REPUBLICA DE COLOMBIA

MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL
RESOLUCION NUMERG 202 4 pe 2023

(a1 01C 2078

“Por medio de la cual se resuelve el recurso de reposicion interpuesto por la
Asociacion de Laboratorios Farmacéuticos de Investigacion y Desarrolio —
AFIDRO 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 2011 v,

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 puablico 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 resolucién, se creé el Comité Técnico
Interinstitucional conformado por representantes del Ministerio de Salud y
Proteccion Social, el Ministerio de Comercio, Industria y Turismo y del
Departamento Nacional de Planeacion, con el propésito 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
03 de junio de 2023 y otorgd 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 ocasién a la posibilidad de presentar observaciones al inicioc de la
actuacion administrativa, algunos interesados presentaron sus intervenciones.

Que, entre las observaciones recibidas, la Asociaciéon de Laboratorios
Farmacéuticos de Investigacién y Desarrollo — AFIDRO solicité al MSPS la
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revocatoria directa de la Resolucion No. 881 del 02 de junio de 2023. Esta solicitud
fue resuelva negativamente a través 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.

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 Heaithcare Company; Shionogi & Co
LTD; Glaxosmithkline Colombia S.A. y el sefior José Luis Reyes Villamizar
realizaron unas solicitudes probatorias para adoptar la decisién de fondo dentro de
la actuacion 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., LTD y Glaxosmithkline
Colombia S.A, se dio por notificado del auto que resolvid las pruebas y solicitd a
esta cartera aclarar las pruebas documentales efectivamente negadas y la exclusion
de las intervenciones presentadas por fa Camara de Comercio Colombo Americana
- AMCHAM vy el sefior Alfredo Corral Ponce. También solicito 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 dei 15 de septiembre de 2023, notificado personalmente por correo
electronico enviado el 22 de septiembre de 2023.

Que, en cuanto a la actuacion realizada en el marco del Comité Técnico
Interinstitucional, este sesiond véalidamente 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
Proteccidn 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 publicd las recomendaciones el 05 de
septiembre de 2023 por un término de diez (10) dias.

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

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 la documentacién
recibida, se profirié la Resolucién 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.

Que la Resolucidon No. 1579 de 2023 fue publicada en el Diario Oficial No. 52.536
del 02 de octubre de 2023 y comunicada a la Asociacion de Laboratorios
Farmaceuticos de Investigacion y Desarrollo — AFIDRO el 03 de octubre de 2023

Que el 17 de octubre de 2023, AFIDRO interpuso recurso de reposicidon en contra
de la Resolucibn No. 1579 de 2023 arguyendo la existencia de errores
procedimentales y argumentativos.

2. ARGUMENTOS DEL RECURSO DE REPOSICION

La representante legal de la Asociacidn interpone recurso de reposicién contra la
Resolucién No. 1579 de 2023 argumentando, en sintesis, lo siguiente;

Que el Ministerio de Salud y Proteccion Social desconocid el debido proceso de los
intervinientes al publicar de forma extemporanea los documentos presentados
durante la actuacion administrativa, como sucedié -por ejemplo- con las
observaciones al informe de recomendaciones del Comité Técnico publicadas en la
pagina web del Ministerio el 4 de octubre de 2023, a pesar de ser recibidas entre el
18 y el 19 de septiembre de 2023.

Que esta situacién le impidié contradecir los argumentos de! sefior Oscar Lizarazo,
cuestionando su imparcialidad y la de doctora Claudia Vargas, en calidad de
secretaria técnica del Comité Interinstitucional, teniendo en cuenta que el
observante particip6 activamente en proyectos liderados por IFARMA entre los afios
2017 y 2022 y a pesar de ello, la funcionaria decidié dar credibilidad a esta
intervencion para fundamentar el acto administrativo de declaratoria.

Que ello se agrava al tener como fundamento la intervencion del sefior Lizarazo
cuando aquel no estaba legitimado para presentar observaciones porgue no se hizo
parte del proceso con anterioridad al informe de recomendaciones.

Que, aunque el Ministerio desestimé las razones de recusacion, se vulnera el debido
proceso al fundamentar el acto administrativo en el informe elaborado por la doctora
Vargas, quien se encuentra impedida en virtud de las causales contenidas en los
numerales 11 y 16 del articulo 11 de la Ley 1437 de 2011 en razdén a que fue
directora de IFARMA, sociedad que tiene un interés directo en este asunto al ser
‘una fundacion que tiene un activismo frecuente contra las patentes en el sector
farmacéutico, y cuyo interés ultimo ha sido buscar su eliminacion por medio de
licencias obligatorias”.
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Que, por otro lado, la declaracién de interés publico es contraproducente para la
innovacion, investigacion e inversion para la creacién de nuevos medicamentos y
tratamientos, en razdén a que esta licencia obligatoria puede enviar un mensaje
negativo y restrictivo de los derechos a la propiedad intelectual al declarar un interés
publico sin evaluar (i) la existencia de otras medidas menos gravosas vy (i) la
informacioén epidemiolégica actual.

Que el Ministerio tampoco demostro 1a existencia de un nexo causal entre el precio
del medicamento y las estadisticas que aparentemente le preocupan,
desnaturalizando el mecanismo de licencia obligatoria, por cuanto no esta
concebida como una figura de control de precios.

Que, si bien el informe y la resolucion aceptan que para el ano 2022 en Colombia el
88,3% de las personas diagnosticadas con VIH recibian tratamiento, se tergiversd
aquella informacion para declarar la existencia de razones de interés publico, pues
se desconocid que en el uitimo afo hubo un aumento porcentual en las personas
diagnosticadas con VIH que tuvieron acceso a tratamiento y tuvieron una carga viral
suprimida, como se evidencia en la siguiente tabla de su autoria:

AFIDRO

DRInTI 2L G Tee TEn TETATE 0 Y LARer 03P vt N
suorrn gy

220
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* llustracion copiada del recurso de reposicién interpuesto por AFIDRO

Que, en virtud de lo anterior, no existe una situacién de emergencia que amerite
una licencia obligatoria, por cuanto en el ultimo afio el porcentaje de personas que
tuvieron acceso a tratamiento contra el VIH aumenté en mas del 20% y el de
personas con carga viral suprimida en mas de 17%.

Que, aunado a ello, se omitio el deber de realizar un correcto test de razonabilidad,
pues no se cumplen con los criterios de idoneidad, necesidad y proporcionalidad.

Que en el elemento de idoneidad, el informe desconoce que las licencias
obligatorias no son el mecanismo adecuado para reducir los precios de un
medicamento y hacerlo distorsionaria su naturaleza, mas aun cuando “un estudio
reciente indica que los medicamentos antirretrovirales producidos localmente bajo
licencias obligatorias cuestan un 25 % mas que los obtenidos a través de
mecanismos de adquisicion internacionales como ef Fondo Mundial para la lucha
contra el SIDA, la Tuberculosis y la Malaria.

Que ni el estudio Bienvenir, ni el documento titulado “path fo end aids’, sugieren o
recomiendan incluir las licencias obligatorias como parte de la lucha contra el VIH,

' Cita del recurso: 8. Reed F. Beall, Randall Kuhn & Amir Attaran, Compulsory Licensing Often Did Not Produce
Lower Prices For Anliretrovirals Compared To International Procurement, 34 Health Affairs 493, 493 (2015).
Disponible en: hitps:/pubmed.nebi.nim.nih.gow/25732501/
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por el contrario, sugieren que las principales medidas deben ser de prevencion,
mejorar el acceso al sistema de salud en general, e implementar politicas publicas
contra la discriminacion de la poblacién mas vulnerable al VIH.

Que, en cuanto al elemento de necesidad, se “omiti6 completamente realizar un
estudio fuicioso sobre la posibilidad que tiene el Estado de promover otros
mecanismos y programas (distintos a la licencia obligatoria) para conseguir el
objetivo de llegar a la meta propuesta en el programa 95-95-95.”

Que “el Comité Técnico erroneamente decidid considerar que su fin Gitimo era
acceder a los medicamentos que contienen Dolutegravir, mas no cumplir con su
meta propuesta en el programa 95-95-95, o mejorar los indices epidemiologicos de
la lucha contra el VIH en Colombia”.

Que, en lo referente al elemento de proporcionalidad de la medida, no se contemplé
otra posibilidad para lograr fa finalidad requerida, o los efectos negativos que podria
generar una eventual licencia obligatoria, tales como:

“tiy Un posible incumplimiento de las obligaciones internacionales que Colombia ha
adquirido con Estados Unidos, Japén y Reino Unido.

(i) La posibilidad de que, por esa via, la reclamacion pueda terminar con una
demanda inversionista-Estado, y la eventual orden de un Tribunal de Arbitramento
para que Colombia indemnice al inversionista por la expropiacion de su propiedad.

(iif} Los costos que supondria una defensa en procesos internacionales, que supone
un alto costo operativo, politico y econdémico para el pais.

(iv) El mensaje negativo y la inseguridad juridica atada a oforgar una licencia
obligatoria sin el cumplimiento de los requisitos y elementos establecidos por la Ley,
la jurisprudencia y la normatividad internacional.

(v} El deterioro en la confianza de potenciales inversionistas en Colombia.

(vi) El efecto paralizante que puede generar una licencia obligatoria sobre la
innovacion. Algunos de los paises que aprovechan las licencias obligatorias han
visto disminuir o estancar las importaciones de medicamentos y han experimentado
refrasos en el lanzamiento de nuevos medicamentos y tratamientos. E£sto podria
ocurrir en Colombia”.

3. COMENTARIOS DE TERCEROS AL RECURSO

Que en respuesta a los argumentos del recurso de reposicion presentado por
AFIDRO, el profesor Oscar Lizarazo realiza las siguientes precisiones:

Que los comentarios al informe de recomendaciones del Comité Tecnico
Interinstitucional se presentaron en su calidad de profesor de la facultad de Derecho
de la Universidad Nacional de Colombia y, en ejercicio de los derechos a la libertad
de expresion, investigacion, docencia y catedra.

Que los mencionados comentarios son de publico conocimiento y el Ministerio, en
su autonomia, pudo citar o referenciar las fuentes utilizadas.
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Que no tiene relacién alguna con IFARMA vy las ‘“coincidencias entre las
organizaciones de fla sociedad civii ONGs y academia universidades en
interpretaciones sobre derecho fundamental a la salud, o equilibrios en propiedad
intelectual, y uso de flexibilidades legales y legitimas como licencia obligatoria no
fiene nada de reprochable”,

Que, “la oposicion que menciona AFIDRO de 2022, es contra una solicitud de
patente para un antiviral contra covid Nirmaltrevir — Paxlovid”.

Que, “[d]e otra parte, el recurso de reposicion no lo revela, pero segun el titulo visible
def archivo, y los metadatos al parecer fue elaborada por una abogada de fa misma
firma que representa a los titulares de la patente, que presentaron otro recurso
aparte (...) parece algo gue merece analisis y eventual investigacion para descartar
eventuales conductas anticompetitivas. Considerando que tanto Gilead como las
empresas titulares de la patente estan dentro de los principales actores en el
mercado de antirretrovirales en Colombia y el mundo.”

