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Identificacion de un marco referente de derechos para la formulacion de una
politica de proteccion de derechos humanos para empresas del sector privado de la

distribucion y comercializacion de productos farmacéuticos en Colombia.

Introduccion

La cadena de valor de los productos farmacéuticos, es decir, el conjunto de
actividades necesarias para que éstos lleguen a manos del consumidor, estd compuesta por
las fases de investigacion, desarrollo e innovacion (I+D), formulaciéon de medicamentos,
legalizacion, empaque, distribucion y comercializacion (Corporacion Biontropic,
Universidad EAFIT & Science Innovation Link Office [SILO], 2018, p.12). En el desarrollo
de esas actividades, intervienen varias partes que de manera directa o indirecta buscan la
satisfaccion de la necesidad de un cliente (Chopra & Meindl, 2008, p.20). Para el caso de
Colombia, el 71% de la industria farmacéutica esta concentrada en empresas que se dedican
exclusivamente a las fases de distribucion y comercializacion (Ministerio Comercio,
Industria y Turismo de Colombia [MINTIC], 2019, p. 44).

En medio del creciente llamado internacional para la proteccion a los derechos
humanos (en adelante DDHH) por parte de las empresas’, se ha resaltado que el mayor riesgo
que enfrenta el sector farmacéutico en esta materia, es la afectacion al derecho a la salud de
las personas como resultado de la investigaciéon o manipulacion de componentes quimicos,
en donde podrian verse afectados trabajadores, comunidades locales, consumidores e incluso

otros actores de la cadena de suministro (International Business Leaders Forum [IBLF], et

! Entre otros, se cuentan en materia de derechos humanos y empresa los siguientes instrumentos: Declaracion Tripartita de Principios
sobre las Empresas Multinacionales y la Politica Social (OIT, 2017), las Lineas Directrices de la OCDE para Empresas Multinacionales
(2011), El Pacto Mundial de las Naciones unidas (2000), Los Principios Rectores de Naciones Unidas sobre Empresas y Derechos
Humanos o Principios Ruggie (2011), y los Estdndares Interamericanos sobre Derechos Humanos y empresas de la Comision
Interamericana de Derechos Humanos (2019).



al., 2010, p. 172). Es por ello que la discusion sobre la relacion del sector con los DDHH, se
ha centrado en lineamentos sobre acceso mundial a las medicinas” y cuestiones relativas a
las patentes y las consecuencias sobre la promocion de medicamentos inapropiados y precios
excesivos (Gruskin y Raad, 2010).

Como consecuencia de dicho enfoque, que tiende mas al sector productivo, el
discurso ha descuidado el estudio de los otros actores que integran la cadena de valor de la
industria, verbigracia, aquellas empresas dedicadas unicamente a la comercializacion y la
distribucion de productos farmacéuticos, aun cuando por las caracteristicas de su actividad
pueden eventualmente vulnerar otros derechos humanos diferentes del derecho a la salud
(Gruskin y Raad, 2010b)

Pese a que en Colombia las empresas no suelen gestionar el impacto que puedan
causar a los derechos humanos con sus actividades, y en general, no conocen o no tienen
interés por implementar politicas internas con el objetivo de protegerlos (Programa
Presidencial de Derechos Humanos y Derecho Internacional Humanitario, 2014, p.16), es
importante resaltar que, mas alld de contribuir a la salud mundial y la filantropia, la
implementacion de politicas responsables en la industria farmacéutica, cada vez empieza a
ser mas atractiva desde el punto de vista de los beneficios reputacionales y la ventaja
competitiva en el sector, incluyendo ampliacion a nuevos mercados, oportunidades para la
innovacién y posible participacion en politicas estatales que repercutan en la industria
(Droppert y Bennett, 2015, p.5). Ademas, las empresas son actores a quienes se ha extendido

paulatinamente una responsabilidad sobre los DDHH que, anteriormente, se concebia solo

2 Al respecto ver: Hunt, PH and Khosla, R. Human Rights Guidelines for Pharmaceutical Companies in relation to Access
to Medicines: the Sexual and Reproductive Health Context. Technical Report. University of Essex, Colchester. (2008) y
Asamblea General de las Naciones Unidas, Human Rights Guidelines for Pharmaceutical Companies in relation to Access
to Medicines. UN document: A/63/263, dated 11 August (2008)



dirigida a los Estados (Relatoria Especial sobre los Derechos Economicos, Sociales,
Culturales y Ambientales de la Comision Interamericana de Derechos Humanos-
[REDESCA], 2019, p. 55).

Por consiguiente, el presente problema investigativo, tiene como punto de partida la
existencia de una creciente demanda de responsabilidad social corporativa (RSC) para el
sector farmacéutico (Haro-de-Rosario, A., Saraite, L., Galvez-Rodriguez, M. & Caba-Pérez,
M. 2016, p. 5), concepto que, en palabras del profesor Canta (2013, p. 325) es a su vez
convergente y divergente respecto de la responsabilidad empresarial en derechos humanos
(REDH), pues si bien ambos contribuyen a la comunidad, éste ultimo busca el desarrollo de
obligaciones juridicamente aceptadas para el respeto de prerrogativas fundamentales en
medio de sus actividades, superando el concepto de voluntad o contribucion social, propio
de la RSC.

Asi pues, bajo el concepto de la REDH, lejos de existir un modelo que pueda aplicarse
deliberadamente a todas las empresas, las que asuman dicho compromiso, deben empezar
por adoptar politicas y procedimientos acordes a sus circunstancias y actividad empresarial
(Principios rectores sobre las empresas y derechos humanos No. 16 y 18). Por ende, lo que
se pretende, no es formular por completo una politica en derechos humanos para el sector de
la comercializacion y la distribucion de productos farmacéuticos colombiano, porque para
ello deberian tenerse en cuenta caracteristicas puntuales de cada organizacidon y otros
componentes; sino que el problema investigativo se abordard a través de la siguiente
pregunta: ;Cudles son los derechos que representan un marco referente en la formulacion de
una politica empresarial en derechos humanos para el sector privado de la comercializacion

y distribucion de productos farmacéuticos?



De acuerdo con lo anterior, se empezara con una caracterizacion del sector
farmacéutico en Colombia, haciendo hincapié en el subsector dedicado a la distribuciéon y la
comercializacion en el mercado privado. Posteriormente, se identificard el marco juridico
internacional y nacional que serviria como base para la formulacién de una politicaen DDHH
para el sector. Y, por ultimo, se mapearan los DDHH que estdn relacionados con la
normatividad y caracteristicas generales del subsector, entendiendo que es uno de los pasos
necesarios para la formulacion e implementacion de una politica de ese tipo.

Por ultimo, cabe resaltar que la presente investigacion se desarrolla en el marco de
una sublinea de investigacion de la Maestria en Derecho Empresarial de la Universidad

Javeriana de Cali, denominada empresas y derechos humanos.

Primer capitulo: Caracterizacion del sector privado de la distribucion y
comercializacion de productos farmacéuticos en Colombia y su relacion con los
derechos humanos.

En el marco del incremento de actividades de investigacion y desarrollo tecnolégico
en la industria farmacéutica esperada entre los afios 2015 y 2020 a nivel mundial, Colombia
fue catalogada como un pais emergente en la produccion de medicamentos (Institute for
Healthcare Informatics [IMS], 2015). Lo cierto es que, si bien la variacion del indice de
produccion industrial del sector ha ido en aumento en los Ultimos afios, segun las cifras del
DANE (boletines técnicos IPI con corte a diciembre de los afios 2018 y 2019), los
laboratorios, es decir, aquellas empresas dedicadas a la investigacion y sintesis de moléculas
para la produccion de medicamentos, representan una minoria del 29% en la composicion
del sector farmacéutico, y de acuerdo con la clasificacion del tamafio empresarial vigente en

Colombia, para el afio 2019, éstos son en un 70% micro empresas, solo un 4% grandes y el



resto pequefios (MINCIT, 2019a, p. 44). Adicionalmente, muchos de los insumos para sus
procesos cientificos no se generan completamente en el territorio local (Corporacion
Bointropic, et al. 2018b, p.12), sino que, son importados por casas matrices de reconocidos
laboratorios a nivel mundial.

Del otro lado, y con el &nimo de destacar la relevancia del sector econdmico escogido
en la presente investigacion, el 71% del sector farmacéutico colombiano esta compuesto por
empresas dedicadas tUnicamente a la distribucién y comercializacion de productos
farmacéuticos (MINCIT, 2019b, p. 44). Ahora bien, lo anterior no quiere decir que éste
subsector se encuentre aislado. La cadena de suministro o de valor® del sector farmacéutico,
al igual que todas las demds que participan del mercado globalizado, representa una extensa
red de proveedores y clientes (Young & Sequeda, 2005a, p. 64), que da lugar a maltiples
actividades o transferencias (de mercancia, informacion, bienes, etc.) y por ello, son
concebidas como estructuras fragiles o vulnerables (Young & Sequeda, 2005b, p.70), bien
desde el punto de vista logistico u operativo, como por los riesgos de infraccion a la
reglamentacion (de diferentes propositos) que cobija a cada una de las empresas
participantes, que pueden estar en cualquier parte del mundo.

Es decir, las empresas de este sector, pese a tener una tendencia a especializarse en
un solo eslabon de la cadena, no pueden desentenderse de la normatividad que les permite
establecer multiples conexiones. Entre los parametros relevantes en el mundo actual, se

considera que es parte de los retos de los participantes en este tipo de sistemas, tener clara la

? Definida por Young & Esqueda (2005, p.64) como “una serie de entidades conectadas por medio de la
relacion comprador-vendedor, que se inicia con las materias primas bdsicas que son extraidas de la tierra o
cosechadas hasta llegar al producto terminado en las manos del consumidor final.”



relacion de cada eslabon que compone su cadena de suministro con los derechos humanos

(Human Rights Watch, 2016, p. 5).

Figura 1

Cadena de valor del sector farmacéutico. Fuente: Corporacion Biontropic.
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Caracteristicas relevantes de las empresas dedicadas a la distribucion y la
comercializacion de medicamentos en Colombia y su sector privado

El actual Sistema General de Seguridad Social en Salud colombiano (SGSSS),
establecio la obligatoriedad de la afiliacion de los nacionales a uno de los dos regimenes de
salud: contributivo o subsidiado, de acuerdo a su capacidad de pago; y defini6 la existencia
de un Plan de Beneficios en Salud —PBS- (antes Plan Obligatorio de Salud- POS) que incluye
todos los beneficios que tiene un afiliado al sistema. A raiz de dicha estructura, como lo
describen Vasquez, J., Gomez, K. y Rodriguez, S. (2010 p. 201), se instauraron dos elementos
de politica farmacéutica definidos en el pais: los medicamentos esenciales, correspondientes
con los planes de atencion basica y el plan de beneficios en salud; y, por otro lado, los

medicamentos genéricos, que dieron paso a la competencia en el mercado. Con ello, el



mercado de medicamentos colombiano qued6 dividido en los canales de distribucion
institucional o dependiente y el privado o independiente.

El primero de ellos estd integrado por las actividades que permiten la entrega de
productos farmacéuticos dentro de las Instituciones Prestadoras de Salud —IPS- o por
farmacias adscritas a las Entidades Prestadoras de Salud —EPS- a sus afiliados® . Este canal
de distribucion comprende entre otros, a los recién denominados gestores farmacéuticos:
empresas que pueden ser de total composicion privada, pero cuya actividad se desarrolla por
encargo contractual de los actores del SGSSS (Ley 1966 de 2019). Si bien su relacion puede
regirse por la ley comercial, la principal caracteristica es que utilizan recursos publicos
asignados a la salud y, por ende, estan irradiados por la legislaciéon colombiana en materia de
contratacion publica.

