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Doctor

Luis Fernando Correa Serna

Viceministro de Salud Publica y Prestacién de S
Ministerio de Salud y Proteccion Social

E.S.D.

Radicado No: 2018

Asunto: Su delegacién en el Comité Técnico Interinstitucional del articulo 2.2.2.24.6 del
Decreto 1074 de 2015 para el proceso iniciado mediante 1a Resolucién 5246 de 2017

Respetado doctor Correa:
Reciba un cordial saludo.

Conocida cn dias recientes la Resolucién 1187 de 2018 por medio de la cual el Ministro de Salud y
Proteccién Social lo designé como delegado suyo en el Comité Técnico Interinstitucional
encargado de conceptuar sobre la existencia de existencia de razones de interés plblico con fines
de licencia obligatoria en el proceso iniciado mediante la Resolucién No. 5246 de 2017,
respetuosamente nos permitimos remitirle nucstros argumentos que sustentan la peticidn de que el
proceso en cuestion sea terminado y archivade inmediatamente.

Para cfectos metodoldgicos, agrupamos estos argumentos en dos categorias: aquellos relacionados
con las gravisimas falencias procedimentales de la actuacién y [a omisidn de¢ requisitos esenciales
en el procedimiento, y aquellos relacionados con la inexistencia de afectacién al interés piblico 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 PUBLICO (DECRETO 1074 DE 2015 ARTICULO 2.2.2.24.4)
Y VIOLACION AL DEBIDO PROCESO

1. Incumplimiento de Requisitos en el Acto de Apertura de del Procese (Resolucidn 5246 de
2017}

Lo primero ¢s recordar que ¢l Decreto 1074 de 2015 permite que terceras personas presenten ante
as autoridades competentes la solicitud de que se declare el interés plblico sobre determinadas
patentes, con cl fin de que se expida licencia obligatoria. La norma impone una (1.1) carga inicial
al solicitante: relacionar Ias patentes que serén 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 el proceso o no.

1.1. En relacién con ¢l primer requisito, la_identificacién _de las patentes es de piblico
conocimicnto que, en el presente caso, los solicitantes no indicaron en su peticién de octubre de
2015 cuales eran las patentes que a su juicio debfan 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 Resolucidn 5246 cuando manifesté que se echa
de menos dicha informacién, y resuclve oficiar a otras dos autoridades (INVIMA y
Superintendencia de Industria y Comercio) para que la proporcionen:

Que para efectos de la comunicacidn de esta apertura a los thulares de las patentes, |2
Direccién de Medicamentos ' y - Tecnologlas en Salud, mediante radicado
201724000306763 de! 13 de diciembre de 2017 manifiesta que existen dificulades para
tal actuacion, toda voz que se ha * (...) evidenciado que no sxiste uns releckén uro 8 uno
entro las psientes y ol medicamsnia: varias patentes pueden cubrir ef mismo medicamernu”,
para dar cumplimiento a lo sefiglado numerales segundo y teroero del articulo 2.2.2.24.4
del Decreto 1074 de 2015,

Que en aras de contrarrestar la sttuacidén anteriomente descrita se comunicara la
decisién de apertura, ademis de al solicitante, tercaros determinadas e indeterminados,
a los terceros determinables, segin lo informen la Supesintendencia de Industria y
Comerclo y el INVIMA,

Debe recordarse que no existe nonma legal o reglamentaria que permita al Ministerio abrogarse la
tarea de subsanar la peticién incompleta ¢ insuficiente dec un tercero en un caso como éste, pues,
cuando el proceso se inicia de oficio, mediante 1a solicitud de un particular, existen unos requisitos
que ¢éste — y nadie mds — debe cumplir.

Es claro, pucs, que ante el incumplimiento de este requisito la peticidn debié ser rechazada de
plano.

Aln si en gracia de discusién admitiéramos que csta informacién, - que no aparece en la
Resolucién — fuera allegada por los peticionarios con posterioridad, como ¢n efecto lo hicieron en
noviecmbre de 2017, lo cierto es que en la Resolucién del Ministerio, de diciembre de 2017, no se
rtiene en cuenta — ni siquicra sc¢ alude — a las patentes presuntamente involucradas, lo que es més,
como se scfiald, se reconoce expresamente que no estén identificadas patentes dentro del proceso y
se imparten 6rdenes para lograr su identificacion.

Ast fue como la Superintendencia de Industria y Comercio, en comunicacién de! 2 de febrero de
2018-1164030-0-0, suscrita por la Superintendente Delegada para la Propiedad Industrial informé
al Ministerio que no l¢ era posible cumplir con la solicitud hecha en la Resolucién 5246, pucsto

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

iMinistcrio “linformar] de manera detallada, en concordancia con el articulo 2.2.2.24.4 dci
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 Decreto 1074 de 2015, cudles son las patentes de invencién presentes en los medicamentos que
' conforman el grupo terapéutico de antivirales de accidn directa para el tratamiento de la hepatitis

| C”, con el fin de poder enviar toda la informacidn 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, ¢l 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 momentoe; y que
el Ministerio no solo no las identificara en la Resolucion 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
lﬁltimo momento, €] Ministerio procedi6 a vincular a ciertas personas a la actuacion, 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 algtin lado, eligid unas personas que podrian ser los titulares de las patentes a que podrian
estarse refiriendo los peticionarios.

' Presumiblemente, esta informacion para la vinculacién se obtuvo de la comunicacion de noviembre
:de 2017 referida, pero no tendria sentido, que, si el Ministerio contaba con esta informacién sobre
'las patentes desde noviembre, no solo la omitiera totalmente de la Resolucién 5246 de diciembre,
isino que ademas en ella manifestara gue 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 Resolucion que no tiene identificada a
{unas personas, pero procede a vincularlas de todos modos.

Esta omisién de las patentes no tiene un cardcter meramente formal, al no identificar las patentes el
peticionario — ni €l Ministerio en el acto administrativo — y siendo este un proceso que versa sobre
el eventual dafio que al interés poblico pueda estar causando la existencia de dichas patentes,
despoja de cualquier objeto al proceso mismo, pues juridicamente, el 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” sine que, realmente, exige
que desde el instante cero del procedimiento, estas estén identificadas.