Que, por ultimo, se olvida que la propiedad intelectual no es un derecho fundamental
0 un DDHH fundamental, como si lo es la salud.

4, CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

4.1. De la garantia del debido proceso en la publicacién de documentos
y participacion de terceros

Que para dar respuesta al reparo relacionado con la vulneracion al debido proceso .
en razon a que fas observaciones al informe de recomendaciones se publicaron el
04 de octubre de 2023 de forma extemporanea, impidiéndoles tener acceso total a
la informacion evaluada por el MSPS y, consecuencialmente, la contradiccion de
sus razonamientos, se deben tener en cuenta las siguientes consideraciones:

Que el articulo 29 de la Constitucidn dispone que “fe]l debido proceso se apliCaré a
foda clase de actuaciones judiciales y administrativas {...).”

Que, en concordancia con lo anterior, el articulo 209 ibidem dispone:

‘La funcion administrativa esta al servicio de los intereses generales y se
desarrolla con fundamento en los principios de igualdad, moralidad, eficacia,
economia,  celeridad, imparcialidad y publicidad, mediante Ia
descentralizacion, fa delegacion y la desconcentracion de funciones (...)."

Que la Corte Constitucional ha definido el debido proceso como el conjunto de
efapas, exigencias o condiciones establecidas por la ley, que deben concatenarse
al adelantar todo proceso judicial o administrativo”.?2

Que, concretamente, en el ambito de las actuaciones administrativas, esta
prerrogativa hace referencia al comportamiento que deben observar las autoridades
en el ejercicio de sus funciones, en cuanto se encuentran obligadas a “actuar
conforme a los procedimientos previamente establecidos en la ley, con el fin de

Z Corte Constitucional. Sentencia C-034/14, 29 de enero de 2014. M.P .- Maria Victaria Calle Correa.
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garantizar los derechos de quienes puedan resultar afectados por las decisiones de
la administracion’.

Que, la Corte Constitucional precisé fo siguiente:

“7. La extension de las garantias del debido proceso al ambito
administrativo no implica, sin embargo, que su alcance sea idéntico en la
administracion de justicia y en el ejercicio de Ia funcion publica. A pesar
de la importancia que tiene para el orden constitucional fa vigencia del debido
proceso en todos fos escenarios en fos que el ciudadano puede ver afectados
sus derechos por actuaciones ptblicas (sin importar de qué rama provienen),
es necesatrio que la inferpretacion de las garantias que lo componen tome en
consideracion los principios que caracferizan cada escenario, asi como las
diferencias que existen entre eflos.

En relacion con el debido proceso administrativo, debe recordarse qute
su funcion es la de permitir un desarrollo adecuado de Ia funcion puablica,
persiguiendo el interés general y sin desconocer los derechos
fundamentales, bajo los principios orientadores del articulo 209 de la Carta
Politica (...).” (Negrilla fuera del texto original)

Que del aparte en cita se comprende que la garantia del debido proceso impone al
director de las actuaciones administrativas el deber de observar los procedimientos
previamente dispuestos por el legislador y de velar por que aquellas se desarrollen
con pleno respeto de los principios consagrados en el articulo 209 de la Constitucion
Politica y el articulo 3 de la Ley 1437 de 2011°.

Que teniendo en cuenta esta tesis, se advierte que este Ministerio adelanté el
tramite administrativo de declaratoria de existencia de razones de interés publico en
estricto cumplimiento del procedimiento reglado en el Capitulo 24 del Decreto 1074
de 2015, el cual, dispone Unicamente la publicacion del informe de
recomendaciones del Comite Técnico Interinstitucional por un término de diez (10)
dias® y de la resolucion de declaratoria de razones de interés publico en el Diario
Oficial’.

Que con ello se evidencia gue la norma mencionada no dispuso de un término para
publicar las observaciones presentadas al informe, en tanto aquellas deben ser
remitidas por el Comité dentro de los tres (3) dias siguientes al vencimiento del
término para su presentacion. En este sentido sefiala expresamente el paragrafo 5
del articulo 2.2.2.24.6, lo siguiente:

“PARAGRAFO 5. El Comité elaborara un informe de recomendacion y fo
pondré a disposicion del peticionario, del titular de la patente, de las
autoridades pubficas pertinentes y de cualquier fercero interesado para que en
el término de diez (10) dias habiles presenten observaciones. Vencido este

3 Corte Constitucional. Sentencia C-980/10, 01 de diciembre de 2010. M.P.: Gabriel Eduardo Mendoza Martelo.
“ Corte Constitucional. Sentencia C-034/14, 29 de enero de 2014. M.P.: Marfa Victoria Calle Correa.

5 ARTICULO 3o0. PRINCIPIOS. Todas las autoridades deberan interpretar y aplicar las disposiciones que regulan
las actuaciones y procedimientos administrativos a la luz de los principios consagrados en la Constitucion
Politica, en la Parte Primera de este Cadigo y en las leyes especiales. {...)

1. En virtud del principio det debido proceso, las actuaciones administrativas se adelantaran de conformidad con
las normas de procedimiento y competencia establecidas en la Constitucion y la ley, con plena garantia de los
derechos de representacion, defensa y contradiccion. (...)".

& Paragrafo 5 del articulo 2.2.2,24.6,

? Numeral 6 del arliculo 2.2.2.24 4.




-~ -~

o 2024
RESOLUCION NUMERO DE §1DIC 2023 Pagina 8 de 30

"Por medio de la cual se resuelve el recurso de reposicion interpuesto por la Asociacion de Laboraforios
Farmacéuticos de Investigacion y Desarrolio — AFIDRO contra la Resolucién No. 1579 del 02 de octubre de
2023

termino dentro de los tres (3) dias habiles siguientes, el Comité remitira a la
autoridad competente, el informe de recomendacion y las observaciones
presentadas si las hubiere”

Que, como se puede observar, el legislador no otorgd la oportunidad para
controvertir las observaciones presentadas por los interesados al informe de
recomendaciones, luego no es viable afirmar que la publicacion realizada el 04 de
octubre de 2023 en el micrositio de la pagina web de! Ministerio de Salud y
Proteccion Social fue extemporanea y mucho menos que fue transgresora del
debido proceso, en cuanto se reitera, la ley no exige la mencionada publicacion.

Que en cualquier caso, si era intencion del interesado consultar el expediente para
conocer las observaciones presentadas al informe, asi pudo manifestarlo a ese
Despacho con antelacién, en tanto que, las publicaciones subidas al micrositio
denominado “Procedimiento de declaratoria de interés publico medicamentos cuyo
principio activo es el Dolutegravir’ de la pagina web de esta cartera, no suplen el
expediente administrativo que debe conformarse a la luz del articulo 36 de la Ley
1437 de 20118 menos adn tiene la capacidad de constituir un expediente
electronico que garantice las condiciones de autenticidad, integridad vy
disponibilidad®.

Que con lo dicho se concluye que los terceros interesados si tuvieron la posibilidad
de conocer los soportes documentales del informe y ejercer la contradiccion al
mismo, cosa distinta es que no hayan hecho uso de los mecanismos y términos
dispuestos por el Coédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo para acceder a ellos.

Que por ofro lado, en lo concerniente a la legitimacion del sefior Oscar Lizarazo
para presentar observaciones al informe de recomendaciones porque no presento
“ningun tipo de solicitud, informacion o peticién para hacer parte del proceso”, basta
con acudir a la interpretacion literal del ya mencionado paragrafo 5 del articulo
222246 del Decreto 1074 de 2015 y analizarlo en concordancia con [0
reglamentado en articulo 38 de la Ley 1437 de 2011, para comprender que
cualquier tercero puede presentar intervenciones en el término de publicacion del

8 ARTICULO 36, Formacion y examen de expedientes. Los documentos y diligencias relacionados con una
misma actuacion se organizaran en un solo expediente, al cual se acumularan, con el fin de evitar decisiones
contradictorias, de oficio o a peticién de interesado, cualesquiera otros que se tramiten ante la misma autoridad.
Si las actuaciones se tramitaren ante distintas autoridades, la acumulacion se haré en la entidad u organismo
donde se realizo la primera actuacion. Si afguna de ellas se opone a fa acumulacion, podra acudirse, sin mas
tramite, al mecanismo de definicion de competencias administrativas.

Con los documentos que por mandato de la Constitucion Politica o de la ley tengan el caracter de reservados y
cbren dentro de un expediente, se hara cuaderno separado.

Cualquier persona tendra derecho a examinar los expedientes en el estado en que se encuentren, salvo
los documentos o cuadernos sujetos a reserva y a obtener copias y certificaciones sobre los mismos, las cuales
se entregaran en los plazos {Negrilla fuera del texto).

9 Articulo 59 de la Ley 1437 de 2011, modificado por el articulo 11 de la Ley 2080 de 2021. EXPEDIENTE
ELECTRONICOQ. El expediente electronico es el conjunto de documentos electrénicos correspondientes a un
procedimiente administrativo, cualquiera que sea el tipo de informacién que contengan. El expediente
electrénico debera garantizar condiciones de autenticidad, integridad y disponibilidad.

La autoridad respectiva garantizara la seguridad digital del expediente y el cumplimiento de los requisitos de
archivo y conservacion en medios electréonicos, de conformidad con Ia ley.

Las entidades que tramiten procesos a través de expediente electrénico trabajaran coordinadamente para la
optimizacién de estos, su interoperabilidad y el cumplimiento de estandares homogéneos de gestion
documental.
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informe de recomendaciones, como quiera que se trata de una actuacion iniciada
en interés general®.

Que con aquel analisis se evidencia que no se requeria de un pronunciamiento
previo para poder recibir o valorar las peticiones u observaciones presentadas por
parte del ciudadano a esta autoridad administrativa, pues hacerlo significaria
imponer cargas adicionales a este interviniente, distintas a las que por ley le asisten.

Que, ademas, la participacion del sefior Oscar Lizarazo “en varias ocasiones dentro
de tramites relacionados con oposiciones conltra solicitudes de patentes en el sector
salud (...)” ¥y que estas solicitudes hayan sido realizadas “de fa mano de IFARMA”,
no constituye un argumento juridicamente valido para desestimar las observaciones
presentadas, pues el ordenamiento juridico colombiano no preve una limitacion en
este sentido. Acceder a esta solicitud del recurrente seria desconocer el derecho
gue le asiste a toda persona de presentar peticiones, alegaciones o intervenciones
y a relacionarse con las autoridades por cualquier medio disponible en la entidad. "’

Que en virtud de lo dicho, mal haria este despacho en impedir al sefor Lizarazo
presentar argumentos durante el curso de la actuacién administrativa, con
fundamento en sus antecedentes profesionales y/o académicos, pues este actuar
ademas de conculcar el derecho a la igualdad, constituiria una infraccion al debido
proceso que le asiste al ciudadano, el cual comprende algunas garantias minimas
asociadas como son. (i} que el {tramite se adelante por la autoridad
competente; (ii) que durante el mismo y hasta su culminaciéon se permita la
participacion de todos los interesados; (iii) ser oido durante toda la
actuacion; (iv) que la actuacién se adelante sin dilaciones injustificadas; (v) ser
noftificado de las decisiones que se adopten de manera oportuna y de conformidad
con la ley; (vi) solicitar, aportar y controvertir pruebas, (vii) en general, ejercer el
derecho de defensa y contradiccion, e {(viii) impugnar las decisiones que puedan
afectarle’. (Negrilla propia)

Que la razén para incluir los argumentos del ciudadano Oscar Lizarazo en el punto
‘4.2.1.2 Del respeto y garantia de las obligaciones internacionales” del acto
administrativo fue la idoneidad, pertinencia y sustento juridico de la intervencién
presentada, pues luego de un analisis de la informacién, la cual es de publico
conocimiento, se determiné que guardaba coherencia con el tramite de declaratoria.
Sin embargo, es necesario precisar que no fue el unico argumento validado, toda
vez que para adoptar la decision definitiva se analizaron y tuvieron en cuenta todas
las observaciones presentadas, tanto asi que fueron objeto de pronunciamiento en
el numerat 4 de la Resolucion 1579 de 2023.