Por su parte, el canal independiente o privado, que es el que servira de referente para
la presente investigacién, es aquel desarrollado en establecimientos farmacéuticos’
mayoristas 0 minoristas’, cuya contratacién se rige por las normas comerciales y que
participan en las reglas de oferta y demanda como cualquier otra actividad comercial. Al
realizar una consulta en la pagina del Registro Unico Social y Empresarial -RUES- se

evidencian los siguientes datos para octubre del afio 2020:

* Decretos 2200 de 2005 y 2330 de 2006 y Resolucion 1403 de 2007.

> En los términos de la Resoluciéon 1403 de 2007 del del Ministerio de Salud y la Proteccion Social, entiéndase
por establecimiento farmacéutico: todo establecimiento dedicado a la produccion, almacenamiento,
distribucion, comercializacion, dispensacion, control o aseguramiento de la calidad de los medicamentos,
dispositivos médicos o de las materias primas necesarias para su elaboracion y demas productos
autorizados por ley para la comercializacion en dicho establecimiento.

% En los términos de la Resolucion 1403 de 2007 del Ministerio de Salud y la Proteccion Social: Los mayoristas
son los laboratorios farmacéuticos, a los que se les aplica la presente normatividad en las condiciones sefialas
en el pardagrafo primero del articulo 2°, de la resolucion que adopta el presente Manual, Agencias de
Especialidades Farmacéuticas y los Depdsitos de Drogas. Los minoristas son la Farmacia-Drogueriay la
Drogueria. Estos ultimos estan definidos en el articulo 34, literal d de la Ley 1122 de 2007.



Figura 2
Sector distribucion y comercializacion de productos farmacéuticos. Fuente: Registro

Unico Social y Empresarial [Rues]
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Nota: Figura creada a través de selecciones propias dentro de la pagina web del RUES, y de
acuerdo con la Circular 003 del 19 de diciembre de 2019 de la Superintendencia de Industria
y Comercio y sus criterios de busqueda.

Sobre este punto, se destaca el gran nimero de empresas que componen el sector en
el pais, y que, si bien el mercado puede estar compuesto en gran parte por droguerias cuyo
propietario es una persona natural, muchas de ellas ubicadas en pequenos municipios del
pais, es decir, con un campo comercial limitado, lo cierto es que el sector privado de la
distribucion y la comercializacion colombiano, también estd compuesto por cadenas de
droguerias organizadas como personas juridicas, con exigencias societarias y corporativas.
Es en éstas ultimas donde se presentaria una mayor acogida a la formulacion de politicas
corporativas y de cumplimiento. Sin insinuar que el objetivo de la presente investigacion, no

pueda servir de referente para estructuras mas sencillas del mismo mercado.



Pese a las diferencias estructurales y logisticas que pueden tener, tanto el sector
institucional como el privado prestan el denominado servicio farmacéutico, que es definido
por el Decreto 2200 de 2005 como aquel

(...) servicio de salud responsable de las actividades, procedimientos e intervenciones

de caracter técnico, cientifico y administrativo, relacionados con los medicamentos y

los dispositivos médicos utilizados en la promociéon de la salud y la prevencion,

diagnostico, tratamiento y rehabilitacion de la enfermedad, con el fin de contribuir en

forma armoénica e integral al mejoramiento de la calidad de vida individual y

colectiva.

Por ello, pese a que el canal privado goza de autonomia en el mercado, y que gracias
a ello puede, por ejemplo, competir con medicamentos de venta libre o no sujetos a formula
médica; la prestacion del servicio farmacéutico esta indudablemente ligada a la satisfaccion
de un servicio publico como lo es la salud, y por tanto es consecuente la robustez de su
regulacion (Vasquez, et.al, 2010, p. 199), asi como la intervenciéon del Estado con
instituciones de control como el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos -INVIMA-.

Pese el caracter mayormente técnico que compone la regulacion del sector
farmacéutico, centrado en aspectos de calidad, sanitarios, comerciales y de informacion
(Vasquez, et.al, 2010, p. 203), al final del segundo capitulo, se resefiaran algunos aspectos de
su marco juridico especifico, que permiten dar con el status actual de las obligaciones que
tienen las empresas de la distribucion y la comercializacion de productos farmacéuticos del
sector privado en materia de proteccion a los derechos humanos.

Es importante aclarar en este punto, que, el servicio farmacéutico privado, al igual

que las demads actividades comerciales, puede definir sus stakeholders segun las



clasificaciones mas generales de la doctrina, tales como empleados y clientes,
accionistas/inversores, proveedores, entes reguladores/gobiernos, competidores, medios de
comunicacion y comunidad (Barrio, E. y Enrique, A. M.a, 2018, p.6). Sin embargo, como no
existe una clasificacion exacta o predeterminada para el sector, sino que, por lo general
obedece a las caracteristicas propias de cada empresa, a su ambiente interno y externo y las
fluctuaciones de los mismos (Falcao y Fontes, 1999), de acuerdo a su regulacion, que indica
que es un servicio que tiene el fin de contribuir en forma armonica e integral al mejoramiento
de la calidad de vida individual y colectiva, se considera que en especial los clientes, deben
ser vistos en la presente investigacion, mas alla del foco de interés econémico en el que las
empresas centran sus intereses y esfuerzos, desde la perspectiva en la que todo ser humano

es sujeto de proteccion, a la luz de los tratados internacionales en derechos humanos.

Segundo capitulo: identificacion del marco juridico base para la formulacion de
una politica en derechos humanos para el sector privado de la distribucion y la
comercializacion de productos farmacéuticos

A continuacion, se resefiaran algunos instrumentos del Derecho Internacional de los
Derechos Humanos (DIDH) que permitirian la formulacion de una politica empresarial en la
materia. Al final del capitulo, se abordara la regulacion especifica del sector que se estudia,
y a partir de la cual, se pueden extraer principios y derechos que impactan a los derechos
humanos. Igualmente, se hard mencion a algunas herramientas que, sin tener caracter de hard
law, han sido inspiradas en el panorama internacional y buscan promover y orientar la
participacion empresarial activa en la defensa de éstos derechos en Colombia.

,Qué es una politica empresarial en Derechos Humanos?



Para cumplir con el cometido descrito, primero se hace necesario definir qué es una
politica empresarial en derechos humanos, y qué elementos la conforman. La Oficina del
Pacto Global de las Naciones Unidas y la Oficina del Alto Comisionado de las Naciones
Unidas para los Derechos Humanos, la definen como una declaracion publica adoptada por
la maxima autoridad gubernamental de la empresa que la compromete a que respete las
normas internacionales de derechos humanos (2011, p. 4), y que, mas alld de una
declaracion, implica la adopcion de procedimientos para identificar, prevenir y mitigar
riesgos de derechos humanos, asi como para la reparacion de los efectos negativos. Una
politica empresarial en derechos humanos puede ser independiente o estar incluida en otros
documentos como cddigos, declaraciones de principios o valores, y presentarse como parte
de la documentacion publica o web de una empresa (Oficina del Pacto Global de las Naciones
Unidas & Oficina del Alto Comisionado de las Naciones Unidas para los Derechos Humanos,
2011, p.4)

Los mencionados organismos establecen tres componentes minimos que debe tener
una politica empresarial en derechos humanos (Oficina del Pacto Global de las Naciones
Unidas & Oficina del Alto Comisionado de las Naciones Unidas para los Derechos Humanos,
2011, p.3):

» Un compromiso explicito de respetar todos los derechos humanos que se refieran
a las normas internacionales de derechos humanos.

* Disposiciones sobre derechos laborales y en el lugar de trabajo.

* Disposiciones sobre derechos no laborales, o que obedezcan a caracteristicas
especiales de una industria o sector y a sus prioridades.

Para contribuir a la estructuracion de esos componentes, se han desarrollado a lo

largo del tiempo diversas herramientas que las empresas pueden estudiar e implementar



de manera voluntaria, y de acuerdo a lo que mas se ajuste a sus necesidades e intereses.
Al respecto pueden mencionarse: Hacer negocios respetando los derechos humanos:
Human Rights traslated 2.0 A bussines reference guide (Monash Universitiy, Oficina del
Pacto Global de las Naciones Unidas & Oficina del Alto Comisionado de las Naciones
Unidas para los Derechos Humanos, 2017), Una herramienta guia para las empresas
(Shift, Oxfam y Global Compact Network Paises Bajos, 2016), Guia para la debida
diligencia en DDHH y DIH en la cadena de suministro (Guias Colombia y Fundacion
Ideas para la Paz, 2014), Guia para las empresas, como desarrollar una politica de
derechos humanos (Oficina del Pacto Global de las Naciones Unidas y la Oficina del Alto
Comisionado de las Naciones Unidas para los Derechos Humanos, 2011), A human rights
toolkit for promoting bussines respect form human rights (International Service for
Human Rights (ISHR), 2015). Se resalta que, entre éstas y otras existentes, existen algunas
que bien pueden guiar desde cero la implementacion, o brindar refuerzo en los
conocimientos o programas de mejora corporativos.

Respecto de la relevancia de las politicas empresariales en DDHH, debe sefalarse
que, en el plano del Derecho Internacional de los Derechos Humanos, incluso en el ambito
empresarial, los diferentes instrumentos estan dirigidos a sentar las bases de la
responsabilidad de los Estados por las violaciones a DDHH que causen terceros
(REDESCA, 2019, pp.62-69). Sin embargo, se considera que el respeto por los derechos
humanos “es una norma de conducta mundial aplicable a todas las empresas (...)”
(REDESCA, 2019, p.93). Es decir, se trata de un deber independiente de la regulacion de
los Estados, asi como de los riesgos, beneficios o costos que representen los derechos
humanos en una empresa (Baglayan, B., Landau, 1., McVey, M. & Wodajo K., 2018, p.

6). Por ello, se estima que las buenas practicas empresariales, tales como el desarrollo de



politicas internas, permiten que se detecten y solucionen las violaciones potenciales antes
de que ocurran (Mehra, en Rodriguez, 2018, p. 218).

Por ello, si bien ha sido enérgica y tradicional la posicion de que los Estados son
los tinicos y directos garantes de la proteccion internacional de los DDHH (Engstrom,
2002, p.27), y que, solo a través de las regulaciones nacionales que desarrollen, se
estableceria el marco juridico de responsabilidades de otros actores (a través de medidas
apropiadas para promover la proteccion de los DDHH, prevenir su vulneracion, investigar,
castigar y reparar), la Declaracion Universal de los Derechos Humanos, establece en su
articulo 30 que sus disposiciones no pueden interpretarse en el sentido de que se confiera
el derecho a los Estados, instituciones o personas de realizar actos tendientes a la supresion
de los derechos y libertades proclamadas.

Empresas y Derechos Humanos

De acuerdo con lo anterior, se hace trascendental comprender el papel activo que
tienen las empresas en la identificacion de los DDHH sobre los cuales tienen o pueden
tener incidencia segin su actividad, tamafio, composiciéon de la cadena de valor o
distribucion, ubicacion y actores involucrados. Adicionalmente, si bien en ocasiones no
existan directrices dirigidas a un sector puntual, como puede ser el caso de la distribucion
y la comercializacion de productos farmacéuticos, por la especialidad que representa, no
quiere decir que sea una causal para apartarse de la inspiracion que pueden brindar todos
los parametros del DIDH.

Sistema Universal de Derechos Humanos
A partir de la Declaracion Universal de los Derechos Humanos, la Asamblea

General de las Naciones Unidas (1948) y sus Estados miembros han promovido



internacionalmente diversos parametros para la proteccion de derechos, libertades y garantias
fundamentales. Por tanto, la Declaracion representa:

un ideal comun por el que todos los pueblos y naciones deben esforzarse, a fin de que

tanto los individuos como las instituciones, inspirandose constantemente en ella,

promuevan, mediante la ensefianza y la educacion, el respeto a estos derechos y

libertades, y aseguren, por medidas progresivas de caracter nacional e internacional,

su reconocimiento y aplicacion (...)

La declaracion contiene las garantias minimas a partir de las cuales se han
desarrollado los DDHH a través de los afios, en busqueda de la dignidad, la igualdad, la
libertad y el progreso social, y que alienta a instituciones y particulares, entre los que pueden
contarse las empresas, a inspirarse de ella (articulo 30).

