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!

- Doctor

! José Luis Ortiz Hoyos

:Director de Regulacion de la Operacién del Aseguramiento en Salud, Ricsgos Laborales y
Pensiones

Ministerio de Salud y Proteccion Social

E.S.D.

Asunto: Su delegacidn en ¢l Comité Técnico Interinstitucional del articulo 2.2.2.24.6 del
Decreto 1074 de 2015 para ¢l proceso iniciado mediante la Resotucion 5246 de 2017

Respetado doctor Ortiz:
Reciba un cordial saludo.

Conocida en dias recientes fa Resolucion 1187 de 2018 por medio de la cual el Ministro de Salud y
Proteccién Social lo designé como delegado suyo en ¢l Comité Técnico Interinstitucional
encargado de conceptuar sobre la existencia de existencia de razones de interés publico con fines
de licencia obligatoria en el proceso iniciadoe mediante la Resolucién No. 5246 de 2017,
respetuosamente nos permitimos remitirle nuestros argumentos que sustentan la peticidn de que el
proceso cn cucstién sea terminado y archivado inmediatamente.

Para efcctos metodoldgicos, agrupamos estos argumentos en dos categorias: aquetlos relacionados
con las gravisimas falencias procedimentales de la actuacidn y la omisidn de requisitos esenciales
en el procedimiento, y aquellos relacionados con la inexistencia de afectacidn al interés publico por
parte de presuntas patentes que ameriten la DIP para efectos de una licencia obligatoria.

INCUMPLIMIENTO DE LAS NORMAS QUE RIGEN EL PROCEDIMIENTO DE DECLARATORIA DE
EXISTENCIA DE RAZONES DE INTERES PGBLICO (DECRETO 1074 DE 2015 ARTICULO 2.2.2.24.4)
Y VIOLACION AL DEBIDO PROCESO

L Incumplimiento de Requisitos en el Acto de Apertura de del Proceso (Resolucién 5246 de
2017}

Lo primero es recordar que el Decreto 1074 de 2015 permite que terceras personas presenten antc
las autoridades competentes la solicitud de que se declare ¢l interés publico sobre determinadas
patentes, con el fin de que se expida licencia obligatoria. La norma impone una (1.1) carga inicial
al solicitante: relacionar las patentes que seran objeto del proceso y las razones que fundamentan
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la peticidn. Al Ministerio, impone una (1.2) carga subsiguiente: decidir mediante acto motivado
si adelanta ¢l proceso o no.

1.1. En relacion con el primer requisito, la identificacién de las patentes es de publico
conocimiento que, en ¢l presente caso, los solicitantes no indicaron en su peticién de octubre de
2015 cudles cran las patentes que a su juicio debian ser objeto de licencia obligatoria, sino que se
refirieron Unicamente a una amplia categoria terapéutica de medicamentos.

Asi lo reconocié el propio Ministro de Salud en la Resolucién 5246 cuando manifesté que se echa
de menos dicha informacién, y resuelve oficiar a otras dos autoridades (INVIMA y
Superintendencia de Industria y Comercio) para que la proporcionen:

Que para efectos de fa comunicacidn de esia aperturs a tos titulares de tas patenies, Ia
Olreccién de Medicamentos ~ y " Tecnologlas en Salud, medlante radicado
201724000306763 del 13 de diciembre de 2017 manifiesta que existen dificultades para
tal actuacidn, toda vez que se ha “{..,) evidenciado que no axiste uns relacidn uno 8 uno
ontro las patentes y of medicamento: varias poterfes pueden cubrr el mismo medicamsmo”,
para dar cumplimiento a lo seftalado numerales segundo y tercero del arllcuto 2.2,.2.24.4
del Decreto 1074 de 2015,

Que en eras de contramestar la situacién anteriormente descrita se comunicaré la
decisién de apertura, ademads de al soficitante, terceros determinadas g indeterminados,
B fos terceros determinables, segon lo Informen la Superintendencia de Industria y
Comercio y el INVIMA,

Debe recordarse que no existe norma legal o reglamentaria que permita al Ministerio abrogarse la
tarea de subsanar la peticién incompleta ¢ insuficiente de un tercero en un caso como éste, pues,
cuando ¢! proceso sc inicia de oficio, mediante la solicitud de un particular, existen unos requisitos
que éste — y nadic mds — debe cumplir.

Es claro, pues, que ante ¢! incumplimiento de este requisito 1a peticién debid ser rechazada de
plano.

Aun si en gracia de discusién admitiéramos que esta informacioén, - que no aparece en la
Resolucién — fucra allegada por los peticionarios con posterioridad, como en efecto lo hicieron en
novicmbre de 2017, lo cierto es que en la Resolucién del Ministerio, de diciembre de 2017, no se
tiene en cuenta — ni siquicra s¢ alude — a las patentes presuntamente involucradas, lo que es mas,
como se sefiald, se reconoce expresamente que no estan identificadas patentes dentro del proceso y
se imparten érdenes para lograr su identificacion.

Asi fue como la Superintendencia de Industria y Comercio, en comunicacién del 2 de febrero de
2018-1164030-0-0, suscrita por la Superintendente Delegada para la Propicdad Industrial informé
al Ministerio que no le cra posible cumplir con la solicitud hecha en la Resolucién 5246, puesto
que dicha entidad no se clasifican las patentes por grupos terapéuticos médicos. Expresamente,
cntonces, y con plena comprensién de la norma que rige el presente proceso, le solicité al
Ministerio “|informar| de mancra detallada, en concordancia con el articulo 2.2.2.24.4 del
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Decreto 1074 de 2015, cudles son las patentes de invencion presentes en los medicamentos que
conforman el grupo terapéutico de antivirales de accion directa para el tratamiento de la hepatitis
C”, con el fin de poder enviar toda la informacion que tuvieran sobre los titulares y las patentes que
se indicaran.

Debe enfatizarse que esta respuesta de la Superintendencia fue 'del 2 de febrero y, sin embargo,
semanas antes, el 15 de enero de 2018, el Ministerio de Salud envié comunicaciones formales
vinculado al proceso a terceros determinados.

Asi pues, sin que los peticionarios hubieran identificado las patentes, en un primer momento; y que
el Ministerio no solo no las identificara en la Resolucidn de apertura sino que reconociera que era
necesario obtenerlas de otras autoridades, en un segundo momento; y sin que las dos autoridades
conminadas para tal efecto por el Ministerio informaran acerca de las patentes, en un tercer y
ltimo momento, el Ministerio procedié a vincular a ciertas personas a la actuacidn, sin siquiera
esperar las respuestas de estas autoridades, pues se reitera, las comunicaciones se enviaron varias
semanas antes.

Dicho en términos coloquiales, en ausencia de que alguien identificara las patentes, el Ministerio
de algim lado, eligié unas personas que podrian ser los titulares de las patentes a que podrian
estarse refiriendo los peticionarios.

Presumiblemente, esta informacion para la vinculacion se obtuvo de la comunicacion de noviembre
de 2017 referida, pero no tendria sentido, que, si ¢l Ministerio contaba con esta informacidn sobre
las patentes desde noviembre, no solo la omitiera totalmente de la Resolucion 5246 de diciembre,
sino que ademds en ella manifestara que no tenia esa informacion, y la pidiera entonces al
INVIMA y a la SIC. Esta circunstancia, incomprensible, se torna indefensible cuando la propia
autoridad reconoce en un acto administrativo como es una Resolucidn que no tiene identificada a
unas personas, pero procede a vincularlas de todos modos.

Esta omision de las patentes no tiene un cardcter meramente formal, al no identificar las patentes el
peticionario — ni el Ministerio en el acto administrativo — y siendo este un proceso que versa sobre
el eventual dafio que al interés publico pueda estar causando la existencia de dichas patentes,
despoja de cualquier objeto al proceso mismo, pues juridicamente, €l objeto de este proceso debe
estar claramente determinado desde su apertura. En verdad, la norma que lo rige — el Decreto 1074
de 2015 — no permite iniciar esta actuacién de DIP que conduce a la expedicion de licencias
obligatorias sobre “patentes determinables” o “patentes por determinar” sino que, realmente, exige
que desde el instante cero de! procedimiento, estas estén identificadas.

Por el demostrado incumplimiento de la primera carga (la impuesta a los solicitantes) cual es la no
identificacién de las patentes, reconocida por el Ministerio en la Resolucién 5246 cuando admite
que no tiene informacién de patentes y que es necesario procurarla de otras entidades,
consideramos que el proceso nunca debid iniciado y, ‘por tanto, ahora no puede proceder cosa
distinta a su terminacidn inmediata.
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1.2, Nos referimos shora a la sepunda carga impuesta por ¢l Decreto 1074 de 2015, esta vez, al
Ministerio, cual es de la decidir mediante acto motivado si inicia el proceso o no.

: Como manifestamos ¢n nuestra intervencidn inicial (radicada el 15 de enero de 2018), es evidente
1 que la motivacién de un acto administrativo no pucde equivaler al mero “acuso de recibo” de una
! peticién por parte de unos solicitantes.

1

!
Tampoco consiste en un recuento de los antecedentes procesales del caso, que es lo dnico que

incluyen los parrafos que conforman la escueta parte considerativa de la Resolucion 5246 de 2017,
como demucstran los ONCE pérrafos que la conforman:

CONSIDERAKRDO

Que e! Decreto 1074 de 2015, Unico Reglamentario del Sector Comercio, Industra y
Turismo establecid la competancia y el procedimiento para ia cectaratoriz de existencia
de razones de interés pdblico con el propdsito de que ge otorguen licencias obligatorias
sobre productos objeto de patente.

Que ¢! numeral 2 del articulo 2.2.2.24.4 ibidem, prevé,  como parte de! procedimiento
para la declaratoria de existencia de razones de interés pablico que la autoridad
competente mediante acto motlvado, disponga @1 adelantar o no ta respectiva actuacion
administrativa, comunicando dicha providencia al interesado,

Que la Fundacién IFARMA soficité a este Ministerio *(.) QUE SE DECLARE DE INTERES
PUBLICO EL ACCESO A LOS ANTIVIRALES DE ACCION DIRECTA PARA EL TRATAMIENTO OF
LA HEPATITIS C, gue incluye los principios activos folaprovie, bocepravir, sofostunir, simeprovy,
daciatasvir, faldoprovir, ledisposvir, dasavubir, ambitasvir, albasvir, garopravir, pariteprovir, ombitasir,
y fotos aquelios principios octivos def mismio grupo terapéutico gue en ¢f futuro seen producidos para
tal trotamionto {.. )" .

Que dentro de {a solicitud de IFARMA se presentaron uﬁa serie de argumentos técnicos
encaminades a que este Minlsterio declare el Interés piblico, de acuerdo a la
nomatividad que rige s materia,

Que por |a naturaleza del procedimiento que se Inicla, es precioso seftalar la inviabilidad
de incluir como parte de la actuacion administrativa *(...) todos equeifos principios activoes dof
nHisme grupo teropdutico que on of fulurd sean producidos para f tratamiento {...)", toda vez que
no es posible prever las circunstanciss de modo, tiempo y lugar que sobrevengan
respecto a lates principios activos, y las eventusies razones para la declaratoria de
interés poblico, sin que eflo impida que en su momento, la autoridad competente pueda
entrar a declarsr o no |a existencta de razones de intenés pablico respecto de los mismos.
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Que la Corte Constitucionral mediante Auto de 09 de febrero de 2018 requirid 2 este
Ministerlo para resolver las solicitudes elevadas por la Fundacion IFARMA sobre {a
declaratoria de interés piblico del acceso a los antivirates de accidn directa pare el
tratamiento de la hepatitis C y e! Tribunal Administrativo de Cundinamarca - Seccidn
Cuarin, Subsecciin “A” en fallo del 24 de octubre de 2017 ordend a la Entidad pare que
(...} 08 manera coordinada y en of marco de sus compatencias, en ol témnind de fres (3) diss
Sigiianies 8 i noffficacin do osia providencls, so rosueiven de fordo y da manera clara, poise y
congruants ias peliciones forrAacas por fa Fundacién IFARMA {..), en of senltido de informarte &)

estedo en que se ancuentra fr acfuacion edministrativa parn el esivdio de I3 doclarnloris de ilerds
pUbiico detf acceso a los pnilvirsles de pocidn directa pars of tratamiento de s Hepatitis "C° (.. )"

Que para efectos de la comunicacidn de esta apertura a fos tHulares de las patentes, la
Direccién de  Medicamentos  y " Tecnologlas en  Salud, mediante radicado
201724000306763 del 13 de diciembre de 2017 manifiesta que existen dificuttades para
{al actuacidn, toda vez que se ha * {...) evidenclado que no existe una relacién uno 8 uno
enire las patentes y of medicamento: varias pateries pueden cubrir 8l mismo modicamento”,
ears dar cumpliniento a o sefialado numerples segundo y tercero del articuto 2.2.2.24.4
del Decreto 1074 de 2015,

Que en aras de contramestar la situacidn anteriormente descrila se comunicar fa
decisién de apertura, edemas de at solicitante, terceros determinados & indeterminados,
a los terceros determinables, segun lo infarmen fa Superintendencla de Industria y
Comercio y et INVIMA,

Que una vez revisados los distintos decumentes que componen la solicitud se determind
que se cumple con fos requisitos del numaral primero det articulo 2.2.2.24 4 del Decreto
1074 de 2015, por lo que se considera pertinente dar inicio a ta actuacidn administrativa,
cuyo fin serd e de determinar si existen 0 no razones que permitan declarar que el
acceso 8 ks antivirales de accidn directa para el tratamiento de la hepatitis € de interds
pablico, en ef contexto del articiio 65 de la Decisién Andina 488 de 2000.