Que, finalmente, carece de carga argumentativa la afirmacion correspondiente a
que “Lo anterior explicaria por qué el MSPS, entidad a la cual pertenece Claudia
Marcela Vargas, ex Directora de IFARMA y quien ha liderado ef presente tramite,
ha decidido darle plena credibilidad a la intervencion extemporanea del sefior

19 ARTICULO 38. INTERVENCION DE TERCEROS. Los terceros podran intervenir en las actuaciones
administrativas con los mismos derechos, deberes y responsabilidades de quienes son parte interesada, en
los siguientes casos:; (...}

3. Cuando la actuacién haya sido iniciada en interés general. {...)." (Negrilla fuera del texto)

"1 Articulo 5 de la Ley 1437 de 2011,

2 Consejo de Estado, Seccion Primera. Sentencia de fecha 03 de julio de 2014, radicado 05001-23-31-000-
2000-02324-01. C.P.: Guillermo Vargas Alaya.
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Lizarazo (...)", pues no es cierto que la funcionaria Claudia Marcela Vargas haya
liderado el tramite de declaratoria de existencia de razones de interés publico y
mucho menos que tuviera participacion en la expedicién del acto administrativo
definitivo, en razén que tal actividad es competencia exclusiva del Ministerio de
Salud y Proteccion Social, en cabeza de este despacho, conforme lo dispone el
articulo 2.2.2.24.4 del Decreto 1074 de 2015 y, ademas, la competencia de la
funcionaria se limitd a su participacion en el Comité Técnico Interinstitucional en
virtud de la delegacion conferida a traves de la Resolucién No. 1097 del 07 de julio
de 2023.

Que, por las razones expuestas, no se acredita por parte del recurrente la
vulneracion al debido proceso durante el desarrollo del 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 en la modalidad de uso gubernamental.

4.2. Del presunto impedimento de la Secretaria Técnica del Comité

Que, aunque AFIDRO sustenta que se debe reponer la Resolucion 1579 de 2023
debido a que se motivd en un documento viciado por el impedimento de la
funcionaria Claudia Marcela Vargas para ejercer como Secretaria Técnica del
Comite Técnico Interinstitucional y emitir el informe de recomendaciones,
ciertamente, encuentra este Despacho que mas alla de debatir la resolucion en
mencion, los argumentos del recurrente se encuentran dirigidos a revivir una
discusion que ya fue objeto de pronunciamiento por parte de este Ministerio,
pretendiendo que se vuelva sobre los aspectos gue se mencionan a continuacion:

1. Que “sobre la funcionaria Claudia Marcela Vargas recaen, por lo menos, dos
_ causales claras de impedimento, y que la imposibilitan para rendir un
concepto tecnico imparcial, como se o exige la Ley. También esta claro,
como se manifestd en la recusacion, que la funcionaria ya habia emitido un
concepto sobre el mismo asunto, en favor de la declaracion de razones de
interés ptblico”.

2. Que “IFARMA si tiene un claro interés directo en el asunto, y una funcionaria
como Claudia Marcela Vargas, ex directora de esta ONG, tiene una posicion
personal que vicia por completo la imparcialidad que deberia tener para
garantizarle a las partes y los titulares de las patentes un proceso
respetuoso”.

Que, estos dos puntos fueron zanjados en la Resolucion No. 1481 del 19 de
septiembre de 2023, |a cual es conocida por AFIDRO en razén a que fue esta misma
Asociacion quien elevé la solicitud de recusacion contra la Directora de
Medicamentos y Tecnologias en Salud en relacion con el tramite 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 debido a la participacion de AFIDRO en la referida actuacién, debe conocer
que en el mencionado acto administrativo fueron expuestas las razones por las
cuales, sobre fa funcionaria Claudia Vargas, no se configuran las causales de
impedimento contenidas en los numerales 11y 16 del articulo 11 de la Ley 1437 de
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2011 y los motivos por los cuales sobre IFARMA no recae un interés directo en el
procedimiento administrativo de declaratoria que nos ocupa.

Que ademas debe conocer el solicitante que actualmente la Resolucion 1481 de
2023 goza de firmeza y presuncion de Iegalidad conforme lo disponen los articulos
8713y 88" de la Ley 1437 de 2011.

Que la oportunidad para recurrir Ia Resolucion 1579 de 2023 no puede ser el medio
que conduzca a reabrir debates debidamente concluidos y con el lleno de las etapas
procesales correctamente agotadas, pues, en el tramite administrativo que se inicié
con la solicitud de recusacién ya quedaron zanjados dichos puntos de controversia.

Que, sobre el particular, el Consejo de Estado'® ha precisado que la clausura de
una etapa implica su fenecimiento y la imposibilidad de alegar o discutir la situacién
que debio ventilarse en la etapa respectiva. Explicd esta Corporacién que, en virtud
de la figura juridica de la preclusion, todo debate procesal debe surtirse de tal forma
que posibilite el avance del proceso por medio de la consolidacidon de las etapas
cumplidas y negando la posibilidad de retroceder a las etapas culminadas, como
quiera que ‘ese fenecimiento impide, asi se haya tenido el derecho, reactivar la
facultad procesal porque se ha extinguido, ha dejado de existir.”

Que, por las razones expuestas, considera este Ministerio que no hay lugar a
reponer el acto discutido. De manera que, en cuanto al presunto impedimento de la
funcionaria Claudia Vargas, se acoge en su integridad lo dispuesto en {a Resolucion
No. 1481 del 19 de septiembre de 2023, ello teniendo en cuenta que, respecto de
peticiones reiterativas ya resueltas en materia de actuaciones administrativas, el
articulo 19 de la Ley 1437 de 2011, sustituido por el articulo 1 de la Ley 1755 de
2015, faculta a la autoridad para remitirse a las respuestas anteriores.

4.3. De la presunta contraproducencia de la declaratoria
4.3.1. Ausencia de afectacion a la innovacion e inversion en el pais

Que en relacion con la aseveracién de que las declaraciones como la incluida por
el Ministerio en el acto recurrido son contraproducentes para la inversion en el pais,
desincentivan la proteccion legal de las innovaciones y envian un mensaje erroneo
para los inventores, se debe indicar que aquella carece de argumentacion juridica,
por cuanto, con el recurso radicado, no se explica como la declaracidon de existencia
de razones de interes publico de la Resolucion 1579 de 2023 afecta o puede afectar
concretamente las inversiones del pais, tampoco precisa cuales inversiones se
afectarian o en qué consiste la presunta afectacion en la inversion e innovacion, y
mucho menos indica los presuntos mensajes erréneos gue se estarian enviando.

3 #ARTICULO 87. FIRMEZA DE LOS ACTOS ADMINISTRATIVOS. Los actos administrativos guedaran en
firme:

1. Cuando contra elios no proceda ningun recurso, desde el dia siguiente al de su notificacién, comunicacion o
publicacion segun el caso. {...)".

4 #ARTICULO 88. PRESUNCION DE LEGALIDAD DEL ACTO ADMINISTRATIVO. Los actos administrativos
se presumen legales mientras no hayan sido anulados por la Jurisdiccidn de lo Contencioso Administrative. (...)
' Consejo de Estado, Seccion Quinta. Auto del 20 de octubre de 20186, radicado 11001032800020160004400.
C.P.: Lucy Jeannette Bermidez Bermudez
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Que, esto significa que, las razones de disenso expuestas por AFIDRO son
generalizadas y no prueban que ia declaracién de existencia de razones de interés
publico para someter la patente 0711550 1A del medicamento Dolutegravir a licencia
obligatoria, perjudica la innovacion e inversion en Colombia, desconociendo asi la
carga minima argumentativa que le asiste, de conformidad con lo dispuesto en el
articulo 77 de la Ley 1437 de 2011'¢, en concordancia con el articulo 167 de la Ley
1564 de 20127

Que, a pesar de lo anterior, se insiste que la declaratoria de existencia de razones
de interés puablico contenida en la Resolucion 1579 de 2023, de ninguna manera
esta en contravia del fomento a la ciencia y la tecnologia, pues como se explicd en
el acto administrativo recurrido, aquella estd amparada — entre otros- en el Acuerdo
sobre los ADPIC, la Declaracion de DOHA, la Decision 486 de 2000 y la
interpretacion prejudicial 144-1P-219 del Tribunal Andino de Justicia de la
Comunidad Andina, normas en las cuales se permiten las licencias (flexibilidades)
con el fin de establecer un equilibrio entre la promocién del acceso a los
medicamentos existentes y el fomento de la investigacion y el desarrollo de nuevos
medicamentos, logrando de esta manera, que la innovacion esté al servicio de la
humanidad y no atienda Unicamente a intereses econdmicos.

Que, con fundamento en los argumentos expuestos, se desestimaran las
afirmaciones de AFIDRO, por cuanto no se cumple con la carga minima
argumentativa que acredite que (i) puede existir afectacion a la innovacion e
inversion ante una eventual declaratoria de interés publico en este caso o (i) se
envia un mensaje negativo o restrictivo a los derechos de terceros por la ausencia
de una causal excepcional, por el contrario, la Resolucion 1579 de 2023 cuenta con
el soporte normativo que ampara la declaratoria de interés publico.

4.3.2. De la existencia de circunstancias excepcionales para declarar la
existencia de razones de interés publico

Que, por otro lado, en lo concerniente a la afirmacion de que no existe una causal
excepcional para otorgar una licencia Obligatoria porque el acceso al Dolutegravir
se encuentra garantizado debido a que (i) varios laboratorios proveen el
medicamento; (ii) la gran mayoria del mercado utiliza “otros tratamientos efectivos
para la misma enfermedad” y (iii) “(...) Colombia tiene un alto porcentaje de
personas diagnosticadas con VIH que reciben tratamiento, incluso por encima de la
media mundial. Se lrata, por lo tanto, de un caso en el que no se evidencia una
sifuacion de interés publico que sea defendible (...)”, se recuerda que en el capitulo
9.1.2. de la Resolucion 1579 de 2023 se explicaron ampliamente las circunstancias
que llevan a la declaratoria de interés publico,'® describiendo la necesidad de
atender a las poblaciones priorizadas que requieren en primera medida el
medicamento Dolutegravir y de esta forma evitar un impacto mayor en el
comportamiento de la epidemia a nivel nacional.

