MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL
RESOLUCION NUMERD " 202 3 pe 2023

¢01DIC 2023)

“‘Por medio de la cual se resuelve una solicitud de aclaracién y en subsidio
reposicion, interpuesta por Reyes y Reyes Abogados contra la Resolucion No.
1579 del 02 de octubre de 2023”

EL MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

En ejercicio de sus atribuciones legales y reglamentarias, en especial las conferidas
por el Capitulo 24 del Decreto 1074 de 2015 Unico Reglamentario del Sector
Comercio, Industria y Turismo, los articulos 79 y 80 de la Ley 1437 de 2011y,

CONSIDERANDO
1. ANTECEDENTES

Que en virtud del paragrafo 2 del articulo 2.2.2.24.4 del Decreto 1074 de 2015, el
Ministerio de Salud y Proteccion Social (MSPS) profirié de oficio la Resolucion No.
881 del 02 de junio de 2023, por medio de la cual dio inicio al procedimiento
administrativo de declaratoria de existencia de razones de interés publico para
someter las patentes de los medicamentos cuyo principio activo es el Dolutegravir
a licencia obligatoria.

Que a través del articulo 5° de la mencionada resolucion, se cred el Comité Técnico
Interinstitucional conformado por representantes del Ministerio de Salud vy
Proteccion Social, el Ministeric de Comercio, Industria y Turismo y del
Departamento Nacional de Planeacion, con el proposito de ejercer las funciones
establecidas en el articulo 2.2.2.24 6 del Decreto 1074 de 2015.

Que la Resolucion No. 881 de 2023 fue publicada en el Diario Oficial No 52.417 del
05 de junio de 2023 y otorgo el término de diez (10) dias para que los titulares de
las patentes, del registro sanitario y los terceros determinados e indeterminados se
pronunciaran en los términos del articulo 38 de la Ley 1437 de 2011.

Que, con ocasion a la posibilidad de presentar observaciones al inicio de la
actuacion administrativa, algunos interesados presentaron sus intervenciones.

Que, entre las observaciones recibidas, la Asociacion de Laboratorios
Farmacéuticos de Investigacién y Desarrollo — AFIDRO solicité al MSPS la
revocatoria directa de la Resolucion No. 881 del 02 de junio de 2023. Esta solicitud
fue resuelva negativamente a traves del Auto No. 1 del 17 de agosto de 2023,
notificado por aviso enviado a través de correo electronico el dia 30 de agosto de
2023.
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Que adicionalmente, en sus escritos de observaciones y pronunciamientos sobre el
inicio del procedimiento de declaratoria de existencia de razones de interés publico
para someter las patentes de los medicamentos cuyo principio activo es el
Dolutegravir a licencia obligatoria, la Asociacion de Laboratorios Farmacéuticos de
Investigacion y Desarrollo — AFIDRO; Viiv Healthcare Company; Shionogi & Co Ltd;
Glaxosmithkline Colombia S.A. y el sefior José Luis Reyes Villamizar realizaron
unas solicitudes probatorias para adoptar la decisioén de fondo dentro de la actuacién
administrativa.

Que estas solicitudes probatorias se resolvieron por este Despacho a través del
Auto No. 002 del 18 de agosto de 2023, notificado por aviso enviado a los correos
electronicos de los interesados el 30 de agosto de 2023 y publicado en la pagina
web del Ministerio el mismo dia.

Que el 31 de agosto de 2023 la firma Cavelier Abogados, en representacion de las
sociedades Viiv Healthcare Company, Shionogi & Co., Lid y Glaxosmithkcolombia
S.A, se dio por notificado del auto que resolvio las pruebas y solicitd a esta cartera
aclarar las pruebas documentales efectivamente negadas y la exclusion de las
intervenciones presentadas por la Camara de Comercio Colombo Americana -
AMCHAM vy el senor Alfredo Corral Ponce. También solicitd la revocatoria del Auto
No. 002 del 18 de agosto de 2023 y decretar las pruebas solicitadas.

Que las mencionadas solicitudes fueron resueltas por este Ministerio a través del
Auto No. 003 del 15 de septiembre de 2023, notificado personalmente por correo
electrénico enviado el 22 de septiembre de 2023.