Que los numerales segundo y tercero de) articulo 2.2.2.24.4 det Decreto 1074 de 2015,
establecen que {a auloridad competente, para e) caso en estudio este Ministerio,
comunicard la decisidon de apertura a los solicltantes, a los terceros determinados,
incluido e! titutar de la patente, y a los terceros indeterminados

Que la apertura de iz actuacidn administrativa de ninguna manera significa una decisién
de fondo o definitiva gobre 1a solicitud, ni predeterming el resultado de dicha actuacion
administrativa, S6lko impiica el inicio de un proceso que esta reglado.

En mérito de lo expuesto,
RESUELVE

Menos aun, puede entenderse la motivacion como la simple manifestacién de voluntad de la
autoridad, sino que debe ser Ia conclusién de una argumentacién ajustada al tema objcto de debate,
para que los interesados y también los ciudadanos, puedan conocer el fundamento de los actos
administrativos.

En ¢l caso en cuestidn, no bastaba, para iniciar la actuacién, que un particular lo solicitara,
sino que, precisamente, como exige el Decreto 1074 cuando indica que la autoridad competente
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resolvera sobre la peticién de iniciar el trémite de declaratoria de interés piblico mediante acto
motivado, era necesario que el Ministerio de Salud presentara, aun sumariamente, un anélisis del
probable mérito de los argumentos de la solicitud, justamente, como proteccién en contra de
peticiones temerarias o actuaciones arbitrarias.

En el caso que nos ocupa, el Unico andlisis que se efectia es sobre el cumplimiento de los
requisitos o no, para concluir precisamente que no han sido cumplidos, y que entonces es
procedente dirigirse a otras autoridades para ellos.

Si entendemos por motivacién algin andlisis razonado que sirva de fundamento para la toma de una
decisién, la anica “motivacién” que se encuentra en todo este procedimiento, es la de sefialar
que los peticionarios incumplicron su_deber de identificar 1as patentes v que por {o tanto el
Ministerio _solicitard esa informacién a otra{s) persona(s), situaciéon a que nos referimos en ¢l
numeral anterior, pero no hay ningin razonamiento que explique por qué ¢l Ministerio opta por
iniciar el proceso para declarar el interés pablico.

Por ¢l contrario, en la parte Resolutiva de la Resolucién 5246 se toman dos decisiones, la d¢ abrir
el proceso y la de pedir las patentes a 1a SIC y al INVIMA, cuya motivacién podria resumirse asi:

Una motivacion expresa, “Solicitar la informacién de las patentes a la SIC y al INVIMA porque los
solicitantes no la enviaron”

Una motivacién implicita, “/niciar el proceso de declaratoria de razones de interés publico porque
los solicitantes asi lo piden”, que inferimos de la ausencia total de cualquier andlisis o siquicra
referencis a circunstancias de tiempo, modo, lugar, salud piblica, ete. que ameriten iniciar un
proceso que culmina en la expedicién de licencias obligatorias.

En verdad, el Decreto 1074 de 2015 no dice que Gnicamente al momento de declarar ¢l interés
publico deba presentarse una justificacién o motivacién para ¢llo, sino que desde el comienzo
mismo del proceso debe motivarse la apertura del trdmite, por medio del acto que le da inicio. En
este caso, 1a normativa impone la necesidad de motivar (se reitera, ain preliminar o sumariamente)
el acto mismo que da tnicio al proceso.

Y ¢s que la motivacién del acto no puede entenderse como un requisito opcional, sino que es
verdaderamente una garantia de que el inicio de un trdmite que solo puede culminar con una
licencia obligatoria es consecuencia de una exégesis racional y no el fruto de la arbitraricdad.

Es, pues, un requisito sustancial indispensable. Si bien en la Resolucién 5246 se resuelve dar inicio
a la actuacidén para la declaratoria de existencia de razoncs de interés publico para expedir
eventuzlmente licencias obligatorias, la parte considerativa que deberia scrvir de fundamento a esta
decisién no guarda coherencia con el resuelve, pues no sc cncucntra ninguna argumentacion que
sugiera que, a la luz de las normas aplicables, las circunstancias invocadas por los peticionarios
ameritan la activacién del proceso que conduciré a la expedicién de una licencia obligatoria.
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En ¢! presente caso, la motivacion debi6 explicar por qué, a pesar de las medidas adoptadas por cl
Gobiemo (compra centralizada) se sigue considerando que puede haber méritos para iniciar el
trimite.

Por estas dos razones (numerales 1.1 y 1.2) consideramos que el resultado de la evaluacién
propuesta por la sefiora Ministra, sobre “el cumplimiento de los requisitos™ no puede ser distinta a
concluir que, en efecto, no se cumplen ni cumplieron.

La motivacién del acto es una garantia mediante la cual, sin perjuicio de la libertad de 1a autoridad
en la interpretacidn de las normas, se puede comprobar que la decisién que se toma (en este caso la
de iniciar el trAmite que solo puede culminar con una licencia obligatoria) ¢s consecuencia de una
exégesis racional del ordenamiento y no ¢l fruto de la arbitrariedad.

Es, pues, no un requisito de forma, sino de fondo e indispensable. En el caso que nos ocupa, si bien
en la Resolucién 5246 sc resuelve dar inicio a la actuacién para la declaratoria de cxistencia de
razones de interés pablico, la parte considerativa que deberia servir de fundamento a esta decisién
o guarda coherencia con el resuelve, pues no se encuentra ninguna argumentacién que sugiera
que, a la luz de las normas aplicables, las circunstancias invocadas por los peticionarios ameritan la
activacion del proceso que conducird a la expedicion de una licencia obligatoria.

No estamos afirmando que la motivacién de un acto de apertura equivalga a un anélisis de! fondo
esencial del caso, pero si debe ser lo suficientemente indicativa de las razones que llevan a la
resolucién que se adopta. Si bien puede serlo sin necesidad de consideraciones extensas, éstas si
deben claras y precisas, sin embargo, revisados los once péarrafos que componen la parte
considerativa de la Resolucidn $246, la dnica razén que parece invocarse para iniciar el
proceso ¢s que alguien (la fundacién Ifarma) lo solicité.

Y, como qued6 visto, lo solicité sin cumplir la mitad de los requisitos, que era identificar las
patentes.

Por lo demds, no es clara la relevancia de sciialar en los antecedentes procesales la existencia de
acciones de tutela sobre la peticion de [farma referida, pucs estos fallos de tutela no son ¢l motivo
sustancial por ¢l cual se emite este acto administrativo.

En verdad, revisados estos fallos publicados por el propio Ministerio en su pigina web, 1o que sc
encucntra es que en ellos los jueces ampararon el derecho de peticién de Ifarma, y ordenaban al
Ministerio dan respuesta de fondo a las peticiones de seguimiento que Ifarma habria presentado.
Debe enfatizarse que, en ningtin_caso, un_jucz de tutela ordend_al Ministerio iniciar ¢t
procedimiento de declaratoria de interés piblico, 0 de resolver favorablemente la peticién.
Solamente, se ordend responder de fondo, que es lo que los jueces amparan bajo el derecho
fundamental de peticién.

ANEXAMOS este fallo de tutela para demostrar que ¢n ningtin caso ¢l juez de tutela ordenéd

inicinr_el _proceso _de DIP para expedir licencias obligatorias, sino que ORDENABA
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RESPONDER unos derechos de peticién, que ademas ya habian sido respondidos, que también
ANEXAMOS acompafiados de su respectiva respuesta.

En este caso, la motivacién debié explicar por qué, a pesar de las medidas adoptadas por el
Gobiemno (compra centralizada) se sigue considerando que puede haber méritos para iniciar el
tramite.

Ausentes como estan del acto administrativo los motivos que permitirian a los interesados conocer
las razones que justifican el acto, y dado que solo con ellos puede ¢l interesado dirigir contra el
acto los argumentos y pruebas que correspondan segun lo que resulte de dicha motivacion, su
omision pone a los interesados en un cstado que no puede calificarse sino de indefensién,

Por ¢l demostrado incumplimicnto de la segunda carga (la impuesta al Ministerio) cual es la
motivacion del acto que decide iniciar 0 no ¢l trdmite, consideramos que ¢l proceso estd viciado
desde su origen y no puede proceder cosa distinta a su terminacién inmediata.

2. Violacidn del debido proceso por imposibilidad de ejercer el derecho de defensa

De una parte, ausentes como estdn de la Resolucion 5246 las patentes sobre las que se inicia cl
proceso que conduce a expedicién de licencias obligatorias, no ¢s una exageracidn afirmar que las
personas que recibieron las comunicaciones del 15 de enero antes referidas no encontrarian
sustento alguno en el ordenamiento juridico, concretamente en un acto administrativo, que soporte
su vinculacidn a este proceso.

Adicionalmente, para efectos de ejercer los derechos de defensa y contradiceién dentro de la
presente actuacion, y de pronunciarnos de fondoe sobre la existencia o no de razones de interés
piiblico, cra indispensable que se conocieran las patentes sobre las cudles recacré la medida de
licencia obligatoria.

Sin conocer las patentes, es imposible determinar cuiles patentes (requisito de identificarlas) y en
qué manera podrian estar afectando (requisito de motivacién) el interés piblico.

Ciertamente, la peticion solo se refiere al costo de tratar la enfermedad hepatitis C, pero no a qué
precios, de qué productos, ni bajo qué patentes, Sin conocer las patentes, es imposible saber, por
ejemplo, si hay uno o varios productos quc cstén distorsionando el costo del tratamiento, o
afectando el acceso.

Es por esto por lo que, para efectos de ejercer los derechos de defensa y contradiceién dentro de la
presente actuacidn, era indispensable que fueran conocidas las patentes sobre las cudles recaeria
una eventual licencia obligatoria. La razdn de ser de la exigencia de la mencién de las patentes no
es un mero capricho de la norma, sino que se fundamente en razones constitucionales y ademas,
razones de derecho sustancial,
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Dado que la declaracién de razones de interés publico esta dirigida a que se otorgue una licencia
obligatoria sobre una patente surgen las siguientes dudas: ;Si no se identifican las patentes desde
iniciado el tramite, sobre qué productos patentados se va a otorgar la licencia obligatoria? La
exigencia de la identificacién de las patentes también pretendia que la autoridad competente
validara si ameritaba o no la apertura del tramite ;Si por gjemplo se solicitara la declaratoria de
razones de interés publico sobre una patente a punto de expirar, el Ministerio adelantaria ¢l
tramite? ;Cudl es ¢l porcentaje de diferencia entre ¢l costo de un producto patentado y uno no
patentado que justificara la expropiacion de la patente? ;Uno producto patentade que cueste 10%
mas que uno no patentado se ‘salva’, pero uno que cueste 20% mds no? ¢Si una patente ha sido
objeto de licencias voluntarias ya no serd objeto de licencia obligatoria? Todos estos ejemplos ¢
innumerables afines que se podrian incluir ilustran, no solo la imposibilidad sino la arbitrariedad de
emplear eventualmente la expropiacion de patentes como un mecanismo de controlar precios.

En verdad, el “debido proceso” en el tramite iniciado en la Resolucion 5246 de 2017 podria
describirse asi:

- Primero, al Ministerio le solicitan abrir el proceso de declaratoria de interés pitblico, y
seglin su Resolucion, esto es suficiente fundamento y lo abre.

- Luego, sin haber identificado patentes y titulares en la Resoluctén, y sin que en respuesta a
su Resolucion la SIC y el INVIMA hayan tampoco identificado esas patentes y titulares,
procede a vincular a unos presuntos titulares al proceso.

- Finalmente, se les vincula, citando expresamente la Resolucion 5246 de 2017, con el fin de
que presumiblemente ejerzan su defensa dentro del mismo y expliquen por qué sus patentes
no afectan el interés publico.

;Pero como se van a defender? Si en la Resolucion no se indica cudles patentes. Y ;de qué se
van a defender? Si en la Resolucién ni siquiera se alude a como es que sus patentes, si es que
existen, estarian afectando negativamente el interés piblico.

Realmente, lo que sucede en el presente caso, es que el Ministerio declara que HAY LUGAR PARA
ABRIR EL PROCESO DE DECLARATORIA DE INTERES PUBLICO v les pide a unos particulares explicarle
por qué no hay lugar, pero sin referirse previamente a por qué si habria.

Asi, termina el titular de la patente debiendo defenderse — mds bien, intentar defenderse — de un
cargo por razones enteramente desconocidas en el acto administrativo. Ello pues el Ministerio
invierte totalmente la carga de la prueba, asi:

En lugar de que sean los peticionarios y/o el Ministerio quienes argumenten y expliquen,
concretamente, como un derecho individual, de propiedad privada, derivado de una patente
especifica, esta afectando el interés plblico, se estd [lamando a los particulares, titulares de ese
derecho, a que se demuestren, en abstracto, por qué la titularidad de su derecho no lo afecta'. Es

1 8i el solo hecho de estar patentado tiene la capacidad suficiente de alectar negativamente el interés pablico, no es otra
cosa que decir que la sola titularidad sobre un derecho de propiedad (garantizado por la Constitucidn misma en el articulo
61) afecta cl interés pablico. $i se admite que un dereche de propiedad privada como una patente {exclusivo y excluyente
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i | esta la razon por la cual Ja falta de motivacidn es una falencia tan profunda del acto administrativo
H . . .

' que no puede ser subsanada posteriormente, y ausente como estd, no puede sino terminarse ¢l
proceso.

La inversidn de la carga de la prueba, originada cn la falta de motivacién de Ia Resolucién 5246
de 2017, inversién no autorizada por la Ley, es uno de los cjemplos més contundentes de violacién
+ | al debido proceso. Por un hecho de tal magnitud, consideramos que ¢l proceso debe cerrarse y
archivarse de inmediato.

