estado, a través de la entidad financiadora,

se reserva el derecho de obtener una licencia no exclusiva y gratuita de estos DPI.
Con el término destacado, esta norma modifica la posibilidad del Estado de obtener
una licencia gratuita y no exclusiva sobre la propiedad intelectual cedida por él

cuando existan razones de interés publico, pues impone el requisito adicional de
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surtir el tramite de declaratoria de interés puiblico. Requisito que, histéricamente, ha
limitado el acceso a las tecnologias en salud del pafs. Tal y como sucedié en el caso del
medicamento Imatinib, cuyo proceso de declaratoria duré dos afios (Vaca, 2016), o en
el caso del medicamento Sofosbuvir, que casi cumple nueve afios y sigue en proceso
(Lizarazo Cortés, 2020).

Suponiendo que la inclusién de este requisito obedecié al desconocimiento o la
irreflexién de quienes aprobaron este articulo, es posible ver cémo la gestién de tec-
nologfas financiadas con recursos ptblicos integra en su politica nacional un modelo
de transferencia basado en mecanismos y dirigido a actores concretos, cuyo principal
objetivo es transformar el conocimiento en productos y procesos que puedan integrarse
al sector productivo. Bajo este propésito, los roles de las instituciones de investigacidn,
el Estado e incluso la sociedad civil, se adaptan al funcionamiento de este modelo de
transferencia. Esto da lugar a normas que no consideran sus posibles consecuencias
en la gestién de tecnologias de interés publico, como las tecnologfas en salud.

En la figura 5 se resumen las transformaciones en la politica de gestién tecnolégica
de Colombia, descritas a lo largo de esta etapa.

FIGURA 5. TRANSFORMACIONES A LA POLITICA DE GESTION DE TECNOLOGIAS
EN SALUD FINANCIADAS CON RECURSOS PUBLICOS

Etapa 3: Transformaciones a la politica de gestion de tecnologias en
salud financiadas con recursos publicos

Patentes son Evaluacion, Estado puede La gestion Minciencias tiene | Latransferencia | Se limita el uso
instrumentos proteccion y ceder a titulo tecnologica el deber de de tecnologia se no exclusivo

secundarios | reconocimiento gratuito DPI adquiere una consolidar las |enfocaenconectar | del Estadoa

parala de los DPl es sobre tecnologias | perspectivade | relacionesentre |laofertadeDPlen | declarartoria
transferencia pilar de la financiadas con | emprendimiento Universidad, las instituciones de interés
de tecnologia. politica de recursos desde las Empresa, Estado | con las demandas publico.
innovacion en | publicos haciael | universidades y Sociedad del mercado.
salud. sector privado

Ley 29 de 1990 Ley 1280 de ey 1838 de 2017 6 2 Conpes PND (2022-202
(articulo 5) 2009 (articulos Ley 1753 de 2015 | (articulos ) (articulo 7.11) Prog ad (Articulo 169
4.7y4.38) (articulo 70) Inte

2009

La estrategias de transferencia de tecnologias en salud

Se fundamentaen la Se fundamentaen la
gestion publica comercializacion

Fuente: Elaboracién propia.
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4. Cuarta etapa. Escalamiento de tecnologias en salud en Colombia

La cuarta etapa del modelo de innovacién en salud implica el escalamiento de las
tecnologfas que se desarrollaron en las universidades con financiacién publica, y se
transfirieron a una empresa para su comercializacién. En esta etapa, la empresa hace
los estudios para comprobar la seguridad y eficacia de la innovacién en salud, asf
como las adaptaciones de infraestructura para una produccién industrial acorde con
las normas técnicas vigentes.