Que, en cuanto a la actuacion realizada en el marco del Comité Técnico
Interinstitucional, este sesiond los dias 01 y 18 de agosto de 2023, valorando los
documentos aportados por los terceros interesados y la informacion recopilada por
el mismo Comité en uso de las facultades conferidas en el articulo 2.2.2.24 6 del
Decreto 1074 de 2015.

Que, como resultado del analisis, el Comité recomendé al Ministerio de Salud y
Proteccion Social “declarar la existencia de razones de interés publico para someter
las patentes de los medicamentos cuyo principio activo es el Dolutegravir a licencia
obligatoria en la modalidad de uso gubernamental”.

Que el Comité Técnico Interinstitucional publico las recomendaciones el 05 de
septiembre de 2023 por un término de diez (10) dias.

Que el 12 de septiembre de 2023 la Asociacion de Laboratorios Farmacéuticos de
Investigacion y Desarrollo — AFIDRO presentd una solicitud de recusacion sobre ia
Directora de Medicamentos y Tecnologias en Salud del MSPS y de suspension
provisional del término de publicacion del Informe de Recomendaciones del Comité
Técnico Interinstitucional.

Que la solicitud fue resuelta negativamente por medio de la Resolucion No. 1481
del 19 de septiembre de 2023, publicada el mismo dia en la pagina web de este
Ministerio.
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Que el 22 de septiembre de 2023 el Comité Técnico Interinstitucional remitié a este
Despacho el informe de recomendaciones junto con las observaciones presentadas.

Que surtido el tramite administrativo correspondiente y valorada toda la
documentacion recibida, se profirié la Resolucién No. 1579 del 02 de octubre de
2023, por medio de la cual se declaro la existencia de razones de interés publico
para someter la patente 07115501A del medicamento Dolutegravir a licencia
obligatoria en la modalidad de uso gubernamental.

Que la Resolucion No. 1579 de 2023 fue publicada en el Diario Oficial No. 52.536
del 02 de octubre de 2023 y notificada por aviso publicado el 11 de octubre de 2023
y retirado el 18 de octubre de 2023 en la pagina web del Ministerio de Salud y
Proteccion Social.

Que asi mismo, el acto administrativo fue comunicado a Reyes y Reyes Abogados
mediante correo electronico enviado el 03 de octubre de 2023.

Que el 18 de octubre de 2023 Reyes y Reyes Abogados interpuso solicitud de
aclaracion y en subsidio reposicion en contra de la Resolucion No. 1579 de 2023.

2. ARGUMENTOS DEL RECURSO

La firma Reyes y Reyes Abogados solicita se aclare o reponga la Resolucion 1579
de 2023 porque considera que “en la forma en que quedo redactada la Resolucion
No. 1579 de 2023, se podrian generar una inferpretacion segun fa cual, unicamente
el Estado colombiano tendria la facultad de solicitar ante la Superintendencia de
Industria y Comercio una licencia obligatoria para la explotacion de la patente No.
07115501A”.

Para el solicitante, limitar la licencia obligatoria a uso gubernamental podria resuitar
contrario a los articulos 68 y 69 de la Decision 486 de 2000, la cual dispone que las
licencias obligatorias que decrete un pais respecto de las patentes registradas en
su territorio “no podran ser exclusivas”.

Advierte que el desconocimiento de estas normas podria configurar una
responsabilidad internacional del estado y una accidén de incumplimiento ante el
Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina, toda vez que aquellas son prevalentes
en el ordenamiento interno en virtud de los principios de preeminencia y aplicacion
inmediata.

En consecuencia, solicita que se aclare el contenido del acto administrativo en el
sentido de precisar el alcance de la expresion “uso gubernamental”, pues este no
puede ser exclusivo para el Gobierno y “cualquier tercero que cumpla las exigencias
de Ley y del reglamento, podra concurrir como licenciatario obligatorio al mercado
farmacéutico colombiano, ofreciendo al mercado los productos con AP!
Dolutegravir, declarados como de interés publico por la Resolucion 1579 de 2023.”

