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Resumen

En el presente articulo de investigacion se plantea un conjunto de propues-
tas académicas para una adecuada recepcion, en el ordenamiento sanitario
colombiano, del derecho a tratamientos experimentales como fue concebido
en Estados Unidos. Para formular estas propuestas se explican las diferencias
que se presentan entre el modelo de salud colombiano y el modelo norteame-
ricano con relacion al acceso a este tipo de medicinas no convencionales. Para
ello se utiliz6 una metodologia comparativa y cualitativa que, a partir de la
contrastacion, otorgara vias de solucion para incorporar el derecho de manera
adecuada al modelo sanitario nacional. La investigacion permitié concluir que
para que haya una recepcion idonea del derecho es importante adoptar poli-
zas voluntarias que aseguren tratamientos experimentales; que se incorpore
una presuncion de hecho sobre la capacidad econémica de los pacientes, a fin
de evitar la inversion probatoria; que se eliminen las juntas médicas para la
aprobacion de esta clase de medicinas, sin que ello suponga que los galenos
no puedan acudir a otras instancias médicas para consultar los riesgos y be-
neficios del medicamento, y que se incentiven créditos y exenciones fiscales
para los aseguradores y fabricantes.

Palabras clave

Recepcion del derecho a acceder a tratamientos experimentales; diferencias
entre Colombia y Estados Unidos; rol de los pacientes, fabricantes y asegura-
dores; medicamentos y procedimientos en investigacion.
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Abstract

This research paper puts forward a set of academic proposals for the Colom-
bian health care system’s adequate incorporation of the right to try experi-
mental treatments conceived in the United States. It explains the differences
between the Colombian and the American health models regarding access to
non-conventional drugs. A comparative qualitative method is used, which, by
contrasting, would provide solutions to incorporate the right appropriately
into the national health model. The research concludes that, for the right to
be adequately adopted, it is crucial to take out voluntary policies that ensure
experimental treatments, introduce presumption of fact on patients” economic
capacity to avoid shifting the burden of proof, eliminate medical committees
for the approval of these drugs—notwithstanding the fact that physicians may
consult their risks and benefits with other medical bodies—, and incentivize
credits and tax exemptions for insurers and manufacturers.

Keywords

Incorporating the right to try; differences between Colombia and the Uni-
ted States; role of patients, manufacturers, and insurers; research drugs and
procedures.
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Resumo

Neste artigo de pesquisa, é apresentado um conjunto de propostas académicas
para uma adequada recepg¢ao, no ordenamento juridico sanitario colombiano,
do direito a tratamentos experimentais como foi concebido nos Estados Uni-
dos. Para formular essas propostas, sao explicadas as diferencgas entre o mo-
delo de satide colombiano e 0 modelo estadunidense com rela¢ao ao acesso
a esse tipo de medicamentos nao convencionais. Para isso, foi utilizada uma
metodologia comparativa e qualitativa que, a partir da comparagao, outorga
vias de solugao para incorporar o direito de maneira adequada ao modelo sa-
nitdrio nacional. A pesquisa permitiu concluir que, para que haja uma recep-
¢ao idonea do direito, € importante adotar apolices voluntarias que garantam
tratamentos experimentais, que seja incorporada uma presungao de fato so-
bre a capacidade econdmica dos pacientes, a fim de evitar a inversao do 6nus
da prova, que sejam eliminados os conselhos médicos para a aprovagao des-
se tipo de medicamentos, sem que isso suponha que o profissional de satde
nao possa recorrer a outras instancias médicas para consultar os riscos e os
beneficios do medicamento, e que sejam incentivados empréstimos e isengoes
fiscais para os asseguradores e os fabricantes.

Palavras-chave

Recepcao do direito de acesso a tratamentos experimentais; diferengas entre
Colombia e Estados Unidos; papel dos pacientes, fabricantes e asseguradores;
medicamentos e procedimentos em pesquisa.
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Sumario: Introduccidn. 1. Diferencias frente al acceso a tratamientos experimentales entre Estados Unidos y
Colombia. 2. Propuestas para para una adecuada recepcion del derecho a acceder a tratamientos
y medicamentos experimentales. 2.1 Adopcién de pdlizas voluntarias que incorporen tratamientos
experimentales para los pacientes. 2.2 Financiacién estatal de los tratamientos experimentales
garantizando su subvencién Ginicamente a sujetos incapaces de procurarselos por si mismos, pre-
sumiendo por regla general la capacidad econdmica. 2.3 Eliminacién de los controles externos que
limitan laindependencia médica para ordenar los tratamientos experimentales. 2.4 Concesién de
beneficios y créditos fiscales para aseguradores y fabricantes de medicamentos experimentales.
Conclusiones. Bibliografia.

Introduccion

La Corte Constitucional, mediante la Sentencia T-057 de 2015,! hizo un andli-
sis del derecho a acceder a tratamientos experimentales en Colombia. La alta
Corporacion decidi6 aprobar el tratamiento experimental para una paciente
que habia sido afectada por un accidente de transito, a pesar de la negativa
de su empresa promotora de salud (EPS), y sefialé que cualquier persona, a
partir de la expedicion del fallo, podia acceder a este tipo de procedimientos
médicos no convencionales, si se encontraba padeciendo una enfermedad ca-
tastréfica o terminal, si expresaba el consentimiento pleno e informado y si
no podia encontrarse un tratamiento sustituto dentro del Plan de Beneficios.?
Estos efectos de la tutela son de caracter universal, ya que fueron detallados
en su ratio decidendi y deben aplicarse a casos posteriores con caracteristicas
similares en virtud del principio de igualdad.’

Por su parte, en Estados Unidos, la Corte de Apelaciones de Columbia reco-
nocio6 en 2007 el derecho a acceder a tratamientos experimentales* mediante
una decision que elimind la regulacion estatal de la Food and Drug Adminis-
tration (FDA) que impedia que los particulares accedieran a procedimientos
no convencionales, y dio asi la oportunidad para su libre acceso en el mercado
sanitario, siempre que fueran prescritos por un médico tratante y su destina-
tario aceptara su suministro, de manera consciente e informada.

Sin embargo, la recepcion de esta institucion extranjera en el ordenamiento
colombiano no se hizo de forma adecuada, pues no se tuvieron en cuenta las

—_

Corte Constitucional, sentencia T-057 de 2015, M. P. Martha Victoria Sdchica Méndez.

2 El Plan de Beneficios es el conjunto de servicios y tecnologias en salud a que tiene derecho todo afiliado al Sis-
tema General de Seguridad Social en Salud (SGSSS), cuya prestacion debe ser garantizada por las entidades
promotoras de salud (EPS), con recursos de las cotizaciones. Hay que recordar que segun el articulo 15 de la
Ley 1751 de 2015 (Ley Estatutaria de Salud) no se pueden subvencionar con recursos ptiblicos los tratamien-
tos 0 medicamentos que se encuentren en fase de experimentacion (Congreso de la Republica, Ley 1751 de
2015, “Por medio de la cual se regula el derecho fundamental a la salud y se dictan otras disposiciones”, Diario
Oficial 49.427 de 16 de febrero de 2015).

3 Carlos Bernal Pulido, “El precedente en Colombia”, Revista de Derecho 21 (2008), p. 86.

4 Corte de Apelaciones del Distrito de Columbia, caso Abigail Alliance for Better Access to Developmental

Drugs and Washington Legal Foundation, appellants vs Eschenbach, Sentencia del 7 agosto de 2007.
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diferencias entre los ordenamientos juridicos frente al acceso a los tratamientos
experimentales. Ello se explica porque en Estados Unidos existe un sistema
privatista de salud a partir del cual se impide que se impongan restricciones a
la prestacion de tratamientos experimentales y el Estado no esta en la obliga-
cion de financiar estos procedimientos. Igualmente, en ese modelo de salud,
estos tratamientos pueden ser subvencionados mediante pdlizas individuales
y se garantiza la independencia médica de los profesionales de salud para que
puedan ordenarlos libremente sin sujetarlos a mecanismos técnico-cientificos
que limiten su autonomia.

En Colombia, en cambio, hay un sistema de salud que se estructura bajo la égi-
da de un Estado social de derecho, en el cual, a partir de la Sentencia T-057 de
2015, mediante la aplicacion analdgica de su ratio decidendi, se debe garantizar
la subvencion estatal de procedimientos experimentales para las personas de
escasos recursos o que sean sujetos de especial proteccion constitucional y se
aplican mecanismos técnico-cientificos, particularmente juntas médicas, que li-
mitan la autonomia de los médicos para la ordenacion de estos procedimientos.

El presente articulo de investigacion tiene como premisa esencial mostrar las
diferencias en la forma como cada sistema sanitario aborda los tratamientos
experimentales y plantear una serie de propuestas académicas para que haya
una adecuada recepcidn de esta institucion extranjera dentro del ordenamien-
to colombiano.

La metodologia es cualitativa y comparativa, pues busca contrastar las diferen-
cias entre ambos ordenamientos, aunque eventualmente puede acudir a cifras
y estadisticas de estudios cientificos que avalen los argumentos expuestos a lo
largo del texto. El desarrollo de esta metodologia implica la realizacién de una
contrastacion entre los modelos sanitarios de cada pais, con el objeto de dar
vias de solucion para que haya una adecuada recepcion del derecho,® que en
este caso es el acceso a tratamientos experimentales desde el sistema juridico
estadounidense al modelo colombiano.

Los objetivos que busca la presente investigacion son:

Identificar las diferencias entre ambos sistemas sanitarios con relacién al ac-
ceso a tratamientos experimentales.