El objetivo de este apartado es identificar si las transformaciones en la politica de
escalamiento industrial trajeron consigo la introduccién de una o varias caracteristicas
del modelo de innovacién en salud predominante.

a. La produccion de tecnologias en salud como politica estatal

Una revisién de los documentos que describen la produccién de tecnologfas sanitarias
en Colombia da cuenta de que estas actividades solfan hacer parte del quehacer de
la administracion publica. As{, para finales del siglo XIX, se procuré el desarrollo de
varias vacunas contra enfermedades infecciosas, en las que Colombia era un referente
para toda Latinoamérica.

Para 1917, Colombia contaba con algunos de los laboratorios mejor dotados de
Latinoamérica: el Parque de Vacunacién (posteriormente llamado Laboratorio Jorge
Lleras Parra) y el Instituto de Higiene Samper-Martinez, iniciativas privadas de ser-
vicios de diagnéstico, andlisis y elaboracién de productos biolégicos.

Con el paso de las décadas, varios de estos laboratorios se nacionalizaron. En
1968, la produccién publica de vacunas se unificé bajo un solo Instituto Nacional
de Salud (INS) (D4guer, 2017). Los desarrollos del INS permitieron la atencién de
enfermedades infecciosas como rabia, fiebre amarilla, difteria, tétano y tos ferina
(Villamil Jiménez, 2019).

Estos antecedentes nos permiten ver que la fabricacién de tecnologias en salud
tenfa una vocacién publica y buscaba responder a sus necesidades. Quiza por esta
razén, a pesar de la sélida intencién de construir infraestructura ptblica para procurar
el escalamiento de estas tecnologias, la produccién de innovaciones sanitarias no se
articulé con ninguna iniciativa privada.

Este rasgo se evidencia en el Decreto 1157 de 1940, que creé el primer plan para
el fomento industrial. A pesar de que Colombia contaba con las capacidades tecno-
l6gicas para impulsar una politica de escalamiento y produccién de tecnologias en
salud, para entonces la atencién de la politica industrial estaba puesta en la extraccién
y la exportacién de materias primas (Kalmanovitz, 2010; Ortiz et al., 2009). Asi, estos
proyectos de intervencién estatal se centraron Gnicamente en las “empresas que se
dediquen a la explotacién de industrias bdsicas y de primera transformacion de materias primas
nacionales” (articulo 30 del Decreto 1157 de 1940).
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A pesar de esta politica, durante las primeras décadas del siglo XX, a la produccién
farmacéutica colombiana no le hicieron falta oferentes. De hecho, llegaron varios
productores multinacionales® con intenciones de producir en el pafs y suplir la deman-
da de medicamentos para toda Latinoamérica. También, desde 1962, el mercado de
medicamentos genéricos experimenté un crecimiento notable con iniciativas privadas
que perduran hasta hoy en dfa (Garcfa, 2017).

Sin embargo, para 1972, el entonces Ministerio de Salud Pudblica (1972) hizo un
diagnéstico del estado de produccién industrial de vacunas y biolégicos en Colombia.
Se anticipé que "por tratarse de productos que requieren alta técnica e instalaciones
especiales, los laboratorios particulares ban cedido esta tarea a los laboratorios estatales” (p. 7).
Siendo reconocidas por el mismo ministerio las deficiencias en las capacidades de
produccién de tecnologfas en salud que padecia el mercado local.

Con el paso del tiempo, la financiacién de estas iniciativas de produccién publica
dejé de ser suficiente, pues las nuevas tecnologias en salud desarrolladas en el norte
global y los avances en las normas técnicas de fabricacién marcaron brechas tecnolégi-
cas que eran cada vez més dificiles de solventar con el limitado erario de nuestro pafs.