Explica que la licencia exclusiva en favor del Estado es ineficaz de pleno derecho
en los términos del 69 de la Decision 486 y del articulo 897 del Codigo de Comercio,
y por lo tanto una eventual licencia obligatoria no podria generar efectos juridicos,
afectandose a la poblacion con ViH.
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Anade que esta interpretacion podria ser contraria al derecho de la libre
competencia previsto en el articulo 333 de la Constitucién Politica porque se “estaria
creando una barrera econdmica mediante un acto administrativo”, desconociendo a
su vez el articulo 336 Ibidem, el cual dispone que solo puede generarse un
monopolio en favor del Estado mediante la Constituciéon y la Ley, como arbitrio
rentistico.

Por ultimo, expone que la limitacién de la licencia a “uso gubernamental’ excede las
disposiciones del Decreto 1074 de 2015, en razon a que no contempla la posibilidad
de que el Estado limite el alcance de las licencias, por el contrario, el articulo
2.2.2.2477 del mencionado decreto, deja abierta la posibilidad de que la
Superintendencia de Industria y Comercio conceda una o varias licencias.

3. CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

3.1. De la legalidad de la figura de uso gubernamental {uso publico no
comercial)

El Acuerdo de la OMC sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad intelectual
relacionados con el Comercio, establece en el articulo 7 del Anexo 1C, — objetivos-
que “La proteccion y la observancia de los derechos de propiedad intelectual
deberan contribuir a la promocién de la innovacién tecnoldgica y a la transferencia
y difusion de la tecnologia, en beneficio reciproco de los productores y de los
usuarios de conocimientos tecnolégicos y de modo que favorezcan el bienestar
social y econdmico y el equilibrio de derechos y obligaciones™. (Subrayado fuera
del texto original).

Por su parte, la Declaracion de Doha, adoptada por la OMC en su Conferencia
Ministerial en Doha el 14 de noviembre de 2001, resalta la importancia de que el
Acuerdo sobre los ADPIC se aplique e intérprete de manera que apoye ia salud
publica, promoviendo tanto el acceso a los medicamentos existentes como la
creacion de nuevos medicamentos, y hacen referencia a su Declaracion aparte
sobre ese tema. (Subrayado fuera del texto original)?.

En la sefialada Declaracién, se hace hincapié en que “ef Acuerdo sobre los ADPIC
no_impide ni debe impedir que los gobiernos Miembros adopten medidas para
proteger la salud publica y se afirma, para evitar cualquier reserva de fos gobiernos,
el derecho de éstos a utilizar las flexibilidades previstas en el Acuerdo”. (Subrayado
fuera del texto original)®. De esta forma es claro que el Acuerdo sobre los ADPIC
debe ser interpretado e implementarse de manera que apoye los derechos de los
Miembros de la OMC a proteger la salud publica y, en particular, promover el acceso
a las tecnologias en salud para todos.

" https:/fwww wto org/spanish/docs_s/legal_s/27-trips.pdf
“hitps:/iwww.wto.org/spanishftratop_s/dda_s/dohaexplained_s.htm#:~ text=La%20Declaraci%C3%B3n%20de
%20Doha%20respalda,el%20marco%20del%20todo%20%C3%BAnico.
*https:/iwww.wto.org/spanishitratop_s/dda_s/dohaexplained_s. htmi#:~text=La%20Declaraci%C3%B3n%20de
%20Doha%20respalda,el%20marco%20del% 20tod0%20%C3%BAnico.
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En desarrollo de lo anterior, el Acuerdo sobre los ADPIC determind un conjunto de
“flexibilidades” que los Miembros de la OMC pueden utilizar para proteger o lograr
intereses publicos, como la salud pablica, y las cuales corresponden a las licencias
obligatorias y las de uso gubernamental (uso publico no comercial).