Posteriormente, con la expedicion del Pacto Internacional de Derechos
Economicos, Sociales y Culturales- PIDESC- (1966), se consagraron garantias que
concurren en las actividades empresariales, tales como el derecho al goce de condiciones de
trabajo equitativas y satisfactorias (articulo 7), entre otros derechos que podrian promoverse
desde ellas (como la educacion y la cultura), y garantias que tocan directamente al sector que
aqui se estudia, como el derecho al disfrute del mas alto nivel posible de salud fisica y mental
(articulo 12), que incluye la creacion de condiciones que aseguren a todos asistencia médica
y servicios médicos en caso de enfermedad.

En el afio 2011, como parte de la puesta en practica del marco para proteger, respetar
vy remediar, la Oficina del Alto Comisionado de Naciones Unidas para los Derechos
Humanos, publico los Principios Rectores sobre Empresas y Derechos Humanos o

Principios Ruggie, los cuales estan basados en el reconocimiento de tres premisas:



a) Las actuales obligaciones de los Estados de respetar, proteger y cumplir los
derechos humanos y las libertades fundamentales;

b) El papel de las empresas como organos especializados de la sociedad que
desempeiian funciones especializadas y que deben cumplir todas las leyes aplicables y
respetar los derechos humanos,

¢) La necesidad de que los derechos y obligaciones vayan acompariiados de
recursos adecuados y efectivos en caso de incumplimiento.

Para el fin que evoca la presente investigacion, la premisa b) parte de la base de
que los principios Ruggie son aplicables a todas las empresas, tanto transnacionales como
de otro tipo, con independencia de su tamario, sector, ubicacion, propietarios y
estructura. Estos principios se dividen en fundacionales y operacionales. Los primeros
sientan las bases de lo que debe ser el respeto, la responsabilidad, la prevencion, y los
compromisos; que en general, resumen los retos que el Sistema Universal de los Derechos

Humanos impone a las empresas.

Los principios operacionales del catalogo, en cambio, presentan un enfoque mas
practico para la proteccion de los DDHH desde las empresas. El primero de ellos se refiere
a una politica que exprese el compromiso de la empresa con los derechos humanos. Al
respecto se menciona que ésta debe ser aprobada por el 6rgano directivo superior, provenir
de una asesoria interna o externa, indicar lo que se espera en relacion con los derechos
humanos, de parte de su personal, sus socios y otras partes directamente vinculadas con
sus operaciones, productos o servicios, publicarse interna y externamente y verse reflejada

en las demas politicas operativas de la empresa.



Los demas principios operacionales comprenden otro tipo de acciones que pueden
emanar de dicho compromiso politico, tales como la debida diligencia o evaluacion del
impacto real y potencial de las compainias sobre los DDHH, de acuerdo con sus
particularidades, asi como de las consecuencias negativas reales y potenciales que causan
en los DDHH, preferiblemente como un ejercicio previo a cada actividad empresarial
propuesta, incluyendo consultas sustantivas con los grupos posiblemente afectados. Lo
anterior, permitiria la integracion de conclusiones de sus evaluaciones de impacto en el
marco de las funciones y procesos internos pertinentes y tomar las medidas oportunas, y
por ultimo, realizar un seguimiento de la eficacia de su respuesta, basandose en
indicadores cualitativos y cuantitativos, tomando en cuenta fuentes internas y externas, y
en especial cuando tienen influencia sobre poblaciones vulnerables; comunicar e
informar, sobre las consecuencias de sus actividades sobre los DDHH, determinando una
forma y una periodicidad para entregar la informacidn; implementar medidas de
reparacion dirigidas a las victimas mediante medios legitimos. Finalmente, los dos
ultimos principios operativos se engloban en cuestiones de contexto que la empresa debe
tener en cuenta, es decir, aspectos relacionados con sus caracteristicas especiales.

En general, los principios Ruggie conforman el marco mas completo del Sistema
Universal de Derechos Humanos para que una empresa de cualquier sector establezca sus
necesidades y retos en la materia.

Por otro lado, dentro del marco minimo internacional en materia de derechos
humanos que la ONU espera sea acogido por las empresas, se encuentran los derechos
fundamentales establecidos en la Declaracion de la Organizacion Internacional del
Trabajo —OIT- (1988), que deben servir de ruta para las empresas, sobre todo cuando son

las generadoras de empleo en la sociedad, complementando con los convenios y



recomendaciones internacionales que desarrollan puntualmente dichas garantias’. Vale la
pena mencionar la iniciativa de la OIT con la Declaracion Tripartita de Principios sobre
las Empresas Multinacionales y la Politica Social (2017). Es tripartita porque involucra
a los gobiernos y a las organizaciones de empleadores y de trabajadores de los paises de
origen de las empresas y de los paises anfitriones, asi como a las empresas
multinacionales. Frente a estos tltimos actores, la declaracion reconoce la complejidad
que representa estar al tanto completamente de la estructura, operaciones y planes de las
empresas con un campo de accidn internacional, pero reconoce que son empresas que, por
tener un rol importante en la economia de sus paises y las relaciones internacionales,
pueden contribuir a la promocion del bienestar econdmico o social, a la mejora y creacion
de oportunidades y al ejercicio efectivo de los derechos humanos, concebidos aqui, de
acuerdo con el catdlogo de los principios Ruggie, ya enunciados.

Otro de los instrumentos que cabe destacar en el marco de la ONU es el Pacto
Global (2020), que, a su vez, busca desarrollar los Objetivos de Desarrollo Sostenible-
ODS- de la agenda 2030 (2015), los cuales configuran grandes retos para actores del
progreso mundial entre los que se cuentan las empresas. Por ello, su objetivo es que éstas
adopten 10 principios en sus estrategias y operaciones para contribuir a un mercado global

mas equitativo e incluyente, en donde una de las tematicas es los derechos humanos, bajo

El anexo I de la Declaracion Tripartita contiene la Lista de declaraciones, convenios y recomendaciones internacionales
del trabajo, repertorios de recomendaciones practicas, directrices y otros documentos de orientacion de la OIT relacionados

con la Declaracion tripartita de principios sobre las empresas multinacionales y la politica social.



el cual, las empresas se comprometen con el respeto a los mismos, como han sido
reconocidos universalmente y de acuerdo a su ambito de influencia y se abstienen de
actuar como complices directas, indirectas, a través de sus representantes o alcanzando
algin beneficio, o de manera silenciosa, en la violacion de DDHH.

Como dato importante en la presente investigacion, sobre todo por el sector
estudiado, para la adhesion voluntaria al Pacto Global, las empresas y otros actores pueden
hacerlo en calidad de participants o signatories a través de las redes locales del Pacto. En
Colombia, existen actualmente 330 empresas (contando grandes y pequefias) que hacen
parte del Pacto, y de ellas, solo 5 corresponden con empresas del sector farmacéutico y de

la biotecnologia, en contraste con el gran nimero de empresas que componen el sector.

Figura 3.

Empresas del sector farmacéutico adheridas al Pacto Global en Colombia

5 results 10 per page v
NAME TYPE SECTOR COUNTRY JOINED ON
MAL HEALTH & NUTRITION . . N : : i

SA Small or Medium-sized Enterprise Pharmaceuticals & Biotechnology Colombia 2019-04-29

S.A

Audifarma S.A Company Pharmaceuticals & Biotechnology Colombia 2014-08-12
Company Pharmaceuticals & Biotechnology Colombia 2013-09-13

Casa Cientifica Blanco & Cia Small or Medium-sized Enterprise Pharmaceuticals & Biotechnology Colombia 2008-10-20

Novartis de Colombia Company Pharmaceuticals & Biotechnology Colombia 2005-01-25

Nota: Tomada de https://www.unglobalcompact.org/ el 21 de septiembre de 2020.

Sistema Interamericano de Derechos Humanos
Recientemente, la Comision Interamericana de Derechos Humanos —CIDH- a través

de su Relatoria Especial sobre Derechos Econdmicos Sociales Culturales y Ambientales —



REDESCA- presentd el Informe Empresas y Derechos Humanos: Estindares
Interamericanos (2019), que sintetiza diversos pronunciamientos e investigaciones llevadas
a cabo en el Sistema Interamericano de Derechos Humanos y fija por primera vez criterios
frente al tema, en el entendido de que hay ciertos elementos comunes que comparten las
empresas de la region y cuya incorporacion es fundamental en la adopcion de marcos
normativos, estrategias y mecanismos para abordar y orientar el tratamiento de los desafios
en este campo desde un enfoque de derechos humanos (REDESCA, 2019., p. 33).

Si bien el informe dedica un capitulo a las obligaciones del Estado que emanan de la
Declaracion Americana de los Derechos y Deberes del Hombre (1948) y la Convencion
Americana sobre Derechos Humanos (1969), y su compromiso cada vez mas vigente frente
a la proteccion de los DDHH en el marco de actividades empresariales, la CIDH identifica
los efectos de las obligaciones internacionales de los Estados en materia de derechos
humanos sobre las empresas (REDESCA, 2019., p. 93), indicando que €stos han sido incluso
objeto de casos contenciosos en la Corte Interamericana. Si bien ésta se ha limitado al analisis
de la responsabilidad del Estado, no elude referirse en su parte considerativa y segun cada
supuesto factico al involucramiento de empresas en las violaciones de derechos humanos
alegadas. (REDESCA, 2019, parr. 181), especialmente, como indica Cantl, es en lo
relacionado con la debida diligencia, lo que marca un precedente importante sobre el
potencial de que las empresas sean materialmente responsables de violaciones a derechos
humanos (2017, p.78), demostrando una extension cada vez mayor hacia las empresas del
compromiso con el DIDH. Al respecto, pueden nombrarse algunas referencias:

En el Caso Velasquez Rodriguez Vs. Honduras (1988), la Corte resaltd que hay
violaciones a derechos humanos cometidas por entes privados, que terminan acarreando

responsabilidad estatal por violacion al deber de prevenir. En Ximenes Lopes vs Brasil



(2006) las empresas contratadas por el sector publico para prestar servicios a su cargo, son
consideradas “un brazo” estatal, por lo que el Estado debe conservar su responsabilidad de
fiscalizar dichas actividades. En la sentencia de fondo del caso Pueblos Kalifia y Lokono
Vs. Surinam (2015), la Corte indicé que las actividades mineras realizadas por empresas
privadas generaron afectaciones al medio ambiente y a los derechos de los pueblos indigenas.
Frente al caso, destaco la aplicacion de los principios Ruggie, bajo los cuales las empresas
deben prevenir, mitigar y responder por las violaciones que causen a los DDHH en dichas
comunidades.

En informes como CIDH. Verdad, Justicia y Reparacion: Cuarto informe sobre la
situacion de derechos humanos en Colombia. (2013), se menciono la estrecha relacion entre
el asentamiento de empresas y el incremento de violaciones de derechos humanos en
comunidades como las indigenas, y la necesidad del seguimiento del Estado a proyectos
extractivos, de inversion y desarrollo. También se hizo referencia a las deficiencias en la
prestacion de los servicios de salud en las carceles del pais por particulares que han sido
contratados por el Estado, indicando que segtin los mismos informes de entidades de control,
ni la prestacion de servicios de salud ni la entrega de medicamentos estan en linea con el
respeto a los DDHH de los reclusos.

Se resaltan también opiniones consultivas de la Corte IDH como la como la OC-
18/03, en la que la Corte indica que la legislacion dirigida a promover los derechos humanos
a la igualdad y no discriminacion para acceso al empleo y los servicios, aplica también para
la empresa privada; en la 22/16 se indic6 la importancia del articulo 36 de la carta de la OEA
en el sometimiento de las empresas transnacionales a la legislacion de los paises en los que
participan, asi como a sus convenios y tratados internacionales. Por tltimo, en la opinion

consultiva y 23/17, la Corte refirid los principios de prevencion, mitigacion y reparacion que



deben seguir las empresas por la violaciéon que causen a los derechos humanos, de acuerdo
con lo establecido en los principios rectores o Ruggie.