Que, aunque no se desconoce que existen otros tratamientos para atender el VIH,
lo cierto es que “en el afio 2018 la OMS propuso la medida de contemplar el uso de
prescripcion de farmacos como el dolutegravir en monofarmaco o en combinacion

‘& Por la cual se expide el Cédigo de Procedimiento Administrativo v de lo Contencioso Administrativo
"7 Por medio de la cual se expide el Codigo General del Proceso y se dictan otras disposiciones.
'8 Pagina 57 de la Resolucién 1579 del 02 de octubre de 2023.
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con fumarato de disoproxilo de tenofovir (TDF), lamivudina y dolutegravir (TLD)
como esquema lerapeutico de primera linea preferido para iniciar el tratamiento
antirretroviral (TAR) en adultos y adolescentes con infeccion por el VIH. El
dolutegravir (DTG) se recomienda también como opcién preferida en los esquemas
de segunda linea para el tratamiento de personas en las que ha fallado un esquema
de primera linea basado en un inhibidor no nucleésido de la transcriptasa inversa
(INNTI)."19

Que, el uso de este medicamento fue ratificado por la OMS en julio de 2021, con
ocasion a la publicacidon de “la actualizacion de las directrices unificadas sobre la
infeccion por el VIH?, en la que se proporciona mas apoyo para ia adopcion del
Dolutegravir como opcion preferida en el tratamiento antirretroviral de primera y
segunda linea para todos los grupos de poblacién.??

Que, aunado a lo anterior, es clara la necesidad de implementar los tratamientos
con el uso del Dolutegravir dadas sus caracteristicas (i) para disminuir la tendencia
a la propagacion del VIH y (ii) unificar, de acuerdo con las recomendaciones de la
OMS vy sin dejar de lado los criterios del médico tratante, el tratamiento de las
personas diagnosticadas con la enfermedad, toda vez que en Colombia, de acuerdo
con los datos publicados por la Cuenta de Alto Costo?’ no prima el esquema basado
en este medicamento (Dolutegravir) en primera y segunda linea para casos de
resistencia virica.

Que, asi las cosas, aun cuando el VIH es una infeccion prevenible, la tendencia al
aumento de nuevos casos hace que se pueda catalogar como un problema de salud
publica que debe ser tratado para alcanzar el bien comun y la dignidad humana de
aquellas personas que viven con él, a través de tratamientos eficientes y unificados
que disminuyan la resistencia a los medicamentos, como por ejemplo la poblacion
migrante, por cuanto a pesar de que la cohorte de personas que se encuentran
afifiadas presenta un alto porcentaje de tratamiento Antirretrovirales (de ahora en
adelante ARV) y carga viral suprimida, la declaratoria esta sustentada en la urgencia
de alcanzar a la poblacién que vive con VIH con diagndstico y tratamiento, y en
particular la poblacién migrante irregular, que debido a las limitaciones de acceso al
sistema de salud como consecuencia de su estatus migratorio, viene siendo
apoyada de manera transitoria por organizaciones de cooperacion internacional,
cuyas intervenciones son limitadas en el tiempo.

Que, de conformidad con lo expuesto, si se acreditd en la Resolucion 1579 de 2023
gue existen situaciones que afectan el interés publico, de manera que es imperativo
que este Ministerio tome |a medida de declaratoria como estrategia adicional a
aquellas que actualmente estan orientadas a la deteccion temprana y atencién
oportuna de las personas que viven con ViH.

1% Organizacion Panamericana de la Salud. Actualizacion sobre la transicidn al tratamiento antirretroviral basado
en dolutegravir. Informe de una reunién de la OMS, 29 y 30 de marzo del 2022. Washington, DC. OPS; 2023.
Disponible en: hitps://doi.org/10.37774/0789275327081. Pag. 7 en cita de la pagina 56 de la Resolucién 1579
de 2023.

0 Organizacion Panamericana de la Salud. Actualizacion sobre Ja transicién al tratamiento antirretroviral basado
en dolutegravir

2" Cuenta de Alto Costo {CAC) Fondo Colombiano de Enfermedades de Alto Costo. Situacion del VIH en
Colombia 2022 Bogota D.C., 2023
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Que tampoco es cierto que “la aplicacion de la licencia que el MSPS est4
promoviendo, se hace sin haberse detenido a evaluar otras medidas probables,
idoneas y menos gravosas, y sin evaluar el verdadero impacto negativo que tendra”,
en cuanto, se pasa por alto que, la Resolucion 1579 de 2023 contiene un analisis
del test de razonabilidad a efectos de justificar la medida de declaratoria de razones
de interés publice para el otorgamiento de la licencia.

4.4. Del “nexo causal entre el precio del medicamento y las estadisticas
que preocupan al MSPS”

Que en lo que respecta a la afirmacion de que el Ministerio de Salud y Proteccion
Social esta desnaturalizando el mecanismo de licencia obligatoria debido a que
busca reducir los precios de los medicamentos cubiertos bajo las patentes, se
reitera lo ya expresado por el Comité en el informe de recomendaciones y por este
Ministerio en la Resolucion 1579 de 2023, esto es, que el fin de 1a declaratoria no
es la reduccion de precios, sino habilitar legalmente la disponibilidad del
medicamento generico en una cantidad suficiente para lograr los fines de salud
publica. Es decir, con la medida se pretende:

1. Habilitar el acceso al medicamento genérico recomendado como primera
opcién por la OMS y la GPC de Colombia, para asi ofrecer el tratamiento a
la poblacion priorizada como es: i} poblacion migrante venezolana (regular e
irregular); ii) personas que viven con VIH recién diagnosticadas; iii) personas
con falla viroldgica; iv) personas que requieren profilaxis post exposicion que
segln la evidencia y analisis presentados por el Ministerio de Saiud y
Proteccion Social requeririan como primera linea el Dolutegravir.

2. Evitar un incremento en el comportamiento de |la epidemia a nivel nacional,

3. Garantizar el cumplimiento cportuno de la meta 95-95-95 de los Objetivos
de Desarrollo Sostenible vy,

4. Garantizar de manera plena el derecho fundamental a la salud de la
poblacion pricrizada que vive con VIH, quienes ostentan la calidad de sujetos
de especial proteccion constitucional segun senda jurisprudencia de la Corte
Constitucional®?.

Que, frente al senalamiento relativo al “hecho de que las cifras de epidemiologia de
VIH en poblacion migrante sean inferiores a los de la media nacional, solo encuenira
una explicacion en la existencia de barreras para que esta poblacion acceda al
sistema general de salud”, se insiste que la situacién epidemiolégica de VIH de la
poblacion migrante venezolana responde a un conjunto multifactorial de
vulnerabilidades que de la misma manera requieren un abordaje desde diferentes
sectores.

Que, asi, desde el Ministerio de Salud y Proteccién Social se ha expedido el Decreto
064 de 2020 para agilizar la afiliacién en salud cuando las personas se encuentran
regularizadas y requieren servicios de salud. Y desde el Sistema General de
Seguridad Social en Salud - SGSSS estan disponibles todas las atenciones en VIH

22 Numeral 3 *RELEVANCIA CONSTITUCIONAL, LEGAL Y JURISPRUDENCIAL DE LA ATENCION DEL VIH
EN COLOMBIA” de la Resolucién 1579 del 02 de octubre de 2023
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gue se requieren para el manejo integral de esta patologia. Sin embargo, algunas
personas migrantes no cuentan con la documentaciéon necesaria para realizar el
proceso y con ello se afectan todas tas etapas del continuo de la atencion acorde a
la normatividad colombiana. En tales circunstancias, la cooperacion internacional
ha cubierto temporalmente esta necesidad, con el compromiso de que el gobierno
colombiano asuma la atencion de esta poblaciéon en el menor tiempo posible y bajo
principios de optimizacién de recursos y respuesta a gran escala, que es lo que se
pretende con la declaratoria.

Que, en este contexto, se pone de presente que el Gobierno Nacional ha venido
implementando diversas medidas para responder al fendmeno migratorio, entre las
que se incluyen medidas excepcionales para la regularizacion y afiliacion a salud.
Sumado a esto, para la atencion en salud relacionada con el VIH se han fortalecido
las acciones de tamizaje a nivel comunitario, acompafamiento para la vinculacién
a los servictos y oferta de tratamiento a traves de la cooperacion internacional, que
son adicionales a aquellas descritas en el numeral 4.5.1 del informe de
recomendaciones publicado?3.

Adicionalmente, los reportes de la Cuenta de Alto Costo, para el periodo
comprendido entre el 1° de febrero de 2021 y el 31 de enero de 2022, muestran que
fos esquemas terapéuticos mas frecuentes en los pacientes incidentes reportados
en el periodo, fueron: en primer lugar, efavirenz, emtricitabina y tenofovir (41,13%),
seguido de atazanavir, emtricitabina, ritonavir y tenofovir (21,93%), mientras que los
esquemas que contenian dolutegravir en combinacidn representan solo el 13.89%.

Respecto a la terapia antirretroviral usada en los casos prevalentes, los esquemas
terapéuticos mas frecuentes fueron efavirenz, emtricitabina y tenofovir (26,40%),
atazanavir, emtricitabina, ritonavir y tenofovir (15,47%) y abacavir, efavirenz,
lamivudina (10,90%). Solamente, el 8.38% de las Personas Viviendo con ViH
recibiendo TAR basado en dolutegravir.

Estos datos muestran que existe un desafio grande para el pais para garantizar el
acceso a la mejor opcién de tratamiento disponible, de acuerdo con las Guias de
Practica Clinicas vigentes, pues, aunque la utilizacién de Dolutegravir va en
aumento, no esta ocurriendo a una velocidad que permita cumplir con los Objetivos
de Desarrollo Sostenible?*, a pesar de la financiacion del tratamiento por parte del
sistema de salud y que el precio del Dolutegravir ha estado regulado desde el aito
2018 25

Que lo mencionado, lieva a concluir que no hay lugar a reponer el acto
administrativo, pues la finalidad de la declaratoria de existencias de razones de
interés publico para someter |la patente del Dolutegravir a licencia obligatoria, es en
realidad garantizar “(...} a todas las personas el acceso a los servicios de promocion,

23 Numeral 4.5.7 - Medidas para aumentar la coberiura diagndstica, incluidas en la pagina 54 del "Informe de
Recomendaciones del Comité Técnico Interinstitucional sobre la declaracion de interés publico de los
medicamentos cuyo principio activo es el dolutegravir con fines de licencia obligatoria”

24 Naciones Unidas. Objetivos de Desarrollo Sostenible. Disponible en:
https:fAeww un . org/sustainabledevelopment/esiobjetivos-de-desarrollo-sostenibte/. Objetivo 3. Garantizar una
vida sana y promover el bienestar para todos en todas las edades. Meta del objetivo 3.3 Para 2030, poner fin a
las epidemias del SIDA, la tuberculosis, la malaria y las enfermedades tropicales desatendidas y combatir fa
hepatilis, las enfermedades transmitidas por el agua y otras enfermedades transmisibles.