Para 1993, con la Ley 100 y con la implementacién de las Buenas Practicas de
Manufactura (Decreto 3075 de 1997), la produccién y exportacién de varios productos
biolégicos se suspendié completamente (Dédguer, 2017, p. 17). Durante las décadas
siguientes, el papel del Estado en la produccién de tecnologias en salud quedaria en el
olvido y, ante la falta de oferentes locales para suplir la demanda de los tratamientos,
se tuvo que recurrir a la importacién.

b. Delegacién de las actividades industriales al “empresario innovador”

Por su parte, los DPI asociados a las innovaciones de la industria farmacéutica mul-
tinacional han sido protegidos con tanto ahinco, que se han concentrado en unos
pocos oferentes. En palabras de la Politica Nacional de Ciencia, Tecnologia e [nnovacion para
Salud y Bienestar, "las solicitudes generadas por no residentes se concentran en grandes
farmacéuticas multinacionales, que, si bien realizan los registros en Colombia, no
desarrollan sus actividades de [+D+i conducentes a la patente solicitada en el pais”
(Ministerio de Ciencia, Tecnologfa e Innovacién, 2022b, p. 21).

Antes de esto, el Estado colombiano tenfa un papel directo en la produccién de
tecnologfas en salud. Especialmente aquellas tecnologfas estratégicas para la salud
ptblica, como los tratamientos para algunas enfermedades infecciosas tropicales. Hoy
en dia, el SNCTel sigue financiando la investigacién para tratar estas enfermedades;
sin embargo, la mayoria de esta financiacién se concentra en las etapas iniciales de

6 "Como Abbot (1944), Bristol Myers Squibb (1944), Whitehall Laboratorios (1946), Quimica Shering
(1950), Hoests Colombiana (1955), Glaxo Wellcome de Colombia (1957), Merck Colombia (1957),
Bayer de Colombia (1957), entre otros” (Departamento Nacional de Planeacién, 2016).
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investigacién y el recurso destinado a ensayos preclinicos, clinicos y el escalamiento
industrial es casi nulo (Vaca Gonzélez et al., 2019).

Esta situacién puede extrapolarse a todas las tecnologias en salud investigadas con
recursos publicos, pues, con este cambio de paradigma, el pais entré en una extrafia
amnesia en la cual no recuerda que era lider en la produccién de medicamentos. Un
ejemplo son los documentos de la Politica Farmacéutica Nacional.

El primero, emitido en el afio 2003 por el Ministerio de Salud y Proteccién Social
con la Organizacién Panamericana de la Salud, reconoce la falta de oferentes en materia
de medicamentos. No obstante, su tinica propuesta relacionada con produccién local
es "Disefiar y aplicar incentivos para los laboratorios de capital nacional o extranjero que tengan
produccién local, fabriquen medicamentos buérfanos, de interés en salud piblica (...)" (Ministerio
de Salud y Proteccién Social & OPS, 2003).

El lenguaje usado por este documento deja ver cémo el mismo Ministerio de Salud,
que en 1972 reconocia el potencial de la produccién local y ptiblica de medicamentos
en el pais, en 2003 se desprende de dicho papel para acomodarse en un rol pasivo, que
se limita al disefio y aplicacién de incentivos para que sean los empresarios nacionales
o extranjeros los encargados de suplir dicha demanda.

El segundo documento es el Conpes 155 de 2012, del Departamento Nacional de
Planeacién. Enmarcada en la misma l6gica, la Politica Farmacéutica Nacional propone
como objetivo “establecer incentivos a la oferta, la innovacién, el desarrollo y la produccion
de medicamentos estratégicos y promover el desarrollo de una agenda de investigacién y
desarrollo para el aprovechamiento del potencial competitivo de la industria farmacéutica nacional”
(Departamento Nacional de Planeacién, 2012, p. 33).

En ambos documentos puede evidenciarse la introduccién de la primera idea
predominante identificada del modelo de innovacién en salud, pues el escalamiento de
medicamentos se delega a la iniciativa privada, al arquetipo del empresario innovador.
Pues en estos documentos esté la firme conviccién de que la investigacién de medica-
mentos debe financiarse piblicamente, pero escalarse a través de oferentes privados,
fomentando la competencia como elemento dinamizador del mercado.