Por el demostrado incumplimiento de la primera carga (la impuesta a los solicitantes) cual es la no
iidentiﬁcacién de las patentes, reconocida por el Ministerio en Ja Resolucién 5246 cuando admite
que no tiene informacidén 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 terminacién inmediata.
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1.2. Nos referimos ahora a la segunda carga impuesta por el Decreto 1074 de 2015, esta vez, al
Ministerio, cual es de la decidir mediante acto motivado si inicia el procese o no.

Como manifestamos en nuestra intervencion inicial (radicada el 15 de enero de 2018), es evidente
| que la motivacion de un acto administrativo no puede equivaler al mero “acuso de recibo” de una
peticidn por parte de unos solicitantes.

Tampoco consiste en un recuento de los antecedentes procesales del caso, que es lo inico gue
incluyen los parrafos que conforman la escueta parte considerativa de la Resolucidn 5246 de 2017,
como demuestran los ONCE parrafos que la conforman:

CONSIDERANDO

Que e Decreto 1074 da 2015, Unice Reglamentario det Sector Comercio, Industria y
Turismo establecis la competencia y ef procedimiento para ia declaratoria de existencia
de razones de interés publico con el propésito de que se otorguen licencias obligatorias
sobre producios objeto de patente,

Que ¢! numeral 2 del articulo 2.2.2.24 4 ibidem, prevé, tomo parte del procedimiento
para la declsratoria de existencia de razones de interds poblico que la autoridad
competente mediante acto motivado, disponga @l adelantar o no ia mapectiva actuacion
administrativa, comunicando dicha providencia al intergsado,

Que ia Fundacidn IFARMA solicitd a este Ministerio 7..) QUE SE DECLARE DE INTERES
PUBLICO EL ACCESO A LOS ANTIVIRALES DE ACCIHON DIRECTA PARA EL TRATAMIENTO DE
LA HEPATITIS ©, que incluye fos pringiplos activas (lapravir, bocepravir, solasbuvir, simeprovir,
Qaniatasvir, faldaprevir, iodispaside, dasavubir, ambitasvir, etbesvir, gazoprevin, pariteprevir, ombilaswir,
¥ fodos aquelios principias actives def misme grupe tefapéwbco que an 8! i sean producidos para
Ll fratamiento {..) "

Que dentre de la solicitud de IFARMA se presentaron una serie de argumentos técnicos
encaminados a que este Ministerio declare el interés plblico, de acuerdo a la
normativided que ¢ige fa maleria.

Clue por la naturakeza de! procedimients que se inicia, es precioso sefialar la inviabilidad
de incluir como parte d¢ la actuacién administrativa '(..) todos aqguetios principios actives def
mismo grupo terapdutico que en of fuluio sean producidos para el iratemagnto (..)", toda vez que
no 8y posible prever las circunstancias de moda, tiempo y lugar que sobrevengan
respecto a tales princinlos activos, y las eventuales razones para la declarateria de
interés plblico, sin que ello impida gue en su momentos, la autorided competente pueda
entrar & declarar 6 no la existensia de razones de interés piiblico respecto de 05 mismos.
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Que |a Corte Constiuclonal mediante Auto de 09 de febrero de 2015 requirid a este
Ministerio para resolver fas soficitudes elevadas por la Fundacién IFARMA sobre la
declaratoria de interés piblico del acceso a los antivirales de accidén directa para el
tratamiento de 1a hepatitis C y ! Tribuna) Administrativo de Cundinamarca - Seccitén
Cuarta, Subseccién “A” en faflo del 24 de octubre de 2017 ardend a la Entidad para que
*{...) de maners coorginpdp ¥ on ¢f marco d& sus compelencias, en ¢ enming de tres {3) dies
sigiientes 8 {3 notificacion do esta provigencls, s rosueivan da fondo y ds manera ciaro, prodise y
congruenta 13s peticiones forrmuiagas por (& Fundacion IFARMA {..), en ef sentito de informarie of
estado on que 5o encuantma la actuacion administretiva pars of esiudio de s deciaratorip de interds
piblico del acceso o los entivireles da pocidn directs para ef tratemiento de ls Hepatltis “C*{...)".

Que para efectos de la comunicacidn de esta aperture a los titutares de las patentes, fa
Direccién de Medicamentos * y ~Tecnologlas en Salud, mediante radicado
201724000306763 del 13 de diciembre de 2017 manifiesta que existen dificultades para
tal actuacidn, toda vez que se ha " {...) evidenciado que no existe ung relacion uno a uno
entre las patentes y ¢ medicemenio: varias patentes pueden cubrir ef mismo medicamsnto’,
para dar cumplimlento & lo sefiatado numerales segundo y tercero del articulo 2.2.2.24.4
del Decreto 1074 de 2015,

Que en aras de contrarrestar la sftuacion anteriommente descrila se comunicari la
decision de apertura, ademas de al solictante, terceros determinados & indeterminados,
a los lerceras determinables, segdn lo informen la Superintendencia de Industria y
Comerclo y el INVIMA,

Que una vez revisados los distintos documentos que componen la solicitud se determind
que se cumple con los requisitos del numerat primero del articule 2.2.2.24.4 det Decrsto
1074 de 2015, por lo qua se considera pertinente dar Inicio a la actuacién administrafiva,
cuyo fin serd el de determinar si existen o no razones que permitan dactarar que el
acceso a los antivirales de accién directa para el tratamiento de fa hepatitls C do interés
pdblico, en el contexto del articulo 65 de la Decisién Andina 485 de 2000,

Cue los numerales segundo y tercero del articulo 2.2.2.24 4 del Decreto 1074 de 2015,
establecen que 13 autoridod competente, para el caso en estudio este Ministerio,
comunicard Ia decisidn de ppertura a los solicitantes, a los terceros determinados,
incluido el titular de la patente, y a los terceros indeterminados

Que la apertura de la actuacién administrativa de ninguna manera significa una decision
de fondo o definitiva sobre ta solicitud, ni predetermina el resultado de dicha actuaciin
administrativa, $S6lo impkca ¢! inicio de un proceso que esta reglado.

En mérito da lo expuesto,

RESUELVE

Mcnos atn, puede cntenderse la motivacidn como la simple manifestacién de voluntad de la
autoridad, sino que debe ser la conclusién de una argumentacién ajustada al tema objeto de debate,
para que los interesados y también los ciudadanos, puedan conocer ¢l fundamento de los actos
ladministrativos.