La figura de ‘uso gubermamental”, también conocida como ‘uso ptblico no
comercial”, se encuentra contenida en el literal b) del articulo 31 del Anexo 1C, el
cual establece:

“Articulo 31

Ofros usos sin autorizacion del titular de los derechos

Cuando la legislacion de un Miembro permita otros usos de la
materia de una patente sin autorizacion del titular de los derechos,
incluido el uso por el gobierno o por terceros autorizados por el
gobierno, se observaran las siguientes disposiciones:.

a) la autorizacion de dichos usos sera considerada en funcién de sus
circunstancias propias;

b) soélo podran permitirse esos usos cuando, antes de hacerilos, ef
potencial usuario haya intentado obtener la autorizacion del titular de
los derechos en términos y condiciones comerciales razonables y esos
intentos no hayan surtido efecto en un plazo prudencial. Los Miembros
podran eximir de esta obligacion en caso de emergencia nacional o en
otras circunstancias de exifrema urgencia, 0 en los casos de uso
publico no comercial. Sin embargo, en las situaciones de emergencia
nacional o en otras circunstancias de extrema urgencia el titular de los
derechos seréd notificado en cuanto sea razonablemente posible. En el
caso _de uso publico no comercial, cuando el gobierno o el
contratista, sin hacer una busqueda de patentes, sepa o lenga
motivos demostrables para saber que una patente valida es o sera
utilizada por o para el gobierno, se informara sin demora al titular
de los derechos; (...)".

De esta forma, la licencia de uso gubernamental (o uso publico no comercial)
corresponde a la licencia que se concede con el fin de permitir el uso de una patente
por el propio gobierno o por un contratista (publico o privado)} o un agente designado
por él*,

Ahora bien es importante afiadir que, aunque en el Capitulo VIl la Decision 486 de
2000 se desarrolld lo referente al Régimen de Licencias Obligatorias, tal como se
menciond en la Resolucion 1579 de 2023, cierto es que en la Interpretacién
Prejudicial del Proceso 144-1P-2019, cuya referencia es: “Licencias obligatorias de
patentes farmacéuticas por razones de interés publico”, se interpretaron los
articulos 52, 65, 68, 69, 238 y 243 de la Decisién 486 de 2000 en lo referente al

“ https:/fiwww.southcentre intiwp-content/uploads/2020/12/RP-107_ES.pdf
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regimen de la licencia obligatoria prevista en el articulo 65 de la Decisién 486 de
2000, alli el Tribunal de Justicia de la comunidad Andina sefialo lo siguiente:

- ‘Las licencias obligatorias son autorizaciones de uso y explotacion de una
patente a favor de un tercero sin que exista intervencion del titular de la
patente en dicha autorizacién, pues quien otorga la autorizacion es la
autoridad nacional competente”.

- Elrégimen de propiedad industrial de fa Comunidad Andina dispone que una
licencia obligatoria puede ser adoptada bajo los siguientes supuestos: (i) por
la falta de explotacion de la patente; (ii) la existencia de razones de interés
publico, de emergencia, o de seguridad nacional; (iii} ante la presencia de
conductas anticompetitivas, especialmente el abuso de la posicion de
dominio; o, (iv) cuando el titular de una patente requiere, para explotarla,
necesariamente del empleo de la patente de otro (subrayado por fuera del
texto original).

- "Resufta pertinente precisar que la licencia obligatoria no es una “excepcion”,
sino una limitacion al derecho de propiedad industrial, pues, mientras la
primera se caracteriza por tener un alcance general, la segunda, que es la
institucion que nos ocupa, tiene caracter particular, en el sentido de que se
concede por la autoridad competente caso por caso si las circunstancias lo
justifican”,

- ‘Otras razones de interés publico pueden ser el uso publico no
comercial, la necesidad de que la poblacién lenga acceso a terminados
productos (v.g., medicamentos, alimentos), la proteccion ambiental, entre
ofros”. (Subrayado fuera del texto original).

- ‘La accesibilidad a medicamentos es una razdn valida_ de_ interés
publico que justifica el otorgamiento de una licencia obligatoria, al amparo
del Articulo 65 de la Decision 486, con el objeto de proteger de manera
permanente la vida y salud de los ciudadanos. Ofra razén valida es la
existencia de una emergencia sanitaria (v.g., una pandemia)” {Subrayado
fuera del texto original)>.