INEXISTENCIA DE AFECTACION AL INTERES PUBLICO

- -n

1. La existencia de una patente no implica por st sola la afectacion al interés piublico

Como se explicd en los parrafos precedentes, como el acto no estd motivado, no estd claro lo que
tienen esos principios activos “telaprevir, boceprevir, sofosbuvir, simeprevir, declatasvir,
Sfaldaprevir,ledispasvir, dasabuvir, ombitasvir, elbasvir, gazoprevir, paritaprevir, y todos aquellos
principios activos del mismo grupo terapéutico...” en comin, fuera de supucstamentc estar
patentados.

El hecho de la presunta afectacion al interés publico alegada por los peticionarios, y reconocida
suficientemente por el Ministerio como para iniciar el procedimiento que nos ocupa, se predique de
los principios activos y no de tecnologfas patentadas, como se expresa en la solicitud misma,
sugiere que la afectacién al interés publico no surge dc las patentes.

Como sc ha dicho, si ¢l Ministerio encontrara mérito (desconocido en cl acto administrativo) para
admitir, aun preliminarmente, que existe una afectacién al interés piblico por la existencia de unos
principios activos, conforme a la solicitud de los peticionarios, es dificil entrever por qué la
patente seria la que afectara el interés publico.

Nos referimos a las patentes puesto que, como s¢ ha seiialado, el Onico propdsito de un proceso
como éste es conducir eventualmente a la expedicién de licencia obligatoria sobre una tecnologia
patentada.

como toda propiedad privadn) implica una afectacidn al interés piblico, sencillamente no deberin existir In propiedad
intelectual en Colombia, pero esa serfn una decision de cardcter polltico, que able ad B mo
vertir ¢ ln_genern! ln_excepcidn a la iedad jnteleciual, Si solo estar patentado {y cxploinr

legltimamente esa patente dentro de los limites que ¢! Estado colombiano ha impuesio) es causal de terminncifn de In
patente (que ¢s, en esencin, lo que hace una licencia obligatoria), las patentes deberian desaparecer del ordenamiento
juridico colombiano, y de plano. Elto, pues no podrin aceptarse que el Estado institucionnlizara, avelarn y protegiern

derechos que por su naturaleza perjudicen el interés piblico, pues, se reitera, no se encuentra en ¢l acto administrativo
ninguna motivacién para abrir el proceso, distinta o que existen productos patentados para tratar la enfermedad Hepatitis

C.
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Conocidas la peticion del 28 de octubre de 2015 y la Resolucion 5246 de 2017, solo puede
concluirse que un _particular manifesté ante el Ministerio que fratar una enfermedad era caro,
ante lo cual el Ministerio, considerd_gque la solucién es ir a buscar con qué productos
patentados se trata esa_enfermedad para iniciar sobre ellos el tramite que conduce a licencia

obligatoria.

Considerar, como lo hace ahora el Ministerio, que el solo hecho de estar patentado tiene la
capacidad suficiente de afectar negativamente el interés publico, o es otra cosa que decir que la
sola titularidad sobre un derecho de propiedad (garantizado por la Constitucién misma en el
articulo 61) afecta el interés piblico.

Si se admite que un derecho de propiedad privada como una patente (exclusivo y excluyente como
toda propiedad privada) implica una afectacion al interés publico, sencillamente no deberia
existir la propiedad intelectual en Colombia, pero esa seria una decision de caricter politico, que
no_es dable adoptar, de facto, como doctrina, al convertir en regla general la excepcion a la
propiedad intelectual.

Si solo estar patentado (y explotar legitimamente esa patente dentro de los limites que ¢l Estado
colombiano ha impuesto) es causal de expropiacion de la patente (que es, en esencia, lo que hace
una licencia obligatoria), las patentes deberian desaparecer del ordenamiento juridico colombiano,
y de plano. Ello, pues no podria aceptarse que el Estado imstitucionalizara, avalara y
protegiera derechos que por su naturaleza perjudican el interés publico.

Esa parece ser la tesis del Ministerio al abrir la actuacién: el sélo hecho de que un producto esté
patentado implica, per se, un perjuicio general a la sociedad. Eso se infiere del hecho de abrir una
actuacién cuya razon de ser es, al final del camino, expropiar una patente, sin una sola
consideracion a tecnologias especificas y mucho menos a como sus patentes correspondientes son
potencialmente nocivas al interés general.

Seria como st, por considerar que los precios de la vivienda general en una zona pudiesen ser
elevados, se buscara cuales son los mas caros y ordenara la expropiacién de todos ellos, por el
solo hecho de tener un titular, sin que se demostrara que ni ese supuesto precio, o que el disfrute de
el derecho de propiedad por parte de esos titulares (disfrute que incluye su legitima explotacion
comercial), tuviera un impacto negativo en el resto de la sociedad.

No puede perderse de vista que la propiedad intelectual es un derecho, intangible, pero merecedor
de igual salvaguarda que uno tangible.

No es una propiedad “/ight”, de menor categoria, o susceptible de menor proteccion que la
propiedad sobre bienes materiales. Asi como la expropiacién o el uso de flexibilidades a la
propiedad privada (tangible, como serfa una casa, como en nuestro ¢jemplo anterior) solo se puede
configurar en situaciones verdaderamente excepcionales y, ademds, en ausencia de mecanismos
menos lesivos, lo propio debe ocurrir con la expropiacién de un derecho intangible como el que
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protege una patente,

Estar patentado si implica una exclusividad en su explotacion cuyo fin s precisamente obtener un
retorno economico al esfuerzo inventivo, y este derecho de explotacién es especialmente protegido
por el Estado durante cierto tiempo bajo la denominacion de patente.

Si la licencia obligatoria es la excepcidn a ese monopolio que concede la patente, no tendria sentido
que el solo hecho de estar patentado diera lugar a la aplicacion de la excepeidn. Pero justamente
ésta es la absurda interpretacion que hace el Ministerio al abrir una actuacién administrativa que
solo puede estar destinada a eliminar derechos derivados de patentes, sin individualizar las
patentes y sin explicar por qué cada patente hace daiio al interés publico.

Sobre este punto, debe notarse que no se encuentra en la peticién o en la Resolucion, sustento para
afirmar que el tratamiento es “caro’, ni por si mismo ni comparativamente. En verdad, no es posible
determinar si el costo es alto o bajo, eficiente o no, propercional o no, ni justificado o no.

Ya conocemos casos geograficamente cercanos de a dénde terminan las economias que generalizan
la expropiacion injustificada.

Para ¢l caso de la Hepatitis C, las tecnologias amparadas bajo las patentes actuales (que, de nuevo,
desconocemos a cuiles se refiere este proceso) son presumiblemente aquellas que cambiaron
radicalmente el paradigma de tratamiento de la enfermedad. Si bien el solicitante cuestiona el nivel
inventivo de las patentes y asegura que se basa en tecnologias que existen desde hace 20 afios para
el tratamiento del VIH, las dudas que surgen son; ;Si era tan obvio, por qué entonces se demoraron
20 afios en desarrollar esta tecnologia? ;Se equivocé entonces la Superintendencia de Industria y
Comercio al conceder patentes a tecnologias antiguas y ya hace mucho superadas en la ciencia?

Naturalmente, los avances tecnologicos para el tratamiento de la Hepatitis C, serian protegidos
mediante patentes, que serian explotadas comercialmente, dentro de los limites legitimos y legales
permitidos por el Estado, sin que la aparicién de una innovacién pueda considerarse como una
afectacién negativa al interés piblico.

2. Ausencia de urgencia en el tramite
Debemos preguntarnos:
si las circunstancias enunciadas en términos generales y vagos en la peticion (como la existencia de
unos principios aclivos para tratar la Hepatitis C) implican una afectacion al interés piblico, de tal
magnitud que podria dar lugar al mecanismo mas oneroso y severo previsto en las normas de

propiedad intelectual (licencia obligatoria), jpor qué nunca se tramité la peticion oportunamente?

Por ¢l contrario, reiteradamente los peticionarios debieron impulsar ¢ insistir en obtener respuesta
por parte del Ministerio, incluso, mediante la interposicién de acciones de tutela para lograr que el
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Ministerio les respondiera.

Como consta cn €l expediente de Tutela, en dos oportunidades debié un juez ordenar al Ministerio
dar respuesta a la peticién que hacia scguimiento a la solicitud de DIP presumiblemente
desatendida.

No queda claro cudles son las circunstancias sobrevinientes a Ia peticién de Ifarma de Octubre
de 2015, que a juicio del Ministerio ahora si dan lugar a la apertura del proceso, si nunca se
consideraron de tal envergadura como para iniciar el trdmite en los mas de dos afios desde que los
peticionarios presentaran solicitud. Més atn, cuando consideramos que la peticion invoca cifras del
ato 2015 radicalmente modificadas por las medidas de control de precios, especificamente una
compra centralizada, adoptadas desde entonces, exitosamente, por el Ministerio de Satud.

ANEXAMOS las notas de prensa donde se manifiesta esta circunstancia,

Por el contrario, la Unica circunstancia sobreviniente en ¢l contexto dc la Hepatitis C y su
tratamicnto en Colombia, fue el proceso de compra centralizada concluido en 2017, con éxito,
segin lo manifesté ¢l propio Ministro cn las notas de prensa que adjuntamos. No s¢ encuentra
evidencia de que haya incrementado el niimecro de pacientes al punto de implicar una crisis de
desabastecimiento, no s¢ han puesto de presentes circunstancias relacionadas con la fabricacién,
distribucién o demés de estos medicamentos que pucdan afectar €l acceso a los pacientes, ni se ha
demostrado la disminucién en la competencia entre fabricantes o importadores de los
medicamentos en cuestidn, y por ultimo, punto al que nos referimos a continuacién, no sc ha
demostrado la insuficiencia de las medidas ya tomadas por el Gobierno (compra centralizada) o de
las adicionales que podria tomar {control directo de precios).

3. Existencia de mecanismos idéneos distintos a la expedicidn de una licencia obligatoria

Reconocemos que con miras al interés general el Estado sin duda puede intervenir en la economia y
regular los precios de tecnologias en salud que son de especial importancia para los pacientes. En
consecuencia, ¢l Gobiemo Nacional ya cuenta con la facultad de regular los precios de
medicamentos y dispositivos médicos (patentados o no), sin que esto en ningln lugar implique la
expropiacién o cl desconocimiento del derecho de propiedad. Es cierto que el Estado impone limite
a la explotacion comercial que concede una patente, que es su agotamiento en su agotamiento en
cierto niimero de aios y los que se deriven del contenido mismo de la patente, pero siempre €s un
limite sustentado en la proporcionalidad, necesidad y razonabilidad.

Si en gracia de discusidn admitiéramos que un alto precio de una tecnologia implica la afectacitn al
interés pablico, en el presente caso, no se advierte ¢l precio total de tratar la enfermedad (como
invocan los peticionarios) sea el resultado del ejercicio ilegitimo de las patentes concedidas por el
Estado, ni tampoco que implique un aprovechamiento excesivo del derecho por parte del titular de
la patente que amerite la adopcidn de una excepcion a esa patente.
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Adicionalmente, cn atencidén a! caricter temporal de la licencia obligatoria a que conduce un
proceso de declaratoria de interés publico, esta medida no conduciria a una solucién sostenible,
pucs, por su misma naturaleza una licencia obligatoria, al igual que una patente, tiene un término de
expiracién en el tiempo.

Por esto mismo, y dado que se requerfa una solucién estructural para procurar fratamienfo para la
Hepatitis C, ¢! Gobicrno Nacional opté por efectuar una compra centralizada de estas terapias.
Como se indica en el oficio 201724000998631 referido en el numeral 8 de nuestras prucbas
aportadas, el Ministerio mismo le indicd a la fundacién Ifarma que su preocupacion sobre el costo
de tratar la Hepatitis C scria_atendida mediante una _compra centralizada, que ya se
encontraba en curso. Esta compra se materializé ¢l afio pasado mediante la Resolucion 1692 de 23
de mayo de 2017. Como se indica en las pruebas documentales que anexamos, conforme a la
relacién precedente, numeradas del 1 al 7, ¢l Ministerio ha reconocido que los costos de cstas
terapias disminuycron cntre un 80-85%.

Por las razones cxpuestas, consideramos que el proceso iniciado mediante la Resolucién 5246 de
2017 estd viciado desde su origen, y ademés carcce por completo de sustento factico para
continuar,

Por lo tanto, no procede cosa distinta a su terminacién inmediata, por lo cual le solicitamos, en
calidad de micmbro del Comité Técnico Interinstitucional, emitir una recomendacion en cste
sentido.

Apgradezco la atencién prestada y me suscribo atentamente,

— 4 M

Gustavoe Morales Cobo
Presidente Ejecutivo
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REFERENCIA: SOLICITUD DE DECLARATOR!A DE INTERES PUBLICO PARA

EL ACCESO AL TRATAMIENTO CON ANTIVIRALES DE ACCION DIRECTA 1.
EN HEPATITIS C.

REDLAM, ! la "Red Latinoamericana por ¢l Acceso a Medicamentos” integrada
por redes y organizaciones de cinco paises de América Latina {Argentina, Brasil,
Colombia, México y Perd) que trabajan en conjuntlo para promover la mejora de
la calidad dc vida dc las personas que viven con ¢l VIH/SIDA (RVVS) v las
comunidades mas afectadas promovicndo ¢l acceso universal a tratamientos,
representada ¢n Colombia por la FUNDACION IFARMA, persona juridica sin
dnimo de lucro, identificada con NIT 830091891, representada legalmentce por'
FRANCISCO ROSSI BUENAVENTURA, idcntificado con cédula de ciudadanid
N0.79144216 de Bogota D.C., mayor de edad y domiciliado en Bogota D.C.)
hacicndo uso del derccho de peticion  solicita al MINISTERIO DE SALUD Y
PROTECCION SOCIAL DE COLOMBIA, QUE SE DECLARE DE INTERES
: PUBLICO EL ACCESO A LOS ANTIVIRALES DE ACCION DIRECTA PARA EL
TRATAMIENTO DE LA HEPATITIS C, que incluye los principios activos
telaprevir, boceprevir, sofosbuvir, simeprevir, daclatasvir, [laldaprevir,
ledispasvir, dasabuvir, ombitasvir, clbasvir, gazoprevir, paritaprevir, ombitasvir
y todos aquellos principios activos del rhismo grupo terapéutico que en el futurd
sean producidos para tal tratamicnto. Estos productos significan una mcjora
importante c¢n las opciones tecrapéuticas para la Hepatitis C, pero cl costo
comercial amcnaza severamente el acceso a los mismos y la sostenibilidad
financicra de los sistemas de salud a nivel mundial ¥ en particular de nuestrp
ya [fragil sistcma de salud colombiano. .