Por otro lado, desde la CIDH, cabe destacar dos recientes informes de fondo
presentados a la Corte IDH. El primero, sobre el caso Martina Vera respecto de Chile,
relacionado con el derecho a la salud de una menor de edad, en el cudl se sefialdo que cuando
el Estado establece vinculos con particulares para la prestacion de servicios de salud, la
busqueda de rentabilidad econdmica para el sistema, no pueden socavar derechos de grupos
especiales como la nifiez (CIDH, 2019). Y el informe del caso ‘Opario Lemoth Morris y
Otros (Buzos Miskito)’ respecto de Honduras (2019) en el que se resalt6 la incidencia de
las empresas en el aprovechamiento de trabajadores en condiciones de vulnerabilidad como
la pobreza, y la vulneracion paralela los derechos al trabajo en condiciones justas y
equitativas, la salud y la seguridad social.

La discusion de DDHH y empresas ha adquirido también relevancia en la celebracion
de audiencias por parte de la CIDH, en donde, segtn el informe de REDESCA (2019, p.27),
entre 2016 septiembre de 2019, el tema fue planteado en 37 audiencias. Por ejemplo, en la
audiencia sobre derecho a la salud y falta de medicamentos en las Américas, realizada en el
159 Periodo de Sesiones (CIDH, 2016) se mencionaron graves problemas de la industria
farmacéutica, relacionados con los intereses econdomicos y corporativos sobre los mismos,
especialmente por los derechos sobre las patentes que resquebraja el derecho al acceso a los
medicamentos.

Es igualmente importante destacar en el Sistema Interamericano, el Protocolo De
San Salvador (1988), que resalta que el desarrollo de los derechos econdmicos, sociales y
culturales, es clave para la dignidad humana. En ese sentido, y por bloque de

constitucionalidad, resulta de trascendencia para todas las empresas que operan en Colombia,



pues en la Constitucion Politica de 1991, se indica que éstas como célula base del desarrollo,
tienen una funcidn social que implica obligaciones (articulo 333) y en su actividad, es
determinante si son activas o pasivas frente a derechos como a los laborales o los relacionados
con personas vulnerables como los nifios, las personas de la tercera edad o en condicion de
discapacidad. De ahi que resulta de amplia relevancia el complemento que brindan otros
instrumentos del sistema interamericano como la Convencién Interamericana para
Prevenir, Sancionar y Erradicar la Violencia Contra la Mujer (1994), la Convencion
Interamericana para la Eliminacion de todas las Formas de Discriminacion contra las
Personas con Discapacidad (1999), la Convencion Interamericana contra el Racismo, la
Discriminacion Racial y Formas Conexas de Intolerancia (2013), Convencion
Interamericana contra toda Forma de Discriminacion e Intolerancia (2013), la
Convencion Interamericana sobre la Proteccion de los Derechos Humanos de las

Personas Mayores (2015), entre otros.

Lineas Directrices de la OCDE para Empresas Multinacionales: OCDE

Cabe destacar iniciativas de otros organismos internacionales como la Organizacion
para la Cooperacion y el Desarrollo Econdmicos-OCDE- que concibe como un verdadero
codigo de conducta responsable su documento sobre Lineas Directrices de la OCDE para
Empresas Multinacionales, el cual, en su ultima actualizacion, incluyd un capitulo
especifico sobre DDHH, basado en los Principios Rectores sobre las Empresas y los
Derechos Humanos de la ONU. El documento contiene también un enfoque importante
relacionado con la responsabilidad de las empresas a lo largo de las cadenas de suministro,

que va muy de la mano con la Guia de debida diligencia para una conducta empresarial



responsable OCDE (2018), que, con el ingreso oficial de Colombia al organismo en abril

de 2020, puede resultar de inspiracion para las empresas en general.

Algunos instrumentos de Derechos Humanos y empresas en Colombia

Si bien no existe una regulacion especifica para tratar el tema de empresas y derechos
humanos en el pais, entidades gubernamentales y no gubernamentales, han desarrollado
algunas guias que nutren el tema de la presente investigacion. Se destaca la iniciativa de
Guias Colombia en Derechos Humanos (DDHH) y Derecho Internacional Humanitario
(DIH), un grupo multiactor que ha desarrollado instrumentos como Guia para la debida
diligencia en DDHH y DIH en la cadena de suministro (2018) para promover medidas
preventivas y correctivas para gestionar riesgos con sus clientes y proveedores.

La fundacién ideas para la paz y la Embajada Britanica en Bogota (2012),
desarrollaron un instrumento denominado Libro Blanco sobre Empresas Y Derechos
Humanos en Colombia cuyo principal proposito es promover el comercio sostenible para el
desarrollo mundial y especialmente para fortalecer los lazos e inversiones entre Reino Unido
y Colombia. El documento toca un tema algido pero importante para las empresas que operan
en Colombia, como lo es el conflicto armado y disposiciones del Derecho Internacional
Humanitario- DIH- .

Entre los afios 2012 y 2013 se empez06 a gestar en el pais una politica publica integral
de derechos humanos, y en el afio 2014 se entregd como insumo para las entidades estatales
la Estrategia de Derechos Humanos 2014-2034. Luego, en el 2015 se hizo realidad la
expedicion de un Plan Nacional de Accion en Derechos Humanos y Empresas (Consejeria
Presidencial para los Derechos Humanos, 2015) como politica publica que reafirma el

compromiso estatal y para que las actividades empresariales contribuyan al desarrollo del



pais de una manera respetuosa con los DDHH. El instrumento ha sido objeto de seguimiento
mediante informes de avance en su implementacion® y de actualizacion, haciendo énfasis en
el deber de respetar los DDHH por parte de las empresas, en la debida diligencia y las
acciones que se desprenden de la misma, asi como en la importancia de desarrollar
mecanismos de reparacion a nivel operacional. Es decir, procesos de remedio no judiciales,
sino surgidos y establecidos en las empresas cuando lesionen los DDHH.

Normativa especifica del sector privado de la distribucion y la comercializacion
de productos farmacéuticos que se relaciona con los derechos humanos.

En el marco juridico nacional no existe una norma expresa dirigida a la proteccion de
los derechos humanos por parte de las empresas dedicadas al sector privado de la distribucion
y la comercializacion de productos farmacéuticos, pero en su regulacion, se encuentran
principios, derechos fundamentales o elementos normativos, cuyo desarrollo y cumplimiento
impacta los derechos humanos de un conjunto diverso de grupos de interés. Para
identificarlos, se acudird a las normas mas relevantes, puesto que, como el mismo Ministerio
de Salud y la Proteccion Social lo ha sefialado, dicho cuerpo normativo “es de gran extension,
lo cual dificulta su consulta y la definicion de una agenda vinculada (2012, p.17):

Constitucion Politica de Colombia de 1991: Ademas de los principios fundantes del
Estado Social de Derecho y la busqueda del interés general y la proteccion de la salud y la
vida de todas las personas, se destacan los articulos 49 sobre el derecho a la salud, partiendo
de la naturaleza del servicio farmacéutico y la obligacion del Estado de establecer las
politicas para la prestacion de servicios de salud por empresas privadas. El articulo 78 sobre

la responsabilidad de quienes, en la produccion y comercializacion de bienes y servicios,

8 Consejeria Presidencial para los Derechos Humanos, Informe de avances en la implementacién, mayo de
2017 y Segundo Informe de seguimiento 2017-2018.



atenten contra la salud, la seguridad y el adecuado aprovisionamiento de consumidores y
usuarios y sobre el control de calidad a los bienes y servicios que debe hacer la ley,
incluyendo lo relativo a la informacion que se entrega al publico en la comercializacion. Por
ultimo, el articulo 333 sobre las obligaciones que emanan de la funcidon social de las
empresas, asi como los limites que el Estado puede imponer para proteger el interés social
como excepcion al principio de libertad de empresa.

Ley 100 de 1993, Por la cual se crea el sistema de seguridad social integral y se
dictan otras disposiciones: Como se habia mencionado con anterioridad, la estructuracion
del SGSSS dio paso a la consolidacion de los canales institucional y privado de distribucion
y comercializacion de productos farmacéuticos y con ello a una serie de obligaciones y
principios a los que deberian sujetarse todas las entidades relacionadas con la prestacion del
servicio de la salud: eficiencia, universalidad, solidaridad, integralidad, unidad y
participacién’. Se resalta también la creacién del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos-INVIMA- como autoridad sanitaria nacional, puesto que de éste
emanan multiples directrices que buscan la calidad en los bienes y servicios ofrecidos por el
sector. A partir de ésta ley, también se alentd a la creacion de la Comision Nacional de Precios
de Medicamentos y Dispositivos Médicos, bajo la cual, posteriormente, se establecieron
regimenes de precios de medicamentos que repercuten directamente en los derechos de los
consumidores. Puntualizando en la presente investigacion, para las droguerias y farmacias
droguerias (comercializacion minorista) aplica el régimen de libertad vigilada, lo que implica

que el Estado simplemente promueve “un margen justo entre el precio de compra a

® Ver: articulo 2° Ley 100 de 1993.



distribuidores mayoristas y el de venta a los consumidores” (Ministerio de Salud, 2019, p.
2).

Ley 1122 de 2007, Por la cual se hacen algunas modificaciones en el Sistema
General de Seguridad Social en Salud y se dictan otras disposiciones: Dentro de las
modificaciones que esta norma realiza al SGSSS, se destaca la inclusion del concepto de
salud publica (articulo 32) como el conjunto de politicas que buscan garantizar la salud de la
poblacion de manera individual y colectiva y en donde se espera la participacion responsable
de todos los sectores de la comunidad. De igual forma, se adiciona a las funciones del
INVIMA, la garantia de la sefializacién de medicamentos que permita su identificacion en
cualquier parte de la cadena de distribucion de tal forma que se eviten la falsificacion,
adulteracion, vencimiento y contrabando de los mismos, lo cual repercute directamente en
los derechos del consumidor final.

Ley 1438 de 2011, por medio de la cual se reforma el Sistema General de Seguridad
Social en Salud y se dictan otras disposiciones: Esta reforma al sistema de salud en el pais,
busca su fortalecimiento a través de acciones coordinadas entre Estado, instituciones y
sociedad. Ratifica expresion que el eje del SGSSS debe ser la persona humana, sumado a
que, al actualizarse sus principios, se incluye el de prevalencia de derechos (articulo 3.5),
como el compromiso que deben asumir todos los actores involucrados en materia de salud
para proteger a las personas vulnerables. Se habla también de atencion humanizada, enfoque
diferencial y corresponsabilidad no solo de las personas que acceden a los servicios, sino
también de las instituciones publicas y privadas. Adicionalmente, si bien existe un desarrollo

. . . s 10
normativo especial en Colombia para hacerle frente a los actos de corrupcion y soborno -,

""LEY 1474 DE 2011 o estatuto anticorrupcion.



temas intimamente ligados a los derechos humanos, es importante mencionar que esta norma,
prohibe las prebendas o dadivas en el sector de la salud, e incluye en los actores que deben
sujetarse a la misma a las empresas farmacéuticas productoras, distribuidoras,
comercializadoras u otros (articulo 106).

Decreto 677 de 1995, Por el cual se reglamenta parcialmente el Régimen de
Registros y Licencias, el Control de Calidad, asi como el Régimen de Vigilancia Sanitaria
de Medicamentos, Cosméticos, Preparaciones Farmacéuticas a base de Recursos
Naturales, Productos de Aseo, Higiene y Limpieza y otros productos de uso doméstico y se
dictan otras disposiciones sobre la materia.: Ademas de contener el régimen de registros y
licencias sanitarias, que son disposiciones técnicas y de calidad que impactan los derechos
de los consumidores, en su articulo 79 sefiala como debe realizarse la publicidad de los
medicamentos y la responsabilidad que asumen los comercializadores por apartarse de las
normas técnicas y sanitarias en su material publicitario y promocional y cuando con ello
causan consecuencias en la salud individual y colectiva. Esta norma debe leerse en
concordancia con la Circular 007 de 2017 de la Superintendencia de Industria y Comercio
en donde se regula el Precio por Unidad de Medida (PUM) para la comercializacion de
productos a nivel nacional.