Con relacion a este articulo sefalo el Tribunal que:

El primer parrafo del Articulo 65 de la Decision 486 contiene tres supuestos para el
otorgamiento de una licencia obligatoria: Razones de interés publico, razones de
emergencia y razones de seguridad nacional. Las dos ultimas razones —las
situaciones de emergencia y de seguridad nacional—, por cierto, tienen un interés
publico subyacente, lo que es innegable. En consecuencia, una interpretacion
correcta del mencionado parrafo permite afirmar que, si bien el legislador andino
previo tres supuestos conceptualmente diferenciados, lo cierto es que todos ellos
responden a un_interés publico.

> hitps:/iwww.comunidadandina.org/DocOficialesFiles/Procesos/144_[P_2019.pdf




RESOLUCION NOMERO. 2023 bE 1 DIC 2023  Paginazde

“Par medio de la cual se restielve una solicitud de aclaracion y en subsidio reposicion. interpuesta por Reyes y
Reyes Abogados contra la Resolucion No. 1579 del 02 de oclubre de 2023"

Ello es relevante a efectos de precisar que la mencion a “interés publico” en el tercer
parrafo del referido articulo debe entenderse como al género y no a la especie, en
el sentido de que todas las licencias obligatorias (por razones de interés publico, de
emergencia y de seguridad nacional) no menoscaban el derecho del titular de la
patente a seguir explotandola. En efecto, el género son las “razones de —interés
publico” y sus especies “las situaciones de emergencia”, "las razones de seguridad
nacional” y “otras razones también califiquen como interés publico” (Subrayado
fuera del texto original).

Y resalta el Tribunal en el mencionado proceso 144-IP-2019 que “Otras razones
de interés publico pueden ser el uso publico no comercial, la necesidad de que
la poblacion tenga acceso a terminados productos (v.g., medicamentos, alimentos),
la proteccion ambiental, entre otros” (Subrayado fuera del texto original).

Y en el pie de pagina 12 de esta interpretacién prejudicial, el Tribunal enfatiza que
‘La_accesibilidad a medicamentos es una razon valida_de_interés publico que
justifica el oforgamiento de una licencia obligatoria, al amparo del Articulo 65 de la
Decision 486, con el objeto de proteger de manera permanente la vida y salud de
los ciudadanos. Otra razon valida es la existencia de una emergencia sanitaria (v.g.,
una pandemia)” (Subrayado fuera del texto original).

De esta forma, la Resolucién 1579 de 2023, se encuentra en concordancia con la
Decision 486 de 2000 y la interpretacion entregada por el Tribunal Andino de Justicia
en la interpretacidbn 144 IP-2019, en el sentido de indicar que para conjurar la
situacion alli planteada se requiere una Licencia Obligatoria en la modalidad de Uso
Publico No Comercial (0 de uso gubernamental), de manera que no hay lugar a
acceder a la solicitud de aclaracion, en tanto que la norma prevé el uso de esta
modalidad.

3.2. Del presunto incumplimiento de la Decision 486 de 2000 y los
articulos 333 y 336 de la Constitucion Politica

En lo referente a la manifestacion realizada que la licencia obligatoria en la
modalidad de uso gubernamental (uso publico no comercial), podria ser contrario a
los articulos 68 y 69 de la Decision 486 de 2000, a los articulos 333 y 336 de la
Constitucion Palitica de Colombia, se debe tener en cuenta que de conformidad con
lo establecido en el articulo 2.2.2.24 .5 del Capitulo 24 del Decreto 1074 de 2015, le
corresponde al Ministerio de Salud y Proteccién Social en su calidad de Autoridad
competente expedir el acto administrativo de “Declaratoria de Interés Publico”, con
el siguiente contenido:

“ARTICULO 2.2.2.24,5. Contenido del acto administrativo de
declaratoria. La resolucion expedida por el correspondiente Ministerio o
Departamento Administrativo en la que se declare que existen razones de
interés publico que ameriten la expedicion de licencia{s) obligatoria(s) debera
identificar la situacion que afecta el interés general, establecer las
circunstancias que flevaron a la declaratoria y los motivos por fas cuales se
debe licenciar la patente; ademds, indicard las _medidas o mecanismos
necesarios que se deban adoptar para conjurar dicha afectacion. Los
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aspectos_relacionados con el alcance especifico de la(s) licencia(s)
obligatoria(s) que se concederan seran concretados por la Superintendencia
de Industria y Comercio con base en fo previsto en fa referida resolucion,
dentro def tramite a que se refiere el arficulo 2.2.2.24.7. del presente Decreto”.
{(Subrayado fuera del texto)