Esta transformacién en la politica publica, sin embargo, parecié olvidar lo ya
diagnosticado. Parecié ignorar que el empresario innovador en Colombia es més bien
una figura mitolégica. Los mismos documentos de politica sefialan que "la gran mayoria
de las empresas del pais no contempla la innovacion dentro de su estrategia de desarrollo
empresarial” (Departamento Nacional de Planeacién, 2021b, p. 35). El resultado de
querer dejar la labor de escalamiento a un sector de la economia local notablemente
débil en el uso del conocimiento es un pafs que depende de la produccién extranjera
para el abastecimiento de tecnologias de alto valor agregado, un mero consumidor
de las innovaciones en salud.

Esta concentracién del mercado, producto de la abismal diferencia técnica entre
las empresas multinacionales importadoras y las empresas locales productoras, se vio
profundizada por la adopcién de normas de DPI mé&s amplias. Como consecuencia, para
€l 2020, el 40% de los principios activos de medicamentos eran mercados monopélicos,
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la mayorfa de los cuales no se fabrican en Colombia (Campi et al., 2020; Superinten-
dencia de Industria y Comercio, 2020, p. 32). Entre el 80% y el 90% de las materias
primas del sector farmacéutico también se importan (Colombia Productiva, 2020, p. 14).

La dependencia tecnoldgica que generd la falta de capacidades de produccién local
profundizé las asimetrias del mercado, erosionando las redes de colaboracién indus-
trial que requiere el modelo de triple hélice (Departamento Nacional de Planeacién,
2021b, p. 8). Asi, aunque la politica de innovacién nacional desea dar protagonismo
al “empresario innovador”, lo cierto es que nuestro pais no cuenta con las condiciones
materiales necesarias para delegar dicha produccién y distribucién.

c. Politica de reindustrializacién y vuelta a la produccién estatal

Con la pandemia global por COVID-19 del afio 2020 y con los problemas que tuvo
el pafs para adquirir las vacunas contra esta enfermedad, los tomadores de decisiones
reconocieron la necesidad de recobrar la soberania en la produccién sanitaria.

FIGURA 6. TRANSFORMACIONES A LA POLITICA DE ESCALAMIENTO
DE TECNOLOGIAS EN SALUD FINANCIADAS CON RECURSOS PUBLICOS

Etapa 4: Transformaciones a la politica de escalamiento de
tecnologias en salud financiadas con recursos publicos.

Gobierno Nacional, Los laboratorios Estrategias para Estrategia de produccion Se instruye a generar
através del INS, se publicos dejan de produccion local local recomienda iniciativas publicas de
encargaba producir tecnologias instruyen al disefio de invertir en conectar las produccion de
directamente del por falta de incentivos para que innovaciones tecnologias estratégicas
escalamientoy presupuesto para laboratorios de capital financiadas para el acceso equitativo
distribucion de ajustes a buenas privado fabriquen publicamente con el a medicamentos en
tecnologias en salud. practicas de tecnologias de interés sector privado. Colombia
manufactura en salud publica.
v Conpes 155 de 2012: Bases del Plan
eto 470 968 Ley 100 de 1993 Politica Farmacéutica
Politica Farmaceéutica Nacional ¢ esarrollo

Nacional 2022 - 2026

(articulo 2.3) (articulo 248.1) Nacional

2012

El escalamiento y la produccion local de tecnologias en salud

Es liderado por Es delegado al sector
iniciativas publicas empresarial

Fuente: Elaboracién propia a partir de la revisién documental.

Este cambio en el paradigma se puede ver reflejado en las bases del méas reciente Plan
Nacional de Desarrollo 2022 - 2026 - Ley 2294 de 2023. En este, una de las estrategias
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para el acceso equitativo a medicamentos implica "generar iniciativas de produccion de
tecnologias estratégicas de cardcter piblico o mixto" (Departamento Nacional de Planea-
cién, 2022, p. 32). Otro reflejo de dicha intencién es la iniciativa distrital BogotéBio,
una planta de produccién de vacunas hecha en alianza entre la Secretarfa Distrital de
Salud y Sinovac (Secretarfa Distrital de Salud, 2024).