!
La presente solicitud se realiza con basc en los siguicntes:

A

Radicado No: 20154 -4
DEST: 140 MINISTRO DESALREN: INDACION IFAR
291% 18 20 1683 Feb: # Aaex: 34 Dear Anrus
Cantiie 1 il e en BT W pnineated g s Cld vt 2050

! hitp Mhwww redlam org

Camrera 13 No. 32 -93/ Torme il O Oficina 11-16 Edificio Baviera O Teléfono [+571] 338 14 90 Q Fax [+571} 32§ 1472
. Bogota D. C. - Colombia O  www.ifarma.org O comreo @ ffarma@lfarma.og
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I contestar por favor clte estos datos:
Radicado No.: 201724000993631
Fecha: 24-05-2017
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Bogota D.C.,

Seftor
FRANCISCO ROSSI BUENAVENTURA
IFARMA

Carrara 13 nro. 32-51, Torre 3 Oficina 11 14-1 15.
Bogota, D.C.

ASUNTO: Respuesta para radicados Nros. 201742301022962,301 542301 941127y
201542301941432 sobre solicitud declaratoria de interés publico para el acceso al
tratamiento de Antivirales de Accidn Directa (AAD) para ia Hepalitis C. -

Respetado Serigr Francisco,

€n atencién a la comunicacién referenciada en el asunto,’a través de la cual solicita af
Ministerio de Salud y Proteccién Social que declare de interés pulblico para el acceso al

Hepatitis C, a través da Ia compra centralizada de medicamentos adguiridos a través del
Fondo Estratégico de Ia Organizacién Panamericana de (a Satud OPS/OMS,

Oe igual forma, es de resaltar que para la declaratorla de interés plblico prevista en
Capitulo 24 del Decreto 1074 de 2015, se debe tener en cuenta lo establecido en Decroto
670 de 2017 “Por ef cus! se modifica parcialmente el Decrelo Unico Reglamentario del
Seclor Comercio, Industrig y Turismo 1074 de 2015°, en el que se establecié:

Artlenky 2.2.2.24.6. Comite Tdenico interinstitucionsl, Para efecios de la declsraloria de
razones de interds publico de que Irats 8! articulo 222244, del prasenia canflulo, se

Departamenic Naciona! da Planaacién, ef cusl debers pertenacar p 1a divisidn seciorial
comaspondiente 8 Is matans de qus trafe la solicitud.. Ef Comité Técnico infernstitucional
dabers:

1. Examinar y svalyer los documentos que se presenien;

2. Solicitar I informacién que deba ser presenteds por 8l intoresado, asf como la adiclonal
0 complementara a ls misms;

Carrera 13 No.32-76 - Cédigo Postal 110311, Bogota D.C

Teldfono:(57- 193305090 - Linea gratuita, 012000262525 Fax: (57-1)3205050 -
www, mingslud.gav.co
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3. Solicitar conceplos o apoyo tonico requerides de otras enfidades o personas naturales
o juridicas;

4. Recomendar a la auloridad compeienie.la decisibn de declarar o no la existencia de
razones de inferés publico y, la consecuente expedicitn def acto administrativo a Gue se
refiere ef numeral 6 def artfculo 2.2.2.24.4,, del presente capitulo.”

De acuerde a io anterior el Comité Técpico Interinstitucional, es el encargado de
recomendar a Ja autoridad competente ia decisidon de dectarar o no la existencia de
razones de interés publico, es decic que no es una decisién autdnoma da! Ministerio de
Sajud y Proteceién Sooal.

Por otra parte, €] Fondo Estratégico es un mecanismo solidario que negocia con los
proveedores en nombre de los paises de las Américas. Todos los paises que son
miembros de la OPS pueden adquirir medicamentos y suministros a través del Fondo
fstratégico. Por tanle, la seleccién de estos productos se basa en la lista de
medicamenios esenciales de la Organizacién Mundial de fa Salug (OMS), v ofra serie de
productos considerados estratégicos para la regién, los que estan respaidados con
evidencia cientifica; o son de alto costo, de disponibilidad limitada o dificiles de adquirir en
ciertos mercados nacionales.

Desde 2010 la Republica de Colombia por intermedio del Ministerio de Salud y Proteccién
Social suscribid con la Organizacion Panamericana de la Salud OPS/OMS el Acuerdo de
Participacién No. 093 de 2010 en el Fondo Rotatorio Regionai para la Adquisicién de
Productos Estratégicos de Salud Publica. A través de este Acuerdo Colombia puede
adquirir insurnos criticos empleados en salud poblica para paises en America Latina y &
Caribe. La OPS/OMS negocia, en representacion de los paises miembros del Fondo
Estratégice 13 compra de vacunas, pruebas de diagnéstice, medicamentos, insecticidas,
larvicidas, toldillos y repelentes, De esta forma, por medio de un sistemna de compias a
escala, asegura el suministro de alta calidad necesarios para la ejecucion de los
programas nacionales de prevencién y control  a precios  favorabies, contribuyendo
también en fa planificacion, trazabilidad v ejecucidn oportuna de adguisicion y coordinacion
efecliva con fos proveedores de los insumos a ser adquiridos.

Es importante anctar, que actualmente el Fondo Estratégico ha adelantado negociaciones
de precios de tres medicamenios para e ftratamiento de Ia Hepatitis € i)
Sofesvubir/Ledispavir, i) Sofosbuvir y i) Daclatasvir. Esta negoaciacion permite a
Ccolombia 12 altemnativa de adquiric los tratamientos hasta 14 veces por debajo del precio
recobrado-cobrado actualmente, y depende de la industria el aprovecharla para hacer uso
de la igualdad de condiciones mediante e proceso que alll opera.
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A su vez, parz tal efecto ta Organizacién Pznamericana de ia Salud, -Fondo Estratégico-
también garantiza:

a) Competencia, La OPS solicita olertas z todos los produclores de insumos criticos
calificados por la2 OMS, de tal manera que el Fondo asegura adecuada competencia
entre los potenciales proveedores a fin de obtener las mejores condiciones que el
mercado pueda cfrecer.

b) Economia. La OPS establece reglas daras pare realizer todos los tréimies de
seleccién de los praveedores y adquisicion de los Insumos criticos con austeridad de
tiempo, medios y gasies, sin dilaclones y retardos, Tambigén |a OPS  edopta

¢) Transparencia Y publicidad. Al soliciter las ofertas a los productores de insumcs
criticos precalificados por la2 OPS, a OPS envia las normas de seleccién y adquisicién,
Por tanto, 1as reglas son de plblice conocimiento y efios pueden comprobar gue fuerogn
seguldas a cabalidad.

d) fgualdad. Los Procesos de adquisiciones de la OPS evitan cualquier tipe de
prefererncias o medidas discriminatorias que puedan favorecer o perjudicer a algan
participante,

e) Eficiencia. Todas las adquisiciones de la OPS son planificadas y progremadas
conjuntamente con el Ministerio, e mado que se satisfagan en el ti=mpo oportuno y en
las mejores condiciones de costo y calidad para el pals y el Ministerio.

De igual foma, en cumplimiento de o previsto en el artlculo 90 de la Ley 1438 de 2011
que fagulta entre ofras, a las entidadas pliblicas para realizar compras centralizadas de
medicamentos, este Ministerdo Se encuentra realizando dicha compra través del Fondo
Estratégico de 1a OPS, a fin de lograr la disminucién de los precios de los medicamentos
Antivirales Accidn Directa {AAD) para el tratamiento de lag personas diagnosticadas con
Hepatitis C y facilitar el accesa de |a poblacion a los mismos, a precios significativaments

Inferiores que los recobrados al FOSYGA,

E! Ministerio ha programado Ia compra y adquisltidn de 1225 tratamientos para la Hepatitls
C para el afio 2017 a través del Fondo Estratégico de Ia Organlzacién Panamericana de Ia
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Finalmente, el Ministeric de Salud y Proteccién Social acaba de expedir la Resolucisn
(01692 del 23 mayc de 2017, publicada en el Diaric Oficial No. 502.42 de mayo 23 del
presente afic. "Por fa cua! se esfablecen los criterios para la compra centralizada,
distribucién y surninistro de medicamentos para Is hepatitis C crénica y ef sequimiento a los
pacienies diagnosticados con dicha patologia y se dictan ofras disposiciones.” Esta
Resoluciéa puede ser ‘cansuitada an el siguiente enlace;
hitps /iwww. minsalud.gov.co/Paginas/Norm Resoluciones. aspx.

Cerdiaimente,

Sy

HECTOR EDUARDO CASTRC JARAMILLO
Director de Medicamentos y Tecnologias en Salud

Elabord: jrivitas 4§
;  Revisdealdans

[/J{:\ Aprobs: heastrej

Rt wiactonics; G Nirivillasy), \Rrsp IFARMA, raicad
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Afirma que el 25 de octubre de 2015, bajo l0s radicados Nos. 20154230194112p
201542301941432, presenté peticion en la entidad accionada, solicitando gq
declarara de interés plblico el acceso a los antivirales de accion directa parg gf
tratamiento de la Hepatitis “C”, sin embargo, ante la falta de respuesta debig
interponer accion de tutela en contra del Ministerio de Salud, la cual se radic en

esta Corporacion y correspondié por reparto a la Magistrada Dra. Garmen Rengifo
Sanguino.

Sefiala que con ocasion de la anterior accién, el 8 de febrero de 2016 la Direccion
de Medicamentos y Tecnologias en Salud del Ministerio de Salud y Proteccién
Social le informd que la declaracion de interés publico de los medicamentos
solicitados correspondia a una actuacién administrativa regiada, poniendo en su

conocimiento la normatividad, las etapas que deben adelantarse y 1a iniciacién del
framite en su caso particular.

Retiere que pese a que la anterior informacién se suministré hace un ano, el

Ministerio de Salud no le notificé el inicio de Ia actuacion administrativa

'correspondiente, razon por la cual, el 17 de mayo de 2017, con otros lideres

comunitarios, presentaron peticiéon al Ministerio accionado, requiriendo $€

informara el estado de la declaracion de interés pablico presentada en octubre d8
2015, solicitud respecto de la cual aducen que la entidad accionada emitié und

res.pt’;esia que no resolvia de fondo o solicitado, aunado a que les indico que I8
solicitud se tramitaria con el Decretq 670 de 2

- 2
posterior 017, es decir, con una nom

Indica que el 21 de juni
accionada, bajo lNe inio de 2017 presentg una nueva peticién en la enlidad
' e
j 0. 201742301299852, solicitando se informara el estado da st

requerimiento, pero
alafecha de Ig aCeion no ha recibido respuesta (fis. 1-3)

2. TRAMITE
La presente i
20:; orden:‘?‘é“ de Tytela fue admitida mediant de octubr de
) O natificar la ante auto del 10 €
, pan - 0
hechos materia de |4 aceisn (i 64: ACcionada y solicitarle un informe gobr®
- B4-65),
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La Subdirectora d
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Direccion Juridi Asuntos Normativos Encargada d
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Corporacién, con fu Zre de 2017 atendié e! requerimiento etecluadomzmonm
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s autoridades, O de particulares en lgg

. f e Ia
or la accidn o la omisién de .
menastoe el afectado no dispone de oirg

A de sélo cuando

casos que sehala la lgy y proce . =
i mao transitori

medio judicial de defensa, salvo que la ulilice como Mecanis 0 para

evitar un perjuicio irremediable.

PROBLEMA JURIDICO

erminar si el Ministerio de Salud y Proteccion Social ha
cion de la Fundacion IFARMA, con

Se circunscribe a det

vulnerada el derecho fundamental de peti
ocasién de las peliciones radicadas bajo los Nos. 201542301941122

201542301941432, 201742301022962 y 201742301299852.
DEL DERECHO DE PETICION
El articulo 23 de la Constitucidn Politica, preve:

“Toda persona tiene derecho a presentar peliciones respefuosas a los
autoridades por motivos de interés general o particular y obtener pronta
resolucion.”

Para que se predigue el debido respeto del derecho de peticion deben cumpfirse
determinados  requisites que han sido  decantados y  reiterados

jurisprudencialmente, sobre ef particular en sentencia T-172 de 2013’ la Corte
Constitucional preciso:

“Esta corporacion ha seiialudo of alcance de eve derech

0 y ha manifestado que
la respuesia a una solicitud debe

cunplir los siguientes parcmetros: (i) ser
pronta y oportuna; (i)_resolver _de_fondo, de manera clara, precisa v
congruenie fa situacion planteada por ol interesada; (iii) ., ﬁna}meute. tiene
que_ser puesla_en conocimiento del_peticionario, Fl cumpliniento de
cualquicra de esios ingredientes eonllevard o la vulneracion del goce efectivo
de la peticion, lo que en rminos de lg Jurispridencia cop;ﬁeva  una

infraccidn seria ol principio democratico’. 44 respecto le sentencia T-377 de
2000 expreso:

@) Ll derecho de peticion es Jundamental v determinante para la
o e v, . . .
efectividad r:fa loy Inecantsmos de la democracia participativa. Ademds,
porgue mediante éf se sarantizan otros derechos constitiwcionales, cono

los derechos a la informacion, a la participacion politica y a la libertad
de expresion. .

bt El micleo esenciul del derecha de peticién reside en la resolucion

!;J.(,;ﬂ“ ¥ “J?UFJ Hha dc fﬂ‘ LHON "Jn, j}”(’.\b de Hadﬂ' Serviy ia l’f.‘f p()&lbr”ﬂﬂﬂ (2%
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Ortunidad da

W) La figira del silencio administrativo no Jiberq a la administracion de
la obligacion de resotver apuortinamente la peticién, Pues si objeto es

distinto, El silencio administrativo es lg priteba incontrovertible de que se
ha violado el derecho de peticion.