Resolucion 1403 de 2007, Por la cual se determina el Modelo de Gestion del
Servicio Farmacéutico, se adopta el Manual de Condiciones Esenciales y Procedimientos
y se dictan otras disposiciones.: Determina el modelo de Gestion del Servicio Farmacéutico
y se adopta el Manual de Condiciones Especiales y Procedimientos. En esta norma se
sentaron objetivos y principios que encajan claramente con el papel del servicio farmacéutico
en la proteccion de derechos humanos y no solo frente al de la salud. El servicio farmacéutico

debe propender por la materializacion de los principios de: accesibilidad, conservacion de la



calidad, continuidad, eficacia, eficiencia, humanizacidon, imparcialidad, integralidad,
investigacion y desarrollo, oportunidad, promocién del uso adecuado de medicamentos y
dispositivos médicos y seguridad. Ya desde el afio 2005 con el decreto 2200 se habia
compelido a la creacion de sistemas de gestion de calidad en todo servicio farmacéutico, que
coinciden con uno de los pasos importantes al momento de construir una politica en derechos

humanos, que es el analisis de riesgos en las actividades del sector.

Decreto 780 de 2016, Por medio del cual se expide el Decreto Unico Reglamentario del
Sector Salud y Proteccion Social: Al recopilar decretos existentes hasta la fecha en materia
de servicio farmacéutico'', éste Decreto Unico Reglamentario del Sector Salud, resulta de
gran importancia, puesto que constata deberes de dicho servicio de salud que atafien
directamente en los derechos humanos, tales como: promover y propiciar estilos de vida
saludables, prevenir factores de riesgo asociados a los productos que se comercializan e
informar sobre su uso adecuado. De igual forma, sefiala requisitos varios de habilitacion y
calidad en su funcionamiento.

Ley 1751 de 2015, por medio de la cual se regula el derecho fundamental a la salud y se
dictan otras disposiciones: Ademas de regular el derecho fundamental a la salud como un
derecho auténomo, se crean derechos y deberes de las personas frente a la prestacion de éste
servicio (articulo 10). Enlaza la salud con otras garantias como las de informacion, dignidad,
respeto por las creencias y costumbres, intimidad, y el derecho a recibir servicios de calidad

técnica y humana, entre otros.

' Como los Decretos 2200 de 2005 y el 2330 de 2006.



Ley 9 de 1979 o Ley sanitaria: Es el punto de partida para la reglamentacion de muchas
normas relacionadas con los medicamentos, con la finalidad de que cada una de las
actividades relacionadas con su cadena de valor, estén alineados con la conservacion de la
salud y el bienestar humano (Alfonso Avila, 2014), por ello, contiene directrices generales
sobre elaboracion, envase o empaque, almacenamiento, transporte y expendio de

drogas y medicamentos.

Documento CONPES Social 155- Politica Farmacéutica Nacional, 2012: La
politica farmacéutica nacional guiada por los pardmetros fijados en el Plan de Desarrollo
2010-2014, fue estructurada bajo “los principios constitucionales asociados al derecho a la
salud, por lo cual los elementos de desarrollo industrial del sector farmacéutico se incluyen
solo en la medida en que faciliten el cumplimiento del derecho a la salud.” (CONPES, 2012,
p.7) Lo anterior tiene un alcance trascendental, ya que se busca que quienes participan en la
cadena de suministro de los medicamentos, faciliten el cumplimiento de dichos principios.
Respecto del sector privado, “la politica promueve la competencia, pero orientada a reducir
las asimetrias de poder de los agentes en el mercado, con beneficios para el consumidor y
el sistema de salud.” (CONPES, 2012, p.8). En general, la politica traza retos y propuestas
para el sector, que deben desarrollarse en cabeza del gobierno y sus entidades de control,
pero frente a las cuales debe existir compromiso de parte de los actores involucrados,
obedeciendo al principio de corresponsabilidad de los sectores (CONPES, 2012, p.32).

Especificamente en el sector privado, se sefialan como aspectos relevantes del
diagnodstico del sector que requieren atencion especial, como cumplimiento de pruebas
practicas de calidad en la cadena de comercializacion de medicamentos, disefo de estrategias
de farmacoviligancia postcomercializacion (CONPES, 2012, p.30), y la necesidad de tener

informacion clara sobre las cifras de la adulteracion y falsificacion de medicamentos.



(CONPES, 2012, p.31). Se resalta también a lo largo de la politica que es una debilidad del
sector la transparencia de la informacion para la toma de decisiones y la gestion de su talento
humano, dirigido a la profesionalizacién de competencias (CONPES, 2012, pp.8 y 36)

Frente a la anterior recopilacion de las normas que pueden tener impacto en los
derechos humanos en este subsector, puede decirse que, el derecho principal en ellas es el de
la salud porque comprende la esencia misma y su finalidad, y porque como lo ha indicado la
Comision Interamericana de Derechos Humanos, cuando se trata de cumplir con otras
obligaciones en derechos humanos relacionados con el derecho a la salud, la vida o la
integridad, es central que los Estados pongan el contenido de los mismos en el centro de los
esquemas y politicas que definen su realizacion, incluyendo aquellos en donde intervengan
agentes privados o empresas, como puede ser la produccion y distribucion de medicamentos
y tecnologias sanitarias o la prestacion de servicios médicos. (REDESCA, 2019, p. 115),
actividad que debe ser paralela con las acciones de las empresas encaminadas a la debida
diligencia sobre los impactos de sus actividades en estos derechos, una mayor transparencia
en sus operaciones y rendicion de cuentas efectiva (REDESCA, 2019, p. 115)

No obstante, en el capitulo siguiente se busca identificar aquellos otros DDHH que
una empresa del sector deberia priorizar para formular y posteriormente implementar su
politica interna en la materia, y por ello, es importante mencionar, que ademdas de la
reglamentacion especifica del sector, existen normas que tienen relevancia para todas las
empresas en general en Colombia y que de una manera propositiva para lo que se desarrollara
en el tercer capitulo, pueden agruparse en los siguientes grupos:

- Normas sobre proteccion de datos personales: Se destacan las obligaciones

impuestas al sector privado por la Ley 1581 de 2012 Por la cual se dictan

disposiciones generales para la proteccion de datos personales y su decreto



reglamentario 1377 de 2013, en desarrollo de los derechos a la intimidad y a la
informacion (articulos 15y 20, de la Constitucion Politica de Colombia), asi como
por la Ley 1266 de 2008, por la cual se dictan las disposiciones generales del
habeas data y se regula el manejo de la informacion contenida en bases de datos
personales, en especial la financiera, crediticia, comercial, de servicios y la
proveniente de terceros paises y se dictan otras disposiciones.

Normas relacionadas con el derecho al trabajo: Se ubican en este punto, no
solo los derechos y deberes emanados del Codigo Sustantivo del Trabajo, sino
también las disposiciones relacionadas con Seguridad y Salud en el Trabajo: Ley
1562 del 2012, por la cual se modifica el sistema de riesgos laborales y se dictan
otras disposiciones, Decreto 1443 de 2014, Por el cual se dictan disposiciones
para la implementacion del Sistema de Gestion de la Seguridad y Salud en el
Trabajo, y el Decreto 1072 de 2015 Por medio del cual se expide el Decreto
Unico Reglamentario del Sector Trabajo, Codigo Sustantivo del Trabajo. Asi
como aquellas que abarcan aspectos relevantes en la sociedad actual, que destacan
compromisos especiales que debe desarrollar el sector privado, como la Ley 1010
de 2006 Por medio de la cual se adoptan medidas para prevenir, corregir y
sancionar el acoso laboral y otros hostigamientos en el marco de las relaciones
de trabajo.

Normas Anticorrupcion y de Prevencion de Lavado de Activos y
Financiacion del Terrorismo: Incluye multiples disposiciones del Cédigo Penal
Colombiano (sin olvidar que no se ha desarrollado en Colombia la
responsabilidad penal de las personas juridicas), sino también directrices de

entidades de vigilancia y control como la Superintendencia de Sociedades, en su



Circular 100-000005 de 2014, y su Circular Basica Juridica de la
Superintendencia de Sociedades, capitulo X, y disposiciones anticorrupcion,
como la prohibicion expresa de prebendas o dadivas a trabajadores en el sector de
la salud, que incluye a los comercializadores y distribuidores de productos
farmacéuticos, contenida en la Ley 1474 de 2011 por la cual se dictan normas
orientadas a fortalecer los mecanismos de prevencion, investigacion y sancion de
actos de corrupcion y la efectividad del control de la gestion publica, que también
insta a la creacion de codigos de conducta ética en el sector empresarial.
Normas que protegen al consumidor: Ley 1480 de 2011, Por medio de la cual
se expide el Estatuto del Consumidor y se dictan otras disposiciones, entre cuyos
objetivos se encuentra la proteccion al consumidor de los riesgos para su salud,
estableciendo derechos y deberes puntuales y procedimientos no sélo para el
comercio tradicional sino también para el electronico.

Normas relacionadas con otros derechos fundamentales con relevancia en las
empresas privadas: En el desarrollo legislativo de algunos derechos
fundamentales emanados de la Constitucion Politica de Colombia, se ha dado a
las empresas un papel activo para su proteccion a través de normas como la Ley
1755 de 2015, Por medio de la cual se regula el Derecho Fundamental de
Peticion, la Ley 1618 de 2013, por medio de la cual se establecen las
disposiciones para garantizar el pleno ejercicio de los derechos de las personas
con discapacidad a través de la cual, se brindan incentivos a las empresas privadas
por la vinculacion de esta poblacion al sector empresarial. Se encuentra también
la Ley 1482 de 2011, que reforma al codigo penal para garantizar la proteccion

de los derechos de una persona, grupo de personas, comunidad o pueblo, que son



vulnerados a través de actos de racismo o discriminacion, la Ley 1780 de 2016,
por medio de la cual se promueve el empleo y el emprendimiento juvenil, se
generan medidas para superar barreras de acceso al mercado de trabajo y se
dictan otras disposiciones, y la Ley 1918 de 2018, Por medio de la cual se
establece el régimen de inhabilidades a quienes hayan sido condenados por
delitos sexuales cometidos contra menores, se crea el registro de inhabilidades y
se dictan otras disposiciones. Se resalta que si bien algunas tienen un caracter de
aplicacion voluntaria, en donde se establecen incentivos por su acogimiento,
representan comportamientos esperados por parte del sector empresarial en

desarrollo de su rol social dispuesto en el articulo 333 de la Carta Superior.

Tercer capitulo: Mapeo de derechos humanos relacionados con las empresas

del sector privado de la distribucion y comercializacion de productos farmacéuticos.

De acuerdo con la herramienta, Guia para las empresas, como desarrollar una
politica de derechos humanos (Oficina del Pacto Global de las Naciones Unidas y la Oficina
del Alto Comisionado de las Naciones Unidas para los Derechos Humanos, 2011, pp.10-13),
la formulacién de una politica en derechos humanos, puede tener unos pasos sugeridos:
publicar una corta declaracion, asignar responsabilidades a la alta gerencia, integrar todas
las actividades empresariales para realizar un analisis de los vacios de las politicas ya
existentes en una empresa, de manera que se identifique si hay derechos humanos cubiertos
o desprotegidos, realizar consultas con grupos de interés y establecer expectativas y fijar
procedimientos operacionales y practicas de la empresa. Sin embargo, alli mismo se reconoce

que se trata de un proceso dinamico, que puede variar segun las necesidades de cada empresa



(Oficina del Pacto Global de las Naciones Unidas, et.al., 2011, p. 3). Dicho documento
sugiere a su vez varias herramientas que toman puntos de referencia diferentes para iniciar la
tarea de la proteccion de los DDHH.