En el caso en cuestién, 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 peticion de iniciar el tramite de declaratoria de interés publico mediante acto
motivado, era necesario que el Ministerio de Salud presentara, aun sumariamente, un analisis 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, ¢l tnico analisis 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 motivacion alghn andlisis razonado que sirva de fundamento para la toma de una
decision, 1a wnica_“motivacion” gue se encuentra en todo este procedimiento, es la de seiialar
gue los peticionarios incumplieron su deber de identificar las patentes y que por lo fanio el
Ministerio solicitara esa_informacién a otra(s) persona(s), situacion a que nos referimos en el
numeral anterior, pero no hay ningin razonamiento que explique por qué el Ministerio opta por
iniciar el proceso para declarar el interés ptblico.

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

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

Una motivacién implicita, “Iniciar 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 siquiera
referencia a circunstancias de tiempo, modo, lugar, salud piéblica, ete. que ameriten iniciar un
proceso que culmina en la expedicion de licencias obligatorias.

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

Y es 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 arbitrariedad.

Es, pues, un requisito sustancial indispensable. Si bien en la Resolucién 5246 se resuelve dar inicio
a la actuacién para la declaratoria de existencia de razones de interés publico para expedir
eventualmente licencias obligatorias, fa parte considerativa que deberia servir de fundamento a esta

decision no guarda coherencia con el resuelve, pues no se encuentra ninguna argumentacion que
|sugif:ra que, a la luz de tas normas aplicables, las circunstancias invocadas por los peticionarios
ameritan la activacién del proceso que conducira a la expedicion de una licencia obligatoria.
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. En ¢l presente caso, la motivacién debié explicar por qué, a pesar de las medidas adoptadas por el
Gobierno (compra centralizada) se sigue considerando que puede haber meéritos para iniciar el
| tramite.

Por estas dos razones (numerales 1.1 1.2) consideramos que el resultado de la evalnacion
y .
. propuesta por la sefiora Ministra, sobre “el cumplimiento de los requisitos” no puede ser distinta a
I 3 - n
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 la autoridad

en la interpretacion de las normas, se puede comprobar que la decision que se toma {en este caso la
. de iniciar el tramite que solo puede culminar con una licencia obligatoria) es 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 se resuelve dar inicio a la actuacion para la declaratoria de existencia de
| razones de interés piblico, la parte considerativa que deberia servir de fundamento a esta decision
no guarda coherencia con el resuelve, pues no se encuentra ninguna argumentacién que sugiera
l que, a la luz de las normas aplicables, las circunstancias invocadas por los peticionarios ameritan la
' "activacién del proceso que conducird a la expedicion de una licencia obligatoria.
|
No estamos afirmando que la motivacion de un acto de apertura equivalga a un analisis del 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 parrafos que componen la parte
,considerativa de la Resolucion 5246, la fmica razén que parece invocarse para iniciar el
| proceso es que alguien (la fundacién Ifarma) lo solicité.

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

\Por lo demds, no es clara la relevancia de sefialar en los antecedentes procesales la existencia de
acciones de tutela sobre la peticion de Ifarma referida, pues estos fallos de tutela no son ¢l motivo
| |sustancial por el cual se emite este acto administrativo,

En verdad, revisados estos fallos publicados por el propio Ministerio en su pagina web, lo que se
‘encuentra 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_ningin caso, un_juez de tutela ordené al Ministerio_iniciar el

\procedimiento_de declaratoria de interés publico, o de resolver favorablemente la peticion.
Solamente, se ordené responder de fondo, que es lo que los jueces amparan bajo el derecho
ifundamental de peticién.

| ANEXAMOS este fallo de tutela para demostrar que en ningin caso el juez de tutela ordend
iniciar_el proceso _de DIP para expedir licencias obligatorias, sino que ORDENABA
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RESPONDER unos derechos de peticidn, que ademés ya habian sido respondidos, que también
ANEXAMOS acompaiiados de su respectiva respuesta.

En este caso, la motivacion debié explicar por qué, a pesar de las medidas adoptadas por el
Gobierno (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 el interesado dirigir contra el
acto los argumentos y pruebas que correspondan segiin lo que resulte de dicha motivacion, su
| omision pone a los interesados en un estado que no puede calificarse sino de indefension.

Por el demostrado incumplimiento de la segunda carga (la impuesta al Ministerio) cual es la
motivacion del acto que decide iniciar o no el tramite, consideramos que el proceso esta viciado
desde su origen y no puede proceder cosa distinta a su terminacidn inmediata.

2. Violacion 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 el

proceso que conduce a expedicién de licencias obligatorias, no es una exageracion afirmar que las

personas que recibieron las comunicaciones del 15 de enero antes referidas mo encontrarian
sustento alguno en el ordenamiento juridico, concretamente en un acto administrativo, que soporte
su vinculacion a este proceso.

Adicionalmente, para efectos de ejercer los derechos de defensa y contradiccion dentro de la
presente actuacion, y de pronunciarnos de fondo sobre la existencia o no de razones de interés
publico, era indispensable que se conocieran las patentes sobre las cudles recaerd la medida de
licencia obligatoria.

Sin conocer las patentes, es imposible determinar cuales patentes (requisito de identificarlas) y en
1qué manera podrian estar afectando (requisito de motivacion) el interés publico.

Ciertamente, la peticién 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 que estén distorsionando el costo del tratamiento, o
afectando el acceso.

Es por esto por lo que, para efectos de ejercer los derechos de defensa y contradiccién dentro de la
presente actuacion, era indispensable que fueran conocidas las patentes sobre las cuales recaeria
una eventual licencia obligatoria. La razén de ser de la exigencia de la mencidn 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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i Dado que la declaracion de razones de interés publico estd 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 ejemplo se solicitara la declaratoria de
. razones de interés publico sobre una patente a punto de expirar, el Ministerio adelantaria ¢t
l tramite? ;Cual es el porcentaje de diferencia entre el costo de un producto patentado y uno no
patentado que justificara la expropiacién de la patente? ;Uno producto patentado que cueste 10%
més que uno no patentado se ‘salva’, pero uno que cueste 20% mas no? ;Si una patente ha sido
objeto de licencias voluntarias ya no sera objeto de licencia obligatoria? Todos estos ejemplos e
innumerables afines que se podrian incluir ilustran, no solo la imposibilidad sino la arbitrariedad de
emplear eventualmente la expropiacién de patentes como un mecanismo de controlar precios.