*5 Comision Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos. Circular 007 de 2018
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proteccion y recuperacion de la salud (...)™, “(...) el mejoramiento de la calidad de
vida de la poblacion, (...) la solucién de las necesidades insatisfechas de salud
(..)7?7, ’(..) procurar por la mejor utilizacién social y econémica de los recursos,
servicios y tecnologias disponibles para garantizar el derecho a la salud de toda la
poblacion (...)"8 (...) garantizar el suministro de los medicamentos, reactivos y
dispositivos médicos autorizados para el diagnéstico y tratamiento de las
enfermedades ruinosas o catastroficas (...)%%, tal como lo es el VIH, y de esta forma
propender por el cumplimiento eficiente de la meta 95-95-95, como uno de los
objetivos de desarrollo sostenible y en consecuencia contener el impacto en el
comportamiento de la epidemia a nivel nacional, protegiendo de esta forma la salud
de los residentes en el pais a través de la mejor opcion de tratamiento sugerida por
la OMS de acuerdo con las Guias de Préactica Clinica vigentes, y ello solo se logra
a través de medidas que permitan al Gobiernc garantizar el acceso al Dolutegravir.

4.5. Del acceso al tratamiento contra el VIH y la aparente efectividad
alegada por AFIDRO

Que, en lo que respecta al reproche de las cifras expuestas en la Resolucién 1579
de 2023 porque, a juicio de AFIDRO, mas alta de demostrar un problema de acceso
al tratamiento contra el VIH, demuestran una mejoria aproximada del 20 % en el
ano 2022 en las cifras epidemioldgicas y el acceso que tienen las personas
diagnosticadas al tratamiento, se aclara que tanto en el informe de
recomendaciones del Comité como en la resolucidn recurrida, se incluyd la
informacién disponible y publicada sobre la situacion del VIH en Colombia por el
Instituto Nacional de Salud (INS) y la Cuenta de Alto Costo (CAC) a la que hace
referencia en el recurso de reposicion. '

Que en el numeral 4.2.1.4. de la Resolucién 1579 de 2023 se indicd que la CAC
publicé el informe "Situacion del VIH en Colombia 2022", con la informacion de las
cohortes para el periodo 01 de febrero 2021 a 31 de enero de 2022 porque atin no
ha publicado el informe del afio 2023, correspondiente al periodo febrero 2022 a
enero 2023.

Que, en la pagina 25 del informe 2022 de la Cuenta de Alto Costo, se hace evidente
el siguiente parrafo: “La informacion que se presenta en este documento
corresponde al analisis de los datos reportados a la CAC por parte de las diferentes
entidades segun la normatividad vigente, durante el periodo comprendido entre el
01 de febrero de 2021 y el 31 de enero de 2022”.

Que, del aparte transcrito se concluye que la mayor parte de las atenciones fueron
ofertadas en el afio 2021, por 1o cual el Ministerio de Salud y Proteccion Social en
conjunto con ONUSIDA concertaron durante la construccion del informe GAM
(Global AIDS Monitoring) en asignar estos resultados al afio cronolégico 2021. De
tal manera que, no es que el Ministerio este ignorando la informacién que la CAC
sefala como 2022, si no que dicha informacion se asigna al periodo cronoldgico en
el gue ocurrieron la mayor parte de las atenciones, que en este caso corresponde
al afio 2021.

2 Articulo 49 de la Constitucion Politica de Colombia

27 Articulo 366 Constitucion Politica de Colombia

2 L ey Estatutaria 1751 de 2015, articulo 2 y el literal k) del articulo 6.
2 Ley 972 de 2005
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Que, de tal manera, en la Resolucién se utilizaron justamente las mismas cifras
indicadas por AFIDRO, pero haciendo la aclaracién del periodo al cual
corresponden los datos y se dice en la resoluciéon explicitamente que, frente a las
metas 95-95-95, los datos reportados por la Cuenta de Alto Costo son:

- 141.787 personas que conocian su diagnostico de VIH, es decir, 77,3% del
total de personas estimadas viviendo con VIH, primer 95.

- 125.264 personas recibiendo tratamiento ARV, es decir, 88,3% del total de
personas que conocian su diagndstico, segundo 95.

- 109.730 personas con carga viral suprimida, es decir, 87,6% del total de
personas recibiendo tratamiento ARV, tercer 95 (Pagina 30 de la resolucién
1679 de 2023)

Que frente a la aseveracién del cambio en el porcentaje de tratamiento contra el
VIH entre los afios “2021" y “2022", es necesario puntualizar que el cambio
porcentual frente a las metas 95-95-95 reportado en el informe Situacion del VIH en
Colombia 2022, publicado por la Cuenta de Alto Costo, muestra en su pagina 74
que los resultados frente a los datos publicados en el informe 2021 mostraban una
reduccion en el porcentaje de PVV en tratamiento (del 91,81% al 88,35%) y un leve
aumento en el porcentaje de PVV en TAR con carga viral suprimida (carga viral
menor a 1000 copias segun la definicion de ONUSIDA) del 85,67% al 87,60%. De
esta forma, si comparamos los resultados del informe “Situacion del VIH en
Colombia 2021" con los resultados del informe "Situacion del VIH en Colombia
2022" ambos de la CAC, lo que se aprecia es una reduccion en el porcentaje de
personas recibiendo tratamiento antirretroviral, tal como lo demuestra la tabla 25 en
este Qitimo informe:
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Que, respecto al dato utilizado por AFIDRO del 68%, se evidencia que este dato
corresponde es al numero de personas que recibian tratamiento antirretroviral del
total de personas estimadas viviendo con VIH (183.356 de acuerdo con las
estimaciones de Spectrum) en el periodo del 1 de febrero de 2021 al 31 de enero
de 2022. informacién que fue publicada en la Resolucidén 1579 de 2023 en la pagina
29, asi:
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Que or este caso el sofiware Spectrum estimd que para el ano 2021 un ot de
162 356 parsonas viviendo con VIH de las cuales a la CAC on of ponodo D1 de
febrere ge 2021 a 31 de eneln de 2022 se reportaron:

- 141 787 parsonas que conocian su diagndston de VIH, es decr. F7,3% det
iotal de personas eslimadas viviendo con VIH

- 125 284 porsonas rocibiongs talamedio ARY. es dack, 65 3% ooi talal de
pargonas estimadas viviendo con ViH

- 109 730 personas con cargs visl supsimida, os decir, 58 8% dat tolat de
personas estmsdas viviendn con ViH
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Que, esto quiere decir que no es cierto que ‘el MSPS no se pronuncio frente a esta
irregularidad, y, por el contrario, en la Resolucion decidio de nuevo obviar esta
evidente mejoria en las cifras generales del VIH en Colombia”, toda vez que las
observaciones presentadas si fueron objeto de analisis encontrando que AFIDRO
compara equivocamente datos que no corresponden.

4.6. Del analisis de las observaciones de AFIDRO en la Resolucion 1579
de 2023 (Presunta falacia del espantapajaros)

Que, sostiene el recurrente que “en la pagina 32 de la Resolucion, el MSPS decide
explicar que el uso de licencias obligatorias no es contradictorio con las
recomendaciones de los documentos presentados por ONUSIDA y el estudio
Bienvenir’, con lo cual incurridé en la "tergiversaciéon absolufa del argumento
presentado por AFIDRO, en el que se explico que ef MSPS ha usado esfos
documentos (...) para sustentar su decision, sin que en ninguno de ellos se sugiera
o recomiende la implementacion de licencias obligatorias. El argumento real de
AFIDRO, por lo tanfo, no esta dirigido a presentar una contradiccion entre los
documentos y la recomendacion del Comité Técnico, sino a atacar el uso sefectivo
de ambos documentos, y la idoneidad de la medida propuesta por el MSPS. Asi, si
los documentos, su informacion y sus recomendaciones son valiosas, el MSPS
deberia acogerlas en su totalidad, y no utilizar solo el problema que presentan para
recomendar una solucion inexistente en ambos documentos. Lo que se cuestiona
por parte de AFIDRO es, por lo tanto, la idoneidad de la medida de la licencia
obligatoria, que es presentada por el MSPS como la tnica salida posible, aun
cuando las recomendaciones hechas en ambos documentos van en otra direccion:
fortalecer los sistemas de prevencion.”

Que, al volver sobre el documento de observaciones presentado por AFIDRO en
contra del informe de recomendaciones, se encuentra que en las paginas 8 a 11, se
expuso textualmente:

“ {...) las conclusiones incluidas en el Informe olvidan que ninguno de fos
dos docurnentos sugiere o recomienda incluir fas licencias obligatorias como
parte de la lucha contra el VIH. Por el contrario, Ias sugerencias estan
encaminadas a fomentar la prevencién, mejorar el acceso al sistema de
salud en general, e implementar politicas publicas contra la discriminacion
de la poblacion mas vulnerable al VIH, (...) No obstante, ninguna de las
herrarnientas que sugiere el documento incluye la aprobacion e
implementacion de licencias obligatorias de antirretrovirales como parte de
fa fucha contra el VIH. (...) ’
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Como comprobara el MSPS, las herramientas que sugiere ONUSIDA para
luchar contra el VIH estdn enfocadas principalmente en mecanismos de
prevencion. Ademas de estas conclusiones, el mismo documento sugiere
que otra medida efectiva para conseguir resuftados positivos y prevenir
futuras infecciones, es tener un enfoque de salud publica que proteja las
poblaciones mas vulnerables (...)

Aligual que lo que ocurre con el documento de ONUSIDA, no hay una sola
recomendacion del estudio Bienvenir que esté destinada a promover
licencias obligatorias sobre las patentes de Dolutegravir, o de cualquier otro
medicamento. {...)

Esta falla argumentativa del Comité, ademas de demostrar que no analizd
adecuadamente la idoneidad de la medida, también comprueba que hay
otras herramientas menos gravosas que las licencias obligatorias (los
mecanismos de prevencion, recomendados en los estudios citados por ef
Comité Técnico) para lograr ef objetivo que busca ef MSPS. (...).”

Que, para el Despacho el argumento de AFIDRO estaba dirigido a discutir la
existencia de una falla argumentativa del Comité porque ni el estudio Bienvenir, ni
el informe de ONUSIDA sugieren alguna recomendaciéon destinada a promover el
uso de la licencia obligatoria para luchar contra el VIH, sino que buscan implementar
medidas preventivas.

Que, para responder a esta inconformidad, en la Resolucién 1579 de 2023 se indico
que “Colombia esta aplicando diferentes medidas para atender a las personas con
VIH y se ha evidenciado que se requiere del uso de esta licencia obligatoria en la
modalidad de uso gubernamental, como una herramienta subsidiaria para cumplir
con los fines del estado™?

Que, se destaca que la OMS reconoce que ademas del diagnostico, el garantizar el
acceso oportuno al tratamiento se considera también una medida de prevencion,
dado que una persona con carga viral indetectable es igual a intransmisible (no
trasmite el virus).