Algunos parten de casos practicos, como How fo Do Business with Respect for
Human Rights: A Guidance Tool for Companies, de la Red del Pacto Global de Paises Bajos,
Business & Human Rights Initiative (2010), que ilustra casos reales que pueden ser tomados
como buenas practicas en el proceso de sensibilizacion corporativa sobre el tema.

Otros modelos parten desde el analisis del riesgo, planteando situaciones hipotéticas
y como deben abordarse a través de politicas, evaluaciones y procedimientos, como es el
caso de la Guia de Evaluacion y Gestion de Impactos en los Derechos Humanos, del Foro
Internacional de Lideres Empresarios, la Corporacion Financiera Internacional y el Pacto
Global de las Naciones Unidas (2010)

Sin embargo, esos parten de la existencia de algunas politicas ya trazadas o un minimo
de camino recorrido en las empresas. En Guide to Integrating Human Rights into Business
Management, de Business Leaders Initiative on Human Rights, el Pacto Global de las
Naciones Unidas y Oficina del Alto Comisionado de las Naciones Unidas para los Derechos
Humanos, se recomienda iniciar con una familiarizacion del contenido de los DDHH, y el
planteamiento de cudles son los mas relevantes para los negocios (2010, p.6).

Por lo anterior, se considera que, para el propdsito de la presente investigacion, y
teniendo en cuenta cual es el estado actual del sector frente a la proteccion de los DDHH, es
prioritario revisar y mapear los derechos humanos cubiertos o desprotegidos por el sector, ya
que, a partir de alli, serd mas facil, no solo declarar publicamente el compromiso con cada
uno de ellos, sino también trazar las demds acciones para protegerlos. Ademas, partiendo

desde este punto, las empresas pueden identificar si esos derechos ya estan cubiertos o no



por otras politicas internas, y asi establecer prioridades (Oficina del Pacto Global de las
Naciones Unidas, et.al., 2011, p.11)

Human Rights Translated: A Business Reference Guide 2.0 es un documento practico
que soporta la metodologia aqui planteada, ya que, a partir de la descripcion de los derechos
contenidos en varios tratados internacionales, busca explicar a los encargados en las
empresas, su impacto o relevancia en el mundo de los negocios (Monash Universitiy, et al.
2017, p. xvii), y por tanto se utilizard como herramienta metodoldgica. Adicionalmente,
porque permite la correlacion de la normativa especifica del sector, con la definicion de los
derechos humanos en tratados internacionales.

Habiendo resaltado ya, por qué la metodologia se considera apropiada, se debe
reconocer como limitante de la misma, que en el momento de entrar a la practica debera
complementarse con los elementos estructurales propios de cada empresa, asi como con
sus intereses.

Lo anterior, porque en el panorama internacional se ha reclamado por abanderados
de los DDHH la creacion de un instrumento vinculante para la relacion de éstos con las
empresas'”. No obstante, como ello implicaria en cierta forma el establecimiento de un
marco limitado y especifico de derechos sobre los que tengan influencia las empresas, el
Representante Especial del Secretario General de la ONU sobre la cuestion de los
derechos humanos y las empresas transnacionales y otras empresas comerciales, John

Ruggie, menciond que ese seria “el lado equivocado de la ecuacion™:

12, . . .

Véase por ejemplo el documento de Human Rights Watch publicado en 2016 Derechos Humanos en las cadenas de
suministro, un llamado a favor de una norma internacional vinculante sobre la debida diligencia. O el proyecto actual
(2020) de un tratado vinculante sobre derechos humanos y empresas que se debate en la Organizacién de Naciones
Unidas.



Hay pocos derechos reconocidos internacionalmente, si es que los hay, sobre
los que las empresas no puedan incidir, o sobre los que parece que puedan incidir,
de alguna manera. Por tanto, las empresas deberian considerar todos esos derechos.
Para fines de orientacion practica convendria indicar cudles son los derechos sobre
los que las empresas tienden a incidir con mds frecuencia en determinados sectores

o situaciones (2008, parr. 51-52).

Siguiendo lo anterior, lo que aqui se pretende no es establecer una lista fija o taxativa
de DDHH que inciden sobre el sector estudiado, sino facilitar, para el posible desarrollo y
aplicacion de una politica, la identificacion de aquellos que son prioritarios de acuerdo con
la misma regulacion del sector. Ya en el momento de la practica, cada empresa podria
complementar elementos adicionales de acuerdo con sus caracteristicas especificas como lo
son los recursos humanos, la seguridad de los activos y del personal, las cadenas de
suministro y la participacion de las comunidades (Organizacion de Naciones Unidas, 2008,
parr.51-52). Por lo que se reitera, la identificacion de derechos serd tentativa.

De esa manera, en primer lugar, se abordara la Convencion Americana sobre
Derechos Humanos (1969) (tabla 1) y seguidamente el Protocolo adicional sobre Derechos
Economicos, Sociales y Culturales o Protocolo de San Salvador (1988) (tabla 2). Los cuéles
seran interrelacionados con la normativa especifica del sector privado de la comercializacion
y la distribucion de productos farmacéuticos, asi como con los grupos normativos
identificados en el capitulo anterior, que tienen relevancia para todas las empresas en
Colombia. Sobre estos tratados interamericanos, como lo ha descrito la Relatoria Especial
sobre Derechos Economicos, Sociales, Culturales y Ambientales -REDESCA -

(...) Los organos del sistema interamericano han indicado que una violacion
de los derechos humanos protegidos por la Convencion compromete la
responsabilidad internacional de un Estado Parte no solo cuando la violacion es
perpetrada por sus propios agentes o instituciones, sino también puede generarse



responsabilidad internacional cuando los actos u omisiones que violan un
determinado derecho son cometidos por un particular, como son las empresas o
actores economicos (...) (2019, p.41, parr. 58)

De esa manera, la interpretacion que se le dara a cada uno de los DDHH presentes en
ambos tratados, dentro del ejercicio planteado a continuacién, corresponde a la definicion
que presenta el articulado de cada instrumento en sentido estricto. Y la inclusion o exclusion
de algunos derechos, se debe fundamentalmente a que se analizan de acuerdo con la misma
normativa especifica del sector, para efectos de establecer prioridades. Sin querer decir esto,
que los demas no tengan importancia, pues se trata de una eleccion mas practica.

Por ello, después de relacionar aquellos DDHH que tienen vinculos directos con la
regulacion especifica del sector de la distribucién y la comercializacion de productos
farmacéuticos, y en las normas generales para empresas en Colombia, también se identifican

otros instrumentos interamericanos de derechos humanos que los refuerzan o potencian:



Tabla 1.

Convencion Americana de Derechos Humanos y normas del sector investigado.

NORMATIVA COLOMBIANA
INSTRUMENTOS INTERNACIONALES RELACIONADA INSTRUMENTOS INTERNACIONALES
¢SE RELACIONA ¢éSE
DERECHOS DE LA | ESPECIFICAMENTE RELACIONA GRUPO DE DERECHOS
CONVENCION CON EL SECTOR NORMATIVA CON OTRAS NOI}MAS DEL RELACIONADOS EN
AMERICANA DE PRIVADO DE LA’ ESPECIFICA DEL NORMAS QUE REG,IMEN OTROS
DERECHOS COMERCIALIZACIS)N SECTOR IMPACTAN A JURIDICO INSTRUMENTOS
HUMANOS Y LA DISTRIBUCION LAS COLOMBIANO DEL SISTEMA
(1969) DE PRODUCTOS EMPRESAS EN | RELACIONADAS | INTERAMERICANO.
FARMACEUTICOS? COLOMBIA?
Derecho al
Reconocimiento
dela NO N/A NO N/A
Personalidad
Juridica
Normas CONVENCION
Todas su relacionadas con | INTERAMERICANA
regulacién, por otros derechos CONTRA TODA
Derecho a la vida Sl conexidad con Sl fundamentales FORMA DE
el derecho ala con relevancia DISCRIMINACION E
salud. en las empresas INTOLERANCIA.
privadas Articulo 1.1, 2, 3, 7.
CONVENCION
INTERAMERICANA
CONTRAEL
RACISMO, LA
Normas DISCRIMINACION
Todas su relacionadas con | RACIAL Y FORMAS
Derecho a la regulacién, por otros derechos CONEXAS DE
integridad Sl conexidad con SI. fundamentales INTOLERANCIA.
personal el derechoala con relevancia Articulos: 2, 3, 4.ii,
salud. en las empresas 4. vii, 4.viii, 4.xii,
privadas 4xv, 7.
CONVENCION
INTERAMERICANA
CONTRA TODA




FORMA DE
DISCRIMINACION E
INTOLERANCIA.
Articulo 1.1, 2, 3,
4., 4.ii, 4. vii, 4.viii,
4.ix, 4.xii, 4.xv, 7.

CONVENCION
INTERAMERICANA
PARA LA
ELIMINACION DE
TODAS LAS FORMAS
DE
DISCRIMINACION
CONTRA LAS
PERSONAS CON
DISCAPACIDAD.
Articulos: 1ll.1.a,

I.1.b
CONVENCION
INTERAMERICANA
CONTRA TODA
Prohibicion de la FORMA DE
esclavitud y la NO Sl y DISCRIMINACION E
servidumbre Normas INTOLERANCIA.
relacionadas con Articulo 1.1, 2, 3,
el derecho al 4.i, 4.ii, 4. vii, 4.viii,
trabajo 4.ix, 4.xii, 4.xv, 7.
Derecho a la NO N/A NO
libertad personal
N/A
.Gar.ar'mas NO N/A NO
judiciales
N/A
Principio de
legalidad y de NO N/A NO
retroactividad N/A
Derecho ala NO N/A NO

indemnizacion

N/A




CONVENCION
INTERAMERICANA
CONTRA EL
RACISMO, LA
DISCRIMINACION
RACIAL Y FORMAS
CONEXAS DE
INTOLERANCIA.
Articulos: 2, 3, 4.ii,
4. vii, 4.viii, 4.xii,

4.xv, 7.
CONVENCION
INTERAMERICANA
CONTRA TODA
FORMA DE
DISCRIMINACION E
Normas INTOLERANCIA.
relacionadas con Articulo 1.1, 2, 3,
el derecho al 4.i, 4.ii, 4. vii, 4.viii,
Todas su trabajo 4.ix, 4.xii, 4.xv, 7.
Proteccion a la regulacion, por .
honray la Sl cognexidad cF;n Sl Normas CONVENCION
dignidad ol derecho a |a relacionadas con | INTERAMERICANA
salud. otros derechos PARA L,A
fundamentales ELIMINACION DE
con relevancia | TODAS LAS FORMAS
en las empresas DE
privadas DISCRIMINACION
CONTRA LAS
PERSONAS CON
DISCAPACIDAD.
Articulos: 1ll.1.a,
I.1.b
CONVENCION
INTERAMERICANA
PARA PREVENIR,
SANCIONARY
ERRADICAR LA
VIOLENCIA CONTRA
LA MUJER
"CONVENCION DE
BELEM DO PARA".
Articulos: 1, 2, 3, 4,
5,6
Normas
relacionadas con
el derecho al
trabajo CONVENCION
INTERAMERICANA
Libertad de
conciencia y de Sl N/A Sl Normas CONTRA TODA
religion relacionadas con FORMA DE,
otros derechos DISCRIMINACION E
fundamentales INTOLERANCIA.

con relevancia
en las empresas
privadas

Articulo 1.1, 2, 3,
4.i, 4.ii, 4. vii, 4.viii,
4.ix, 4.xii, 4.xv, 7.