Formular propuestas académicas para que haya una adecuada recepcion de
esta institucion extranjera al ordenamiento colombiano.

5 Ran Hirsch, Comparative Matters, The Renaissance of Comparative Constitutional Law, Oxford, University Press,
2014, p. 87.
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1. Diferencias frente al acceso a tratamientos
experimentales entre Estados Unidos y Colombia

Cuando se habla de acceso a tratamientos experimentales, cada sistema juri-
dico aborda la provisiéon de estos elementos médicos de forma singularizada,
pues existen desemejanzas importantes frente al papel del Estado, los pacien-
tes y los médicos, cuando se abre la posibilidad de la provision de medicinas
y procedimientos no convencionales para los ciudadanos. Si estas diferencias
no son tenidas en cuenta al momento de extrapolar el derecho, ello implica
que el ordenamiento receptor le dara un significado propio que lo transfor-
mara en un derecho diferente.®

Las diferencias mas importantes que pueden encontrarse en la forma como se
aborda el derecho a acceder a tratamientos experimentales son las siguientes:

La primera es que en Colombia, el acceso a tratamientos experimentales se con-
sidera como un derecho fundamental auténomo que le impone al Estado, alos
empleadores y trabajadores como cotizantes del sistema de salud, la obligacién
de su financiacidn,” mientras en Estados Unidos se concibe como un derecho
negativo que busca evitar que el Estado, a través de la Food and Drug Admi-
nistration (FDA) interfiera en la provisiéon de medicamentos no convencionales
a las personas. Ello se debe a que el sistema de salud estadounidense ampara
la libertad de los usuarios de adoptar un seguro o pdliza médica voluntaria
para acceder a medicamentos convencionales o experimentales,® mientras a
nivel nacional existe el deber legal de todas las personas de adquirir un segu-
ro médico a una EPS tanto en el régimen contributivo como subsidiado, en
virtud del aseguramiento universal.’

La idea anterior se sustenta en que mientras el derecho a estas medicinas no
convencionales se reconoce en Colombia como un débito prestacional,’’ es de-
cir, como un deber activo del Estado con los pacientes, por no estar contem-
plada su provision en el Plan de Beneficios, en Estados Unidos este derecho

(o2}

Pierre Legrand, “The Impossibility of Legal transplants”, Journal of European and Comparative Law (1997), p. 117.

7 Leonardo Cafién Ortegén, “La solidaridad como fundamento del Estado social de derecho, de la seguridad
social y la proteccién social en Colombia”, Revista Pdginas de Seguridad Social 1 (2017), p. 18.
8 En la sentencia emitida por la Corte Suprema de Estados Unidos en 2012, que analizé el Obamacare (Ley

de Proteccion del Paciente y de Cuidado Asequible de la Salud) se establecié que no es posible obligar a las
personas a adquirir una péliza, bajo la coaccion de multas (Corte Suprema de Justicia de Estados Unidos, caso
Obamacare, sentencia de 28 de junio de 2012).

9 Ley 100 de 1993, articulo 153, numeral 3.4: “La afiliacion al Sistema General de Seguridad Social en Salud es
obligatoria para todos los residentes en Colombia” (Congreso de la Republica. Ley 100 de 1993, “Por la cual
se crea el sistema de seguridad social integral y se dictan otras disposiciones”, Diario Oficial 41.148, de 23 de
diciembre de 1993).

10 Los derechos prestacionales encuentran su respaldo en el surgimiento del Estado de bienestar y tienen como
objetivo la imposicion de acciones positivas a uno o varios sujetos juridicos, para garantizar que otros puedan
acceder a los medios necesarios que les permitan alcanzar una congrua subsistencia Victor (Abramovich y
Christian Courtis, Los derechos sociales como derechos exigibles, Madrid, Trota, 2003, p. 25).
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incorpora un deber de abstencion al Estado,' a partir del cual las autoridades
sanitarias no pueden oponerse a que las personas adquirieran estos medica-
mentos en las farmacéuticas.

La segunda es que en Estados Unidos, el derecho a obtener tratamientos expe-
rimentales se interpreta bajo una concepcion individualista'? a partir de la cual
son las personas las que deben procurar obtener los recursos suficientes para
financiar esos servicios, mientras en Colombia, el derecho se estructura bajo
una visidn solidaria, a partir de la cual es perfectamente posible que mediante
el Administrador de Recursos del Sistema de Seguridad Social (ADRES)?, que
es un fondo publico, se puedan financiar los procedimientos experimentales,
si el paciente no se encuentra en condiciones de subvencionarlos y asi lo afir-
ma frente a la entidad de salud.™

El hecho de que se haya incorporado el derecho a tratamientos experimenta-
les bajo una dptica solidaria significa que se obliga al Estado, cuyas finanzas
en materia sanitaria dependen de los asegurados del régimen contributivo, a
subvencionar la prestacion de estos medicamentos a aquellos que carezcan de
capacidad econdmica. En la idiosincrasia estadounidense, en cambio, se con-
sidera que la atencion sanitaria es altamente onerosa, y que, ante la escasez de
recursos, es injusto expandir su ambito de proteccion, independientemente
de las circunstancias socioecondmicas de las personas, en la medida que, de
esa forma, se estaria potenciando la desigualdad.”” Segiin Bernal Pulido, esta
postura profundamente arraigada en el sistema sanitario estadounidense, se
nutre de laidea de que las personas, por lo regular, son individuos auténomos
y autosuficientes, capaces de valerse por si mismos, por lo cual cualquier sub-
vencion estatal es un privilegio que en vez de ayudar a la equidad, desnivela
laigualdad entre las personas. Este idealismo choca con la realidad de grandes
sectores y grupos de la sociedad que presentan problematicas de exclusion y
que requieren de subvenciones estatales para poder nivelar su situacién con
la de los demas."

11 Los derechos de abstencion o negativos tienen su origen en el liberalismo clasico de autores como Locke, que
reducian la influencia del Estado a su minimo nivel, de manera que no pudiera afectar la propiedad o lo vida
de los ciudadanos (Jhon Locke, Ensayo sobre el derecho civil, México D.C, Porrtia, 2003, p. 24).

12 Esta idea del individualismo se explica, segtin Landau, en que el derecho no otorga la cobertura de una des-
tinacion patrimonial, sino que prohibe la interferencia de las autoridades en la esfera de autodeterminacion
de los individuos (David Landau, Derechos sociales y limites a la reforma constitucional. La influencia de la Corte
Constitucional en el derecho comparado, Bogota, Universidad Externado de Colombia, 2015, p. 115).

13 Este organismo fue creado como una entidad adscrita al Ministerio de Salud y Proteccién Social, con perso-
neria juridica, autonomia administrativa y financiera y patrimonio independiente, con el fin de garantizar el
adecuado flujo y los respectivos controles de recursos del Sistema General de Seguridad Social en Salud.

14 Segun la Corte Constitucional, “si el actor afirma que carece de recursos econdmicos, se invierte la carga de la
prueba, siendo la entidad demandada la encargada de demostrar lo contrario” (Sentencia T-017 de 2013, M.
P. Luis Ernesto Vargas Silva).

15 Allen Buchanan, “A Right to a decent Minimum of Health Care”, Philosophy and Public Affairs 13 (1984), p. 63.

16 Carlos Bernal Pulido. El derecho de los derechos: fundamentos, concepto y estructura de los derechos sociales, Bogota
D.C, Universidad Externado de Colombia, 2008, p. 135.
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La tercera es que en Estados Unidos se garantiza la independencia de los mé-
dicos para prescribir tratamientos y medicamentos experimentales, mientras
en Colombia existe un esquema de intermediacién que limita la autonomia
del médico para la prescripcion de estos procedimientos no convencionales,
ya que sus decisiones pueden ser anuladas por organismos técnicos o admi-
nistrativos que desconocen su criterio cientifico. Esto se sustenta en que antes
de laley 1751 de 2015 los médicos podian ordenar, bajo su juicio profesional,
un medicamento o procedimiento en fase de investigacion para un paciente,
pero para su autorizacion, los mismos debian ser aprobados por los comités
técnicos cientificos, que estaban integrados por un representante de la EPS,
uno de la institucién prestadora de servicios de salud (IPS) y uno del afiliado,
conforme al articulo 4 de la Resolucion 2933 de 2006," pues de lo contrario no
podia suministrarse el procedimiento o medicina. La propia Corte Constitu-
cional habia establecido que el Comité Técnico Cientifico estaba autorizado
para negar un medicamento, tratamiento o prueba de diagndstico prescrito por
un médico tratante, si el concepto del Comité consultaba la opinién cientifica
de expertos en la respectiva especialidad y la historia clinica del paciente, lo
cual, a nuestro juicio, es una evidente violacion de la independencia médica
y del criterio cientifico del galeno para la ordenacién de procedimientos ex-
perimentales. Con el advenimiento de la Ley 1751 de 2015 se elimino la figura
del Comité Técnico Cientifico para dar paso a la plataforma tecnologica Mi
Prescripcion (Mipres), que es una herramienta disefiada para prescribir ser-
vicios y tecnologias no incluidos en el Plan de Beneficios, de obligatorio cum-
plimiento para los usuarios del sistema de salud, lo que garantiza que las EPS
e IPS presten los servicios de salud sin necesidad de aprobacion por parte del
Comité Técnico Cientifico.

Sin embargo, a nivel nacional, la Resolucion 1328 de 2016, del Ministerio de
Salud, condiciono la aprobacion de procedimientos de experimentacion a una
junta médica que debe emitir un concepto sobre la prestacion del servicio,
cuya decision negativa o positiva debe registrarse en un aplicativo en linea."”