Y £l derecho de peticion también es aplicable en la via gubernativa, por
Ser ésta una expresion mds del derecho consagrade en el articulo 13 de
la Carta. Sentencias 7-294 de | 997 v T-437 de 1994,

sConsults GO Poey L Péging Prindpat
t et TRI BUnw A

T Mes By

83

o E Tt

Adicionalmente, en la sentencia T-1006 de 2001 se precisd q::e ef;ro f;ir:: dief
competencia de la entidad onte quien se f?r'r{ru!a k‘; J?c;nc::r !ﬁa”fw;wm 0
deber de contestar y que la antoridad pubhc_a de ;f :;:cﬁcmnmm o P
natificar su respuesta, de manera que se per mita ! !emi o ggercer s
medios ordinarios de defensa judicial cuando n i

resuelto’.” (Negrillas y Subrayado fuera del texto).

Al "especto [a Ley 1755 de! 30 de junio de 2015”u e

s rr .f
e undamental do petBen ¥ - S'US A}(;ministrafivo“, dispone:
Frocedimiento Administrativo y de lo Conlensioso
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un titulo del Codigo de
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al peticionario. ¥ como
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podrd  negar £ + dentro de los re

consecnencia las copias se entregart
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(Ciones ? < eyales se efevd ‘
2. Las peticipnes mediante fas €1 o einia 1o

. . r g
relaciént con lay materiay a sit Cargo deberan reso

dias siguientes a su recepcion.

PARAGRAFO. Crando excepcionalmente no fiiere posible re.S'o!ve.r‘ e p‘euc,-rfn e
Jos plazos aqui sefulados, la auitoridad dehe informar esta circunstuncia al

interesady, anfes del vencimiento del ermine sefinlado en la ley e.\presand;: .’o,E
motivos de la demora v seilalando « la vez el plazo m:zr?n.lgbie en que se resolverd
o dard respuestd. que no podrd exceder det dubdle del inicialmente previsio.

(.-
CASO CONCRETO

En ei caso sub examine, la Fundacion IFARMA invoea fa proteccion de su derecho
fundamental de peticion, el cual estima vulnerado con ocasion de no haberse
resuelto por parte del Ministerio de Salud unas peticiones que formulé para la
declaratoria de interés pablico de unos antivirales para el tratamiento de [a
Hepatitis "C”. En concreto, pretende con el ejercicio de esta accidén que se ordene
dar respuesta de fondo a las solcitudes radicadas con los siguientes numeros:
201542301941122, 201542301941432, 201742301022962 y 201742301299852,
por lo cual, la Sala descenderd a analizar la invocada vulneracion de sus derechos
respecto a cada unc de estos requerimientos.

« Peticiones Nos. 201542301941122 Y 201542301941432

El material probatorio que milita en el expediente da cuenta que el 28 de octubre
de 2015, bajo los radicados Nos. 201542301941122 y 201542301941432, &
Director de la Fundacién IFARMA formuls peticién al Ministro de Salud ¥

Proteccitn Social, indicandole que ejercia el derecho fundamental de peticion con

ol proposito que se declarara de interés publico | acceso a antivirales para €l

tratamiento de la Hepatitis "C”, pues a sy Juicio los costos comerciales

amenazaban severamente la sostenibiligag financie

' - ra de los sistemas de salud
En particular, requirio:

“1 SE DECIARK DF IN?‘FR}-"S' PUB! Y
. SE DE L INTERE, LICO E ' '

2. Tomar las medideas necesarius para que
los necesiten promenviendn iy existenciyg oy
fravés de acciones copg la expe
ex::s'{an ;mfenu:s, de incentivar lut Produceion |,

agilizar ol registro Sanitario cug .

Ios medicamenyog lleguen a quienes
dicion d ;f”ﬂ oferta compelitiva y sostenible, a
¢ licencias obligatorigs on caso de que
al cuando no exista aferta y Ot

solicitudes, Permitivd incluso que
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Al suscrito:

Fundacion IFARMA en |y carr

Bogotd D.C. " (fls, 14-22), era 13 No. 32-51 Torre 3, oficing 1114-1115

En relacion con esta peticién fa Fundacién (FARMA adujo en el libelo de Ia accién
que luvo que presentar una accitn de tutela anie la Seccién Segunda de esta
Corporacion para obtener respuesta de fondo, habiéndose aportado at expediente
copia de la sentencia proferida en el proceso No. 2016-00622, M.P, Dra. Carmen
Alicia Rengifo Sanguino, segin se verifica a folios 27-35.

En esa medida, previo a analizar si la entidad accionada ha incurrido en la
vuineracién de los derechos que se le imputan respecto a la peticién mencionada,
debe la Sala verificar si la parte accionante ha incurrido en duplicidad de acciones

0 en una conducia temeraria.

El articulo 38 del Decreto 2591 de 19914, prevé:

ARTICULO 38.-ACTUACT ON TEMERARIA. Cuando, sin motivo expresameitie
Jjustificade, la misma accion de nitela sea presentada por la misma persona o su
representanfe  amie varins jueces o tribunales, se rechazardn o decidirdn
desfavorablemenie todas las solicitudes. .

ion de varias acciones de mtela respecio
scionedo con lu suspension de la tarjeta

El abogadu que pronioviere Il preseniac
lencia, se le cancelard su

de los misnias hechos ¥ derechos, serd s on
sfesional ol menos por dos aitos. kn easo de reincit [

Tarser rofesional, sin perjuicio de Jax demds sanciones a que haya lugar.

tarjetu projes o .

ronunciamientos def

a se procura evitar mulliplicidad de p
ro de derechos

o en su funcion de proteccion y ampa
ante fa Interposicién

en unos
gcho

Con la disposicién en cit
juez constitucional actuand
fundamentales presumamenie v

sucesiva de acciones de tulefla entr
s hechos y en busqueda de la p

ylnerados © amenazados,
e las mismas paries, fundamentadas
roteccion o0 amparo del mismo der
mismo
fundamental.
articulo 86 de la Canslitucian

a en el
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Accidn de Tutela No. 25000—23—37—9U;;;”*'
accionante: FUNDACION IEARML &N SOCIAL

A : ¢
Ascionado: MINISTERIO DE SALUD X PROTEC

precisd que asi como la institucidn

iva y moltiple de acciones de
s mismos hechos y en

Sobre el particular, 1a H. Corte Constitucional®
de la temeridad busca evitar la presentacion suces

tutela entre las mismas paries, fundamentadas en uno
del mismo derecho funda

gue en dichos ¢asos pueden

gada, pero no temeridad, y

s ntal, tambié
busqueda de la proteccion o amparo mental, también

existe la institucion de cosa juzgada, por 10

configurarse {i} cosa juzgada y temeridad, (i) cosa juz
(i) inicamente temeridad, precisando en aquella oportunidadi

“Configuracion de la actuacion temeraria y fa cosa juzgada constit ncional en la
aceion de tutela. Reiteracion de jun’sprudeum’a"‘

-;1);' Por eso, lu temeridad se configura citando concurren fos sigfriemcs

elementos: “() [ijdentidad de partes; (i) identidad de hechos; (i) idef:’udad de

pretensiones”™; y (iv) la ausencia de justificacion en la presentacion de lu

¢ vinculada a un actuar doloso y de mala fe por parte del

wicia constitucional precisé que el jues

uneva demanda’,
libelista. La Sala resalta gue la jurispride
de ampare es el encargady de estabiccer en cada caso conereto la existencia o no
de la temeridad'® En estos eventos funcionario Jjudicial debe atender las
siguientes reglas jurisprudenciles:
(...
42 De otro lado, para la Sala la interposicidn de varius acciones de tutela en
Sorma repetida y reiterada es incompatible con el principio de cosa juzgada
constitucional, Esta Corte ha estimado que “los fallos Jjudiciales deben ser
definitives y capaces de concluir o culminar el litigio propuesto, de lo contrarie,
las relaciones confenciosas muneca suldrian de la incertidumbre, con grave
perjuicio para los infereses de lus partes " Como respuesta a ese inperativo se
construyé la institucion procesal de la cosa juzgada, la cual s¢ viene a constituir
en el “fin natural del proceso.’’”.

(..

4.2.2 Especificamente, las decisiones proferidas dentro del proceso de ampurg
tienen Ia virtnalidad de constituir cosa juzgada. Vale decir, que este fendmeno
gcurre caando fn Corte Constitucional “ndquiere conocimiento de los fallos de
tutels adoptados por los jueces de instancia, y decide excluirlos de revisién o
seleccionarlos para su posterior confirmatoria o revocatoria™. (..)" {(Negrilla
fuera de texto).

5 Sentencia T-185 del 10 de abril de 2013; M.P. Dr. Luis Ernesto Vargas Silva.
5 En esla oportur_lidad la Sala reiterara lo establecido en la sentencia T-053 de 2012 M.P. LuiS
Fg‘nesto Vargas Silva ¢on relacién a las instituciones de la cosa juzgada vy ta temeridad

entencias T-502 de 2008 M.P. Rodrigo Escobar Gil, T-568 de i oba Triviiio
T-184 de _2005. M.P. Rodrigo Escobar Gil. 2006 M.P Jaime Cordoba Trvine ¥
s $en§en0ia T-568 de 2006 M.P. Jaime Crdoba Triviiio y T-053 de 2012 M.P, Luis Emesto Vargds
gg;aé otzrgg.zeQ I:j'ac:m?;gsss %fetéma un recuento similar son fas pmvidenciés T.020 de 2006. T-

@ 2002, T-443 de 1995, T-082 de 1997, T-080 de 1 i T
S 005, e 1998, SU-253 de 1998, T-263 de 2003 T
? Sentencias T-568 de 2 T- -
884 de 2001, 006, T-951 de 2005, T-410 de 2005, T-1303 de 2005, T-662 de 2002y T
0 Sentencias T-560 de 2005 M.P. Gabriel £d i
Ernesto Vargas Silva, uardo Mendoza Mariglo y T-053 de 2012 M.P. LU
'* Sentencias C-622 de 2007, M.P. Rodrigo £ i i
Protelt Ghajub go Escobar Gil y T-441 de 2010, M.P. Jorge Ignacio
'2 |, Ramén Ortega R. “De las excepciones i ito”
: . previas y de mérito” Ed. i

3 Sentencia T-649 de 2011 M.P. Luis Ernesto Varggs Silva. Temis. Pag. 91, 1985.
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ecoﬂformidad con 1o expuesto por
figure una actuacién temeraria

3
0 ;dentidaff de Paﬂ.els- (i.i)' identidad de hechgg (i ;

il qusencia de justificacion en la presentagign d (i) identidad de pretensiones, y
;actuar doloso Y de. mala fe por parte de| accizl:z:tueva éC.CEén' VfﬂCUiadaaLn
qupuestos se predlca_ que se ha configurado ef fenée' Focanalmente a slos
qando la Corte Constitucional ha adquirido el conoc ‘meno de la cosa juzgada
excluyéndolos o seleccionandoios para su revision cimiento de los falios de tutela,

0e la copia del fallo aportado, la Sala verifica que entre | i

2016-00622 ¥ la de la referencia, confluyen las mismas pa:e: c:lobr?dde ——
en ambas acciones promueve la soficitud de amparo la Fun‘daiic;naili:izma .
?ontra de! Ministerio de Salud y Proteccién Social, con fo cual se saiisfMA ;
fequisito relativo a la identidad de partes. ’ ace el

glacion con la identidad de hechos, se abserva que la
en las dos

usencia de respuesia de fondo a la peticion
5, relativa a la declaratoria de interés publico

ratamiento de 18 Hepatitis ‘C”.

E:}e otra parte, en r
invocada vulneracién de dere
acciones de tutela, la presunta a
presentada el 28 de octubre de 201
de antivirales de accién directa para el t

chos de la actora tiene como fundamento,

ala constata que tanto en {a

7 de Tutela que ordene a la
sion que s& considerod

d de pretensiones. fa &
sente, € solicita al Jue
o asu requerimiento;

a No. 2016-00622, al veri
g8 de febrero de 2016 € Ministerio de Salud le

eclaratoria de interés publico correspondia a
abia dado inicio a la misma para proferir el

Eén lo relativo a la identida
primera accién como en la pre
accionada dar respuesta de fond
satisfecha en la accién de tutel
Oficio No. 201624000156351 de!
habia ingicado a la actora que 12 d
Una actuacion administrativa ¥ av° h

2 -
clo administrativo de apertura:
uteta No. 2016-00622

re fa accion de t
ran 10S presupuestos de identidad

a aclora
izada procurd el mismo
exponigndo en
le caso

preten
ficarse que & través del
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Accionado! MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

ey

Ahora bien, consultado el Sistema de Gestion Judicial "Justicia Siglo XXI" se
verifica que la accion de tulela No. 2016-00622 fue excluida de revisién por I
Conte Constitucional, lo que permite concluir que en esté ¢aso ha operado e|
fenémeno de la cosa juzgada constitucional, que impide a esta Corporacién
pronunciarse nuevamente sobre un asunto que ya fue objeto de analisis y decision
jurisdiccional. Asi las cosas, la Sala no puede valorar nuevamenle si con ocasién
de la peticion presentada el 28 de octubre de 2015 se ha incurrido en Ia
vulneracién de los derechas de la actora, habida consideracion gue ello implicarfa

reabrir un debate y desatender el principio de ejecutoriedad de las providencias
judiciales.