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

- Primero, al Ministerio le solicitan abrir el proceso de declaratoria de interés pablico, y
segin su Resolucién, esto es suficiente fundamento y lo abre.

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

- Finalmente, se les vincula, citando expresamente la Resolucién 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 pablico.

: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 cémo es gue sus patentes, si es que
existen, estarian afectando negativamente el interés piiblico.

Realmente, lo que sucede en ¢l presente caso, es que el Ministerio declara que HAY LUGAR PARA
ABRIR EL PROCESO DE DECLARATORIA DE INTERES PUBLICO y 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, ¢é6mo un derecho individual, de propiedad privada, derivado de una patente
especifica, estd afectando el interés piblico, se estd llamando a los particulares, titulares de ese
derecho, a que se demuestren, en abstracto, por qué la titularidad de su derecho no lo afecta’. Es

! 8i el solo hecho de estar patentado tiene la capacidad suficiente de afectar negativamente €l interés piablico, no es otra
lcosa que decir que la sola titularidad sobre un derecho de propiedad (garantizado por la Constitucién misma en el articule
61} afecta el interés publice. Si se admite que un derecho de propiedad privada como una patente {exclusivo y excluyente
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esta la razdn por la cual Ia falta de motivacion es una falencia tan profunda de! acto administrativo

que no puede ser subsanada posteriormente, y ausente como estd, no puede sino terminarse el
proceso.

La inversién de la carga de la prucba, originada en la falta de motivacién dc la Resolucidn 5246
de 2017, inversién no autorizada por la Ley, ¢s uno de los ejemplos més contundentes de violacion
al debido proceso. Por un hecho de tal magnitud, consideramos que el proceso debe cerrarse y
archivarse de inmediato.

INEXISTENCIA DE AFECTACION AL INTERES PUBLICO

1. La existencia de una patente no implica por si sola la afectacién al interés piblico

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

El hecho de la presunta afectacidn al interés publico alegada por los peticionarios, y reconocida
suficicntemente por €l Ministerio como para iniciar ¢l procedimiento que nos ocupa, se predique de
los principios activos y no dc tecnologias patentadas, como se expresa en la solicitud misma,
sugiere que la afectacion al interés pablico no surge de las patentes.

Como se ha dicho, si ¢l Ministerio encontrara mérito (desconocido en el acto administrativo) para
admitir, aun preliminarmente, que existe una afectacién al interés pliblico 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 piiblico.

Nos referimos a las patentes puesto que, como se ha sefialado, ¢l Gnico proposito de un proceso

como éste es conducir eventuaimente a la expedicidn de licencia obligatoria sobre una tecnologia
patentada.

como toda propiedad privada) implica una afectacién &l interés piblico, sencillamente no deberia existir la propiednd
intelectual ¢n Colombis, pero esn scrin une decision de cardcter polltico, que po ¢s dable adopiar, de facto, como

|doctrina, pl converfir en regla generat la excepeidn o In propiednd intelectunl, Si solo estar patenindo (v explotar

legltimamente esa patenic dentro de los Hmites que el Estado colombiano ha impuesto) es crusal de terminactén de Ia

ipatente (quc es, en csencia, lo que hace una licencia obligatoria), las patentes deberian desaparecer det ordenamicnto

ljuridico colombinno, y de plano, Ello, pues no podrin sceptnrse que ¢ Estedo institucionalizarn, avalara v protegiera
derechos que por su naturnleza perfudican el interés pétblico, pucs, se reitera, no se encuentra en el acto administrativo

ninguna motivacién para abrir ¢l proceso, distinta a que existen preductos 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 gue tratar una enfermedad era caro,
ante lo cual el Ministerio, consideré que 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.

Constderar, como lo hace ahora el Ministerio, que ¢l solo hecho de estar patentado tiene la
capacidad suficiente de afectar negativamente el interés plblico, no 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 publico.

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

Si solo estar patentado (y explotar legitimamente esa patente dentro de los limites que el 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 institucionalizara, 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
actuacion 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 si, por considerar que los precios de la vivienda general en una zona pudiesen ser
elevados, se buscara cndles 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 ¢l 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 “light”, de menor categoria, o susceptible de menor proteccién que la
propiedad sobre bienes materiales. Asi como la expropiacion o el uso de flexibilidades a la
bropiedad privada (tangible, como seria una casa, como en nuestro ejemplo anterior) solo se puede
configurar en situaciones verdaderamente excepcionales y, ademas, en ausencia de mecanismos
menos [esivos, lo propio debe ocurrir con la expropiacion de un derecho intangible como el que
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protege una patente.

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

Si la licencia obligatoria es la excepeion a ese monopolio que concede la patente, no tendria sentido
que el solo hecho de estar patentado diera lugar a la aplicacidn de la excepcién. Pero justamente
ésta es la absurda interpretacion que hace ¢l Ministerio al abrir una actuacion administrativa que
solo puede estar destinada a eliminar derechos derivados de patentes, sin individualizar las
patentes y sin explicar por qué cada patente hace dafio 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, proporcional o no, ni justificade o no.

Ya conocemos casos geograficamente cercanos de a donde 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 cudles 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 equivocd entonces la Superintendencia de Industria y
Comercio al conceder patentes a tecnologias antiguas y ya hace mucho superadas en la ctencia?

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
afectacion 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 activos para tratar la Hepatitis C) implican una afectacién al interés publico, de tal
magnitud que podria dar lugar al mecanismo més 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 e insistir en obtener respuesta
por parte del Ministerio, incluso, mediante la interposicion de acciones de tutela para lograr que el

|
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Ministerio les respondiera.

Como consta en el expediente de Tutela, en dos oportunidades debié un juez ordenar al Ministerio
dar respuesta a la peticidn que hacia seguimiento a la solicitud de DIP presumiblemente
desatendida.

No queda claro cudles son las circunstancias sobrevinientes a la peticion 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 tramite en los mis de dos afios desde que los
peticionarios presentaran solicitud. Mas aiin, cuando consideramos que la peticién invoca cifras del
aiio 2015 radicalmente modificadas por las medidas de control de precios, especificamente una
compra centralizada, adoptadas desde entonces, exitosamente, por ¢l Ministerio de Salud.