17 “El Comité Técnico-Cientifico tendra las siguientes funciones: 1. Analizar para su autorizacion las solicitudes
presentadas por los médicos tratantes de los afiliados, el suministro de medicamentos por fuera del listado de
medicamentos del Plan Obligatorio de Salud, POS, adoptado por el Acuerdo 228 del CNSSS y demas normas
que lo modifiquen, adicionen o sustituyan. 2. Justificar técnicamente las decisiones adoptadas, para lo cual se
elaboraran y suscribiran las respectivas actas. 3. Realizar evaluaciones trimestrales de los casos autorizados
y el seguimiento sobre el resultado de la salud de los pacientes a quienes se les autorizaron dichos trata-
mientos” (Ministerio de Salud, Resolucién 2933 de 2006, “Por la cual se reglamentan los Comités Técnico-
Cientificos y se establece el procedimiento de recobro ante el Fondo de Solidaridad y Garantia, Fosyga, por
concepto de suministro de medicamentos no incluidos en el Plan Obligatorio de Salud, POS y de fallos de
tutela”. Diario Oficial 46.377 de 31 de agosto de 2006).

18 Corte Constitucional, Sentencia C-316 de 2008, M. P. Jaime Cérdoba Trivifio.

19 Articulo 15: “Con el fin de aprobar bajo criterios técnico cientificos la prescripcion excepcional de los servi-
cios o tecnologias explicitamente excluidos del Plan de Beneficios de que trata el articulo 12 de la presente
Resolucion u otras que determine el Ministerio de Salud y Proteccion Social, las Instituciones Prestadoras
de Servicios de Salud que se encuentren habilitadas de conformidad con la Resolucion 2003 de 2014 y las
normas que la modifiquen, adicionen o sustituyan, podran integrar una Junta de Profesionales de la Salud”
(Ministerio de Salud, Resolucion 1328 de 2016, “Por la cual se establece el procedimiento de acceso, reporte
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El control de este organismo es tan evidente, que incluso si el paciente se en-
cuentra en una situacion de riesgo vital, como suele ocurrir cuando se acude
a tratamientos experimentales, se le puede proveer inmediatamente el proce-
dimiento, pero se debe acudir a este organismo, para que confirme o desau-
torice la continuidad del servicio al paciente. De este modo, las solicitudes de
los pacientes quedan supeditadas a la opinién de un grupo de personas que
definen de forma unilateral “qué entra y qué no entra” dentro los servicios de
salud, lo que deja sin efectos practicos el diagndstico del médico tratante y la
voluntad de los usuarios.”® Aunque quienes emiten el concepto son médicos
especialistas, su opinion puede impedir que se contintie suministrado el trata-
miento, lo cual supone una violacion de la independencia del médico tratante
que prescribid el procedimiento, pues un elemento vital para la garantia de esta
independencia es que el galeno pueda ordenar un procedimiento experimental
sin que sus dictdmenes pueden ser desconocidos por una fuente externa.”' El
articulo 12.5 de la Resolucion 1328 de 2016 establece de forma categdrica que,
en casos de riesgo vital, si bien se puede omitir la convocatoria de una Junta
Médica, después de los cinco dias siguientes al suministro del medicamento
o tecnologia a un paciente, se debe convocar a este organismo, para que con-
firme o desautorice la continuidad del servicio al paciente.”

La cuarta es que el derecho a tratamientos experimentales en Colombia se in-
sert6 en un contexto de fuerte regulacion, en el cual el Estado puede controlar
los precios de los medicamentos experimentales, obligar a las EPS a subvencio-
nar este tipo de insumos y no hay incentivos fiscales del Estado para que los
fabricantes innoven y puedan producir farmacos con mayores posibilidades
de eficacia. En el pais existen tres regimenes para fijar los precios de los me-
dicamentos que limitan la posibilidad de que esas tarifas puedan estipularse
libremente por los actores del mercado conforme a la Circular 03 de 2013 pro-
ferida por el Ministerio de Salud. En primer lugar, hay un régimen de libertad
vigilada, en el cual los productores y distribuidores pueden determinar libre-

de prescripcion, garantia del suministro, verificacion, control, pago y analisis de la informacién de servicios
y tecnologias en salud no cubiertas por el Plan de Beneficios en Salud con cargo a la UPC y se dictan otras
disposiciones”, Diario Oficial 49.845 de 15 de abril de 2016).

20 Andrés Ramirez, David Beltran Rocha, Luis Suarez Durango y Sara Alvarez Rodriguez, “Implicaciones de la
ley estatutaria 1751 de 2015 sobre las entidades promotoras de salud del régimen contributivo”, Revista CES
de Derecho 2 (2016), p. 22.

21 Eliot Freidson, La profesién de la medicina, Chicago, Universidad de Chicago, 1988, p. 234.

22 “Cuando el profesional de la salud tratante prescriba alguno de los servicios o tecnologias explicitamente
excluidas, deberd consultar en cada caso particular, la pertinencia de su utilizacion, a la Junta de Profesiona-
les de la Salud que se constituya de conformidad con lo establecido en el siguiente capitulo y atendiendo las
reglas que se sefialan a continuacion: [...] 5. Cuando exista urgencia vital, esto es, en caso de riesgo inminente
para la vida o salud del paciente; o cuando se trate de las victimas de que trata el articulo 3o de la Ley 1448
de 2011, respecto de los servicios contenidos en el articulo 54 de la mencionada Ley, no se aplicard el proce-
dimiento para la autorizacién de que trata el presente articulo, casos en los cuales el profesional de la salud
tratante tiene la posibilidad de decidir sobre el servicio o la tecnologia a utilizar, previa verificacion del cum-
plimiento de lo establecido en los articulos 9 y 10 de la presente Resolucién. En las situaciones mencionadas,
el profesional de la salud tratante deberd presentar el caso ante la Junta de Profesionales de la Salud, dentro
de los cinco (5) dias siguientes al suministro del servicio o tecnologia, 6rgano que confirmara o no la decision
adoptada y autorizara la continuidad en el suministro de la misma”.
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mente los precios de los insumos médicos, bajo la obligacion de informar, en
forma escrita, a la Comision Nacional de Precios de Medicamentos y Dispo-
sitivos Médicos, sobre variaciones y modificaciones de tarifas, para que la en-
tidad haga seguimiento y controle posibles alzas exorbitantes o injustificadas.”
En segundo lugar, hay un régimen de control directo, mediante el cual se fija el
precio maximo de venta que los productores y distribuidores pueden cobrar.*
En tercer lugar, hay un régimen de libertad regulada que, segtin el articulo 13
de la Circular 04 de 2006, incorpora aquellos medicamentos que el Instituto Na-
cional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima)* ha autorizado bajo
férmula médica, y respecto de los cuales existan caracteristicas especiales tales
como ser necesarios para proteger la salud publica, contrarrestar situaciones
de extrema urgencia o emergencia nacional, medicamentos terapéuticos cuya
concentracion de venta en el mercado corresponda al 0,45 %, y medicamentos
que tras su ingreso al mercado carezcan de sustitutos.*

Igualmente hay que agregar que, a nivel nacional, existe un importante com-
ponente sancionatorio que faculta a la Superintendencia de Salud para impo-
ner fuertes medidas coactivas cuando las EPS deniegan el suministro de un
medicamento o cuando dilatan su entrega.” Estas penalidades pueden ser

23 “Todos los medicamentos comercializados en el pais estardn sujetos a control, bajo una de las siguientes
modalidades: a) Régimen de Libertad Vigilada, en el cual quienes vendan medicamentos en razén de su ac-
tividad empresarial podran determinar libremente su precio, bajo la tinica obligacién de informar sobre sus
operaciones comerciales, de acuerdo con la normativa vigente” (Ministerio de Salud, articulo 16, Circular 03
de 2013, “Por la cual se establece la metodologia para la aplicacion del régimen de control directo de precios
para los medicamentos que se comercialicen en el territorio nacional”, en https://www.minsalud.gov.co/sites/
rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/DE/DI]J/circular-03-de-2013.pdf, fecha de consulta: 10 de julio de 2020).

24 Articulo 16 de la Circular 03 de 2013: “Todos los medicamentos comercializados en el pais estaran sujetos a
control, bajo una de las siguientes modalidades: b) Régimen de Control Directo, en el cual la Comision fijara
el precio méaximo de venta, en uno o mas niveles de la cadena de comercializacién, para un determinado
periodo de tiempo. Los medicamentos que se encuentren en control directo también estaran sujetos a la obli-
gacion de informar sobre sus operaciones comerciales, de acuerdo con la normativa vigente”.

25  El articulo 245 de la Ley 100 de 1993 faculta al Invima para realizar el control de calidad y proceder al re-
gistro sanitario de los medicamentos, productos bioldgicos, cosméticos, dispositivos y elementos médico-
quirurgicos, odontolégicos, productos naturales homeopaticos y los generados por biotecnologia, reactivos
de diagnostico y otros que puedan tener impacto en la salud individual y colectiva de la poblacién.

