REPUBLICA DE COLOMBIA

MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

RESOLUCION NUMERAD G524 6 pE 2017

(20 DIC 2017

Por la cual se inicia una actuacién administrativa para el estudio de |la declaratoria de
existencia de razones de interés publico del acceso a los antivirales de accién directa
para el tratamiento de la Hepatitis C

EL MINISTRO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

En ejercicio de sus atribuciones legales y reglamentarias, especiaimente las conferidas
por el numeral 2. del articulo 2.2.2.24.4 del Decreto 1074 de 2015 Unico Reglamentario
del Sector Comercio, Industria y Turismo y el Decreto - Ley 4107 de 2011, modificado
por el Decreto 2562 de 2012, v,

CONSIDERANDO

Que el Decreto 1074 de 2015, Unico Reglamentario de! Sector Comercio, Industria y
Turismo establecié la competencia y el procedimiento para la declaratoria de existencia
de razones de interés publico con el propésito de que se otorguen licencias obligatorias
sobre productos objeto de patente.

Que el numeral 2 del articulo 2.2.2.24.4 ibidem, prevé, como parte del procedimiento
para la declaratoria de existencia de razones de interés publico que la autoridad
competente mediante acto motivado, disponga el adelantar o no la respectiva actuacion
administrativa, comunicando dicha providencia al interesado.

Que la Fundacion IFARMA solicitdo a este Ministerio *(..) QUE SE DECLARE DE INTERES
PUBLICO EL ACCESO A LOS ANTIVIRALES DE ACCION DIRECTA PARA EL TRATAMIENTO DE
LA HEPATITIS C, que incluye los principios activos felaprevir, boceprevir, sofosbuvir, simeprevir,
daclatasvir, faldaprevir, ledispasvir, dasavubir, ombitasvir, elbasvir, gazoprevir, paritaprevir, ombitasvir,
y fodos aquelios principios activos del mismo grupo terapéutico que en el futurc sean producidos para
tal tratamiento (...)".

Que dentro de la solicitud de IFARMA se presentaron una serie de argumentos técnicos
encaminados a que este Ministerio declare el interés publico, de acuerdoc a la
normatividad que rige la materia.

Que por la naturaleza del procedimiento que se inicia, es precioso sefialar la inviabilidad
de incluir como parte de la actuacion administrativa “(...) fodos aquelios principios activos del
mismo grupo terapdutico que en ef future sean producidos para ef tratamiento {...)", toda vez que
no es posible prever las circunstancias de modo, tiempo y lugar que sobrevengan
respecto a tales principios activos, y las eventuales razones para la declaratoria de
interés publico, sin que ello impida que en su momento, la autoridad competente pueda
entrar a declarar o no |a existencia de razones de interés pliblico respecto de los mismos.

Que la Corte Constitucional mediante Auto de 09 de febrero de 2016 requiric a este
Ministerio para resolver las solicitudes elevadas por la Fundacién IFARMA sobre la
declfaratoria de interés publico del acceso a los antivirales de accion directa para el
tratamiento de la hepatitis C y el Tribunal Administrativo de Cundinamarca - Seccion

Cuarta, Subseccion “A” en fallo del 24 de octubre de 2017 ordené a la Entidad para que
‘(...) de manera coordinada y en el marco de sus compefencias, en el término de tres {3) dias
siguientes a la notificacion de esta providencia, se resuelvan de fondo y de manera clara, precisa y
congruente fas peticiones formuladas por la Fundacion IFARMA (..), en el sentido de informarle el
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estado en que se encuentra la actuacion administrativa para el estudio de fa declaratoria de interés
publico del acceso a jos antivirales de accibn directa para el tratamiento de la Hepatitis "C" (.. )"

Que para efectos de la comunicacion de esta apertura a los titulares de las patentes, la
Direccion de Medicamentos y Tecnologias en Salud, mediante radicado
201724000306763 del 13 de diciembre de 2017 manifiesta que existen dificultades para
tal actuacion, toda vez que se ha “(...) evidenciado que no existe una relacion uno a uno
entre fas patentes y el medicamento: varias patentes pueden cubrir el mismo medicamento”,
para dar cumplimiento a lo sefalado numerales segundo y tercero del articulo 2.2.2.24.4
del Decreto 1074 de 2015.