ANEXAMOS las notas de prensa donde se manifiesta esta circunstancia.

Por el contrario, la fUinica circunstancia sobreviniente en el contexto de la Hepatitis C y su
tratamiento en Colombia, fue el proceso de compra centralizada concluido en 2017, con éxito,
segin lo manifestd el propio Ministro en las notas de prensa que adjuntamos. No se encuentra
evidencia de que haya incrementado el nimero de pacientes al punto de implicar una crisis de
desabastecimiento, no se han puesto de presentes circunstancias relacionadas con la fabricacion,
distribucion o demas de estos medicamentos que puedan afectar el acceso a los pacientes, ni se ha
demostrado la disminucién en la competencia entre fabricantes o importadores de los
medicamentos en cuestién, y por ultimo, punto al que nos referimos a continuacidn, no se 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 idoneos distintos a la expedicion 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, el Gobierno Nacional ya cuenta con la facultad de regular los precios de
medicamentos v dispositivos médicos (patentados o no), sin que esto en ningin lugar implique la
expropiacion o el 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 némero de afios y los que se deriven del contenido mismo de la patente, pero siempre es un
limite sustentado en la proporcionalidad, necesidad y razonabilidad.

St en gracia de discusién admitiéramos que un alto precio de una tecnologia implica la afectacion al
interés piblico, en el presente caso, no se advierte el precio total de tratar la enfermedad (como
anocan 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
a patente que amerite la adopcion de una excepcion a esa patente.
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Adicionalmente, en atencién al cardcter temporal de la licencia obligatoria a que conduce un

| praceso de declaratoria de interés publico, esta medida no conduciria a una solucién sostenible,

pues, por su misma naturaleza una licencia obligatoria, al igual que una patente, tiene un término de
expiracidn en el tiempo.

Por esto mismo, y dado que se requeria una solucion estructural para procurar tratamiento para la
Hepatitis C, €l Gobierno Nacional opté por efectuar una compra centralizada de cstas terapias,
Como se indica en ¢l oficio 201724000998631 referido en el numeral 8 de nuestras prucbas
aportadas, el Ministerio mismo lc indicé a la fundacion Ifarma que su_preocupacién sobre el costo
de tratar la Hcpatitis C seria_atendida_mediante una compra centralizada, que va se
cncontraba en curso. Esta compra se materializé ¢l afio pasado mediante la Resolucién 1692 de 23
de mayo de 2017. Como sc indica en las pruebas documentales que anexamos, conforme a la
relacidn precedente, numeradas del 1 al 7, el Ministerio ha reconocido que los costos de estas
terapias disminuyeron cntre un 80-85%.

Por las razones expuestas, consideramos que ¢l proceso iniciado mediante la Resolucién 5246 de
2017 estd viciado desde su origen, y ademds carece por completo de sustento factico para
continuar.

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

Agradezco la atencién prestada y me suscribo atentamente,

4\%:/\/\—\)5

Gustavo Morales Cobo
Presidente Ejecutivo
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REFERENCIA: SOLICITUD DE DECLARATORIA DE INTERES PUBLICO PARA
EL ACCESO AL TRATAMIENTO CON 'ANTIVIRALES DE ACCION DIRECTA

N S

EN HEPATITIS C

REDLAM,! la ‘Red LaUnoamcncana por ¢l Acceso a Medicamentos” integrade
por redes y-organizaciones -de cinco paises dec América Latina (Argentina, Brasil,
Colombia,.México y Per(l) que trabajan en conjunto para promover la mejora de
la calidad dé vida de las personas que viven con cl VIH/SIDA (PVVS} vy las
comumdades maés afectadas promoviendo el acceso universat a tratamientos,
reprcscmada cn Colombia por la FUNDACION IFARMA, persona juridica sin
animo de ]ucro, identificada con NIT 830091891, rcprcsentacla legalmente por
FRANCISCO ROSSI BUENAVENTURA, identificado con cédula de ciudadania
N0.79144216 -de Bogots D.C., mayor de edad y domiciliado en Bogota D.C.;!
hacicndo uso del derecho de pchcnén solicita al MIN!STERJO DE SALUD Y|
PROTECCION SOCIAL DE COLOMBIA, QUE SE DECLARE DE INTERES

PUBLICO. EL ACCESO A LOS ANTIVIRALES DE ACCION DIRECTA PARA ELJ

TRATAM[ENTO _DE, LA HEPATITIS C, que mcluyé “los principios: actwuﬁ'.
telaprevir,. -rbocc.prevxr, sofosbuvir, - simcprevir, < daclatasvnr faldaprevir

ledispasvir, dasabuvir, ombitasvir, elbasvir, gazoprevir, paritaprevir, ombitasviry
y todos aquecllos principios activos del mismo grupo terapéutico que en el futurg
scan producndos para tal-tratamicnto. Estos productos mgmﬁcgn una mejora
importanté en’las opciones terapéuticas -para: Aa, Hcpatitis C, pcro el cosig
comercial amcnaza scveramente el acccso a los :mismos y la SOStCIllbllldad
financiera de los sistcmas de salud a nivel mundial y en particular de nucstrg
va fragil sistema de salud colombiano.

La presenitc solicitud se realiza con basc ¢n los siguientes:
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Ue Partes, hechos ¥ pretensuone
. “Uplicidad de acciones.
- ohioc
bietivo con el ejercicio d° la

|

i De olra parte, en relacién ¢

de antivirales de accién directa para €

. -
o administrativo de apertura.