26 Articulo 13 de la Circular 04 de 2006: “Quedan incluidos en el régimen de libertad regulada los medicamentos
autorizados por el Invima para venta bajo la condicion de férmula facultativa, y que cumplan con cualquiera
de las siguientes condiciones: a) Que sea una medida necesaria para proteger la salud publica, en particular
en relacion con casos tales como el VIH/Sida, tuberculosis, malaria y otras epidemias, asi como circunstancias
de extrema urgencia o emergencia nacional; b) Que se encuentren en una clasificacion terapéutica relevante
que tiene un indice de concentracién de Herfindhal-Hirshman, tanto por valor en ventas como en unidades
vendidas, superior a cero punto cuarenta y cinco (0,45); ¢) Que al momento de su ingreso al mercado carezcan
de sustitutos” (Comision Nacional de Precios y Medicamentos, Circular 04 de 2006, “Fabricantes e impor-
tadores, comercializadores y compradores de medicamentos”, en https://www.sic.gov.co/sites/default/files/
files/circular4_2006.pdf, fecha de consulta: 10 de julio de 2020).

27  LaResolucion 1604 de 2013 del Ministerio de Salud estableci¢ un sistema de monitoreo, seguimiento y control de
la entrega de medicamentos, que tiene como ejes tutelares: i) la confidencialidad, veracidad y actualizacion de la
informacion, para evitar inconsistencias que imposibiliten la remision de los insumos médicos; ii) una adecuada
programacion y planeacion de los tiempos y condiciones de envio; iii) la identificacion del personal que realiza
la entrega, que estara compuesto por un profesional quimico farmacéutico o, en su defecto, por un tecnélogo
en regencia de farmacia; iv) la movilizacion de las medicinas mediante vehiculos aptos, con trazabilidades
claras y con la documentacion necesaria y v) la seguridad y custodia de los elementos, de manera que lleguen
a su destinatario en buen estado y no puedan extraviarse (Ministerio de Salud, Resolucién 1604 de 2013, “Por
la cual se reglamenta el articulo 131 del Decreto Ley 019 de 2012 y se dictan otras disposiciones”, Diario Oficial
48.799 de 23 de mayo de 2013).
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impuestas, siempre que se respete el debido proceso legal, lo que garantiza a
los sujetos que son objeto del tramite la posibilidad de defenderse y contra-
decir los cargos que se formulan en su contra, y se encuentran establecidas en
la Resolucién 1650 de 2014.%

En Estados Unidos, en cambio, el derecho se introdujo en un contexto desre-
gulado® a partir del cual son los actores involucrados los que establecen las
reglas a las que van a sujetarse en el trafico mercantil, procurando el equi-
librio entre la oferta y la demanda. Este esquema parte de la concepcion de
que el Estado no puede interferir en la libre competencia de precios, lo que si
puede hacer es animarlos a ingresar a una actividad econdmica, a través de
incentivos tributarios o créditos fiscales. En este contexto, en este pais exis-
te poco control de precios, pues las farmacéuticas tienen tanto la opcion de
ofrecer los medicamentos experimentales de forma gratuita como de exigir
un pago para recobrar el costo de producir la droga y los gastos de enviarla al
médico tratante. Estos costos suelen ser cubiertos por el paciente o pueden ser
eventualmente sufragados mediante un contrato de aseguramiento sanitario.
Como es logico, los proveedores de podlizas médicas suelen no cubrir el costo
de drogas en etapa de investigacion, pero esta obligacion puede incorporarse
mediante un acuerdo privado.®

Los fabricantes pueden adquirir medicamentos experimentales mediante
acuerdos privados, y hay incentivos fiscales para promover el aseguramiento
privado de las personas, de manera que los empleadores que vinculen a sus
trabajadores a coberturas médicas, asi sea para medicamentos experimentales,
reciben una exencion de su carga tributaria.”

Asimismo, se conceden créditos fiscales (tax credits) para aquellas personas
cuyos ingresos se encuentren entre el 100 y el 400 % del umbral federal de
pobreza,® lo que permite al Estado girar directamente estos recursos a la

28 Articulo 17 de la Resolucion 1650 de 2014, “De conformidad con lo establecido, entre otras, en la Ley 15 de
1989, la Ley 715 de 2001, la Ley 1122 de 2007 y en la Ley 1438 de 2011, en los procesos administrativos san-
cionatorios que adelante la Superintendencia Nacional de Salud se podran imponer las siguientes sanciones:
1. Amonestacion escrita. 2. Multa. 3. Revocatoria de la habilitacion” (Ministerio de Salud, Resolucién 1650 de
2014, “Por la cual se desarrolla el procedimiento administrativo sancionatorio aplicable por la Superintenden-
cia Nacional de Salud”, Diario Oficial 49.258 de 29 de agosto de 2014).

29  La desregulacion implica que la actuacion del Estado debe ser promover la libre competencia y no limitarla
mediante monopolios en la oferta o la demanda de bienes y servicios. Se trata de una vision de la economia que
pugna con el establecimiento de controles fiscales, en la medida que pueden producir inflacién y generar un
desincentivo a la iniciativa privada (Milton Friedman, La economia monetarista, Barcelona, Gedisa, 2010, p. 132).

30 Jonathan Stroud, “The illusion of interchangeability: The benefits and dangers of guidance-plus rulemaking
in the FDA's biosimilar approval process”, Administrative Law Review. Washington College Law 3 (2011), p. 56.

31 Alejandro Arrieta, “Seguro de salud y principio contributivo de la seguridad social en los Estados Unidos de
América”, Revista Latinoamericana de Derecho Social 23 (2016), p. 7.

32 Elumbral de pobreza es una medida del nivel de ingresos emitida anualmente por el Departamento de Salud
y Servicios Humanos, que se utiliza para determinar la elegibilidad de las personas para ciertos programas y
beneficios, incluyendo ahorros en el mercado de seguros médicos (Maria Rodriguez, “Qué es la linea de la
pobreza para USCIS y beneficios sociales”, Thoughtco 1 (2017), p. 3).

Dikaion - ISSN 0120-8942 - eISSN 2027-5366



Propuestas para una adecuada recepcién del derecho a acceder a tratamientos y medicamentos...

compafiia aseguradora del contribuyente, y estos se deducen de la prima del
seguro que el ciudadano deba pagar.”

Igualmente, en Estados Unidos hay una legislacion denominada “Orphan
Drugs Act”, que le da a los fabricantes un paquete de incentivos, incluyendo
créditos fiscales, exenciones de tarifas del 50 % en materia de investigaciones
clinicas y siete anos de exclusividad en el mercado, si desarrollan medica-
mentos nuevos para enfermedades raras que no hayan podido tratarse con
las medicinas convencionales.*

2. Propuestas para una adecuada recepcion del
derecho a acceder a tratamientos y medicamentos
experimentales

Después de ver las diferencias en la manera como cada sistema sanitario abor-
da el derecho a acceder a tratamientos experimentales, es posible corroborar
que existen visiones con caracteristicas muy opuestas en cada modelo de sa-
lud con relacion al acceso a estos medicamentos y procedimientos médicos
no convencionales. Como se menciond en la parte introductoria de este texto,
estas diferencias hacen pensar que no hubo una adecuada recepcion de este
derecho dentro del ordenamiento sanitario colombiano, por lo cual surge el
interrogante: ;qué propuestas pueden formularse para que haya una adecua-
da recepcion de esta institucion juridica de origen extranjero en el modelo de
salud nacional?

A nuestro juicio, no se presentd una adecuada insercion del derecho a trata-
mientos experimentales desde el orden juridico estadounidense a Colombia,
y se hizo una insercion descontextualizada. Esta idea se sustenta en que, para
extrapolar una regla juridica de un ordenamiento a otro, tiene que asegurarse
una debida atencion hacia los aportes tedricos, los fundamentos, los princi-
pios y todo aquello que sirvié como base fundante y estructural para que se
haya incluido el derecho en el ordenamiento foraneo, pues de lo contrario no
se hace una adecuada insercion del derecho a nivel interno.*

Lo anterior se encuentra respaldado por Legrand, quien argumenta que la
traslacién de un derecho de una nacidn a otra, sin tener en cuenta la formacion
juridica e ideoldgica del pais remitente, se traduce en que el ordenamiento re-

33 AnaMacho Belén, “La reforma de la financiacion del sistema sanitario en Estados Unidos. ;Es la affordable care
act (“Obamacare”) relevante para Europa?”, Tax and Public Finance Law Seminar Series 1 (2015), p. 10.

34  Food and Drug Administration (FDA), Congressional findings for the orphan drug act, Review Consumer Up-
dates, 2013, en https://www.fda.gov/industry/designating-orphan-product-drugs-and-biological-products/
orphan-drug-act-relevant-excerpts, fecha de consulta: 12 de febrero de 2020.

35  Carlos Rosenkrantz, "Against borrowings and other non-authoritative uses of foreign law", International Jour-
nal of Constitutional Law 2 (2003), p. 10.
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ceptor le dara un significado propio que lo transformara en un derecho dife-
rente.* Por ello, se formulan varias propuestas para que haya una adecuada
recepcion del derecho al modelo de salud colombiano.

2.1 Adopcion de pdlizas voluntarias que incorporen
tratamientos experimentales para los pacientes

Para que haya una adecuada recepcion del derecho a tratamientos experi-
mentales que sea mas proxima a la idiosincrasia estadounidense, es necesario
adoptar polizas voluntarias que incorporen estos servicios no convencionales
para los ciudadanos. La posibilidad de que las aseguradoras de salud puedan
expedir polizas para garantizar tratamientos experimentales fue establecida en
la Ley del Estado de Colorado del 17 de mayo de 2014, donde se indicé que,
aunque no estaban obligadas a garantizar su cobertura, ello no era dbice para
que asumieran voluntariamente sus costos mediante un acuerdo privado.”
Dos son las razones que explican esta norma:

* Impedir que las agencias federales puedan limitar la libertad de contrataciéon
entre las aseguradoras y los particulares.