En ese sentido, si la actora no estaba conforme con la decisién de la Seccién
Segunda de este Tribunal en falio del 12 de febrero de 2016, que declaré carencia
actual de objeto por hecho superado, debié ejercer su derecho de defensa e
impugnar la providencia para que fuere conocida por el superior funcional, lo que
no acaecio en ese ¢caso particular.

De conformidad con las consideraciones precedentes, en relacion con la peticion

radicada con los Nos. 201542301841122 y 201542301941432 del 28 de octubre
de 2015 se declarara improcedente la accidn de tutela.

» Peticiones Nos. 201742301022962 y 201742301299852

A proceso se acredita que el 17 de maye de 2017, bajo el radicado No.
201742301022962, la Fundacién IFARMA solicitd que se declarara de interés
publice el acceso al tratamiento de antivirales de accion directa en Hepatitis “C" ¥,

en particular, que se le informara el estado en que se encontraba el tramite

administrativo  correspondiente  a la  peticion  identificada con  Nos.
201542301941122 y 201542301941432, exponiendo en sustento que "Hace mas
de un afio el Ministerio manifesté a una instancia judicial el Tribunal Administrativo

de Cundinamarca — Seccién Segunda- que habia dado inicio al tramite” {fls. 36-
44},

Por su parte, el Directer de Medicamentos y Tecnologias en Salud del Ministeric
de Salud y Proteccion Social emitié el Oficio No. 201724000998631 del 24 de
mayo de 2017, aportado con el lfbelo de 1a accién, a través del cual le indica a 18
peticionaria que el Ministerio se encontraba fortaleciendo el tratamiento de 12
Hepatitis "C" a través de la compra centralizada de medicamentos y que para 12
declaratorfa de interés plblico prevista en el Capitulo 24 del Decreto 1074 de 2015
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aCil\ﬂ | as por el Fond tUClonal. ﬂLSlmismol le informé las

0 Estrarg i
de Salud y de la cartera Ministeria) (Mls. 45.4?)00 de I3 Organizacién Panamericana

nuLion de Tutof
a

a la fecha en que se present6 ia solicitud, para lo cual resalts que la disposicién
vigente para el 28 de octubre de 2015 era ¢) Decreto 1074 de 2015 y no el Decreto
670 de 2017, y que la aplicacién de éste quebrantaba la seguridad juridica y el
principio de legalidad. En concreto, requirié:

“En consecuencia exigimos al Ministerio de Saiud v Proteccion Soclal informe
cuul ¢s el estado de fa solicitud Radicado No. 201542301941122 y Radicado No.
201342301941432 en la cual se solicita que se declare de interés piiblico el
acceso a los antivirales de accion dirccta para ef tratamiento de la Hepatitis C.

NOTIFICACIONES

Fundacidn IFARMA: Carrera 13 No, 33-51 Torre 3. Oficina 1114-1115 Bogota
D.C” (fls. 49-55).
a Corporacion el 18 de octubre de 2017 la

cargada de las Funciones de la Direccion

Subdirectora de Asuntos Normativos En
' i traba
Juridica de la entidad accionada adujo que el derecho invocado se e.ncon r
esta de fondo a través de! radicado No.
2017; a partir del cual la Sala verilica que

201724002034591 del 17 de octubre de Salud (E) da respuesta a la
la Dj icamentos ¥ Tecnologias &n P
rectora de Medicarm o de la aclora, en 108 siguientes términos:

Solicitud de declaratoria de interés public

: 7423011 299
“ soqcdn New 201742
ASUNTO: Respuesta Rodicolt U5 5 g proiga1122 - 5000 s aL

v A \
Radicudos 20”423(”%{;;{'1?«;5‘.'&' PUBLICO,

DECLARATORIA DE  INTEE ek
TRATAMIENTO CON ANTHRALES
I C_ .

reltera s¢

e el gt 1122 acercd e

5 ; i merelny el astintt ¢ 194 de
En atencidn af radfcafw 1432 v 20 / ii:;iffgp Proteccion Snciul

’:?fﬁf‘."{@y 20;5,{.2.3,..' Ministerio d¢

Finalmente, con el informe rendido a est

Satisfecho, pues se habfa dado respu
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accionante: FUONDACION IFARMA .
Acciognado: MINISTERIO DE SALUD Y PROTELCION SOCIAL

INTERES PUBLICO EL ACCESO AL TRATAMIENTO CON ANTIVIRALES DE
ACCION DIRECTA EN HEPATITIS *C”, we permito informarle que de acuerdo
a su solicitud, este Ministerio darg inicio « la correspondiente (;cfuac’tmz
adminisrrativa, conforme a la normatividad vigente que regula esta materia, T en
cl marco de la misma, se le estard enviando la respectiva comunicacion.” {fl. 80).

Analizadas las pruebas transcritas la Sala advierte gue los pronunciamientos
emitidos por el Ministerio de Salud no satisfacen cabalmente el derecho de
peticion de la parte actora, teniendo en cuenta que no se ha pronunciado sobre el
fondo de cada uno de los requerimientos efectuados.

En primer lugar, confrontada ta peticién No. 201742301022962 del 17 de mayg de
2017 con el Oficio No. 201724000898631 del 24 de mayo de 2017, esia
Corporacién no evidencia un pronunciamiento cangruente gue resuelva el fondo
de la cuestion planteada, en tanto que el Ministerio accionado sélo se limité a citar
tas normas que a su juicio regulaban el tramite de declaratoria de interés publico y
a informar las actuaciones que se habian desplegado por la entidad y por el Fondo
Estratégico de la OPS para fortalecer el acceso al tratamiento de la Hepatitis "C”;
argumentos que si bien guardan relacién con la declaratoria de interés publico
requerida por la actora no resuelven de manera puntual y directa el requerimiento
de la peticionaria, pues no se ie indico el estado en el cual se encontraba la
actuacion administrativa tendiente a determinar si era procedente o no acceder a

dicha declaracién, siendo por tanto la informacion suministrada una respuesta
evasiva que no atendid la precisién de la soligitud.

En segundo lugar, se observa que a través de la soficitud No. 201742301299852
del 21 de junio de 2017 la Fundacién accionanie controvirtié el marco normativo
invocado por el Ministerio de Salud v reiteré Ja peticion de conacer el estado de la
actuacion administrativa mencionada, no obstante, a través del

Oficio  No.
201724002034531 del 17 de octubre de 2017 |a parte accionada sélo manifesté

que darfa inicio a la correspondiente actuacisn normativa de conformidad con las
normas vigentes que regule la materia.

Para la Sala ef anterior pronunciamiento desconoce el derecho de peticion de la
Fundacién IFARMA, pues la Administracién no sg
normativo que fue obieto de cuestionamiento por i3
de la peticién controvierte |a aplicacion de las dis
invocadas por el Ministerio de Salud pPara la resolucién de SU caso, sin que este
argumento pueda entenderse resuslia

cton la manifestacién ds adelantar 12
actuacion “conforme las normas vigentes que regulan Ja materia®. Asimismo, se

pronuncié sobre el marco
peticionaria, quien en el texto
posiciones juridicas que fueron
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neurre N la transgresidn de la garantfa fundamental de la actora al pretender
giterar 1a respuesta emilida a la peticion de radicados 201542301941122 y

901542301941432.

sobre peticiones reiterativas, el articulo 19 de la Ley 1437 de 2011, sustituido por
ol articulo 1° de la Ley 1755 de 2015, preve:

“4R T{C ULO 19. PETICIONES [IRRESPETUOSAS, OSCURAS O
REITERATIVAS. Toda peticion debe ser respetiosa so pena de rechazo. Solo
cuando no se comprenda la finalidad u objoto de la peticion esta se devolverd al
interesada para que la corrija o aclare dentro de los diez (10) dins sigiientes. En
caso de no corregirse o aclararse, se archivard la peticion. En ningtin caso s€
devolverdn peticiones que se consideren inadecuudas o incomplelas.

erativas va resuelias, la autoridad podrd remitirse a
les, o de

onla

Respecta de peticiones reit
Jas respuestas amteriores, salvo que se trate de derechos imprescriptib

peticiones quce se hubieren negado por no acreditar requisitos, siempre gie
nueva pelicidn se subsanc.”

La Sala considera pertinente precisar que si bien el articulo en cita faculta a la

ello solo procede en

1

}

| Administracién para remitirse a respuesias anteriores,
l peticion,

‘aquellos casos que evalue y determine la condicién de reiterativa de una

‘esto es, que sea sustancialmente idéntica a otra presentada anteriormente: lo que

no acaece en el presente caso dado que a través d
iidentificada con los radicados Nos. 201542301941122 y 201542301941432, se

! solicité declarar como interés publico el acceso a unos medicamentos para ia
d No. 201742301299852 del 21 de junio

el tramite administrativo adelantado en

| if'lt‘epa\tilis “C". mientras que en la solicitu

de 2017 se solicita informar el estado d

virlud de la anterior pelicion.
a la Sala concluir que el Ministerio de

Salud ha omilido pronunciarse de fondo sobre las peticiones 201742301022962

del 17 de mayo de 2017 Y 201742301299852 del 21 de junio de 2017, al no haber
ado en que se encuentra la actuacion

rendido a esla

Todo lo expuesto en precedencia, permite

informado de manera clara el est

administrativa correspondiente, maxime que en informe
Corporacién se indicd que se remitiria a la Direccién Juridica de la entidad el

proyecto de acto administrativo mediante el cual se da apertura a dicha actuacion,
lo que no se demostré que hubiere sido informado a la peticlonaria. Asimismo, e!
Ministerio tampoco le precisé a la actora cudl era el marco normativo que regulaba
su pelicién, teniendo en cuenta que se controvierte por la peticionaria el presunto
quebrantamiento de los principios de legalidad y seguridad juridica. Siendo una

garantia del derecho fundamental de pelicién que se resuelvan materialmente

e la primera peticién, .

QA
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da uno de sus reguerimientos, sin importar €l sentido favorable o desfavarable
- onviene pr
_ de la decisién que [2 Administracion adopte, y pard lo cual ¢ n 'D ecisar que
. imientos de la peaticionaria y |

de fondo los requer

na vez se resuelvan )
\ articutar, no es la accién de tutela ¢|

|
Administracién adopte una decision sobre elp ) .
o no al ordenamiento juridico.

escenario para controvertir si 4sta se ajustd

En ese sentido, en aras de garantizar el derecho fundamental de peticion de Ia
ar4 al Ministro de Salud ¥ proteccién Social y a la Directora

actora, la Sala orden
Salud del Ministerio de Salud y Proteccitn

de Medicamenios Y Tecnologias en
manera coordinada y en el m
término de tres (3) dias siguientes 2 la notificacién de esta providencia, se

resuelvan de fondo y de manera clara, precisa y congruente las peticiones
formuladas por la Fundacion IFARMA radicadas bajo el No. 201742301022962 el
17 de mayo de 2017, y No. 201742301299852 ¢l 21 de junio de 2017, en el
: sentido de informarle el estado en que sé encuentra la actuacidén administrativa
eclaraloria de interés publico del acceso a los antivirales de
“C" y de precisarle el marco

Social que, de arco de suUs competencias, en el

' para el estudio de la d
accién directa para el tratamiento de la Hepatitis
normativo con el cual se lramitara esta acluacién; debiendo en €l mismo término

poner la respuesta en su conocimiento en la direccién informada

En mérito de lo expuesto, la Subseccién “A”, Seccién Cuarta del
Tribunal Administrativo de Cundinamarca, administrando justicia en nombre
de la Republica y por autoridad de Ia ley,

FALLA

PRIMERO: 'DECLARASE Improcsdsnte 1a _accion de Memg@ﬁa

f'fhl_’_"d ?C_MEHI_F.)EM_A. en_relacién con la_ peticion__radicada__bajo “los. NBs. 4
2015&21?019?1122;? 201542301941432 el 28 de octubre de 2015, de conformidad

e

con lo expuesto en la parie motiva de esta providencia

| SEGUNDO: TUTELASE-el derachc™ ~
L JUTELASE el defeths tandarmental de_petigion de la Fundacd”

IFARM cidn -
A enrelacién con las peticiones radicadas bajo el No. 201742301022952 el

17 de mayo
ce yo de 2017, y No. 201742301299852 e 21 de junio de 2017, %€
conformidad con lo considerado en la parle motiva

TERCERO: ORDE ;

i do Modicamentos Nﬂ.\rSE al Ministro de Salud y Proleccién Social yala Director@
Social que, de m ¥ Tecnologias en Salud del Ministerio de Salud y Proteccion

l | | anera coordinada y en el marco de sus competencies, € o

y i"
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{ermino de tres (3) dias siguientes a la notificaci
rgsueivan de fondo y de manera clara pre;;caCIén do esta providsnam
;ormuladas bor la Fundacien IFARMA g sa y congruente las peticiones
0 2017,y N bajo el No. 201742301022962 el 17 de
mayo de , ¥ No. 201742301299852 el 21 de junio de 2017 i
informarle gl estado en que se encuentra la actuacion admihijretl' e
estudio dé la declaratoria de interés pablico del acceso a los antivira?e‘: Z:ZTZ 'ei
directa pard el tratamiento de la Hepatitis “C” y de precisarle el marco normcatli?;
con €l cual s tramitara esta actuacién: debiendo en el mismo término poner fa
espuesta en Su conocimients en la direccion informada para efecto de

notificaciones.

En el término sefialado deberan acreditar ol cumplimiento_de ta orden impartida

anie esia Corporacion.

CUARTO: NOTIFIQUESE esta providencia a las partes de conformidad con el

articulo 30 del Decreto 2591 de 1991.