En la figura 6 se resumen las transformaciones a la politica de escalamiento de
tecnologfas en salud financiadas con recursos piblicos méas relevantes, descritas para
esta etapa.

5. Quinta etapa. Comercializacién de tecnologias en salud

La quinta etapa del modelo de innovacién en salud consiste en la comercializacién y
distribucién de las tecnologias escaladas. Esta labor suele estar en cabeza de las mismas
entidades que se encargaron del escalamiento de las tecnologias. Podemos identificar
dos situaciones previstas por la norma: (1) cuando la institucién decide comercializar
directamente la tecnologfa a través de una empresa de base tecnolégica y (2) cuando
la institucién delega dicha comercializacién, pero recibe regalfas por la explotacién
de los DPI asociados a las tecnologfas.

a. Creacion de empresas de base tecnolégica desde las universidades

A propésito de la primera situacién, la creacién de nuevas personas juridicas del derecho
privado provenientes de las entidades publicas del Estado ya era concebida desde el
Decreto 391 de 1991 como una modalidad de alianza con entidades privadas. Entre
los propésitos de estas alianzas se encontraban “la creacién, el fomento, el desarrollo
y el financiamiento de empresas que incorporen innovaciones cientificas o tecnoldgicas aplicables a
la produccion nacional (...)" (articulo 2.b) y “"Negociar, aplicar y adaptar tecnologias nacionales
o extranjeras” (articulo 2.g), procurando el escalamiento de las innovaciones e incluso la
adquisicién y aprovechamiento de tecnologfas externas en distintos sectores producti-
vos; actividades que pertenecen a las tGltimas etapas de desarrollo dentro del modelo.
Y aunque esta norma se referfa a las tecnologias financiadas con recursos publicos,
no estaba orientada especificamente hacia las universidades ni alentaba de forma di-
recta la comercializacién de los activos intangibles a través de DPI. La transformacién
de la politica, en aras de adoptar las herramientas y términos propios del modelo de
innovacién en salud para la comercializacién de resultados de investigacién desde las
universidades, vendria casi 30 afios después con la Ley 1838 de 2017, que reglamenta
la creacién de empresas de base tecnolégica y fue descrita en etapas anteriores.
Este nuevo articulado difiere del anterior, en la medida en que las alianzas previstas
por la norma ya no se limitan solo a las entidades sin fines de lucro, sino que permite
a los docentes e investigadores universitarios “(...) ser participes de los beneficios econdmicos
que se generen (...), sin que esto configure factor salarial ni doble asignacién por parte del tesoro
piiblico” (articulo 3). Lo anterior implica un cambio en los principios orientadores de las
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alianzas dentro del SNCTel, integrando esa perspectiva de emprendimiento a través
de incentivos que animan al investigador a convertirse en empresario.

b. Reglas para la distribucion y reinversion de regalias

En este punto, pueden encontrarse algunos articulos que definen ciertas pautas para la
reinversién de las regalias cuando estas son cedidas a terceros para su aprovechamiento.
Sin embargo, estas pautas son muy generales y no es posible deducir una intencién de
orientar la comercializacién hacia un fin ptblico especifico. Por ejemplo, el articulo
10 del Plan Nacional de Desarrollo (2014 - 2018) - Ley 1753 de 2015 establece que
"las condiciones de esta cesién seran fijadas en el respectivo contrato”. Parece que, al
no tratar de forma directa las condiciones de comercializacién, la norma equipara las
condiciones de cesién de los DPI a las de comercializacién y deja estos factores a la
negociacién entre cedente y cesionario.

Si bien es razonable que la norma busque que sean las entidades ejecutantes las
que decidan qué condiciones de cesién y comercializacién son mis adecuadas segtn
el caso a caso, la norma no parece considerar casos en los que las condiciones de
distribucién deben responder a las necesidades publicas, como sucede especialmente
para las innovaciones en salud.