Que, con ello no se buscd desconocer las “recomendaciones” de los documentos
aludidos por el recurrente, sino anadir la licencia obligatoria como una medida
necesaria y complementaria para atender a la poblacion priorizada en la Resolucion,
maxime cuando el estudio Bienvenir, sobre el acceso a los tratamientos por parte
de los venezolanos, describe:

‘ACCESO A SERVICIOS PARA EL TRATAMIENTO DEL VIH EN
VENEZUELA Y PARA LOS MIGRANTES Y REFUGIADOS EN COLOMBIA

Se desconoce en gran medida la epidemiologia del VIH y el estado de salud
de los venezolanos que viven en los paises vecinos. Las deficiencias en el
diagnostico y el tratamiento def VIH en Venezuela desde 2015 han limitado fa
disponibifidad de estimaciones fiables de la carga del VIH. En 2018_la
Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) estimé que 69.308 personas
que viven con el VIH, el 87% de las cuales estaban registradas para recibir
antirretrovirales (ARV), no los estaban recibiendo debido a la_escasez de
medicamentos en todo el pais. Una respuesta coordinada dirigida por fa OPS

30 Pagina 32 de la Resolucion 1579 de 2023.
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ha mejorado la cobertura de ART, aunque el diagnéstico, el tratamiento y la
supresion siguen estando por debajo de los niveles dptimos. ONUSIDA
estima que 100.000 personas vivian con el VIH en Venezuela en 2020, con el
71% de las personas que viven con el VIH (PVVS) diagnosticadas, y ef 55%
de las diagnosticadas recibiendo ART. No hay datos disponibles sobre las
tasas de supresion virolégica. Menos de un tercio (30%) de las mujeres
embarazadas que viven con el VIH habian recibido ARV para la prevencion
de la transmision materno-infantil,

El acceso al tratamiento del VIH para los venezolanos desplazados en fos
paises receptores es variable y depende de los programas nacionales de
salud y de las politicas def pais de acogida. Los datos de ofros estudios
muestran que las poblaciones migrantes, independientemente de la situacion
o la motivacion de la migracion, a menudo enfrentan retrasos en la atencion
y tienen un mayor riesgo de eventos definitorios del SIDA que las poblaciones
no migrantes. Las interrupciones del tratamiento, incluido el tratamienio
parcial o intermitente, pueden provocar un rebote virolégico y aumentar el
rtesgo de transmision posterior v de resistencia adquirida. [os retrasos en el
diagnostico u ofros retrascs en el acceso_al tratamiento también pueden
provocar una transmision continua. Estas preocupaciones, junto con un
estimado de 25.000 venezolanos que cruzaron la frontera colombiana por dia
en el apogeo def éxodo, recalcan la importancia de implementar métodos de
vigilancia apropiados junto con el acceso al_diagndstico, tratamiento y
atencion del VIH para las poblaciones migrantes (...)™. (Subrayado y negrilla
fuera del texto original)

Que, con base en lo citado, la primera recomendacion que realiza el estudio
Bienvenir es “1. Alentar al gobierno nacional y a los organismos donantes a que les
proporcionen a los refugiados y a los migrantes el mismo acceso a la atencion del
VIH, independientemente de su estatus migratorio, que reciben los nacionales”.
(Subrayado fuera del texto original)

Que, no es necesario que el documento de manera expresa disponga que se
requiere de la aprobacion e implementacion de licencias obligatorias de
antirretrovirales como herramienta de lucha contra e! VIH, para adoptarla, mas aun
si se tiene en cuenta que el estudio Bienvenir en la actuaciéon administrativa, fue
utilizado para describir las estadisticas que reflejan la situacion de fa poblacion
migrante en el pais, particularmente, los resultados de la prevalencia de VIH
(objetivo del estudio, pag. 21), y como un criterio auxiliar para adoptar medidas
eficientes que permitan al migrante el acceso a la atencién del VIH y a los
medicamentos?.

Que, adicionalmente, en lo que a los documentos internacionales se refiere, como
el documento “Path to end aids”, no es de esperarse que este tipo de documentos
indiquen a los paises las medidas especificas a tomar, sino que provean
recomendaciones generales que deberan ser interpretadas por los paises acorde
a su situacién individual, tal y como se hizo por parte de este Ministerio en el acto
administrativo recurrido, por io cual, no es cierto que la entidad haya usado

' Encuesta Bioconductual Sobre El VIH, La Sifilis Y Fl Estado De Salud De Los Venezolanos Que Viven En
Colombia. Visible en: http://hopkinshumanitarianhealth.org/assets/documents/23-
1_Biobehavioural_Survey_Main_Report_Spanish_02212355.pdf

2 De conformidad con lo explicado ampliamente en el informe de recomendaciones y la Resolucion 1579 de
2023, el medicamento de primera linea para fa atencion de los pacientes con VIH es el Dolutegravir.
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selectivamente los documentos para recomendar una “solucion inexistente” en
ellos.

De esta forma queda claro que, con el uso de la eventual licencia obligatoria en la
modalidad de uso gubernamental {uso publico no comercial) gque se decrete con
ocasion a la declaratoria de interés publico, se busca adoptar una medida
complementaria a las ya existentes para habilitar el acceso al medicamento
genérico con el fin de evitar un impacto mayor en el comportamiento de la epidemia
a nivel nacional.

Que por ello no hay lugar a reponer el acto administrativo en la medida que este
Ministerio si analizo los argumentos de AFIDRO en los términos presentados en la
observacion al informe de recomendaciones.

4.7. Del test de razonabilidad
4.7.1. Sobre la Idoneidad de la medida

Que en relacion con la afirmacidon de que “un estudio reciente indica que los
medicamentos antirretrovirales producidos localmente bajo licencias obligatorias
cuestan un 25 % mas que los obtenidos a través de mecanismos de adquisicion
internacionales como el Fondo Mundial para la Lucha contra el SIDA, la Tuberculosis
y la Malaria®3.Por lo tanto, no se trata de una medida idonea para perseguir esta
finalidad”, se debe aclarar que la implementacién de una licencia obligatoria no
puede limitarse Unicamente a la “produccién local”, como lo sugiere AFIDRO.

Que, de hecho, se debe precisar que este no fue un aspecto que se hubiera
determinado en Ia Resolucién 1579 de 2023 como unica forma para adquirir el
medicamento, pues de acuerdo con el Decreto 1074 de 2015, la competencia del
Ministerio se Iimit¢ a declarar la existencia de razones de interés publico que
soportan la necesidad de someter a licencia obligatoria la patente 07115501A

Que, por elio, resulta oportuno reiterar que el criterio de cémo se va a adquirir el
medicamento, no hace parte de los requisitos para declarar la existencia de razones
de interés publico que ameriten la licencia obligatoria, en tanto el tegislador precisé
que el acto administrativo debe: (i) identificar la situacién que afecta el interés
general; (i} establecer las circunstancias que llevaron a la declaratoria; (iii) los
motivos por los cuales se debe licenciar la patente y (iv) las medidas o mecanismos
necesarios que se deben adoptar para conjurar la afectacion.

Que, asi mismo, el articulo 2.2.2.24.5 del Decreto 1074 de 2015 dispone que “ffjos
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”

Que, en caso de que se decidiera comprar el medicamento mediante los
mecanismos de adquisicion internacionales como “ef Fondo Mundial para la Lucha
contra el SIDA, la Tuberculosis y la Malaria”, citado por AFIDRO, se hace necesaria
la licencia obligatoria dado que en general son medicamentos genéricos.

33 |Reed F. Beall, Randall Kuhn & Amir Attaran, Compulsory Licensing Often Did Not Produce Lower Prices For
Antiretrovirals Compared To Intemational Procurement, 34 Health Affairs 493, 493 (2015). Disponible en:
hitpsipubmed nebi.nim.nih.gov/25732501/ en cita del recurso de Reposicion Afidro.




ST 2024

RESOLUCION NUMERO pE 1 Q(C 2023 Pagina 22 de 30

“Por medio de fa cual se resuelve el recurso de reposicion interpuesto por la Asociacion de Laboratorios
Farmacéuticas de Investigacién y Desarrollo — AFIDRO contra la Resolucion No. 1578 del 02 de octubre de
2023

Que, dicho lo anterior, se concluye que la declaratoria que se realiza en desarrollo
de lo establecido del articulo 65 de la Decision 486 de 2000 y el Capitulo 24 del
Decreto 1074 de 2015, tiene como finalidad declarar, o no, la existencia de razones
de interés publico, por lo que en esta etapa del proceso no se ha establecido la
modalidad bajo la cual se realizara la adquisicion del medicamento antirretroviral.

Que, con relacion al argumento del “estudio reciente” relacionado con el costo de
los medicamentos antirretrovirales producidos locamente, se advierte que el articulo
traido por AFIDRO y que tiene como titulo “Compulsory Licensing Often Did Not
Produce Lower Prices For Antiretrovirals Compared To International Procurement’”,
fue elaborado por Reed F. Beall, Randall Kuhn, and Amir Attaran en marzo del afio
2015, es decir, hace mas de ocho (8) anos, razdén por la cual no es evidencia
reciente y contundente para esta argumentacion.

Que, no obstante, literatura cientifica aun mas reciente, muestra otra evidencia. Los
doctores Eduardo Urias y Shyama V. Ramani, publicaron en el afio 2020, en el
articulo denominado “Access to medicines after TRIPS: Is compulsory licensing an
effective mechanism to fower drug prices? A review of the existing evidence"*, una
reduccién media de precios entre 66,2 y 73,9% para los eventos de licencia
obligatoria analizados, por lo que concluyen que la concesion de licencias
obligatorias es de hecho un mecanismo eficaz para reducir los precios y lograr una
mayor disponibilidad35,

Que al ser esta publicacién una revision sistematica de 15 articulos -
aproximadamente- permite dar una comprension mas profunda y basada en
evidencia del impacto de la emision de licencias obligatorias en la accesibilidad.

Que por lo anterior, no se accede al reparo de AFIDRO vy, en consecuencia, no se
repondra el acto administrativo recurrido por este motivo.

4.7.2. Frente a la necesidad de la medida.

Que en relacion con la tesis de que existen otras medidas eficaces contra la lucha
del VIH y por tanto la medida es innecesaria ante la existencia de alternativas
terapéuticas, es preciso mencionar que este Ministerio ha venido implementando
un conjunto de medidas para poder enfocarse hacia el logro de las metas 95-95-
95 que implican el fortalecimiento de la prevencion a traves de nuevas estrategias
como la profilaxis prexposicion (PrEP), el autotest, el cambio para el
fortalecimiento en la profilaxis pos exposicidon (PEP)}, asi como, trabajar
articuladamente con las entidades territoriales y las Entidades Administradoras de
Planes de Beneficios de Salud (EAPB) para el tamizaje y la deteccion temprana
de las personas que viven con ViH.

Que, a pesar de lo dicho, se requieren medidas enfocadas en el fortalecimiento
del tratamiento, para alcanzar la meta del segundo 95: Que el 95% de las
personas que viven con VIH gue conocen su diagnostico se encuentren en
tratamiento y el 95% de este alcance la carga viral indetectable, por lo tanto,

3 Urias, E., Ramani, 5.V. Access to medicines after TRIPS: Is compuisory ficensing an effective mechanism to
lower drug prices? A review of the existing evidence. J Int Bus Policy 3, 367-384 (2020). Visible en
https:/idoi.org/10.1057/5422 14-020-00068-4 y https:/ink springer comiarticte/10.1057/542214-025-00068-4

35 Traduccion Propia
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alcanzar la carga viral indetectable esta sujeto al uso de esquemas optimos de las
personas que viven con VIH de acuerdo a la GPC.