El Ministerio de Salud y Proteccion Social en estricto cumplimiento de lo establecido
en el Capitulo 24 del Decreto 1074 de 2015, especialmente en lo consignado en
este articulo, expidio la Resolucion 1579 de 2023, 1a cual contiene cada uno de los
aspectos previamente sefalados, indicando que para conjurar la afectacion se
requiere de una licencia de uso publico no comercial (uso gubernamental), que
permita el uso de una patente por el propio gobierno o por un contratista o designado
de este (publico o privado) para proteger a la poblacién mediante el logro de los
objetivos planteados en la mencionada Resolucion.

Ahora bien, nbtese que los aspectos relacionados con el alcance especifico de la(s)
licencia(s) obligatoria(s) que se concederan (dentro de estos aspectos se encuentra
el o los licenciatarios), deberan ser concretados por la Superintendencia de industria
y Comercio.

Teniendo en cuenta que al Ministerio de Salud y Proteccion Social tinicamente le
corresponde, como autoridad competente, la expedicidn de un acto administrativo
que realice la declaratoria de existencia de razones de interés publico y que el
argumento esgrimido por la firma Reyes y Reyes no hace referencia a la declaratoria
de interés pulblico sino a los licenciatarios de la patente, como una de las
circunstancias que deberd tener en cuenta la Superintendencia de Industria y
Comercio en el acto administrativo en el que se conceda la licencia obligatoria en la
modalidad de uso gubernamental, no le corresponde al Ministerio de Salud y
Proteccion Social en el marco de este recurso dar respuesta a la consulta planteada.

Por consiguiente, tampoco hay lugar a reponer el acto administrativo en el sentido
de eliminar la expresion “modalidad de uso gubernamental”, por cuanto no
desconoce las normas juridicas citadas por el recurrente.

En mérito de lo expuesto,
RESUELVE

Articulo 1. Objeto. Confirmar la Resolucion No. 1579 del 02 de octubre de 2023,
“por medio de la cual se declard la existencia de razones de interés publico para
someter la patente 07115501A del medicamento Dolutegravir a licencia obligatoria
en la modalidad de uso gubernamental”.

Articulo 2. Notificacion del procedimiento administrativo. Notificar {a presente
resolucion a Reyes y Reyes Abogados.

Articulo 3. Comunicacién para el tramite de licencias obligatorias. Comunicar
la presente resolucion la Superintendencia de Industria y Comercio para proceder
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con lo de su competencia, de conformidad con el articulo 2.2.2.24.7 del Decreto
1074 de 2015.

Articulo 4. Publicidad del procedimiento administrativo. Ordenar ia publicacion
del presente acto administrativo en el Diario Oficial y en la pagina web del Ministerio
de Salud y Proteccidn Social, de conformidad con lo previsto en el numeral 6 del
articulo 2.2.2.24.4 del Decreto 1074 de 2015.

Articulo 5. Recursos. Contra la presente resolucién no procede recurso alguno
en atencion a lo estipulade en inciso 2 del numeral 2 del articulo 74 de la Ley 1437
de 2011.

Articulo 6. El presente acto administrativo quedara en firme de conformidad con
lo dispuesto en el numeral 2° del Art. 87 de la Ley 1437 de 2011.

NOTIFIQUESE, COMUNIQUESE, PUBLIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C., a los
| 0 2023

ol

<
GUILLERMO ALFONSO JARAMILLO MARTINEZ
Ministro de Salud y Proteccidon Social

Proyecto:

Dortizr

Reviso:

Mgpenia

Dmedellins

Aprobo:

Subdireccion de Asuntos Normativos/ CRAZ

Direccion Juridica/ Rodoifo Enrique Salas Figueroa Q S
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