I 0
Sy
stento los mismos SUPUES'®® mala
de

{IADUNAL ADMINyo,
R

Accién de Tut
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5
i idenlida(.j ‘Ze F.)an.e‘s' (i.i) identidad de hechos, (iiiy ;

) qusencia dé justificacién en la Presentacisn d e(l:l) denlidad de pretensiones, y
getuar :::'OSSZ Vr::i mala fe por parte def accionz:tl;ev: ETC.C on. vinculada a un
sypues ’C P Ca' qu.e se ha configurado el fené' Acsnalmente @ eslos
qando la Corte Constlfuclonal ha adquirido el conoci Imeno de la cosa juzgada
pctuyéndolos O seleccionandolos para su revision imiento de los fallos de (utela,

0e la copia del fallo aportado, la Sala verifica que entre fa accl

2016-00622 y 1a de la referencia, confluyen las mismas parte ac:ér? de lutela No.
en ambas acciones promueve fa solicitud de amparo la Fu?dai?c;:al;:i!ma "
contra del Ministerio de Salud y Proteccién Social, con lo cual se satisih::ee;

requisito relativo a ta identidad de partes.

on la identidad de hechos, se observa que la
de la actora tiene como {undamento, en las dos
usencia de respuesta de fondo @ la peticidn
5, relativa a fa declaratoria de interés publico

I tratamiento de la Hepatitis “C".

invocada vulneracién de derechos
acciones de lutela, la presunta a
presentada el 28 de octubre de 201

s, la Sala constata que tanic en la
a al Juez de Tutela que ordene & la

10: pretension que s€ considero
a través del

ntidad de pretensione

En lo relativo a la ide
presente, se solicit

primera accién como en [a

actionada dar respuesta de fondo 3 su requerimien
salisiecha en la accion d 2016-00622, 8l verificarse que

Oficio No, 2016240001 563 gro de 2016 €! Ministerio de Salud le
indi i i ibli correspondi
habia indicado a la actora g ria de interes publico correspondia a

u . - ; nicio a la misma para proferir el
na actuacion administrativa ¥ dof

e tutela NoO.
51 del 8 de {ebr
ue la declarato
que habla da

accion de tutela No. 2016-00622
an los presupueslos de identidad
clora ha incurrido en
da procuro el mismo
exponiendo an

e que entré la

la s€ conligur
ota que ia a
n analizd
onales,
], en et presenie caso

que gvidencle un

Y la que ocupa 1a atencion de la S8

s. lo que den

petici
es constituc!

¢ dos accion
0 obstanté lo cud

{Acticos.
e de ja aclord

n
0 se advierte un actuad’ doloso ¥

e
v e ewari,




Accionado: MINISTERIO DE SALUD ¥ PROTECCION SQCIAL

r————

Ahora bien, consultado el Sistema de Gestion Judicial "Justicia Siglo XXI” se
verifica que la accion de tutela No. 2016-00622 fue excluida de revision por ia
Corte Constitucional, lo que permite concluir gue en este caso ha operado e
fenémeno de la cosa juzgada conslitucional, que impide a esta Corporacién
pronunciarse nuevamente sobre un asunto que ya fue objeto de andlisis y decision
jurisdiccional. Asi las cosas, la Sala no puede valorar nuevamente si con ocasién
de la peficion presentada el 28 de octubre de 2015 se ha incurrdo en g
vulneracion de los derechos de la actora, habida consideracion que ello implicar(a
reabrir un debate y desatender el principio de ejecutoriedad de las providencias
judiciales.

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

De conformidad ¢on las consideraciones precedentes, en relacion con la peticidn

radicada con los Nas. 201542301941122 y 201542301941432 del 28 de octubre
de 2015 se declarara improcedente la aceion de tutela.

+ Peticiones Nos. 201742301022962 y 201742301299852

A proceso se acredita que el 17 de mayo de 2017, bajo el radicado No.
201742301022962, la Fundacion IFARMA sciicité que se declarara de interés
publice el acceso al tratamiento de antivirales de accion directa en Hepatitis “C" v,

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

administrativo  correspondienie  a  la  peticién  identificada con  Nos.

201542301841122 y 201542301941432, exponiende en sustento que “Hace méds
de un afio el Ministerio manifesto a una instancia judicial el Tribunal Administrativo

de Cundinamarca — Seccion Segunda- que habia dado inicio ai tramite” (fls. 36-
44),

Por su parle, el Director de Medicamentos y Tecnologias en Salud del Ministerio
de Salud y Proteccién Social emitié el Oficio No. 201724000998631 de! 24 de
maye de 2017, aportado con el libelo de 1a accién, a través del cual le indica a @

peticionaria que el Ministerio se encontraba fortaleciendo e} tratamiento de 1@
Hepatitis “C* a través de la compra centralizada de medicamentos y que para la
declaratoria de interés publico prevista en el Capitulo 24 del Decreto 1074 de 2015
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de Salud ¥ de la cartera Ministeria} (s 45.4;3)00 de Ia Organizacign Panamericana

gspecto al anterior pronunciam;
. . nctamlento. la Fundacig IF
a la accionada el 21 gg junio de 2017 o ot e oo,

cuestionando que: (i) no se dio respuest o radicado 201742301205852,
a a la solicitug de i
nformar el estado del

3 peticion  radicada bajo los Nros.
» (11} ia respuesta emitida era evasiva o

ramite  administrativo iniciado con
201542301941122 y 201542301941432

principio de legalidad. En concreto, requirié:

“En consecuencia exigimos al Ministerio de Salud y Proteccion Social informe
ctiaal es ef estado de la solicitud Radicado No. 201542301941122 y Radicado No.
201342301941432 en la cual se solicita que se declare de interés priblico el
acceso a las antivirales de accion directa para of wratamiento de la Hepatitis C.

NOTIFICACIONES

Fundacion 1FARMA: Carrera 13 No. 32-31 Torre 3, Oficina 1114-1115 Bogatd
D.C" (fls. 49-55).

Finalmente, con el informe rendido a esta Corporacitn el 18 de octubre de ‘2017' la
Subdirectora de Asuntos Normativos Encargada de las Funciones de la Direccidn

i trab
Juridica de fa entidad accionada adujo que el derecho invocado se elncon raba
puesta de fondo a través del radicado No.

sati dado res -
atisfecho, pues se habia de 2017; a partir del cual la Sala verifica que

204 7 de octubre
724002034595 del T cnologfas en Saiud (E) da respuesta a la

. oreora e Medicameno® ¥ T'e j ia aclora, en [0S siguientes términos:
solicitud de declaratoria de interés publico de

Radicade No. 20 ?4230!299&;‘?’. RH%?;EJ;; '{f;;.*mﬂ:)fg
“ASUNTO: Respuestd ,“ e 015421019 I’! 123 SoLcTuD, L
Radicados 201542301900 by e pyptdco PG oo i hpaTimis
AT mﬁ(m(;0%Fs NTIRALES DI ACCION DIE
TRATAMIENTO ‘

respucsta @ los

llC [
: .o nifia Hntdd
f yne pellera sC € o la peticion de
. Jel asunio, €8 € 22 acerca de 14 B
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AcCionante: FUNDACION IFARMA
Acclionado: MINISTERIO DE SALUD ¥ PROTECCION SOCIAL

INTERES PUBLICO EL ACCESO AL TRATAMIENTOQ CON ANTIVIRALES DE
ACCION DIRECTA EN [IEPAT! TIS "C", me permity mformarle que de acuerdo
¢ su solicitud, esie Ministerio dard inicio « la correspondiente  aciuacion
administrotiva, conforme a la normatividad vigente que regula esta muteria. Ven
ol mareo de la misma, se le estard enviando la respectiva comunicacion.” {fl. 80},

Analizadas las pruebas transcritas la Sala advierte que los pronunciamientos
emitidos por el Ministerio de Salud no satisfacen cabalmente el derecho de

peticion de la parte actora, teniendo en cuenia que no se ha pronunciado sobre el
fondo de cada uno de los requerimientos efectuados.