Que asi mismo, en la pagina 54 del “Informe de Recomendaciones del Comité
Tecnico Interinstitucional sobre la declaracion de interés publico de los
medicamentos cuyo principio activo es el Dolutegravir con fines de licencia
obligatoria, se describen las medidas para aumentar la cobertura”, en el numeral
4.5.1 se describen algunas de las medidas que ha adelantado el Ministerio de
Salud y Proteccién Social (MSPS) en los ultimos afos para aumentar la cobertura
diagnostica en el pais, con estrategias orientadas a la deteccién temprana vy
atencion oportuna de las personas gue viven con VIH, como:

()
)

« Inclusion en la Resolucion 518 de 2015’ el tamizaje para VIH en
poblaciones vulnerables (hombres que tienen relaciones sexuales con
hombres, mujeres fransgénero, personas que se inyectan drogas, personas
en situacion de prostitucion y habitantes de calle), en el marco de las
actividades del Plan de Intervenciones Colectivas. Esta directriz fue ratificada
en el anexo técnico de la Ruta Integral de Alencion para la Promocién y el
Mantenimiento de la Salud (RIA-PMS, Resolucién 3280 de 2018), la cual
mantiene el tamizaje para este evento para las poblaciones vulnerables en el
marco de las intervenciones colectivas '®.

+ Tamizaje para VIH a personas a partir de los 12 afios de edad ante la
presencia de factores de riesgo (refaciones sexuales sin proteccion) en el
marco de la Ruta Integral de Atencion para la Promocion y Mantenimiento de
fa Salud establecida en la Resolucion 3280 de 2018.

« Continuidad en el tamizaje para VIH a fodas las gestantes, el cual estaba
incluido desde la Resolucion 412 del 2000""° y se mantiene en la Ruta Integral
de Atencion Materno Perinatal, establecida en la Resolucion 3280 de 2018.

* Emision de la Resolucion 1314 de 2020111 del MSPS “Por fa cual se
adoptan los lineamientos para la realizacion de pruebas répidas fuera del
laboratorio clinico para el diagnéstico temprano de fa infeccion por VIH, sifilis,
hepatitis B y hepatitis C”, a través de la cual se ampliaron los perfiles que
pueden entrenarse en la realizacioén de estas pruebas rapidas y se dio fa
opcién de confirmacion del diagnéstico de VIH a nivel extramural con una
segunda prueba rapida de diferente plataforma tecnoldgica.

* Fortalecimiento del tamizaje a poblaciones clave a través del proyecto VIH
del Fondo Mundial de fucha contra el SIDA, la tuberculosis y la malaria, el
cual, con mas de 20 afios de apoyo al pais, hace bisqueda activa de estas
poblaciones, actividades educativas, entrega de paguetes de prevencion que
incluyen condones y fubricantes y, en el caso de personas que se inyectan
drogas, incluye la entrega de agujas y jeringas nuevas y otros materiales para
la inyeccion de menos riesgo. Asi mismo, ofrece la prueba de ViIH, y la prueba
confirmatoria a quienes presentan un resultado reactivo en la primera prueba
y realiza el acompariamiento necesario para el ingreso a los servicios de
salud. A través de esta intervencion se identificaron 1.919 personas reactivas
para ViH en el afio 2019, 2477 en el afio 2020, 4.013 en el afio 2021y 5,734
en el afflo 2022.""%
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» De acuerdo con la CAC el porcentaje de personas identificadas en estadio
1y 2 ha oscifado entre el 57,5% y el 61,3% entre los afios 2016 y 2021, lo
que demuestra la necesidad de continuar el fortalecimiento de la oferta de la
prueba de VIH a traves de estrategias que cubran diferentes puntos de
entrada, al diagnostico y a las afenciones en salud utilizando el auto-test el
cual ha estado disponible a través de proyectos como el Fondo Mundial, a
fraves del cual se entregaron 14.800 pruebas en el afio 2022, y su
disponibilidad en farmacias para compra con gasto de bofsillo desde
diciembre de 2022.7"*

(...}

Que asi mismo, la mencionada resolucion se pronunci¢ frente a la necesidad
de la medida indicando en el numeral 4.2.4.5 que “actualmente no existen
medios alternativos igualmente adecuados para la obtencion del fin pretendido
pero menos restrictivos de los derechos afectados, esto en razon a que, el
estado ha estado realizando todas las acciones para controlar la epidemia de
VIH y al ser el Dolutegravir el medicamento de primera linea recomendado por
fa OMS y la GPC Colombiana, no existe otro medio adecuado para
complementar la atencion a la poblacion de personas viviendo con VIH, lo cual
permite dar cumplimiento del mandato constitucional establecido en el articulo
49 de la Constitucion Politica de Colombia y la Ley 1751 de 2015, relacionado
con la proteccién de la salud individual y colectiva de la poblacion. Menos aun
cuando, como ya se ha insistido, el Ministerio ya realizo multiples acciones y
consideré varias alternativas para no afectar los derechos de propiedad
intelectual de los titulares de las patentes, no obstante, no hubo respuesta
satisfactoria al respecto por parte de éste.”

Que, conforme a lo expuesto se colige que si se analizaron otras medidas
para luchar contra el VIH, encontrando que en este momento la declaratoria
de existencia de razones de interés publico, no solo es iddnea sino necesaria
para obtener habifitar la disponibilidad del medicamento genérico gue permite
poner a disposicidn el tratamiento con Dolutegravir a la poblacron priorizada a
traves de la Resolucion 1579 de 2023.

4.7.3. De los argumentos relacionados con la proporcionalidad de la
medida

Que, para AFIDRO al analizar la proporcionalidad de la medida “ef Comité Técnico
tambien incurre en un grave error analitico” porque “obvio por completo los efectos
negalivos que podria generar una eventual licencia obligatoria, asi como tampoco
el tipo de efectos y el momento en que las consecuencias de la decisién se veran
reflejadas.”

Que, por la forma en que se sustenta la solicitud, se comprende que el analisis de
AFIDRO se encuentra dirigido a volver sobre los argumentos expuestos por el
Comité Técnico en el informe de recomendaciones a pesar de que ya fenecid el
termino previsto por el paragrafo 5 del articulo 2.2.2.24.6 del Decreto 1074 de 2015
para presentar observaciones, y que lo relacionado con el test de razonabilidad del
Comite Tecnico Interinstitucional fue objeto de pronunciamiento por parte de este
Ministerio en el numeral 4.2.1.5 de la Resolucién 1579 de 2023.
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Que, teniendo en cuenta esta situacidn, no se evidencia puntualmente un reparo
sobre los fundamentos expuestos en la Resolucion 1579 de 2023. Sin embargo, si
lo que pretendia el recurrente era argumentar una falla argumentativa en el
mencionado acto administrativo, procede el Despacho a desestimar los
argumentos, poniendo en evidencia como aquella resolucién si se refirié en su
totalidad a los razonamientos que, a juicio del recurrente, no fueron tenidos en
cuenta para analizar los efectos negativos de la medida como son (i) el posible
incumplimiento de las obligaciones internacionales y sus efectos juridicos contra el
pais; (ii) de la limitacion de la medida y (iii) la autonomia médica en los tratamientos
contra el VIH.

4.7.3.1. De presunto incumplimiento de las obligaciones internacionales

Que en lo referente a los argumentos presentados por AFIDRO, en los que pone de
presente que no fueron analizados los efectos negativos que “podria tener la
implementacion de la medida, y que incluyen, entre otros: (i} un posible
incumplimiento de las obligaciones internacionales que Colombia ha adquirido con
Estados Unidos, Japon y Reino Unido (i) La posibilidad de que, por esa via, el pleito
pueda terminar con una demanda inversionista-Estado, y la eventual orden de un
Tribunal de Arbitramento para que Colombia indemnice al inversionista por la
expropiacién de su propiedad (iii) Los costos que supondria una defensa en
procesos internacionales, que supone un alto costo operalivo, politico y economico
para el pais {iv) EI mensaje negativo y la inseguridad juridica atada a otorgar una
licencia obligatoria sin el cumplimiento de los requisifos y elementos establecidos
por la ley, la jurisprudencia y la normatividad internacional {...) ”, se debe indicar
gue estos puntos de discordia si fueron analizados por este Ministerio en la pagina
25 de la Resolucion 1579 de 2023, en el capitulo 4.2.1.2. denominado “Del respeto
"y garantia de las obligaciones internacionales”.

Que las conclusiones consignadas en la Resolucion 1579 de 2023 en lo relacionado
con el impacto internacional, se transcriben extensamente a continuacion:

“Que algunos de los comentarios recibidos al informe de recomendaciones
del Comité Técnico Interinstitucional, advierten ef posible incumplimiento de
las obligaciones internacionales que Colombia ha adquirido con Estados
Unidos, Japon y Reino Unido en los Tratados de Libre Comercio, asi como
los efectos de la inseguridad juridica que se causara por la expedicion de la
Licencia QObligatoria.

Que af respecto, se debe indicar que esta situacion fue objeto de andélisis por
parte de este Ministerio, previo a la apertura del procedimiento realizada en
la Resolucion 881 del 2 de junio de 2023, pues se estudié de manera
detallada el marco juridico de la declaratoria de interés publico con fines de
licencia obligatoria, establecido en ef Acuerdo sobre los ADPIC, los tratados
internacionales vigentes, la Decision 486 de 2000 y la normatividad interna.

(...)

Es inapropiado hacer una lectura aislada no sistematica del TLC. Las
garantias a la propiedad intelectual, y a la inversion, estan acompariadas de
salvedades que no deber perderse de vista.
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De un lado articulos como ef 10.7 del TLC protegen la inversion, Art 8.38 (sic)
pero el protocolo modificatorio del TLC Ley 1166 de 2007 incluye matices
relevantes, de hecho, menciona explicitamente el VIH.

(--)

No es de buena fe, 0 cuando menos no es apropiado, citar el texto inicial def
TLC entre Colombia y EE. UU., sin considerar el texto vigente, modificado y
actualizado por el protocolo modificatorio, como al parecer hacen los
apoderados de algunas empresas. Tampoco es apropiado inferpretar
aisfadamente los capitulos 10, 16 y 21 (iniciales), sin tener en cuenta el
“entendimiento sobre salud publica” y el protocolo modificatorio.

Ademas, en cuanto a reglas de interpretacion el capitulo 10 de inversién
dice que prevalecen otros capitulos:

“Articulo 10.2: Relacién con Otros Capitulos
1. En ef caso de existir cualquier incompatibilidad entre este Capitulo y otro

Capitulo, el otro Capitulo prevalecera en la medida de Ila
incompatibilidad.”

Pero incluso el propio capitulo 10 dice que no hay expropiaciéon directa
ni indirecta cuando se da una licencia obligatoria conforme con ADPIC:

Art 10.7. 5 Este articulo no se aplica a la expedicion de licencias oblfigatorias
otorgadas con relacion a derechos de propiedad intefectual conforme con el
Acuerdo ADPIC, o a la revocacién, limitacién o creacion de derechos de
propiedad intelectual en la medida que dicha expedicion, revocacion,
limitacion o creacion sea compatible con el Capitulo Dieciséis (Derechos de
Propiedad intelectual).