QUINTO: En caso de no ser impugnado el presente failo dentro de los fres dias

e a la Core Constitucional para su gventual

siguientes & Su notificacian, envies
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Colombia siguc avanzando cn la meta de climinar las hepatitis virales en el marco de los Objetivos y
Metas de Desarrollo Sostenible 2030, al conoecerse que de tos 60 mil tratamientos que ¢! pais debe adquirir par salvar por to menos 17 mil vidas, ya se
han distribuido el 74% a las entidades promatorss de salud (EPS) y 505 pacicntes han stdo prescritos via MIPRES. -

De esta r%mnem Colombia, junto & Egipto, Georgia y Birmania, es ¢jemplo a nivel mundial en compra centralizada de medicamentos parn hepatitis Cy
avanza eh la cobertura universal en salud de las hepatitis virales, dando acceso a los medicamentos, contribuyendo a la sostenibilidad financiera del
Sistema Gcﬂcm! de Seguridad Socinl en Szlud y garantizando ¢l derecho fundamental a la salud.

Este avance se conocib durante la presentacidn por parte del Minisierio de Salud y Proteccidn Social de los mecanismas para adelantar negociaciones
centralizadas de precios de medicamentos, insumos y dispositivos pam esta enfermedad, en cumplimiento de la Ley 1753 de 2015,

Tras Ia primera orden de compra del pasado | de junio, en la cual se adquiricron medicamentos para los iratamientos del virus de Hepatitis C Crénica,
s¢ recibidron 102.480 dosis/tebletas, 1.220 tratamienios, Hasta ¢l momento han sido distribuidas a las EPS 44,436 dosis/tabletas, que representan ¢f
43% del lotal de la compra, beneficiando a quienes se les ha prescito ¢l tratamiento por parte de sus médicas.
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Colombia reduce en un 80% costos de tratamiento contra hepatitis C

i Rewommend 4 ]l ﬁhz:rof j'l.lliO 25,2017 7:17 am

El Ministerio de Salud y Proteccion Social anuncid que incorpord a Colombia en un mecanisme de
compraslccntrahzadas para tratamiento contra la Hepatitis C desarrollado por la Organizacion Panamericana de Ja S8alud (OPS), el cual beneficiard a un
millar da colombianos y generard ahorros de 292 mil millones de pesos en su primer afio de funcionamiento, lo que significa una reduccidn de mas del
90 por ciento con respecto al precio anterior.

sofosbuvir y ledispavir), producido por la farmacéutica Gilead. El otro tratamiento ¢s Ja combinacién de Daklinza (daclatasvir) y Sovaldi (sofosbuvir),

Dos Iralﬂ';nientos fueron incluidos en la negociacién: Uno es el medicamento comercialmente conocido como Harvoni (combinacién de las moléculas
produci |

s por Bristol-Myers Squibb y Gilead, respectivamente.

Enel nuévo escenario, el tratamiento combinado de Daklinza y Sovaldi bajara de 137,2 millones de pesos por paciente a 29 millones, y el tratamiento
con Harvoni, de 114,3 millones a 23,5 millones,

La =fectividad de estos modernos antivirales es del 94 por ciento, y su administracidn podria satisfacer el 85 por ciento de las necesidades de
tratamiento de la hepatitis C en el pais.

Por ¢l acceso y la sostenibilidad

La hepatitis C es actualmente un reto para los sistemas de salud en ¢l mundo. El Ministerio de Salud calcula que actualmente unos 400.000
colombianos tienen el virus, y unos 60.000 rcqueriran tratamientos entre 2017 y 2030. Sin un mecanismo de compra distinto, tratarios habria requerido
una inversidn de 7,8 billones de pesos en los proximos 14 afios, cifra inviable para el sistema colombiane,

Basicamente, ¢l mecanismo consiste en una compra al per mayor realizada por ¢l Gobierno, a través de la OPS, a partir de los estimativos de demanda
de todo el pais. En este sentido, ya no son las EPS las que negocian cantidades limitadas y en solitario con las casas productoras,

Con este proceso, ¢l Gobicrmo implementa cl articulo 71 del Plan Nacional de Desarrollo (PND}) y avanza en el cumplimiento de ta Ley Estatutaria de
Salud. En efecto, 1a Ley 1753 de 2015 —conocida como Plan Nacional de Desarrello 2014-2018: “Todos por un nuevo pais”— faculid al Ministetio de
Salud para que estableciera mecanismos para adelantar negociaciones centralizadas de precios de medicamentos, insumos y dispositivos.

Por su partc, la Ley Estatutaria ordené al Gobiemno establecer una politica farmacéutica nacional para, entre otros aspectos, identificar estrategias de
regulacidn de precios de medicamentos y de financiacién de tecnelogias en salud. En este sentido, mediante convenios interadminisirativos con el
Ministerio de Salud, los departamentos y distritos podrin beneficiarse de la reduccion de precios de los farmacos contra {a hepatitis C para facilitar ¢l
acceso a hos afiliados al régimen Subsidiado y fortalecer ta equidad en el sector salud.

hitp:/fwww.radiosantafe.com/2017/07/25/colombia-reduce-en-un-80-costos-de-medicamentos-contra-hepatitis-c/ 2/6
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L5'hepstitis C es una enfermedad viral que provoca inicialmente fibrosis del higado, su evolucidn lentn o crénica genern madiiples complicaciones,
camo la cirrosis, y por ltimo el cincer, para lo cual 12 Gnica alternativa era el trasplante de higado, procedimiento que ademis de costoso, es de poca
probabilidad por ln escasez de donantes. Las personas con mayor riesgo de presentar la enfermedad son las que consumen drogas inyectadas, las que
fueron transfundidas con sangre antes de 1996, época en 1a cual no se verificaba su calidad, las que padecen VIH, las que tienen relaciones sexuales
can personas que tienen el virus.
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Recomnmsnd & I { Shave I

|
El Ministerio de Salud v Proteccion Social incorpord a Colombia en un mecanismo de compras centralizadas desarrollado por la Organizacion
Panameticana de la Salud (OPS) para que los paises negocien tratamientos contra la hepatitis C a precios razonables y los pacientes tengan acceso a
medlcamentos que curan la enfermedad. :
? i
La' compra centralizada beneficiard a un millar de colombianos y generara ahorros de 292.000 millones de pesos en su primer afio de funcionamiento,
lo que sipnifica una reduccién de més del 90 por ciento con respecto al precio anterior. | |

I
|

Dog tratamientos fueron incluidos en la negociacién. Uno es el medicamento comercialmente conocide como Harvoni (combinacion de las moléculas
sofosbuvir y ledispavir), producido por la farmacéutica Gilead. E! otro tratamiento es la combinacion de Daklinza {daclatasvir} y Sovaldi (sofosbuvlr)
pro|duc1dos por Bristol-Myers Squibb y Gilead, respectivamente. L

En el nutvo escenario,el tratamiento combinado de Daklinza y Sovaldi bajard de 137,2 millones de pesos por paciente a 29 millones, y e] tratam]emo
cotl Hartoni, de 114,3 millones a 23,5 millones.

La efectividad de estos modernos antivirales es del 94 por ciento, y su administracién podria satisfacer el 85 por ciento de las necesidades de
tratamiento de la hepatitis C en el pais. ‘

Por el acceso y la sostenibilidad

La hcpatms C es actualmente un reto para los sistemas de salud en el mundo. El Ministerio de Salud calcula que actualmente unas 400, 000 ‘
co!omblanos tienen ¢l virus, y unos 60.000 requeriran tratamientos entre 2017 y 2030. Sin un mecanismeo de compra distinto, tratarlos habrla requenclo
una invetsion de 7.8 billones de pesos en los proximos 14 afios, cifra inviable para el sistema colombiano. |
Biégicamente, el mecanismo consiste en una compra al por mayor reatizada por ¢l Gobierno, a través de la OPS, a partir de los cstlmatwos de demanda
de todo ¢! pais. En este sentido, ya no son las EPS 1as que negocian cantidades limitadas y en solitario con las casas productoras.

i .
Con cste proceso, el Gobiemo implementa ¢l articulo 71 del Plan Nacional de Desarrollo (PND) y avanza en el cumplimicnto de la Ley Estatutaria de
Salud. Ef efecto, la Ley 1753 de 2015 —conocida como Plan Nacional de Desarrollo 2014-2018: *“Todos por un nuevo pais”— facuito al Ministerio de
Salhd para que estableciera mecanismos para adelantar negociaciones centralizadas de precios de medicamentos, insumos y dispositives. ’i |

Por su parte, la Ley Estatutaria ordend al Gobierno establecer una politica farmacéutica nacional para, entre otros aspectos, identificar cstratcglas de
regulacwn de precios de medicamentos v de financiacion de tecnologias en salud. En este sentido, mediante conventos mteradmlmstratlvcs can ¢l
Mlmster o de Salud, los departamentos y distritos podran beneficiarse de la reduccién de precios de los firmacos contra la hepatitis C para facilitar el
accf:so allos afiliados al régimen Subsidiado y fortalecer la equidad en el sector salud.
La fmepat tis C es una enfermedad viral que provoca inicialmente fibrosis del higade, su evolucidn lenta o crénica genera maltiples comphcacllones,
como 1a tirrosis, y por Gltimo el cancer, para lo cual la tnica alternativa era el trasplante de higado, procedimiento que ademis de costoso, es'de poca
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[ ]
probabi]idad‘;ﬁar la escasez de donantes. Las personas con mayor riesgo de presentar la enfermedad son las que consumen drogas inyectadas, las que
faeron transfundidas con sangre antes de 1996, época en la cual no se verificaba su calidad, las que padecen VIH, las que tienen relaciones sexuales
con personas que tienen el virus.
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La nueva estrategia de Minsalud para bajar cost
de antihepatitis C '-

Pian piloto de compras centralizadas generara ahorros de 292.000 millones de pesos el primer afio.
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El ministro de Sakud, Alsjandro Gawviria, afirmd que ks tratamrentos contra |3 hepatitis C han representado una amenaza para los sistemnas de s,
murdo por los aftos costos.

Foto: Herminse Rulz J Minlsterio de Sabud

RELACIONADOS: ALEJANDRO GAYIRUA MINTSTERIQ DE SALUD HEPATITIS €

Por: Salud 24 de Jubo 2017, 0719 pon,

| El ministro de Salud, Alejandro Gaviria, presenté este lunes una nueva estrategia en T
la batalla contra los altos precios de los medicamentos que impactan en las finanzas TE PUEDE GUSTAR  tawaire
{ del sisterna de salud. "
| Relojes mase
. . YT . preciol
Al control directo de precios a través de la referenciacién inlemacional -que ya et
incluye cerca de 900 medicamentos- y al decreto que facilita el ingreso de
biosimilares al pafs para fomentar la compelencia, ahora el Ministeric suma un plan
. piloto que, segtin afirmé, permitird ahorrar casi 300.000 millones de pescs en su '
primer afio. Amor eterne
que eUNCca &
Braaafin Mundial
En rueda de prensa, Gaviria dio a conacer el mecaniamo de compras centralizadas de .
medicementos contra la hepatitis C, un virus para el que unos 60.000 colombianos
requerirdn tratamientos entre 2017 y 2030, de los 400.000 que en e] pais lo padecen, o
Crda vez mi
Este mecanismo fue desariollado por la Organizacién Panamericana de la Salud prefleren ap:
FANCY v e Yan ol i dwdmosa f it b 4 w1 :‘0!!' e_sta opp
Al navezar nuetira portal. consideramos que aceptas nuestra Palitica de cookies. X

hitp/iwww.slliempo.comivida/saludicontrol-de-preclos-de-medicamentos-para-ta-hepatitis-c-11 2364 1



26/4/2018

Control de precios de medicamentas para la hepatitis C - Salud - Vida ~ ELTIEMPO.COM

case colombiano, hasta hoy las EPS eran las que adquirian cantidades limitadas y en

solitario con las casas productoras para estos tratamientos de 12 semanas.

€€ Con el mecanismo de compras
centralizadas, el primer
tratamiento por persona pasara de
$ 114,3 millones a costar $ 23,5
millones 99

f v

La hepatitis C ~que conmemora su dia mundial de concientizacion este 28 de julio -
es tratada en el pais con dos medicamentos que fueron incluidos en la negociacidn:
Harvoni (combinacion de las moléculas sofosbuvir y ledispavir), producido por la
farmacéutica Gilead, v 1a combinacién de Daklinza (daclatasvir) v Sovaldi
(sofosbuvir), producides por las empresas Bristol-Myers Squibb y Gilead,
respectivamente,

Con el mecanismo de compras centralizadas —detalld el ministro—, el primer
tratamiento por persona pasaré de $ 1143 millones a costar $ 23,5 millones y ¢l
segundo pasard de $ 137,2 millones por paciente a solo $ 29 millones.

“Sin este mecanismo, los tratamientos para la hepatitis C habrian costado unos 7.8
billones de pesos en los proximos 14 afios. Estos medicamentos han representado un
hito importante en la salud piblica, pero han representado una amenaza para los
sistemas de salud en todo el mundo”, apunts.

Luis Fernando Cotrea, viceministro de Salud y Prestacidén de Servicios, puntualizé
ademas que la efectividad de estos tratamientos antivirales es del 94 por ciento y su
administracién podria satisfacer el 85 por ciento de las necesidades en & pais.
Gaviria sostuvo, por su parte, que es la primera vez que en Colombia se aplica esta
férmula de compras al por mayor de medicamentos de alto costo ¥ que, seguramente,
se extenderé a los tratamientos de enfermedades huérfanas.

