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Asunto: Rcsolucion No, 5246 dc120 de Diciembre de 2017 

Su excelencia. Ministro Gav iria: 

I C) de enero de :W I X 

Biotechnology lnnovation Organization (13 10) es la asociadón profesional ue hiotecnología mús grande 
a ni ve l Illundial y representa a m:ís de 1.100 organizaciones divl'rsas de biotecnología. inelll )'endtl 
eompaliías. in st ituciones académicas. centros cstatales de biolecllología y similares. a lo largo de los 
Estados Unidos y con prescncia cn más de 30 paísl!s del mundo. N1lestros micmbros participan en la 
in vest igac ión. el desa rrollo y la comercialización de productos bio tecnológicos en distintos sectol"o:s. c()mo 
la s tecnología s alimentarias y agrícolas. las de la salud. la industria y el medio ambiente. 

Como organi zación internacional que ha colaborado con el gobierno colombiano en el (k'san ollo el..: un 
secto r hiotcenológico reg ional y globalmente compl·titivo. 1310 desea e:'\presar su pn.:ocupación acerca de 
la reso lución 5246. recientemente publicada por cl Ministerio de Sa lud . Esta resolución in icia una 
actuación administrativa para determinar si los antivirales de acción directa para e l tratamiento de la 
Hepatiti s e dcben se r declarados como objetos de interés público con l!l obje to el..: ampliar su :lcceso. 
Dicha declaraci ón crcaría un mecani smo por el cual las patentes de cstos anti virales podrían l'u ll vc nirse 
en objeto de potcncialcs so lieitudl!s de cxpedición de liccncias ob ligatorias dc una mancra inconsistent..: 
COI1 el marco jurídico existellte cnlllateria internacional sobrc propiedad intelectual. al cual CU1cllllbi :l est:i 
sujeto. En caso de proceder. ellllinisterio cstaría estableciendo un <HlIl!CCdCnlc problclll:i!iw enl'l contexto 
del marco jurídico-regulatorio nacional e internacional vigc ntl'. 

Los miembros de 1310 in vil'r!en amplia y constantemente en actividadcs de invcsti gac ión y desarrollo. las 
cuales incluye n la realización dc complejos ensayos clínicos globales p¡lra el dCS;HTOlk) dc productos 
farrnac01lticos innovadorcs . di sei"laelos para ofi'ccer nuevos tratamientos 1ll0dieos ..:n henelici() u..: lus 
pacientes a ni ve l mundial. Tales in versiones en R&D requieren el reconocimiento dc los d..:rcehns dc 
propiedad intelectual que protegen [as innovaciones farmacéuticas cn clmarco legal existcnte. Por In tant n. 
las indust rias y los in versores inllovadores puedcn interprctar los aludidos acontecimientos en Cíol ombia 
como 1ln precedente q1le. en caso dc sc r aplicado. iría en eontra vía el marco I..:ga l Illcncionado y podría 
potcllcialmcntc extenderse a ot ras medicinas o tccllolog ías protegidas por una patente en el país . 

En conscc1lcncia. la Reso lución 5246 de 2017. traulIc,,: un ll1ensajc que consideram os preocupante a los 
in ve rsores del scctor hiotccnológico. en tanto y cn cuanto sus innovaciones podrían ve r vuln erados los 
derechos de propiedad intelectual que las amparan. Esto podría gencrar un impacto negativo e n la 
capacidad de Co lombia para atraer tanto invers ión extranjera C0 ll1 0 investigución y desarrollo. y ('11 1:1 
disponibilidad d..: los últimos avances terapéuticos para su población. Esta preocupación no SO lll apliGl ,1 
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aqw:llos que representan el sector biorarm<lcéutico. s ino también a las compaiiías del sector <Igríco la C 

industrial. los cua les depl'ndcn de un seglJrO y conliable sistema de propiedad intelectlJal para addantar 
sus IIlllovac iones. 

BIO so lic ita al Mini ste ri o dl' Sa lud reconsiderar la desestimación de la so licitud de declaratoria de interés 
púb lico interpuesta por I/:ARMA. debido a que esta carece de los reqlJis itos que la ley ex ige. 
espccíticamcnlc el IJccn.!1O 1074 de 20 15. Creemos que e l peticionario no solo ralla en identificar cada 
una de las patentes que serían objeto de la actuac ión administrativa. también lillla en proveer una 
cxplic;ll:ión c lara y dcbida meJ1le sustentada de la re lac ión de cada patente y el supuesto detrimento al 
imcrés público que sc le cndilga. Lo anterior cs de Slll1l<l importancia, especialmente si se considera que 
las d('cla ralO ri as de inte res púb li co so lo son predicables de patentes y no de grupos dc principios ¡Ictivos 
o ;írl'as terapéuti cas . j'vlús a lin. la c<lrga de la prul'ba recae sobre el peticionario y no es del rl'sorte del 
tvl inistcr io de Sa lud corregir sus errores. 

Por lo tanl\l. esta reso luc ión presenta incertidumbres y riesgos para las compuii ías biolecnológicas que 
l'st:ín en Co lombia o que estén exp lora ndo la posibilidad de establecer negocios en e l país. Para un país 
qUl: ha ident ilicado como prioridad estratégica el crecimiento sostenibl e de un sector biotecnológico 
competit ivo a nivel Illundial. BIO alienta al Ministerio de Sa lud a acoger políticas que no representen 
obstácu los innecesarios para la co nsec ución de este ambicioso y encomiuble ohjetivo de inte rés naciona l. 

Po r cons iguiente. en un esrue rzo por incenti var y gc ne rar confianz:\ al sector biotecJlológico innovador y 
alinear las po líticas co lornbimlas con las normas y mejores prúcticas globa les. 1310 solicita a l rVlini sterio 
de Salud rc(.:oJlsiderar. suspender y últ imamente revocar la Resolución 5246 de diciembre 20 de 20 17. 

BIO espera segu ir u'abajando con e l gobierno co lombiano en sus esfucílOS de ca ra al crec imicnto de la 
biotecllolog ía localmente y su integración co n la bioeconomía g lobal. Nos ponemos a su disposición en 
caso de cua lquier pregullta acerca de BIO. sus perspect ivas, y a los impactos mús amplios que decisiones 
t:lIc5 CO Ill O la Reso lución 5246 puedan teller en el crecimiento del sector bioteenológ ico colombiano. No 
dudl' cn cOll1u nicarsl' conmi go directamente o con mi co lega Justin Duarte Pine ll amando al 
+ 1.202 .962.6694 o l'lIvia ndo un correo e lectrón ico a jpim:((/,hio.oJ"!.! con cualqui er inquietud. 

Atenta mcnte. 
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