En primer lugar, confrontada la peticion No. 201742301022962 del 17 de mayo de
2017 con el Oficlo No. 201724000998631 del 24 de mayo de 2017, esta
Corporacién no evidencia un pronunciamienio congruente que 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 habfan desplegade por ta entidad y por el Fondo
Estrategico de Ja OPS para fortalecer el acceso al tratamiento de la Hepatitis “C”;
argumentos que si bien guardan relacidn con la declaratoria de interés publico
requerida por la actora no resuefven de manera puntual y directa el requerimiento
de la peticionaria, pues no se le indicd el estado en el cual se encontraba la
actuacién 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 ia precision de la solicitud.

En segundo lugar, se observa que a través de la solicitud No, 201742301299852
de!l 21 de junio de 2017 la Fundacién accionante controvirtié el marco normativo
invocado por el Ministerio de Salud y reiters 1a peticion de conocer el estado de la
actuacion administrativa mencionada, no obstante, a través del Oficio No.
201724002034581 del 17 de octubre de 2017 Ia parte accionada so6lo manifesto

que daria inicio a ia correspondiente actuacién normativa de conformidad con las
normas vigentes que regule la materia.

Para la Sala el anterior pronunciamiento desconoce el derecho de peticién de la

Fundacion IFARMA, pues la Administracién no se pronuncié scbre el marco

normativo que fue objeto de cuestionamientg por la peticionaria, quien en e! texio

de la peticion controvierte fa aplicacién de Jag disposiciones juridicas que fueron
invocadas por el Ministerio de Salud para Ia resolucién de su caso, sin que este
argumento pueda entenderse resuelio ¢on la manifestacién de adelantar '2
actuacion “conforme las normas vigentes que regulan la matenia®. Asimismo, s€

Scanned by CamScanner



TRIBUNAL ADMINT
.. STRATIVC DE ¢
Accion de :ztx.ala No. 25000~23—37-000UP20011!\I-?MARCR 13
Accionado: Mi?ﬁ[;antm FUNDACION IFARMA "01919-00
- TERIC DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

—

inourfe en la transgresion de la garantia fundamental de Ia actora al pretender

gitorar 12 respuesta emitida a la peticion de radicados 201542301941122 y

201542301941432,

Sobre peticiones reiterativas, el articulo 19 de Ia Ley 1437 de 2011, sustituido por
¢l atticulo 1° de la Ley 1755 de 2015, prevé:

ARTICULO 9. PETICIONES IRRESPETUOSAS, OSCURAS O
REITERATIVAS. Toda peticion debe ser respetuosa so pena de rechazo. Solo
cuando no se comprenda la finalidad v objeto de la peticion esta se devolverd al
jnteresado para gue la corvija o aclare dentro de los diez (10) dias siguientes. En
caso de no corregirse o aclararse, se archivard la pericion. En ningun caso se
devolverdn peficiones que se consideren inadecnadas o incompletas.

Respecto de peticiones reiterativas va resueltas, la autoridad podrd remitirse d
las respuesias anteriores, salvo que se frate de derechos imprescriptibles, o de
peticiones que s¢ hubicren negado por no acreditar requisitos, siempre qie en lu

nueva peticion se sibsanc.
taala

La Sala considera pertinente precisar que si bien el articulo en cita facul
ello solo procede en

Administracién para remitirse a respuestas anteriores,
ficion,

sos que evalue y determine la condicién de reiterativa de una pe

aguelios ca
ea sustancialmente idéntica a otra presentada anterigrmente; fo que

esto es, que s
no acaece en
identificada con lo

solicitd declarar com
Hepatitis “C", mientras que en la solicitud No. n01742301299852 del 21 de junio

de 2017 se solicita informar el estado del tramite administrativo adelantado en

el presente caso dado que a través de la primera petl
s radicados Nos. 201542301941122 y 201542301941432, se
o interés publico el acceso a unos medicamentos para la

. virtud de la anterior peticion.

| Todo lo expuesto en precedencia, permite a la Sala concluir que el Ministerio de
" Salud ha omitido pronunciarse de fondo sobre las peticiones 2017423010223862
~del 17 de mayo de 2017 ¥ 501742301299852 del 21 de junio de 2017, al no haber

e se encuentra la actuacion

. informado de manera clara el estado en qu

maxime que en informe rendide a esta

uridica de la entidad el
a dicha actuacion,

‘administrativa  correspondiente,
Corporacién se indicé que se rernitiria a la Direccién J
proyecto de acto administrativo mediante €l cual se da apertura
o que no se demostré que hubiere sido informado a la peticionaria. Asimismo, el

Ministerio tampoco le precisé a la actora cual era el marco normativo que regulaba
'su peficion, teniendo en cuenta que se controvierte por la peticionaria el presunto
quebrantamiento de [os principios de legalidad y seguridad juridica. Siendo una

igaranﬁa del derecho fundamental de peticion que se resuelvan materialmente

cioén, .