Decreto 677 de
1995, Por el cual
se reglamenta
parcialmente el

Régimen de
Registros y
Licencias, el
Control de
Calidad, asi
como el Normas sobre
. proteccién de CONVENCION
Régimen de
Viailancia datos personales | INTERAMERICANA
Sanitaria de CONTRA TODA
Libertad de Medicamentos Normas FORMA DE
pensamiento y Sl Cosméticos ’ SI relacionadas con | DISCRIMINACION E
de expresion 7 otros derechos INTOLERANCIA.
Preparaciones ,
.. fundamentales Articulo 1.1, 2, 3,
Farmacéuticas a . Lo ..
con relevancia 4.i, 4.ii, 4. vii, 4.viii,
base de . ..
en las empresas 4.ix, 4.xii, 4.xv, 7.
Recursos rivadas
Naturales, P
Productos de
Aseo, Higiene y
Limpieza y otros
productos de
uso doméstico y
se dictan otras
disposiciones
sobre la
materia.
Normas
relacionadas con
Derecho de otros derechos
rectificaciéon o NO N/A Sl fundamentales
respuesta con relevancia
en las empresas
privadas N/A
Derechf) de S| N/A S| Normas
reunion. relacionadas con
el derecho al
trabajo N/A
Libertad d Normas
fbertad de s N/A sl )
asociacion. relacionadas con
el derecho al
trabajo N/A
Proteccion al
ro ecc!gna a NO N/A NO
familia.
N/A N/A
D ho al
erechoa NO N/A NO
nombre
N/A N/A




Normas
relacionadas con

Ley 1751 de el derecho al
2015, por medio trabajo
de la cual se
Derec.flos del S| regula el S| Normas N/A
nifio derecho relacionadas con
fundamental a otros derechos
la salud y se fundamentales
dictan otras con relevancia
disposiciones en las empresas
privadas
Derecho a la
nacionalidad. NO N/A NO N/A N/A
Derecho a la
propiedad NO N/A NO
privada. N/A N/A
Derecho de
circulacién y de NO N/A NO
residencia. N/A N/A
Derechos
politicos NO N/A NO
N/A N/A
Ley 1438 de CONVENCION
2011, por medio INTERAMERICANA
de la cual se CONTRAEL
reforma el RACISMO, LA
Sistema General DISCRIMINACION
de Seguridad RACIALY FORMAS
Social en Salud y CONEXAS DE
se dictan otras INTOLERANCIA.
disposiciones. Articulos: 2, 3, 4.ii,
4. vii, 4.viii, 4.xii,
Ley 1751 de 4.xv, 7.
. Normas
2015, por medio relacionadas con .
de la cual se ol derecho al CONVENCION
regula el trabaio INTERAMERICANA
derecho rabaj CONTRA TODA
fundamental a FORMA DE
Igualdad ante la S| la salud y se S| Normas DISCRIMINACION E
Ley. dictan otras INTOLERANCIA.

disposiciones

Resolucion 1403
de 2007, Por la
cual se
determina el
Modelo de
Gestion del
Servicio
Farmacéutico,
se adopta el
Manual de
Condiciones
Esenciales y
Procedimientos
y se dictan otras

relacionadas con
otros derechos
fundamentales
con relevancia
en las empresas
privadas

Articulo 1.1, 2, 3,
4.i, 4.ii, 4. vii, 4.viii,
4.ix, 4.xii, 4.xv, 7.

CONVENCION
INTERAMERICANA
PARA LA
ELIMINACION DE
TODAS LAS FORMAS
DE
DISCRIMINACION
CONTRA LAS
PERSONAS CON
DISCAPACIDAD.
Articulos: 1l.1.a,
I.1.b




disposiciones.

Decreto 780 de
2016, Por medio
del cual se
expide el
Decreto Unico
Reglamentario

CONVENCION
INTERAMERICANA
PARA PREVENIR,
SANCIONARY
ERRADICAR LA
VIOLENCIA CONTRA
LA MUJER

del Sector Salud "CONVENCION DE
y Proteccion BELEM DO PARA".
Social. Articulos: 1, 2, 3, 4,
5,6
Proteccion NO N/A NO
judicial. N/A N/A
Desarrgllo NO N/A NO
progresivo N/A N/A




Tabla 2.

Protocolo de San Salvador y normas del sector investigado.

INSTRUMENTOS INTERNACIONALES

NORMATIVA COLOMBIANA RELACIONADA

INSTRUMENTOS INTERNACIONALES

PROTOCOLO ADICIONAL A

¢SE RELACIONA

LA CONVENCION ESPECIFICAMENTE CON EL ) DERECHOS
AMERICANA SOBRE SECTOR PRIVADQ DE LA NORMATIVA ESPECIFICA ;:i::lﬁg[l{on:‘&cgul\lg GR:EZOIJEI\'I\‘EJRR“I'"I:I(S:(I))EL RELACIONADOS EN OTROS
DERECHOS HUMANOS EN | COMERCIALIZACION Y LA INSTRUMENTOS DEL
- DEL SECTOR IMPACTAN A LAS COLOMBIANO
MATERIA DE DERECHOS DISTRIBUCION DE EMPRESAS EN COLOMBIA? RELACIONADAS SISTEMA
ECONOMICOS, SOCIALES Y PRODUCTOS INTERAMERICANO.
CULTURALES (1988) FARMACEUTICOS?
CONVENCION
INTERAMERICANA CONTRA
EL RACISMO, LA
DISCRIMINACION RACIAL Y
FORMAS CONEXAS DE
INTOLERANCIA. Articulos:
2, 3, 4.ii, 4. vii, 4.viii, 4.xii,
4.xv, 7.
Derecho al Trabajo S| N/A S| Normas relacionadas con el CONVENCION

derecho al trabajo

INTERAMERICANA CONTRA
TODA FORMA DE
DISCRIMINACION E
INTOLERANCIA. Articulo
1.1, 2, 3, 4.i, 4.ii, 4. vii,
4.viii, 4.ix, 4.xii, 4.xv, 7.

CONVENCION
INTERAMERICANA PARA LA
ELIMINACION DE TODAS




LAS FORMAS DE
DISCRIMINACION CONTRA
LAS PERSONAS CON
DISCAPACIDAD. Articulos:
INl.1.3, IIl.1.b




Condiciones Justas,
Equitativas y Satisfactorias
de Trabajo

S|

N/A

S|

Normas relacionadas con el
derecho al trabajo

CONVENCION
INTERAMERICANA CONTRA
EL RACISMO, LA
DISCRIMINACION RACIAL Y
FORMAS CONEXAS DE
INTOLERANCIA. Articulos:
2, 3, 4.ii, 4. vii, 4.viii, 4.xii,
4.xv, 7.

CONVENCION
INTERAMERICANA CONTRA
TODA FORMA DE
DISCRIMINACION E
INTOLERANCIA. Articulo
1.1, 2, 3, 4.i, 4.ii, 4. vii,
4.viii, 4.ix, 4.xii, 4.xv, 7.

CONVENCION
INTERAMERICANA PARA LA
ELIMINACION DE TODAS
LAS FORMAS DE
DISCRIMINACION CONTRA
LAS PERSONAS CON
DISCAPACIDAD. Articulos:
INl.1.3, IIl.1.b

CONVENCION
INTERAMERICANA PARA
PREVENIR, SANCIONARY
ERRADICAR LA VIOLENCIA

CONTRA LA MUJER
"CONVENCION DE BELEM
DO PARA". Articulos: 1, 2,

3,4,5,6




Derechos Sindicales

S|

N/A

S|

Normas relacionadas con el
derecho al trabajo

CONVENCION
INTERAMERICANA CONTRA
EL RACISMO, LA
DISCRIMINACION RACIAL Y
FORMAS CONEXAS DE
INTOLERANCIA. Articulos:
2, 3, 4.ii, 4. vii, 4.viii, 4.xii,
4.xv, 7.

Derecho a la Seguridad
Social

S|

N/A

S|

Normas relacionadas con el
derecho al trabajo

CONVENCION
INTERAMERICANA CONTRA
EL RACISMO, LA
DISCRIMINACION RACIAL Y
FORMAS CONEXAS DE
INTOLERANCIA. Articulos:
2, 3, 4.ii, 4. vii, 4.viii, 4.xii,
4.xv, 7.

CONVENCION
INTERAMERICANA CONTRA
TODA FORMA DE
DISCRIMINACION E
INTOLERANCIA. Articulo
1.1, 2, 3, 4.i, 4.ii, 4. vii,
4.viii, 4.ix, 4.xii, 4.xv, 7.




Todas su regulacién, por

Normas relacionadas con
otros derechos
fundamentales con

CONVENCION
NTERAMERICANA CONTRA
EL RACISMO, LA
DISCRIMINACION RACIAL Y
FORMAS CONEXAS DE
INTOLERANCIA. Articulos:
2, 3, 4.ii, 4. vii, 4.viii, 4.xii,
4.xv, 7.

CONVENCION
INTERAMERICANA CONTRA
TODA FORMA DE
DISCRIMINACION E

Derecho a la Salud Sl conexidad con el derecho a Sl
la salud. relevancia en las empresas INTOLERANCIA. Articulo
privadas 1.1, 2, 3, 4.i, 4.ii, 4. vii,
4.viii, 4.ix, 4.xii, 4.xv, 7.
CONVENCION
INTERAMERICANA PARA
PREVENIR, SANCIONARY
ERRADICAR LA VIOLENCIA
CONTRA LA MUJER
"CONVENCION DE BELEM
DO PARA". Articulos: 1, 2,
3,4,5,6
Normas relacionadas con la CONVENCION
proteccién al medio INTERAMERICANA CONTRA
ambiente EL RACISMO, LA
Derecho a un Medio S| Ley 9 de 1979 S| Normas relacionadas con | DISCRIMINACION RACIAL Y
Ambiente Sano otros derechos FORMAS CONEXAS DE
fundamentales con INTOLERANCIA. Articulos:
relevancia en las empresas | 2, 3, 4.ii, 4. vii, 4.viii, 4 .xii,
privadas 4.xv, 7.
Derecho a la Alimentacidn NO N/A NO N/A N/A
Derecho a la Educacidn NO N/A NO N/A N/A
Derecho a los Beneficios de NO N/A NO N/A N/A
la Cultura




Derecho a la Constitucidn y

Proteccion de la Familia NG N/A NG N/A N/A
Normas relacionadas con
Ley 1751 de 2015, por otros derechos
medio de la cual se regula fundamentales con
Derecho de la Nifiez Sl g Sl relevancia en las empresas N/A
el derecho fundamental a .
. privadas
la salud y se dictan otras .
disposiciones Normas relacionadas con el
P derecho al trabajo
CONVENCION
INTERAMERICANA CONTRA
EL RACISMO, LA
DISCRIMINACION RACIAL Y
Normas relacionadas con FORMAS CONEXAS DE
otros derechos INTOLERANCIA. Articulos:
Ley 1751 de 2015, por 2, 3, 4.ii, 4. vii, 4.viii, 4.xii,
8 fundamentales con
L, . medio de la cual se regula . 4.xv, 7.
Proteccion de los Ancianos Sl Sl relevancia en las empresas

el derecho fundamental a
la salud y se dictan otras
disposiciones

privadas
Normas relacionadas con el
derecho al trabajo

CONVENCION
INTERAMERICANA CONTRA
TODA FORMA DE
DISCRIMINACION E
INTOLERANCIA. Articulo
1.1, 2, 3, 4.i, 4.ii, 4. vii,
4.viii, 4.ix, 4.xii, 4.xv, 7.




Proteccion de los
Minusvalidos

S|

Ley 1751 de 2015, por
medio de la cual se regula
el derecho fundamental a

la salud y se dictan otras
disposiciones

S|

Normas relacionadas con
otros derechos
fundamentales con
relevancia en las empresas
privadas
Normas relacionadas con el
derecho al trabajo

CONVENCION
INTERAMERICANA CONTRA
EL RACISMO, LA
DISCRIMINACION RACIAL Y
FORMAS CONEXAS DE
INTOLERANCIA. Articulos:
2, 3, 4.ii, 4. vii, 4.viii, 4.xii,
4.xv, 7.

CONVENCION
INTERAMERICANA CONTRA
TODA FORMA DE
DISCRIMINACION E
INTOLERANCIA. Articulo
1.1, 2, 3, 4.i, 4.ii, 4. vii,
4.viii, 4.ix, 4.xii, 4.xv, 7.