Que en aras de contrarrestar la situacion anteriormente descrita se comunicara la
decision de apertura, ademas de al solicitante, terceros determinados e indeterminados,
a los terceros determinables, segun lo informen la Superintendencia de Industria y
Comercio y el INVIMA,

Que una vez revisados los distintos documentos que componen la solicitud se determiné
que se cumple con los requisitos del numeral primero del articulo 2.2.2.24 4 del Decreto
1074 de 2015, por lo que se considera pertinente dar inicio a la actuacién administrativa,
cuyo fin sera el de determinar si existen 0 no razones que permitan declarar que el
acceso a los antivirales de accion directa para el tratamiento de la hepatitis C de interés
publico, en el contexto del articulo 65 de ia Decision Andina 486 de 2000.

Que los numerales segundo y tercero del articulo 2.2.2.24 4 del Decreto 1074 de 2015,
establecen que la autoridad competente, para el casc en estudio este Ministerio,
comunicard la decisién de apertura a los solicitantes, a los terceros determinados,
incluido el titular de la patente, y a los terceros indeterminados

Que la apertura de la actuacién administrativa de ninguna manera significa una decision
de fondo o definitiva sobre la solicitud, ni predetermina el resultado de dicha actuacion
administrativa. Sélo implica el inicio de un proceso que esta reglado.

En merito de lo expuesto,
RESUELVE

Articulo 1. Objeto. iniciar la actuacién administrativa de declaratoria de existencia de
razones de interés publico sobre el acceso a los antivirales de accion directa para el
tratamiento de la Hepatitis C, para las patentes concedidas en el pais hasta la fecha de
publicacion del presente acto administrativo.

Paragrafo. Los documentos que componen la solicitud y todos los documentos
relacionados con el desarrollo de |la actuacidon administrativa se podran consultar en la
pagina web de este Ministerio.

Articulo 2. Comunicacion a los solicitantes. Comunicar la presente resoluciéon a la
Fundacién IFARMA, en calidad de solicitante.

Articulo 3. Comunicacion a los terceros determinados. Comunicar la presente
resolucion a los terceros determinados al momento de expedicion de la presente
resolucion: titulares de las patentes, segln la informacién proporcionada por el solicitante
y titulares de registro sanitario de antivirales de accién directa para el tratamiento de la
hepatitis C.
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Paragrafo. A efecto de comunicar a los terceros determinables interesados en la presente
actuacion, se tendra en cuenta la informacién que proporcione la Superintendencia de
Industria y Comercio — SIC y el INVIMA respecto de las patentes y los registros sanitarios
de los antivirales de accion dlrecta para el tratamiento de la hepatitis C en el pais,
respectivamente. e
Articulo 4. Término para la presentacion de escritos por parte de terceros
determinados Los terceros determinados tendran un término maximo de quince (15)
dias habiles, contados a partir del dia siguiente a la fecha de recibo de ia comunicacion
del presente acto administrativo, para pronunciarse sobre todos los documentos que
componen las solicitud, de conformidad con [o previsto en el paragrafo del articulo 38
del Cddigo de Procedimiento Admlnlstratlvo y de lo Contencioso Administrativo
{CPACA).

Articulo 5. Comunicacion a los terceros indeterminados. Publicar el presente acto
administrativo en un medio masivo de comunicacién nacional, con el fin de que los
terceros indeterminados que estén interesados participen e intervengan en el proceso
de declaratoria de interés publico, de conformidad con lo previsto en los articulos 37 y
38 del CPACA.

Articulo 6. Término para la presentacion de escritos por parte de terceros
indeferminados. Los terceros indeterminados tendran un término méaximo de quince
(15) dias habiles, contados a partir del. dia siguiente a la fecha de publicacién a que
refiere el articulo anterior, para pronunciarse en los términos previstos en el articulo 38
del CPACA.

Articulo 7. Vigencia. La presente resolucion rige a partir de su publicacién en el Diario
Oficial.

PUBLIQUESE, COMUNIQUESE Y CUMPLASE

Dado en Bogota D.C., a los
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