SALUD/ VIDA DE HOY

COMENTAR 4 GUARDAR R REPORTAR &

|

EL TIEMPO

COPYRIGHT ® 2048 EL THEMPQ Casa £ditonal. Prahibida s raprodaceifin total o parcial, ast como su tiadurcidn a cuakquier sd’oma
2N BUEONIZACIAN esorita de su ntubr ELTIEMEPO com tedas las noticeas ponapales de Colombia y el Murds

A Daviya? DUESTIG BUL7IE, CUMSIABEAMISS . < eptas nuestra Poelitizs de cookies.

hitp:ffiwww.elliempo.comivida/saludfcontral-de-precios-de-medicame ntos-para-la-hepatitis-c-112364

|

SIGUENOIS: £

212



261442018 Desde hoy, medicamentos contra la hepatilis C serdan 80% mas baratos | ELESPECTADOR.COM

.::ﬂ\?
- EL ESPECTADOR

jueves 26 De Abril

Desde hoy, medicamentos contra la
hepatitis C seran 80% mas baratos

Salud 24 Jul 2017 - 11:33 AM
Por: Redaccién VIVIR

Una nueva politica publica farmacéutica en el pais generard un ahorro de
292.000 millones de pesos en compra de medicamentos para tratar esta
enfermedad. "]

Rueda de prensa donde se dio a conocer la nueva politica pablica para medicamentos del pais.
/ Cortesia Ministerio de Salud
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Panamericana de la Salud (OPS) para que los paises negocien tratamientos =+ ** |

contra la hepatitis C a precios razonables y los pacientes tengan acceso a
medicamentos que curan la enfermedad.

Con esta innovacién en la politica publica farmacéutica en Colombia, el H
Ministerio de Salud asegura que se beneficiara a un millar de colombianos y esto
generara ahorros de 292.000 millones de pesos en su primer afio de
funcionamiento, lo que significa una reduccién de mas del 90% con respecto al
precio anterior. |

Alejandro Gaviria, ministro de Salud, resalté durante la presentacion de esta
nueva politica piblica que dos tratamientos fueron incluidos en la negociacién.
Uno es el medicamento comercialmente conocido como Harvoni (combinacién

de las moléculas sofosbuvir y ledispavir), producido por la farmacéutica Gilead.

El otro tratamiento es la combinacién de Daklinza (daclatasvir) y Sovaldi |
(sofosbuvir), producidos por Bristol-Myers Squibb y Gilead, respectivamente.

En el nuevo escenario, el tratamiento combinado de Daklinza y Sovaldi bajara de
137,2 millones de pesos por paciente a 29 millones, y el tratamiento con :
Harvoni, de 114,3 millones a 23,5 millones. Cabe resaltar que la efectividad de |
estos modernos antivirales es del 94 %, y su administracién podria satisfacer el
85 % de las necesidades de tratamiento de la hepatitis C en el pais.

Pues como resalté el ministro de Salud “el medicamento de Hepaitits C es un
problema global. Hace poco lei que en California cuesta mas que toda la
educacion basica y en Rusia se llevaria un 12% del presupuesto global".

Mayor acceso

La hepatitis C es una enfermedad viral gque provoca inicialmente fibrosis del
higado, su evolucién lenta o crénica genera multiples complicaciones, como la
cirrosis, y por altimo el cadncer, para lo cual la Unica alternativa era el trasplante |
de higado, procedimiento que ademads de costoso, es de poca probabilidad por la
escasez de donantes. ;

] G 4 @
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2030 Sin un mecanismo de compra distinto, tratarlos habria requerido una
mvérsmn de 7,8 billones de pesos en los préximos 14 afios, cifra inviable para el

sist'ema colombiano.

El mecanismo basicamente consiste en una compra al por mayor realizada por el
Gobierno, a través de la OPS, a partir de los estimativos de demanda de todo el
pais. En este sentido, ya no son las EPS las que negocian cantidades 11m1tadas y
en solitario con las casas productoras. |

Por |L'11timo, la Ley Estatutaria ordeno al Gobierno establecer una politica

farmacéutica nacional para, entre otros aspectos, identificar estrategias de
regulacion de precios de medicamentos y de financiacion de tecnologias en
salud. n

En 1ste sentido, mediante convenios interadministrativos con el Ministeric de
Salud, los departamentos y distritos podran beneficiarse de la reduccién de
preéios de los farmacos contra la hepatitis C para facilitar el acceso a los
afiliados al régimen Subsidiado y fortalecer la equidad en el sector salud.

Temas relacionados

tostd de medicamentos Hepatitis C Ministerio de Salud

0 Comentarios
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Medicamento contra hepatitis C: ahora un 80
por ciento mas barato

Los palacientes que tienen este virus tendrdn acceso a estas medicinas a un precio
mas razonable gracias al mecanismo de compras centralizado desarrollado por

la Org‘anizacién Panamericana de Salud (OPS).

el W

@ Ei ministro de Salud, Alejandro Gaviria, le dio una buena noticia a los portadores del virus de la hepatitis C Foto:
Guillermo Torres / SEMANA

Como preambulo a la celebﬂ ga @ﬁ tra la Hepatitis, que se celebra el 28
de julio, el ministro de Salu |2 G I

una buena noticia a los portadores

del virus. Desde ahora, dgs megicamentos fundamentgales para el tratamiento de la
[ ]
enfermedad disminuirdn s [W prp.fisi



Esto es posible porgue el Ministerio de Salud inscribié al pais en un mecanisme de
compras centralizado mediante el cual el gobierno puede adquirir al por may'-f::'r este
medicamento para que salga mas barato. Esto sucedié con dos tratamientos que se usan
para atender dicha enfermedad: Harvoni, que es la combinacién de las moléculas
sofosbuvir y ledispavir y la combinacién de Daklinza y Solvaldi. “La efectividad de estos
antivirales es del 94 por ciento y podria satisfacer el 85 por ciento de las necesidades de
tratamiento de la hepatitis C en el pais”, informé el Ministerio en un comunicado.

Recomendamos: Cinco claves para conocer la hepatitis C (https://www.semana.com/on-
line/vida-moderna/articulo/hepatitis-c-es-una-enfermedad-cronica/475752}

Hasta ahora, el tratamiento Harvoni tenia un costo de 137,2 millones de pesos por
paciente. Con el nuevo escenario, su precio bajara a 29 millones por paciente. Por su
parte, la combinacién de Daklinza y Solvaldi, pasara de 114,3 millones por paciente a 23,5
millones. Segun calculos del Ministerio, este modelo de compra generara ahorros de
292.000 millones de pesos en su primer afio de funcionamiento.

Con este nuevo método de compra, desarrollado por la OPS, los gobiernos pueden
negociar el precio de los tratamientos para la hepatitis C de acuerdo a un estimado de
demanda. El gobierno calcula que actualmente unos 400.000 colombianos tienen el virus,
y unos 60.000 requeriran tratamientos entre 2017 y 2030. A partir de eso, se compra la
cantidad que prevé necesitar. “Ya no son las EPS las que negocian cantidades limitadas y
en solitario con las casas productoras”, dice el comunicado del ministerio.

En opinion de la hermana Maria Inés Delgado, directora y fundadora de la Asociacion
Colombiana de Enfermos Hepdaticos y Renales, esta es una buena noticia para el pais.
“Estamos de acuerdo porque son medicamentos supremamente costosos y nuestro
sistema de salud ya no soporta estos costos. Lo que esperamos es que las EPS no sigan
negando el medicamento”, afirma.

Le puede interesar: OMS: 325 millones de personas con hepatitis, y muy_pocos lo saben

(https://www.semana.com/ “ S/geu | -cifras-de-personas-con-hepatitis-
2017/523028)
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Segun Qelgado, el principal temor es que las entidades promotoras de salucll no hagan

que haya un control efectivo para que no vayan a llegar a manos de quie'anlt|as no lo

re&we ren. Ademas, nos interesa que los pacientes se adhieran al tratamiento”, asegura la

una buéna gestién ya que ellas seran las distribuidoras del medicamento. “Esperamos

rellglosa |

La hepatltis C es una infeccién causada por el virus (VHC) en el higado. Si no es tratada a

tlemp se vuelve crénica y puede desembocar en enfermedades graves como' cirrosis,
msuflc;enaa hepatica, cancer de higado o trasplante de ese érgano. La principal forma de

[ L. .y z . I . o ,
transmpision es a traves de la sangre, Este tipo de hepatltls no tiene vacuna, pero s un

tratamiento efectivo, que dura entre tres y seis meses, con tasas de curacion hasta dei 97
por aento La clave para que esta infeccion no termine en patologias mas graves es una
deteccion temprana. |
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Pacientes con Hapatilis C recibiran tos nueves medicamentos en sus EPS | Celombla | Vanguardia.com
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Pacientes con Hepatitis C recibiran los nuevos medicamentos en sus EPS

Un mes d.espués de que el Minisiterio de Salud y Proteccidn Social anunciara la adquisiclén de nuevos tratamientos para la Hepatitis C, los pacientes

empezardn a reclbirfos en sus EPS desde la préxima semana.

-—— e W

5 B

, II .  ’

El Ministerio de Salud caloula que 400.000 colombianos actuatmente Henen o virus,  (Foto: Colprensa /VANGUARDIA

LIBERAL)

’ fFYGCES

La entidad, a través del Mecanismo de Compras Centralizadas de la Organizacién Panamericana de la
Salud {OPS), logré consegulr tratamientos para esta enfermedad 3 precios Inferlores para poder
aumentar la cobertura del tratamiento en Colombia.

Se calcula que con esta negociacién se benefictard més de un milkdn de colomblanos y la Nacién se
ahorrara $292.000 millones durante el primer afo, el equivalente a un ahorro de 90 % con relacién al
afio pasadb,

Los medicamentos que se adquiricron en la compra fueron Daklinxza, Sovaldi y Harvoni. De esta
manera, segun el Minlsterio de saltud, el tratamiento cambinado de Daklinza y Sovaldi bajard de $137.2
millones por paciente a $29 millones, y ¢l tratamiento con Harvont, de $114,3 millones a $23,5
millones.

PUBLICIDAD
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requerirdn tratamiento entre 2017 v 2030.

“Sin un mecanismo de compra distinto, tratarlos habria reguerido una inversién de 7,8 biflones de pesos -

+ - . . . - k] 0 s T ¢ i
en los proximos catorce afos, cifra inviable para el sistema colombiana’, manifestd el ministro de Salud, Estas son las imagenes del dia en
Alejandro Gavirla Uribe a través de un comunicade. Hucaramanga

Publicadapor COLPRENSA, BOGOTA e retumes ontanco do Cai

Etiquetas: Hepatitis Ministerio de Satud

Lea también

Esto dijeron en Bucaramangae
Daniel Sampar Pizano y
Matador de los candidatos
presidenciales

* Conozea los 44 servicios Estas son las 5 EPS con

| ¥ procedimientas que ya
na cubrird el sistema de
 salud

Bucaramanga
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"Colombia vende”

casi 120 denuncias
contra EPS en
Bucaramanga Publicidad |
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!

Publicidad

hitp:#www.vanguardia.com/colombia/407637-pacientes-con-hepatitis-c-recibiran-los-nuevos-medicamentos-en-sus-aps 2



26/4/2018 Tratamientos contra la hepatitis C: Dréstica rebala en tratamlentos contra la hepatitis € | satud | Caracot Radio

#DaleLaMano -,

mand’

Salud

Drastica rebaja en tratamientos contra la hepatitis C

Los tratamlentos mds usados contra la enfermedad tendrdn rebaja en sus costos de hasia el 80%.

Carac Radio
LA
OO .

CARACOL RADIO l 241077207 - 1131 COT

-

E! Ministerio de Salud anunclé hoy que Colombla quedd Inscrito en el mecanlsmo de compras centralizadas de la .
Organizacién Panamericana de la Salud, que permite negoclar tratamientos contra la hepatitis C a precios razonables y

mejorar el acceso de los pacientes a los medicamentos,

hitpicaracol.com.cofradiof2017/07/24/salud/1500913830_018003.himl 15
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Esa compra centralizada generard al Estado ahorros de $292.000 millones, solo en el primer afio de funcichamiento, por una’

reduccién de hasta el 80% con respecto al precio que venia existiendo.

En la negociacidn Colombia incluyd dos tratamientos: el primero, el medicamento comercialmente conocide como Harvoni
{combinacién de las moléculas sofosbuvir y ledispavir), producido por la farmacéutica Gilead; el segundo, la combinacién
de Daklinza {daclatasvir} y Sovaldi {sofosbuvir}, producidos por Bristol-Myers Squibb y Gilead, respectivamente.

Con la participacién en el mecanismo internacional, ese tratamiento combinado bajara de $137,2 millones por paciente a $29

millones, y el tratamiente con Harvoni, de $114,3 millones a $23,5 millones,

La efectividad de esos antivirales es del 34% y su administracion pedria satisfacer el 85 % de las necesidades de tratamiento

de la hepatitis C en Colombia.

El Ministerio de Salud calcula que unos 400.000 colembiancs tienen el virus de hepatitis C y que unos 60.000 requerirdn
tratamlentos entre 2017 y 2030. Con el mecanismo de compra anterior, tratarios requeriria una inversién de $7,8 billones en

ios préximos 14 afos.

El mecanismo basicamente consiste en una compra al por mayer reaiizada por el Gobierno, a través de la QOPS, a partir de los
estimativos de demanda de todo el pais. En este sentido, ya no son las EPS las que negocian cantidades limitadas v en

solitario con las casas productoras.

La hepatitis C es una enfermedad viral que provoca inicialmente fibrosis del higado, su evolucidn lenta o crénica genera
multiples complicaciones, como la cirrosis y, por Ultimo, el cdncer, para lo cuai la Gnica alternativa era el trasplante de higado,

procedimiento costaso y de poca probabilidad, por |a escasez de donantes.

Las personas con mayor riesge de presentar la enfermedad son las que consumen drogas inyectadas, las que fueron
transfundidas con sangre antes de 1996 (época en la cual no se verificaba su calidad), las que padecen VIH y las que

tienen relaciones sexuales con personas que tienen el virus.

[ Comentarios ]
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