Por otro lado, en cuanto a la inversién de las regalfas producto de la explotacién
comercial de las tecnologias, que serfa la tltima fase del modelo de innovacién en
salud, los articulos que regulan este aspecto ordenan reinvertir dichas ganancias en la
produccién de nuevas tecnologifas. Tal fue el caso del articulo 169 del Plan Nacional
de Desarrollo 2018 - 2022 - Ley 1955 de 2019, al establecer que dichos beneficios “(...)
deberdn ser destinados para el apoyo e inversion a los programas, proyectos, actividades e iniciativas
de ciencia, tecnologia e innovacién de la entidad piblica” (articulo 167).

Las modalidades de este retorno de las regalfas fueron complementadas con el Plan
Nacional de Desarrollo 2022 - 2026 - Ley 2294 de 2023, al establecer que

Cuando en el respectivo contrato (...) se defina que ¢l titular de DPI es quien adelante y ejecute el
proyecto, y este realice la explotacién de dichos derechos, obteniendo ganancias econé-
micas, debera: i) acordar con la entidad financiadora un porcentaje de las ganancias obtenidas en
la explotacién de la Propiedad Intelectual de la cual es titular (...); o ii) donar el porcentaje
a favor del Estado, con la posibilidad de acceder al mismo descuento que se causa para inversiones rea-
lizadas en investigacion, desarrollo tecnoldgico o innovacion conforme a la normativa vigente aplicable

(Pardgrafo del articulo 136).

Esta nueva norma afiade un incentivo tributario para las entidades cesionarias o
licenciatarias de los DPI, pues estas pueden elegir "donar” el porcentaje a favor del
Estado accediendo a los descuentos tributarios hechos por inversiones en investigacién
e innovacién. Esta expresién de la politica muestra cémo el modelo de innovacién
se enmarca en la construccién de incentivos para promocionar indirectamente las
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actividades de escalamiento y comercializacién de tecnologias desde la perspectiva
empresarial.

En la figura 7 se resumen las transformaciones a la politica de comercializacién y
distribucién de tecnologifas en salud financiadas con recursos puiblicos més relevantes,
descritas para esta etapa.

FIGURA 7. TRANSFORMACIONES A LA POLITICA DE COMERCIALIZACION
Y DISTRIBUCION DE TECNOLOGIAS EN SALUD FINANCIADAS
CON RECURSOS PUBLICOS

Etapa 5: Transformaciones a la politica de comercializacion y
distribucion de tecnologias en salud financiadas con recursos publicos
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CONCLUSIONES

De este recuento, es posible concluir que la politica de innovacién en salud a nivel
nacional se ha venido transformando para trasplantar figuras propias del modelo de
innovacién en salud predominante, descrito en apartados iniciales de este documento.
El propésito de documentar estas transformaciones esta en reconocer la evolucién de
la politica publica y la incidencia de los modelos teéricos que han sido planteados en
contextos econémicos y politicos muy especificos.

No es necesario que estas herramientas sugeridas por estos modelos sean dafii-
nas, ya que solo dan a las instituciones investigadoras la capacidad de administrar
las innovaciones. Sin embargo, el énfasis en la proteccién y comercializacién de las
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innovaciones, propio del modelo, ha alejado la politica de los objetivos piblicos de
innovacién en Colombia.