¢ Asegurar que la fuente de financiacion de estos tratamientos sean recursos
privados y no fondos publicos.

La ventaja de esta reforma es que los medicamentos y tratamientos experimen-
tales no se financian con los recursos que las personas cotizan para financiar
la seguridad social, sino que se subvencionan con los recursos propios del
paciente o su familia, lo que evita que el Estado y las entidades aseguradoras
tengan que sufragarlos obligatoriamente con cargo a su presupuesto.®

Esta idea puede ser perfectamente aplicable al modelo de salud colombiano,
en la medida que las EPS y las aseguradoras podrian garantizar la cobertura
de procedimientos experimentales mediante pdlizas voluntarias separadas
del Plan de Beneficios, que se financiarian con recursos propios del afiliado y
no con las cotizaciones a la seguridad social, lo que evita que el Estado tenga
que responder por el suministro de estos medicamentos.*

36  Legrand, “The Impossibility of Legal transplants”, op. cit., p. 17.

37  Colorado House Bill 14-1281. Reforma legal “sobre la autorizacion para que los enfermos terminales tengan
acceso a los productos de investigacion que no han sido aprobados por la Administraciéon de Alimentos y
Medicamentos Federal y para que los pacientes puedan participar en ensayos clinicos” (Publicada en mayo
17 de 2014).

38 Michael Ciaglo, “Quicker Access to Experimental Drugs”, The New York Times, 2015, en https://www.nytimes.
com/2015/02/12/opinion/quicker-access-to-experimental-drugs.html, fecha de consulta: 12 de febrero de 2020.

39 Esta norma seria plenamente valida a nivel legal y constitucional, en la medida que se encontraria conforme
ala Ley 1751 de 2015, que proscribe destinar fondos publicos para financiar estos procedimientos, y no que
las entidades de salud puedan asegurar su cobertura si asi lo consideran necesario dentro un plan adicional
que le pueden ofrecer a sus usuarios.
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El sector asegurador en salud en Colombia, en particular las EPS, al contrario
de lo que podria creerse bajo una Optica simplista, presenta altos indices de
satisfaccion y efectividad en el suministro de medicamentos y tratamientos,
tal como se corrobora en una reciente encuesta de 2016 efectuada por el Mi-
nisterio de Salud, en la que sefiala que al 75 % de los usuarios se les ha garan-
tizado la entrega de los medicamentos, desde la primera vez que los solicita a
su entidad de salud, por lo cual se considera que la adopcion de estas polizas
para tratamientos experimentales puede ser una buena opcion.*

Igualmente, las empresas fabricantes deben tener la opcion de ofrecer estos
productos experimentales de forma gratuita o de exigir un pago para reco-
brar el costo de producir la droga y los gastos de enviarla al médico tratante.
Estos costos suelen ser cubiertos por el paciente o pueden ser eventualmente
sufragados mediante un contrato de aseguramiento sanitario.

Como es logico, los proveedores de pdlizas médicas suelen no cubrir el costo
de drogas en etapa de investigacion, pero esta obligacion puede incorporarse
mediante un acuerdo privado. En caso de que un paciente decida importar
la medicina para su uso personal, el suplidor de la droga en el extranjero le
puede ofrecer un precio de venta al proveedor de salud o al paciente.*!

2.2 Financiacion estatal de los tratamientos
experimentales garantizando su subvencion
unicamente a sujetos incapaces de procurarselos
por si mismos, presumiendo por regla general la
capacidad econdmica

Conforme a la ideologia estadounidense, el Estado no debe financiar solidaria-
mente los medicamentos en fase de investigacion con cargo a su presupuesto,*
ya que se presume que los individuos se encuentran en condiciones 6ptimas
de capacidad para sufragar por si mismos los costos de estos medicamentos
no convencionales, ya sea mediante sus propios recursos o a través del pago
que realicen a una entidad aseguradora del sector privado que cubra sus en-
fermedades. Segun Tugendhat, se parte del hecho de que la comunidad esta
integrada por personas autosuficientes “que normalmente se pueden ocupar

40 Ministerio de Salud, Encuesta de evaluacion de los servicios de las EPS, Informe Final, 2016, p. 107, en https://
www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/DE/CA/evalacion-servicios, fecha de consulta:
10 de julio de 2020.

41 Stroud, “The illusion of interchangeability”, op. cit.

42 La objecién a la solidaridad en el sistema estadounidense se fundamenta en que su aplicaciéon no promueve
la agencia de la persona, sino que la concibe como un mero receptor de prestaciones que genera una de-
pendencia absoluta del Estado, de manera que se reduce su espacio de dominio vital y se crea un patrén de
sometimiento a la subvencion gubernamental (Nuria Magaldi, Procura existencial, Estado de derecho y Estado
social: Ernst Forstshoff y la crisis de Weimar, Bogota, Universidad Externado de Colombia, 2007, p. 110).
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de si mismos y que por lo tanto en lo esencial solo tienen que protegerse de
perjuicios mutuos”.*

En ese orden de ideas, si se quiere hacer una recepcién adecuada del derecho
a tratamientos experimentales como fue concebido en Estados Unidos, lo que
se debe presumir es que la persona es capaz de satisfacer por si misma sus
demandas de salud, y solo cuando acredite lo contrario se puede proceder a
exonerarla de esa obligacion. Esta postura se nutre de la idea de que las per-
sonas, por lo regular, son individuos auténomos y autosuficientes capaces de
adquirir por sus propios medios econémicos los medicamentos necesarios para
sus dolencias. Esta situacion se diferencia del ordenamiento colombiano, pues,
anivel interno, si una persona afirma que carece de recursos econdémicos para
adquirir un medicamento o procedimiento, se invierte la carga de la prueba,
y es la entidad de salud demandada la encargada de demostrar lo contrario.*

Esta regla de presuncion de capacidad economica es coherente con la ley de Co-
lorado que regula los tratamientos experimentales en Estados Unidos, cuyo eje
esencial es evitar que estos procedimientos o ensayos clinicos se financien con
cargo al presupuesto de la salud puiblica, buscando que se subvencionen con los
recursos propios del paciente o su familia, a fin de evitar que el sistema de salud
tenga que sufragarlos imperativamente con cargo a su presupuesto.*

No obstante, no se puede dejar de lado que esta percepcion se vuelve excesi-
vamente minimalista o reduccionista, pues hay personas en la sociedad que
claramente no tienen la capacidad para proveerse a si mismas. Segin Bernal
Pulido, hay sectores y grupos de la sociedad que presentan problematicas de
exclusion y que requieren de subvenciones estatales para poder nivelar su si-
tuacién con la de los demas.*

En ese sentido, en aplicacion del principio de solidaridad se debe garantizar
la financiacion estatal de tratamientos experimentales a sujetos de especial
proteccion constitucional como menores de edad, mujeres en estado de em-
barazo, individuos de la tercera edad y personas en condicion de discapaci-
dad que requieren de prestaciones positivas para suplir su necesidad. Ello
se sustenta en la doctrina de Rodolfo Arango que sefiala que ante la impo-
sibilidad de que ciertos grupos de personas, por su condiciéon de vulnerabi-
lidad, puedan acceder a un bien basico, en este caso los medicamentos para
acceder a su derecho a la salud, debe operar el principio de solidaridad, que
obliga a los demas miembros de la sociedad a procurdrselos.”” Esta idea es

43 Ernst Tughendhat, Lecciones de ética, Barcelona, Gedisa, 1997, p. 313.

44 Corte Constitucional, Sentencia T-017 de 2013, M. P. Luis Ernesto Vargas Silva.

45 El articulo 46 literal b) de la Colorado House Bill 14-1281 establece que ninguna aseguradora médica esta
obligada a dar cobertura a este tipo de medicamento experimentales, aunque puede haber un aseguramiento
mediante un acuerdo privado.

46 Bernal Pulido, “El precedente en Colombia”, op. cit., p. 135.

47 Rodolfo Arango, “Solidaridad, democracia y derechos”, Revista de Estudios Sociales 46 (2013), p. 46.
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apoyada adicionalmente por Abramovich, quien argumenta que a este con-
junto de personas es necesario prodigarle unas prestaciones positivas y darles
un tratamiento por las circunstancias sociales y econdmicas que los afectan,
pues mantener su condicion de igualdad formal supone coartarles el acceso
al derecho a la salud, lo que perpetta las practicas de segregacion que los
marginan a nivel colectivo.*®

En el resto de personas se debe presumir su capacidad para adquirirlos,
impidiendo que se invierta la carga de la prueba en contra de la entidad de
salud, por lo que los solicitantes del procedimiento o medicina experimental
deben demostrar que no tienen recursos econdémicos para adquirirlos. Un
elemento importante sobre este tema es que la ayuda estatal solo puede ha-
cerse efectiva cuando la persona haya perdido toda posibilidad de que los
demas, especialmente su circulo familiar o personal, suplan su déficit eco-
nomico, porque, de lo contrario, ello implicaria una intromisiéon del Estado
que desplaza las obligaciones personales y familiares.”. La subsidiariedad
constituye un aspecto esencial, en la medida que permite garantizar la li-
bertad individual, la responsabilidad parental y la justicia retributiva en las
relaciones sociales.”

Seguin Nussbaum, una politica que promueva las capacidades en materia de
salud es la que respeta verdaderamente la eleccion del estilo de vida de la
persona,’! de manera que cuando el particular o su entorno familiar se han vis-
to imposibilitados para sufragar sus bienes médicos, entonces el Estado debe
actuar para garantizarselos, pues, de lo contrario, ello implicaria condenar a la
persona a buscar estos elementos en el mercado negro, con consecuencias graves
para su integridad, o dejarla a la deriva, bajo el destino de una muerte probable.