CONVENCION
INTERAMERICANA PARA LA
ELIMINACION DE TODAS
LAS FORMAS DE
DISCRIMINACION CONTRA
LAS PERSONAS CON
DISCAPACIDAD. Articulos:
INl.1.3, IIl.1.b




CONCLUSIONES

Mas allé de ser participantes en el mercado bajo las reglas de la oferta y la demanda,
las empresas del sector privado de la distribucion y comercializacion de productos
farmacéuticos, ejercen una actividad estrechamente ligada con el derecho a la salud y la
calidad de vida individual y colectiva, que se ve evidenciada en su normatividad mas
primigenia y a lo largo de su constante y extensa regulacion técnica. Por ello, su compromiso
por el fortalecimiento de politicas de cumplimiento y que sean generadoras de valor para la
competitividad debe ser contundente, maxime cuando es un sector representativo en
Colombia, del cual se espera crecimiento desde la Optica mundial, y que se ha venido
sofisticando organizativamente.

En el estudio de su normatividad, se evidencia que, pese a no existir una norma que
esté expresamente dirigida a la proteccion de los DDHH en el sector, con las reformas al
sistema de salud y la especializacion de entidades para la vigilancia del servicio farmacéutico,
se ha ido ampliando paulatinamente el &mbito de proteccion del derecho a la salud, con
principios y directrices que buscan la integralidad en el servicio, lo que ha impuesto al sector
cada vez mas obligaciones que redundan en la proteccién de derechos conexos. De igual
forma, normas de aplicacion general en las empresas privadas colombianas, que protegen al
consumidor, los datos personales o que previenen la corrupcion privada, entre otras, tienen
en su esencia un objetivo garantista de DDHH.

En el campo internacional, queda claro que la responsabilidad en la proteccion a los
DDHH, ya no so6lo esperada por parte de los Estados, exige acciones empresariales para su
prevencion, proteccion y reparacion. En el examen de diversas herramientas, se encuentra un

abanico de alternativas, bien emanadas de organismos internacionales o adaptadas para



empresas colombianas, que pueden guiar la estructuracién de politicas dirigidas a esos
objetivos, y que en general buscan que cada empresa apropie la identificacion de su
responsabilidad e impacto de acuerdo a sus caracteristicas especificas.

Asi entonces, realizar un mapeo o esquematizar los derechos relacionados con las
actividades desarrolladas, es una accién recomendada por organismos internacionales y
resulta util en sectores con una regulacion técnica, en donde se cree que no existe una relacion
clara con los DDHH o para ampliar la perspectiva de su influencia sobre los mismos.

Al identificar cudles son los derechos que representarian un marco referente en la
formulacion de una politica empresarial en DDHH para el sector de la comercializacion y
distribucion de productos farmacéuticos, se encuentra que, si bien el derecho a la salud es el
mas relevante para el sector, aparecen algunos que, por conexidad amplian su campo de
proteccion, tales como el derecho a la integridad personal, la proteccion a la honra y la
dignidad y el derecho a la igualdad. Particularmente, dichos DDHH hacen parte de los que,
a través de las ultimas reformas al sistema de salud colombiano, buscan la prestacion de un
servicio farmacéutico humanizado.

Frente a los DDHH que buscan la proteccion de los trabajadores, la relacion para un
marco referente es innegable e irrenunciable por parte de las empresas colombianas. El
concepto de lo que deben comprender derechos como la libertad sindical, y las condiciones
justas, equitativas y satisfactorias de trabajo, estd claramente definido en la normatividad y
jurisprudencia del pais y orientadas por los instrumentos internacionales.

En el ejercicio, se encontraron también algunos derechos no vinculados directamente
con los derechos a la salud, pero que exhortan a la adopcion de una perspectiva especifica de
proteccion, como serian por ejemplo los DDHH de la nifiez, las personas con algtn tipo de

discapacidad, las mujeres o los adultos mayores. Como derechos referentes del sector,



podrian mirarse no solo por su relacion con derecho al trabajo, sino también por la tendencia,
soportada en su misma regulacion, hacia una relacion comercial humanizada y responsable,
evidenciada en la prestacion del servicio farmacéutico o en aspectos regulados del sector
como la publicidad.

A modo de recomendaciones, y atendiendo a las expectativas de los organismos
internacionales, se considera que en relacion con por la proteccion de los derechos humanos
en las cadenas de suministro, el marco referente de derechos humanos podria robustecerse,
desde la oOptica de compeler a otras empresas relacionadas comercialmente, a través de
mecanismos contractuales, a la atencion especial sobre algunos derechos. Por ejemplo:
derechos de los nifos y prevencion de la explotacion laboral en los eslabones productivos, o
proteccion a la mujer y sus condiciones laborales con empresas de transporte. Dichas ideas
podrian surgir, bien porque se conozcan casos especiales o por voluntad del sector de
coadyuvar a la proteccion de esos DDHH.

Por tltimo, si bien algunos DDHH resultaron ajenos al sector bajo la metodologia
comparativa aqui utilizada, no tienen por qué quedar por fuera del marco referente de una
empresa especifica, si asi se quiere. Pues bien, como se estudi6 a lo largo del documento,
¢stas podrian por iniciativa propia, desarrollar acciones y/o programas especiales de
proteccion en algiin derecho humano que resulte de interés de acuerdo a caracteristicas de
sus stakeholders, ubicacion geografica, contexto nacional social, econdomico o politico.

Adicionalmente, el ejercicio del mapeo de derechos, facilita la estructuracion inicial de
acciones que pueden tomarse desde el sector, tanto para los derechos planteados en el marco
referente. A continuacion (Tabla 3), a modo de propuesta, y partiendo de los principios
operativos contenidos en los Principios sobre Empresas y Derechos Humanos o Principios

Ruggie (ONU, 2011) se propondran algunas acciones para utilizar los derechos mapeados.



Como se vio en el segundo capitulo, estos principios representan una base minima de
referencia de gobernanza mundial en la materia, y son una fuente autorizada para propiciar
un entorno que prevenga y remedie las violaciones de los derechos humanos en el marco de
las actividades u operaciones empresariales (REDESCA, p. 17, parr., 10), por lo que
constituyen una guia que, por ahora en el plano voluntario, pueden seguir las empresas que
busquen comprometerse con los DDHH:

Tabla 3.
Propuesta de acciones a partir de los Principios operativos sobre Empresas y Derechos
Humanos



PRINCIPIO OPERATIVO- RUGGIE

Compromiso politico Debida Diligencia Reparar Cuestiones de contexto
Poner en conocimiento del mas alto nivel | Analizar los impactos reales vy |ldentificar cuadl | Identificar cuestiones propias
directivo de la empresa los derechos que | potenciales de cada uno de los |seria la forma | del contexto de la empresa que
tienen injerencia en la actividad | derechos y en relacién con todos | adecuada de | puedan tener injerencia en los
comercial. los stakeholders, acudiendo a|reparar a las | derechos mapeados. Por
herramientas de evaluacién del |victimas de la|ejemplo:
Analizar y priorizar cudles son los | riesgo apropiadas a las | vulneracion  de
derechos humanos con los que se|caracteristicas de Ila empresa. | cada uno de esos | éEn qué lugares se
comprometerd en una declaraciéon que derechos. comercializan medicamentos y
serd objeto de difusién publica, bien sea | Establecer por ejemplo: Riesgos qué particularidades tienen qué
de manera genérica, o de acuerdo a sus | relacionados en la relacién con los | Verificar si | puedan potenciar o facilitar
diversos frentes de cumplimiento | laboratorios o proveedores de los | procede la | escenarios de vulneracion de
normativo o stakeholders. Ejemplo: | medicamentos, con las empresas | reparaciéon  por | derechos humanos?
agrupar los derechos relacionados con | de transporte, con los proveedores | vulneracién
proveedores, agrupar los derechos|de servicios logisticos, con |directa e | ¢Qué lineamientos tiene el
relacionados con los cumplimientos | trabajadores, entre otros. Asi como | indirecta o solo | gobierno nacional,
normativos en materia de publicidad o de | a nivel interno respecto de la | porunadeellasy | departamental o local en
calidad en los procesos de | relacién con trabajadores, segun | bajo qué | materia de los derechos
comercializacién y distribucion. | sus funciones. | criterios. mapeados, que deban ser
tenidos en cuenta en la
Contextualizar a los directores o jefes de | Validar a través de noticias en la actividad empresarial?
areas de la compafiia (compras, logistica, | web u otras fuentes debidamente
servicio al cliente, vendedores, mercadeo | autorizadas, si los actores que éCémo puede aportar la
y publicidad, entre otras) de los derechos | hacen parte de la cadena de empresa a la protecciéon de los
relacionados con cada una de ellas, de | suministro han vulnerado o derechos mapeados tanto
manera que el compromiso politico se | potencialmente pueden vulnerar internamente como en su
refleje en sus procedimientos. | los derechos. contexto publico?
Analizar el compromiso que se tiene | Asignar responsabilidades internas La empresa puede tener

sobre cada uno de los derechos respecto
de los actores de la cadena de suministro,
laboratorios, transportadores, otros
proveedores y clientes)

y procedimientos que permitan la
verificacidn en listas restrictivas por
violacién de derechos humanos al

momento de vinculacién
contractual o relaciones
comerciales.

presentes circunstancias
actuales de salud mundial o
local, o relacionados con
derechos humanos como la
igualdad de género, para
planear estrategias publicitarias
que permitan aportar a la
sensibilizacion, o desarrollar
politicas encaminadas a su
proteccidn.

Para el abordaje de éstas acciones, se considera, a la luz de lo propuesto por la Guia para

las empresas, como desarrollar una politica de derechos humanos (Oficina del Pacto Global

de las Naciones Unidas y la Oficina del Alto Comisionado de las Naciones Unidas para los

Derechos Humanos, 2011), el siguiente paso deberia ser establecer procesos internos para la

identificacion de los riesgos relacionados con cada uno de los derechos priorizados y los

demas que por interés de la empresa determinada se quieran abarcar, incluso antes de exponer




un compromiso politico, pues esto podria tener un impacto sobre medios de comunicacion,
clientes, e incluso entes gubernamentales, que debe obedecer a un estudio responsable y al

desarrollo de las practicas que conllevaran a mitigar esos riesgos.

Por tltimo, y a modo de reflexion final, para el momento de la culminacién de la presente
investigacion, el mundo entero ha centrado su atencion en el acceso a la vacuna para combatir
los efectos de la pandemia SARS COVID-19. A finales del afio 2020, el Comité de Derechos
Econémicos, Sociales y Culturales de Naciones Unidas, realizd una Declaracion sobre el
acceso universal y equitativo de las vacunas contra la enfermedad por coronavirus (COVID-
19). En la misma, se hace una mencion puntual sobre el papel de las entidades comerciales,
incluidas las empresas farmacéuticas para respetar los derechos del Pacto Internacional de
Derechos Econdémicos, Sociales y Culturales y abstenerse de invocar derechos de propiedad
intelectual en perjuicio del derecho de todas las personas de acceder a la vacuna, sin
discriminacion. Adicionalmente, se hace responsable al Estado de la accion o inaccion de las
entidades comerciales en ese sentido (parr.7 a 8). En ese sentido, pese a que ain no se ha
determinado, para el caso colombiano, si habra acceso a la vacuna a través de la venta por
canales privados, la situacion debe generar buenas practicas en materia de debida diligencia,
de acuerdo con el comportamiento adoptado por los grandes laboratorios frente a los DDHH,
asi como en la preparacion de procedimientos y politicas en caso de una privatizacion de este
o futuros servicios relacionados, como lo que tiene que ver con el tratamiento de las secuelas
dejadas por el virus, tema también tratado por la declaracion (parr.. 12).

De manera coadyuvante, la Agenda de Salud Sostenible para las Américas 2018-2030 de
la Organizacion Mundial de la Salud, en su Objetivo 5: Medicamentos, Vacunas y

Tecnologias, menciona que es una meta la promociéon de un entorno competitivo y de



practicas transparentes y eficientes en la gestion de medicamentos, vacunas y otras

tecnologias sanitarias.
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