En este analisis es evidente que la construccién de la politica ha tenido una conno-
tacion ideolégica que coincide con las ideas predominantes identificadas. Trasplantar
herramientas para la gestién tecnolégica bajo una perspectiva acritica de las ideas del
modelo de innovacién en salud no ha sido ttil para la reconstruccién de las capacidades
locales en el contexto colombiano. Estas transformaciones concretas del modelo en
la politica publica nacional pueden resumirse de la siguiente manera:

1. Las prioridades de investigacién en salud se transforman para responder a
las exigencias del modelo de innovacién

La politica de investigacién estd evolucionando hacia la priorizacién de los proyectos
que produzcan tecnologias en salud que se ajusten a la demanda del mercado, al de-
terminar cémo se pueden difundir entre la poblacién. Esto ha llevado a renunciar a la
inversién publica ya destinada a proyectos de atencion de enfermedades infecciosas
desatendidas que, hasta ahora, no han encontrado respaldo para su expansién dentro
del modelo de innovacién nacional.

2. Las transformaciones en las normas de DPI llevaron
a un modelo de gestién tecnolégica que se enfoca en la proteccién

Al principio, la politica no vio los DPI como incentivos para la innovacién en salud; en
cambio, los vio como una herramienta que podria perjudicar el acceso a las tecnologfas.
Con la llegada de ADPIC y ADPIC plus, la norma adopté los DPI como el principal
impulsor de la innovacién en salud. Como resultado, los compromisos de proteccién
se extendieron a nuevas figuras juridicas, como los datos de prueba. Esto ha resultado
en que las recomendaciones de politica publica del pais se limiten a fortalecer los
estandares de proteccién, pero no a aplicarlos a los objetivos de innovacién del Estado.

3. La transferencia de tecnologias en salud adopté
un enfoque de “emprendimiento”’

Anteriormente, la transferencia de tecnologfa tenfa como objetivo lograr el control
de las tecnologifas financiadas por el Estado y centralizar su administracién. Los DPI
eran una herramienta adicional para la transferencia, la politica no se enfocaba en
ellos de manera especifica. No obstante, esta variedad de enfoques se modificé con
la descentralizacién de la gestién tecnolégica, la cual fue cada vez més confiada a
las instituciones de investigacién y empresas asociadas. La situacién ha llevado a la
politica nacional a establecer un papel de "emprendimiento” para todos los actores
que componen el SNCTel.
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4. El Estado confié el escalamiento de las innovaciones
a un mercado farmacéutico local que no estd consolidado
ni tiene las capacidades de produccién necesarias

Colombia desarrollé y escal6 tecnologias en salud, como vacunas y biolégicos, a través
de iniciativas publicas que lideraron los avances en biotecnologfa del pafs durante
el siglo XX. Asi{ mismo, el pafs contaba con empresas farmacéuticas que buscaban
consolidarse en el mercado nacional, pero que no pudieron integrar estas capacidades
tecnolégicas en su quehacer empresarial. Con las politicas de apertura econémica y
la llegada de estdndares internacionales de fabricacién y proteccién de tecnologias
en salud, el pafs perdié sus capacidades de produccién. La oferta farmacéutica se
centralizé en las multinacionales titulares de los DPI, y el mercado local se volvié
altamente dependiente de las importaciones de tecnologias en salud o sus insumos
para la fabricacién.

La politica de innovacién sostiene que el empresario innovador es el tinico respon-
sable de escalar las tecnologias publicas, sin considerar que las condiciones materiales
del mercado local son muy diferentes a las condiciones ideales planteadas por el modelo
de innovacién en salud predominante. La pérdida de la seguridad farmacéutica del
pais fue el resultado de esta forma de entender la produccién local de tecnologias en
salud. En la actualidad, solo con la llegada de la pandemia de COVID-19, la politica
publica reconoce la necesidad de recuperar estas capacidades de produccién local a
través de infraestructura publica.

5. Las condiciones de comercializacién de tecnologias
no son reguladas por la politica nacional

Por dltimo, la politica piblica no se preocupa por ajustar las condiciones de comer-
cializacién de las tecnologifas financiadas ptiblicamente a los objetivos del gobierno.
Una vez que se negocian los DPI, el Estado pierde completamente el control sobre la
tecnologia. Y las negociaciones entre la entidad ejecutante y el tercero interesado en
el escalamiento determinan las condiciones de comercializacién.
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