2.3 Eliminacidn de los controles externos que limitan
la independencia médica para ordenar
los tratamientos experimentales

Una diferencia trascendental en el acceso a tratamientos experimentales en
Estados Unidos y Colombia es que a nivel nacional existe un érgano de inter-
mediacion que impide que los profesionales de la salud ordenen de manera
eficaz estos farmacos a las personas. Este tipo de estructuras se traduce en
mecanismos que, a partir de valoraciones cientificas generales, interfieren en las
ordenes que expiden los galenos para abordar los casos particulares de sus

48  Victor Abramovich, “Una aproximacion al enfoque de derechos en las estrategias y politicas de desarrollo”,
Revista de la Cepal 88 (2006), p. 44.

49 Angel Puyol, “Laidea de solidaridad en la ética de la salud publica”, Revista de Bioética y Derecho 40 (2017), p. 45.

50  Rodolfo Arango, “Justiciabilidad de los derechos sociales fundamentales en Colombia: aporte a la construc-
cién de un ius constitutionale commune en Latinoamérica”, Revista de Derecho Piiblico 12 (2001), p. 57.

51  Martha Nussbaum, Crear capacidades: propuesta para el desarrollo humano, Barcelona, Paidos, 2012, p. 55.
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pacientes.” Segin Esguerra, el mas preocupante indicador de desprofesiona-
lizacidn en la estructura sanitaria del pais es la pérdida de independencia para
prescribir aquello que, a juicio de los médicos, beneficie al usuario.”

La Resolucion 1328 de 2016 del Ministerio de Salud, en su articulo 12, establecid
una junta médica con facultades amplias para limitar la independencia de los
profesionales de la salud al momento de ordenar medicamentos o tratamien-
tos experimentales. Este organismo ejerce dos tipos de controles:

* Preliminar: en esta hipotesis, se restringe la accesibilidad al medicamento o
tratamiento, si el paciente no se encuentra en una situacion de riesgo vital.

* Posterior: en este evento, el usuario se encuentra en una situacion de emergencia
y se garantiza su acceso, pero la prestacion puede ser suspendida, si se apre-
cia que el tratamiento o medicamento es inconveniente o fttil para su salud.

Ello comprueba que es imperativo eliminar estas juntas médicas, mediante
una reforma de la Resolucidn 1328 de 2016 o a través de una declaracion de
inconstitucionalidad de ese aparte normativo,* porque su existencia consti-
tuye una intromision injustificable en la autonomia que debe caracterizar a la
relacion médico-paciente y supone una amenaza a la continuidad del servicio
de salud, que es un derecho esencial dentro de un modelo prestacional con-
secuente con la filosofia de un Estado social de derecho. Eventualmente, aun-
que la decision de la junta médica que deniegue el tratamiento experimental
puede tener un importante respaldo cientifico, especialmente frente a casos
complejos o en los cuales hay poca seguridad de los efectos del medicamento,
lo que ocurre es que cuando se impiden estos procedimientos experimentales
se niega la autonomia del usuario de exponerse a ese riesgo, como tltima al-
ternativa para salvar su existencia, y se afecta la independencia cientifica de
cada galeno para determinar el procedimiento, conforme a las particularidades
del caso concreto.?® En la idiosincrasia del sistema sanitario estadounidense,

52 Jaime Calderén, “Autonomia médica y la ley estatutaria de salud”, Revista Acta Médica Colombiana 1 (2015), p.
53. Este tipo de intermediacion que existe en el sistema de salud colombiano ha sido criticado por Freidson
que ha argumentado que los métodos burocraticos desmotivan a los profesionales de la salud, y supeditan
sus intereses a actores ajenos a su praxis médica (Eliot Freidson, La profesion de la medicina, Chicago, Universi-
dad de Chicago, 1988, p. 234).

53 Roberto Esguerra, “La desprofesionalizacion de la medicina en Colombia”, Revista Acta Médica Colombiana 5
(2000), p. 208.

54 Segun la Corte Constitucional, la excepcién de inconstitucionalidad no esta reservada tinicamente a los jue-
ces, sino que también se hace extensiva a las autoridades administrativas y los particulares, no solo como una
facultad, sino como un deber, cuandoquiera que identifiquen una clara incompatibilidad entre la Constitu-
cién y una norma de inferior jerarquia, en cualquier actuacion en la que tengan que resolver una situacion
juridica (Corte Constitucional, Sentencia T-357 de 2002, M. P. Eduardo Montealegre Lynett). Para Charry, se
trata de un imperativo para todos los agentes ptiblicos y privados, especialmente si se presenta una contradic-
cion entre las leyes positivas y el texto constitucional, de forma que la competencia para impedir los efectos
de una norma en una situacion especifica es de caracter universal y no relativa (Juan Manuel Charry Uruefia,
La excepcion de inconstitucionalidad juridica, Bogota, Radar Ediciones, 1994, p. 53).

55 Michael Millenson, “The new American health system”, Review Send to Healthplan 3 (1998), p. 33.
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el paciente debe gozar de un amplio margen para escoger el tipo de terapia
al que va a someterse, al punto que, en ausencia de farmaco para tratar sus
dolencias dentro de las listas oficiales, se le garantice el derecho a optar por
cualquier alternativa de tratamiento, aun si su decision pudiera acarrear riesgos
tan serios como la muerte o parecer equivocada ante los ojos de la profesion
médica o de la comunidad.> Dentro de la decisién de la Corte de Apelaciones
de Colombia se sefiala que este tipo de juntas médicas “presuponen una mar-
ca peligrosa de paternalismo, pues de esa manera, se le niega el derecho a los
pacientes a decidir si corren o no esos riesgos en su intento por preservar su
vida”.”” Esta situacion no se opone a que los médicos se informen lo maximo
posible de todos los riesgos y beneficios que puede aparejar el medicamento,
para lo cual pueden discutir su eficacia con otros colegas profesionales, acu-
dir a programas de educacion médica continua y realizar estudios de casos
en revistas profesionales.

El modelo sanitario estadounidense garantiza la independencia de los profe-
sionales médicos, privilegiando los intereses de los usuarios y la capacidad
individual de cada galeno para determinar el mejor tratamiento, conforme a
las particularidades del caso concreto.® El sistema norteamericano garantiza
la facultad de prescribir férmulas sanitarias que, incluso, no se encuentren
dentro de los usos aprobados por la FDA, pues se entiende que ese organis-
mo no constituye un par cientifico que pueda desplazar las apreciaciones de
un profesional especializado.

Enlalegislacion de Colorado de 2014, que regula los tratamientos experimen-
tales, no existe ningin érgano intermediario que pueda limitar la facultad
de prescripcion médica, pues no hay instancias cientificas o administrativas
que puedan revocar o impedir sus decisiones. La FDA solo tiene un rol de
intervencion minima que le permite impedir la circulacion de medicamentos
cuando no superen la primera fase de experimentacion™ o se haya demostrado
que generan danos, pero esa potestad limitativa solo se puede ejercer frente
a las companias farmacéuticas y no frente al personal de la salud. El articulo
45 de la legislacion de Colorado no incorpora ninguna junta médica para la
autorizacion de medicamentos experimentales a los pacientes, sino que, por
el contrario, establece que el uso de farmacos y tratamientos experimentales
es una decision que debe ser tomada por el paciente, exclusivamente en con-
sulta con su médico tratante.®

56 Corte de Apelaciones de Ontario, Caso Malette vs. Shulma, Sentencia de 1990.

57 Corte de Apelaciones del Distrito de Columbia, caso Abigail Alliance for Better Access to Developmental
Drugs and Washington Legal Foundation, appellants vs. Eschenbach, Sentencia del 7 agosto de 2007.

58 Millenson, “The new American health system”, op. cit.

59  Esdecir, cuando no hayan superado las pruebas de toxicidad en especies animales o hayan fallado después de
haberlos probado en voluntarios sanos (Carlos Bustamante Rojas, Fases del desarrollo de un nuevo medicamento.
Ponencia del Programa de Especializacion en Farmacologia Clinica, Bogota, Universidad de La Sabana, 2013, p. 5).