En particular es muy relevante para el caso el capitulo 16 actualizado,
corregido por el protocolo modificatorio, menciona explicitamente VIH, y
tuberculosis. La tuberculosis suele afectar a pacientes con VIH.

“Articulo 16.13: Entendimientos sobre ciertas medidas de Salud Publica 1.
Las Partes afirman su compromiso con la Declaracion Relativa al Acuerdo
sobre los ADPIC y la Salud Publica (WT/MIN(OI )/DEC/2).

2. Las Partes han flegado a los siguientes entendimientos con respecto al
presente Capitulo:

(a) Las obligaciones del presente Capitulo no impiden, ni deben impedir, que
una Parte fome las medidas necesarias para proteger la salud publica
mediante la promocion del acceso a medicamentos para todos, en particular
los casos relativos al VIH/SIDA, la tuberculosis, el paludismo y oftras
epidemias, asi como situaciones de suma urgencia o de emergencia nacional.
En consecuencia, al tiempo que las Partes refteran su compromiso con ef
presente Capitufo, afirman que esfe puede y debe ser interpretado y aplicado
de una manera que apoye el derecho de cada una de las Partes de proteger
la salud publica y, en particular, de promover el acceso a los medicamentos
para todos;

(b) En reconocimiento del compromiso de acceso a fos medicamentos
suministrados conforme a la Decision del Consejo General tomada ef 30 de
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agosto de 2003 sobre fa Implementacion del Parrafo Seis de la Declaracion
de Doha relacionada con el Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud Publica
(WT/L/540) vy de la Declaracién del Presidente del Consejo General de /a
OMC que acompafian fa Decision (JOB(03)/177, WT/GC/M/82)
(colectivamente, la "Solucion ADPIC/Salud"), el presente Capitulo no impide,
ni debe impedir, la utilizacion efectiva de la Solucion ADPIC/Salud;

(c) Con respecto a los asuntos mencionados, si una enmienda al Acuerdo
ADPIC entra en vigor con respecto a las Partes y la aplicacion de una medida
por una Parte de conformidad con dicha enmienda infringe el presente
Capitulo, las Partes consultaran inmediatamente para adaptar este Capitulo
segun convenga a la luz de la enmienda”.

Tampoco es apropiado el uso “politico”™ o para generar presion de los
mecanismos de solucién de controversias, ISDS o arbitraje de inversién”.

Que, con fundamento en lo anterior, se concluyé en la mencionada resolucion:

“(...) el Procedimiento de declaratoria de interés ptublico medicamentos cuyo
principio activo es el Dolutegravir con fines de licencia obligatoria, iniciado, de
oficio por el Ministerio de Salud y Proteccion Social, ha sido adelantado en el
marco de la soberania nacional, con estricto cumplimiento de la normatividad
nacional e intemacional vigente, y garantizando plenamente el debido
proceso. En consecuencia, se hace evidente que Colombia no ha incumplido
ninguna de las obligaciones internacionales que el pais ha asumido.”

Que, de esta forma, se hace evidente que se analizaron en la Resolucion 1579 de
2023 las preocupaciones manifestadas por la representante legal de AFIDRO, pues
se estudié de manera detallada el marco juridico de la declaratoria de interés publico
con fines de licencia obligatoria, establecido en los acuerdos internacionales y la
normatividad interna, evidenciando que Colombia no incumple ninguna obligacion
internacional con la Declaratoria de Existencia de Razones Interés Publico.

Que, aunado a lo anterior, los argumentos puntuales expuestos por el Ministerio no
fueron objeto de censura en el recurso de reposicion de AFIDRO.

Que el marco normativo internacional y los efectos de la concesién de la licencia
obligatoria fueron objeto de revision por parte de los miembros del Comité®* en el
tramite de elaboracion del informe, tal y como quedo consignado, por ejemplo, en el
marco normativo del documento de recomendaciones.*’

4.7.3.2. De la limitacién de la medida a poblacién especifica

Que manifestd AFIDRO lo siguiente “ef MSPS deberia pedir que la licencia se
expida de manera restringida, y su finalidad sea limitada. De esta manera, la
licencia deberia comprender anicamente los medicamentos sugeridos por el
Comité Técnico dentro de la tabla 16 del Informe. Ademas, el uso de estos
medicamentos debe estar limitado, de tal forma que los que se adquieran en ef
marco de la licencia sean utilizados unicamente para atender a la poblacion clave
detallada en el Informe, esto es: (i) poblacién migrante venezolana (regular e
irregular); (i) personas con falla viroldgica; y (iii} personas que requieren profilaxis

36 Pagina 5 y siguientes del Informe de recomendaciones
37 Pagina 5 y siguientes del Informe de recomendaciones
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post exposicion y que, segun la evidencia y andlisis presentados por su médico
tratante, requieran en primera medida Dolutegravir. Finalmente, la eventual licencia
y el uso que se le dé tendra que respetar en todo momento la autonomia de los
médicos tratantes sobre sus pacientes, y no debe permitirse que estos
medicamentos sean impuestos, irrespetando este principio clinico”.

Que, teniendo en cuenta la solicitud, se aclara que, en el acto administrativo
recurrido, el Ministerio si solicitd que la eventual licencia obligatoria fuera
restringida en lo relativo a las patentes sobre la composicidn farmacéutica
requerida y a la poblacion que deberia ser atendida con esta medida extraordinaria.

Que de esta manera, la Resolucion 1579 de 2023 procedio a limitar el uso de las
patentes sobre las composiciones farmacéuticas cuyo principio activo es el
Dolutegravir unicamente a una de las patentes recomendadas por el Comité, en
razon que la Superintendencia de Industria y Comercio aclard que la férmula del
compuesto Dolutregravir no corresponde con los compuestos definidos y
protegidos mediante las reivindicaciones 1y 2 de la solicitud de la patente nimero
07115501, sino exclusivamente dentro del alcance de la proteccion conferida por
la patente 07115501A.

Que, a su vez, la resolucion recurrida precisé que la declaratoria de existencia de
razones de interés publico para someter la patente 07115501A del medicamento
dolutegravir a licencia obligatoria en la modalidad de uso gubernamental,
permitiria ofrecer el tratamiento recomendado a la siguiente poblacion: i) migrantes
venezolanos (regular e irregular); ii) personas que viven con VIH recién
diagnosticadas; iii) personas con falla virolégica y iv) personas que requieren
profilaxis post exposicién, segun la evidencia y analisis presentados por este
Ministerio.

Que, por lo referido anteriormente, es posible afirmar que la Resolucién 1579 de
2023 analizé los puntos de controversia expuestos por AFIDRO en el escrito de
observaciones al informe de recomendaciones, incluyendo la necesidad de limitar
la medida a una patente especifica y una poblacién determinada.

4.7.3.3. De la autonomia médica

Finalmente, en cuanto a que “fa eventual licencia y el uso que se le dé no puede
ser de ninguna manera considerado como un mandato clinico general que afecte
la libertad del médico y la consecuente intromisién en el tratamiento del paciente”,
se recuerda que, con ocasidén a las observaciones presentadas por varios
interesados, en la pagina 40 de la Resolucién 1579 de 2023 se manifestd lo
siguiente:

(...} tiene razon el interviniente cuando afirma que la eleccién del
tratamiento puede depender de muchas variables y es el médico tratante
quien en su autonomia define el mejor tratamiento de acuerdo con el perfil
del paciente. Sin embargo, se recuerda que la eleccién debe ser adoptada
a traves de herramientas que permiten guiar a los médicos en fa efeccion
de los tratamientos idéneos, como lo son la evidencia disponible y las guias
de préactica clinica, para el caso de Colombia la "Guia de Préctica Clinica
(GPC) basada en la evidencia cientifica para la atencién de la infeccion por
VIH/SIDA en personas adultas, gestantes y adolescentes”, la cual
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recomienda como preferidos los esquemas basados en dolutegravir en
razon a que este principio activoe mostré superioridad en términos de
efectividad y seguridad, comparado con los demas antirretrovirales.

Que aunque se reconoce que los tratamientos basados en dolutegravir no
son la unica alternativa terapéutica disponible, son precisamente los
regimenes basados en este principio activo los que se consideran
preferidos para el tratamiento en personas con edad igual o mayor a 18
arios con diagnostico de infeccion por VIH sin experiencia previa con
antirretrovirales (Recomendacion 12 GPC colombiana), y en tal sentido, es
la razon por la que con la declaratoria de interés publico de este
medicamento se busca garantizar el acceso a la poblacion a la mejor
afternativa disponible.

Que esta afirmacion, no implica de ninguna manera que la poblacién no
pueda fener acceso a esquemas de tratamiento diferentes {...)".

Que con lo anterior se ha insistido en reconacer y respetar que actualmente existen
varias alternativas terapéuticas disponibles para el tratamiento de las personas
viviendo con VIH, donde encontramos esquemas compuestos por monofarmacos
pertenecientes a diferentes grupos terapéuticos (Inhibidores de la transcriptasa
inversa analogos de nucledsidos/nucledtido, inhibidores de la transcriptasa inversa
no analogos de nucledsidos, inhibidores de la proteasa y otros Inhibidores de la
integrasa como bictegravir y raltegravir) y esquemas que contemplan la
combinacién de varios farmacos.

Que la eleccion del tratamiento puede depender de muchas variables; sin
embargo, es el médico tratante quien en su autonomia define el mejor tratamiento
de acuerdo con el perfil del paciente, aunque ello no es ébice para desconocer que
existen herramientas que permiten guiar a los médicos en la eleccion de los
tratamientos idoneos de acuerdo con la evidencia de eficacia y seguridad
disponible.

Que en los anteriores terminos se resuelve el recurso de reposicidn presentado por
AFIDRO, concluyendo que no hay lugar a reponer la Resolucion 1579 del 02 de
octubre de 2023, por cuanto los motivos de inconformidad sustentados no lograron
desvirtuar las consideraciones técnicas y juridicas expuestas por este Ministerio.

Que, 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 fa 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 la presente
resolucion a la Asociacién de Laboratorios Farmacéuticos de Investigacion y
Desarrollo — AFIDRO.

Articulo 3. Comunicacion para el tramite de licencias obligatorias. En firme,
comuniquese la presente resolucién la Superintendencia de Industria y Comercio
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para proceder 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 la publicacion
del presente acto administrativo en el Diario Oficial y en la pagina web del Ministerio
de Salud y Protecciéon 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 resolucion no procede recurso alguno
en atencion a lo estipulado en inciso 2 del numeral 2 de! articulo 74 de la Ley 1437
de 2011.

Articulo 6. Firmeza. 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

023

A0l

GUILLERMO ALF mARAMILLO MARTINEZ
Ministro de §alud y Proteccion Social

Dada en Bogota D.C., a los 0

Proyecto:
Dortizr
Reviso:
Mgpefa
- Dmedellins
Aprohd:
Subdireccidn de Asuntos Normativos/ CRAZ
Direccion Juridica/ Rodolfo Enrique Salas Figueroa Q\ S

‘Directorjl,@;ﬂm
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