60  Elarticulo 45 literal d) de la Colorado House Bill 14-1281 establece que el uso de medicamentos de investiga-
cion es una decisién que debe ser adoptada por el paciente con una enfermedad terminal en consulta con el
médico tratante.
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Autores como Cruess han sefialado que los médicos, dentro del régimen sani-
tario estadounidense, han sido respetados en su rol tradicional como agentes
protectores de la salud de la poblacién y se les ha fortalecido su autonomia
a partir de capacitaciones en economia de los sistemas y administracion de
recursos.®’ De esa manera, se les ha podido garantizar un nudcleo de decision
que no puede ser intervenido por ninguna autoridad publica ni por terceros,
por lo que son responsables por los actos y omisiones en que incurran en el
ejercicio de la praxis médica, principalmente ante tribunales o comités de éti-
ca conformados por profesionales de su propio gremio, los cuales evaltian su
conducta personal, pero no tienen ninguna injerencia frente a los derechos de
los pacientes.®

2.4 Concesion de beneficios y créditos fiscales para
aseguradores y fabricantes de medicamentos
experimentales

El derecho a acceder a tratamientos experimentales se incorpord en el mercado
desregulado norteamericano, caracterizado por la presencia de mecanismos de
incentivo o impulso fiscal que buscan que los fabricantes y aseguradores ten-
gan una oferta constante de medicamentos convencionales o experimentales,
lo cual contrasta con los instrumentos de coaccion administrativa y los meca-
nismos de control de precios propios del sistema de salud colombiano. Si se
analiza la estructura legal a nivel nacional, practicamente no existen estimulos
para promover la investigacion farmacologica ni tampoco el aseguramiento de
medicamentos experimentales, pues el sistema solo tiene herramientas de disua-
sion negativa, como sanciones administrativas y un control estricto de precios,
que impiden la innovacién y la investigacion médica.**

En Colombia, segtin la Resolucién 1328 de 2016, los medicamentos no inclui-
dos en el Plan de Beneficios, como los experimentales, deben entregarse dentro
de los 5 dias habiles a partir de la prescripcion del médico tratante, si se trata de
una atencién ambulatoria, y si se trata de un caso de atenciéon de urgencia e
internacion se deben entregar en un lapso maximo de 24 horas a partir de la
formulacion del profesional de la salud.® En el modelo de salud nacional exis-

61 Sylvia Cruess, “Professionalism and Medicine’s Social Contract with Society”, Review Clinical Orthopaedics &
Related Research 449 (2006), p. 584.

62 Michael Millenson, Demanding Medical Excellence, Chicago, University of Chicago Press, 1997, p. 54.

63  Joe Kennedy y Robert Atkinson, “Why Expanding the R&D Tax Credit Is Key to Successful Corporate Tax
Reform”, Review information technology and innovation foundation (2017), p. 4.

64 Sobre este punto, se puede retomar a Herrera y Diaz que argumentan que en Colombia existe insuficiencia de
estimulos e incentivos para el desarrollo de investigaciones y experimentos clinicos, ya que los instrumentos
regulatorios se focalizan en controlar las tarifas y penalizar las infracciones cometidas por las entidades de
salud (Luisa Fernanda Herrera Sierra y Lina Maria Diaz, “Patentes de medicamentos: ;incentivos a la innova-
cién o limites a la salud humana? Un analisis desde la propiedad intelectual y el derecho de la competencia”,
Revista La Propiedad Inmaterial, Universidad Externado de Colombia 17 (2018), p. 36).

65  Articulo 21, Resolucion 1328 de 2016: “Las EPS deberan suministrar al afiliado el servicio o la tecnologia en
salud no cubierta con el Plan de Beneficios en Salud con cargo a la UPC teniendo en cuenta los siguientes
términos: 1. Ambulatorios. Contara con cinco (5) dias habiles a partir de la fecha de la prescripcion del profe-
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te un importante componente sancionatorio que faculta a la Superintendencia
de Salud, cuando no se hace una entrega formal de estos elementos médicos,
a imponer fuertes medidas coactivas en contra de las EPS. Los valores que
pueden alcanzar las sanciones pecuniarias se encuentran establecidos en el
articulo 19 de la Resolucion 3140 de 2011 del Ministerio de Salud, donde se
sefiala que las multas a los representantes legales de las entidades prestadoras
por el incumplimiento de su obligacion de entregar los medicamentos pueden
alcanzar entre los 100 y los 200 smlv, mientras que si se trata de la persona ju-
ridica que suministra los servicios clinicos u hospitalarios, la penalidad puede
ascender a la suma exorbitante de 2.500 smlv.

Igualmente, existe un control de precios sobre los medicamentos experimen-
tales, bajo un régimen de libertad regulada, mediante el cual se fijan los cri-
terios y la metodologia de precios que sirve como base para que productores
y distribuidores puedan determinar las tarifas maximas de los fArmacos.*

El grado de regulacion en Colombia es tan alto, que en la actualidad hay 1.082
medicamentos que se encuentran bajo el control de precios, de los cuales, a
principios de 2018, ingresaron 222 a las listas del Ministerio de Salud.*” La re-
lacion entre el control de precios y el derecho a acceder a los medicamentos
experimentales es que en Colombia estos medicamentos se incluyen dentro
del régimen de libertad regulada,® pues se trata de medicinas que no tienen
sustitutos, por su cardcter inédito, de manera que la fijacion de sus tarifas esta
restringida para los actores del mercado, lo cual se diferencia con el sistema
estadounidense, en la medida que las medicinas en fase de investigacion en
ese pais no se encuentran sujetas a ninguna politica de precios, al considerar-
se que las regulaciones pueden disminuir la competitividad de las empresas
farmacéuticas, que buscaran recuperar las pérdidas a partir de una reduccion
en la calidad u optar por dilatar el tiempo para poner estos insumos en poder
de la ciudadania.®

sional de la salud tratante para prestar al usuario el servicio o la tecnologia en salud no cubierta en el Plan de
Beneficios en Salud con cargo a la UPC, en su red de prestadores a fin de garantizar su oportuno suministro.
Tratandose de una solicitud ambulatoria priorizada, contara con maximo un (1) dia calendario a partir de la
fecha de la prescripcion del profesional de la salud tratante para prestar al usuario el servicio o la tecnologia
en salud no cubierta en el Plan de Beneficios en Salud con cargo a la UPC en su red de prestadores. 2. Atencién
con internacién y atencion de urgencias. Cuando se trate de servicios o tecnologias en salud no cubiertas en
el Plan de Beneficios en Salud con cargo a la UPC requeridos de forma intrahospitalaria por internacién del
usuario, cuando exista urgencia vital, esto es, en caso de riesgo inminente para la vida o salud del paciente
o, cuando se trate de las victimas de que trata el articulo 3 de la Ley 1448 de 2011, respecto de los servicios
contenidos en el articulo 54 de la mencionada Ley, el profesional de la salud tratante realizara la prescripcion
conforme a lo dispuesto en esta Resolucion, y la entidad responsable del afiliado prestara el servicio solicita-
do en un tiempo méaximo de 24 horas”.

66 Francisco de Paula Gémez, Control de precios a medicamentos, Revista Portafolio (2013), en https://www.
portafolio.co/opinion/francisco-de-paula-gomez/control-precios-medicamentos-75804, fecha de consulta: 12
de febrero de 2020.

67  Yamit Amat, “Colombia tendra més de 1.000 medicamentos con control de precios”, EI Tiempo, 5 de no-
viembre de 2017, en https://www.eltiempo.com/salud/entrevista-de-yamid-amat-a-alejandro-gaviria-sobre-
precios-de-medicamentos-148254, fecha de consulta: 17 de enero de 2020.

68  Ver supra nota 25.

69  PedroBarros y Luis Nufiez, “The impact of pharmaceutical policy measures: An endogenous structural-break
approach”, Review Social Science & Medicine 3 (2010), p. 23.
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En Estados Unidos, tal como lo estableci6 la sentencia de la Corte Suprema
de Justicia que analizo6 el Obamacare, los mecanismos de persuasion financiera
no pueden ser recibidos dentro del sistema de salud, ya que constituyen un
vedado mecanismo expropiatorio incompatible con la libertad comercial de
los usuarios, las compaiiias aseguradoras y los fabricantes.”

Es por eso que, en oposicion a la excesiva regulacion del ordenamiento na-
cional, se propone que el Estado colombiano, de forma concordante con el
modelo norteamericano, promueva exenciones tributarias y créditos fiscales
de la siguiente manera:

* Alosaseguradores se les puede garantizar que, por un promedio de pdlizas que
cubran tratamientos experimentales, se les cubra el 50 % del valor de las primas.
Este valor debe ser reembolsado al Estado en un plazo menor a cinco afos.”!

* Alos fabricantes se les pueden otorgar exenciones de impuestos del 50 % en
materia de investigaciones clinicas y siete afios de exclusividad del medica-
mento en el mercado, siempre que se trate de un medicamento novedoso que
no pueda ser sustituido por los convencionales.”

No obstante, es imposible probar si estas medidas fiscales son exitosas dentro del
ordenamiento colombiano, ya que no existe ninguna investigacion a nivel juridico
0 econdmico que asi lo corrobore debido a la escasez de aportes académicos que
existen sobre el tema de acceso a medicamentos o tratamientos experimentales.”
Al respecto, es importante retomar a Herrera y Diaz quienes postulan que la
consagracion de incentivos a la produccion de medicamentos experimentales,
especificamente desgravaciones y estimulos fiscales, genera efectos positivos,
pues incentiva a las aseguradoras a cubrir estos tratamientos y a los fabricantes
a desarrollar mayores y mejores investigaciones clinicas.”

De esta manera, las empresas tendrdn un incentivo para generar nuevas tec-
nologias en el plano de la salud, ya que la contribucion estatal les va a permi-

70  Corte Suprema de Justicia de Estados Unidos, caso Obamacare, Sentencia del 28 de junio de 2012.

71 Este plazo se compagina con el articulo 817 del Estatuto Tributario Nacional, donde se sefiala que la accion de
cobro de las obligaciones fiscales prescribe en el término de cinco afios.

72 Esta regulacion es concordante con el “Orphan Drugs Act”, que facilita estos beneficios fiscales bajo la condi-
cién de que sean medicamentos innovadores dirigidos a combatir enfermedades huérfanas.

73 Esimportante mencionar que sobre el acceso a tratamientos experimentales solo hay tres articulos de investi-
gacion especializados que hablan sobre su naturaleza y sus notas distintivas, pero en estos aportes académi-
cos no se realiza ninguin estudio comparativo, ni tampoco se ahonda el tema de incentivos o estimulos fiscales
para desarrollar investigaciones o experimentos clinicos. Estas investigaciones son: Angie Nathalie Caicedo
Sanchez, El derecho fundamental a ser intentado en la jurisprudencia constitucional colombiana, Bogota, Universi-
dad Catoélica de Colombia, 2015; Catherine, Beltran Tovar, “;El right to try o derecho a intentarlo en Colombia
se encuentra concebido en una regulacion o reglamentacion definida por parte del legislador colombiano?”,
Revista Virtual Derecho y Politica 1 (2016), en https://derechoypolitica.unibague.edu.co/news/371-el-right-to-
try-o-derecho-a-intentarlo-en-colombia-se-encuentra-concebido-en-una-regulacion-o-reglamentacion-defi-
nida-por-parte-del-legislador-colombiano; Mateo Duque Giraldo, “Precedente constitucional en materia de
‘derecho a ser intentado’ o ‘right to try’ para tratamientos experimentales”, Revista CES de Derecho 1 (2018).

74 Herrera y Diaz, “Patentes de medicamentos...”, op. cit., p. 53.
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tir pagar los costos fijos que puedan generarse en las fases de investigacion y
asegurar una mejor remuneracion de los profesionales encargados de llevar
a cabo los estudios cientificos.” Segun Valderrama, “es importante que se ga-
ranticen estimulos e incentivos econdémicos adecuados a los investigadores
para que desarrollen su actividad de perfeccionamiento del conocimiento,
que en el presente texto se enfoca en la produccion y aplicacion de medica-
mentos experimentales”.” Para Peralta Villareal, la introduccion de este tipo
de beneficios econdmicos incrementa en un 7 % la posibilidad de que las em-
presas inviertan en innovacion y desarrollo de medicamentos nuevos (inclu-
yendo medicinas experimentales) y facilita que las farmacéuticas de pequefio
y mediano tamafio puedan acceder a financiacion para desarrollar este tipo
de ensayos o experimentos clinicos.”

Segun investigaciones de autores estadounidenses, el valor creado por un délar
de crédito fiscal oscila entre dos y tres ddlares adicionales.” La incorporacion de
estos mecanismos no solo genera réditos econémicos, también supone la pro-
duccién de medicamentos de mejor calidad y seguridad, y garantiza que su
aplicacion futura sea mas confiable y efectiva, lo que disminuye las probabili-
dades de riesgos negativos que puedan afectar la salud de sus consumidores.”

Conclusiones

Bajo nuestro criterio, para que haya una adecuada recepcion del derecho a
tratamientos experimentales en Colombia se plantean las siguientes propues-
tas académicas:

1. Es importante que se adopten podlizas médicas voluntarias, separadas del
Plan de Beneficios, que faciliten que los pacientes, las EPS o las asegurado-
ras lleguen a acuerdos privados para la provisién de medicamentos experi-
mentales al igual como ocurre en Estados Unidos, lo cual le ahorra al Estado
la financiacion de estos procedimientos, de manera que su subvencién no se
haga con recursos de la cotizacion a la seguridad social, sino con el peculio de
cada ciudadano. Las empresas fabricantes pueden tener la opcion de ofrecer
estos productos de forma gratuita, al igual que de exigir un pago para reco-
brar el costo de producir la droga y los gastos de enviarla al médico tratante.
Estos costos pueden ser cubiertos directamente por el paciente o pueden ser
eventualmente sufragados mediante un contrato de aseguramiento sanitario.
Una ventaja de estas podlizas médicas es que sustraerian a los medicamentos

75 Kennedy y Atkinson, “Why Expanding the R&D Tax Credit...”, op. cit., p. 5.

76 Fernando Valderrama Jiménez, “Influencia del marco regulatorio de los productos farmacéuticos en la salud
publica”, Revista Aquichan 1 (2013), p. 125.

77  Maria Edna Peralta Villareal, Estimulos Fiscales (EF) a la Investigacién y Desarrollo (I+D) y evidencia empirica en
varios paises, México, Foro Consultivo, 2013, p. 34.

78 Kennedy y Atkinson, “Why Expanding the R&D Tax Credit...”, op. cit.

79  Bronwyn Hallabc y John Van, “How effective are fiscal incentives for R&D? A review of the evidence”, Re-
search Policy 5 (2000), p. 457.
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experimentales del régimen de libertad regulada y los colocarian en el de li-
bertad vigilada, de manera que sea la aseguradora o la EPS la que determine
el precio del medicamento experimental, sin afectar al consumidor, que solo
tendria que pagar una prima reducida y no la totalidad del tratamiento. El
sector asegurador en salud es una buena via para garantizar la provision y el
suministro directo de estos medicamentos experimentales, ya que goza de un
indice de satisfaccion del 75 %, como se mostro en el presente texto. Igualmen-
te, estas polizas voluntarias, segtin un estudio doctoral realizado por el autor
Giancarlo Buitrago, le generan menos gastos al sistema de salud que aquellos
que se afilian tinicamente a través del plan de beneficios.®

El sistema de salud, como regla general, debe presumir la capacidad econdmi-
ca de los pacientes para la obtencion de medicamentos y tratamientos experi-
mentales para que el derecho, tal como fue concebido dentro de la idiosincrasia
norteamericana, sea adecuadamente incorporado dentro del modelo de salud
colombiano, de manera que haya una demostracion fehaciente y detallada del
peticionario de que no cuenta con los recursos para la obtencién de estas medi-
cinas y procedimientos, pues la actual doctrina de la Corte Constitucional parte
de la premisa de que si el solicitante de un medicamento experimental afirma
que no tiene recursos econdmicos se invierte la carga de la prueba en contra de
la EPS o la aseguradora médica, quien tiene que demostrar que su contraparte
carece de recursos econémicos para su obtencion. Al presuponerse la capacidad
de pago, la misma solo puede desvirtuarse mediante pruebas como facturas de
servicios publicos, balances certificados por contador o declaracion de renta.
Adicionalmente, debe demostrarse la falta de mecanismos alternativos de
proteccion, como pdlizas voluntarias de salud o contratos de medicina pre-
pagada. Si no es posible demostrar la incapacidad econémica, la persona no
quedaria obligada a pagar el costo total del tratamiento, pero puede asumir
una fraccion de este conforme a sus ingresos y egresos, o también mediante un
acuerdo privado con un fabricante o asegurador. Ello en concordancia con la
Ley de Colorado de Estados Unidos que propugna por mecanismos privados
para la obtencion de estos procedimientos o medicamentos experimentales,
en vez de utilizar recursos publicos.

Es fundamental que se eliminen las juntas médicas que limitan la indepen-
dencia cientifica de los galenos para ordenar los tratamientos experimenta-
les, pues en el sistema de salud estadounidense se proscriben este tipo de
organismos burocraticos o técnicos que impiden que los profesionales de
la salud puedan prescribir a sus pacientes las formulas médicas que consi-
deren pertinentes para la recuperacion de su bienestar. La responsabilidad
de los médicos en su lex artis debe ser controlada por organismos de ética
médica y no debe poner en vilo el derecho de los pacientes de acceder a me-
dicamentos experimentales. Como se demostrd en el presente texto, en la
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Ley de Colorado se establece que el uso de medicamentos de investigaciéon
es una decisidon que debe ser adoptada por el paciente en consulta directa y
exclusiva con el médico tratante, sin necesidad de mecanismos de interme-
diacion que desconozcan la voluntad del enfermo, pues bajo la idiosincrasia
norteamericana, la autonomia tiene tal grado de proteccién que le permite
al usuario exponerse al riesgo, incluso de muerte, por buscar alternativas
médicas que le permitan continuar su existencia. Esta situacion no se opone
a que, en aras de la certeza cientifica, los médicos se informen lo maximo
posible de todos los riesgos y beneficios que puede aparejar el medicamen-
to, para lo cual pueden discutir su eficacia con otros colegas profesionales,
acudir a programas de educacion médica continua y realizar estudios de
casos en revistas profesionales, sin necesidad de acudir obligatoriamente a
juntas profesionales o técnicas que desconozcan su criterio cientifico o que
puedan agudizar el riesgo de muerte del paciente por falta de atencion, asi
sea con un medicamento experimental.

4. El Estado debe proporcionar créditos y exenciones fiscales que incentiven el
aseguramiento y la produccién de medicamentos experimentales, lo que fo-
menta la innovacién y aumenta la probabilidad de eficacia y calidad de los
farmacos en investigacion que salgan al mercado, como ocurre en Estados
Unidos. Estos mecanismos de incentivo fiscal no han sido aplicados toda-
via, pues lo que prima dentro del orden juridico interno son instrumentos de
coaccion fiscal que penalizan a las EPS o controlan los precios de los medica-
mentos. Por ello se plantea como propuesta que a las aseguradoras en salud
se les puede cubrir el 50 % del valor de las primas por un promedio de pdli-
zas expedidas que cubran tratamientos experimentales, y a los fabricantes se
les pueden conferir exenciones de impuestos del 50 % para financiar investi-
gaciones, mas siete anos de exclusividad del medicamento en el mercado. Si
bien no hay estudios que comprueben la eficacia de estas medidas dentro del
modelo sanitario colombiano, la doctrina especializada, como la sefialada por
Herrera y Diaz, y Hallabc y Van, ha argumentado que este tipo de incentivos
y estimulos fiscales si contribuye a impulsar medicamentos y procedimientos
experimentales de mayor calidad y eficacia para las personas. De esa manera,
el ordenamiento sanitario colombiano hace una recepcion mas adecuada del
derecho al acceso a tratamientos experimentales, mediante la aplicacion de
estas medidas fiscales.
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