A
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sin importar €l sentido favarable 0 desfavorable

no de sus requerlmientos, .
au a lo cual conviene precisar qug

de la decisién que 2 Administracion adopte, ¥ Par ! |
¢ fondo los requerimiemos de la peticionaria y |

ficular, no es la accién de tutela ¢

cad

una vez se resuelvan d
una decision sobre &l pa

Administracién adopté
noa

irovertir sl ésta sé ajusta © | ordenamiento juridico.

ascenario para con

En ese senlido, en aras de garantizar el derecho fundamental de peticion de ia
actora, la Sala ordenaré al Ministro de Salud y Proteccion Social y a la Direciora
de Medicamentos ¥ Tecnologfas en Salud del Ministerio de Salud ¥ Proteccién
de manera coordinada y en el marco de sus competencias, en el

Social que,
olificacién de esta providencia, se

{érmino de tres (3) dias siguientes 2 la n
resuelvan de fondo y de manerad clara, precisa ¥ congruente las peticiones

formuladas por la Fundacion IFARMA radicadas bajo el No. 201742301022962 el
17 de mayo de 2017, ¥ No. 001742301299852 ¢l 21 de junio de 2017, en el

sentido de informarle el eslado en que S¢ encuentra la actuacion administrativa
aclaratoria de interés publico del acceso a los antivirales de

para el estudio de la d
“C" y de precisarle el marco

accién direcla para el tratamiento de la Hepatitis
normativo con el cual se¢ lramitara esta actuacién: debiendo en el mismo término

poner la respuesia en su conocimiento en la direccién informada

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

FALLA

ERILAEI;O: ::::EA(F:‘LARASE improcedente la accion de tutela promovida por 12
undagién i ' o
ré0154230194 MA en relacidn- con la peticion radicada bajo los NOS-
) 1122y 201542301941432 el 28 de octubre de 2015, de conformidad
con lo expuesto en [a parle moliva de esta providencia

SEGUNDO: TUTEI
IFARMA en ref -:LASE el derecho fundamental de peticién de la Fundacic”
acion con las peticiones radicadas bajo el No 201742301022952 el

17 de mayo de 2017
» ¥ No. 2017423012998
52 at 21 ; i7, de
conformidad con lo considerads en la parte motiva e Junio de 20

TERCERO: CRDEN ini
s on ﬁ.\TSE al Minisiro de Salud y Proteccitn Sacial y a la Directo™®
y Tecnologlas en Salud del Minlsterio de Salud y Proteccio”

Soclal que, de
. man
era coordinada y en el marco de sus competencias, €0 el
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grmino. de 1reS (3) dias siguientes a la nolificac

resuelvan de fondo y de manera clara p:‘:::caClﬁn de esta providencia, se
omuladas por fa Fundacién IFARMA b;llo . ::) Yz :::gruente las peticiones
ayo de 2017, y No. 201742301299852 el 21 de ll;nio d::z?;t)zzesz el '17 de
nformarle ¢l estado en que se encuentra la actuacion adm_' or e sentido de
estudio de 12 declaratoria de interés pablico de! acceso a los an':::"r?\wz paral el
directa para el tratamiento de la Hepatitis *C" y de precisarle el nlmr:r:z nz;C:::n
el cual se tramilara esta actuacion; debiendo en el mismo término poner |:

con

respuesta en s conocimiento en la direccién informada para efecto de

notificaciones.

En el término sefialado_deberan acredilar el cumplimiento de la_orden impariida
anle esiad Corporacidn.

CUARTO: NOTIFIQUESE esta providencia @ las partes de contormidad con el

articuto 30 del Decreto 2591 de 1991.

presente fallo dentro de (o8 tres dias

QUINTO: En caso de no ser impugnado el
su eventual

a la Corle Constitucional para

siguientes a sSu nolificacion, enviese
| Decreto 2591 de

revisién, de conformidad a lo establec

1991.

do en €l articulo 31 de

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Constancla: £l proyecto de gsta provldencia fue esludiado ¥ aprobado en cesion de 1a {echa

LOS MAGISTRADOS

o ﬁﬁ@%’ﬁ?

GLORIA ISAB

AT e ,_.‘-:_ i

Az




28412018

Colombia, ¢lemplo mundial en compra centralizada de medicamentos para 1a hepalitis C
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para la hepatitis C
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Retominand 1 || Share |

Melns de Desarrollo Sostenible 2030, al convcerse que de Jos 60 mil tratamientos que ¢l pais debe adquirir para salvar por lo menos 17 m
han distribuido ¢l 74% a las entidaces promotoras de salud (EPS}) y 505 pacientes han sido prescritos via MIPRES,

De esta nianera Colombia, junto & Egipto, Georgia y Binmanin, ¢s cjemplo a nivel mundia! en compra centralizada de medicamentos para
avanza cn la cobertura universal en salud de las hepatitis virales, dando acceso a los medicamentos, contribuyendo a 1a sostenibilidad fin
Sistema qencml de Seguridad Socinl en Salud y garantizando ¢l derecho fundamental a ia salud.

Colombia sigue avanzando en ln meta de climinar las hepatitis virales en ¢! marco de los Objelivos y

1 vidas, ya se

hcpnt:itis Cy
ciers del

Este avance se conocid durante Ia presentacién por parte del Ministerio de Salud y Proteccién Socinl de los mecanismos para adelantar nagociaciones

centralizndas de precios de medicamentos, insumos y dispositivos para esta enfermedad, ¢n cumplimiento de la Ley 1753 de 2015,

Tras 1a primcra arden de comprn del pasado 1 de junio, en la cual se adquirieron medicamentos para los tratamicntos del virus de Hepatiti
se recibieron 102.480 dosis/tabletas, 1.220 tratamicntos. Hasta ¢l momento han sido distribuidas a las EPS 44.436 dosis/tabletas, que repn
43% del total de la compra, beneficiando a quienes se les ha prescito ¢l tratamiento por parte de sus médicos.
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Colombia reduce en un 80% costos de tratamiento contra hepatitis C

[ Wacominend 4 ][ Share) julio 25,2017 7217 am

*,

El Ministerio de Salud y Proteccidn Social anuncid que incorpord a Colombia en un mecanismo de

compras centralizadas para tratamiento contra la Hepatitis C desarrollado por la Organlznclén Panamericana de In Salud (OPS), ¢l cual béneficiard a un

millar de colombianos y generar shorros de 292 mil millones de pesos en su primer afio de funcionamiento, lo que significa una reduccid
90 por ciento con respecto al precio anterior.

n de mas del

Dos tratamicentos fueron incluidos en ta negociacion: Uno es ¢t medicamento comercialmente conocido como Harvani (combinecidn de ks mo

sofoshuvir y ledispavir), producide por la farmacéutica Gilead. El otro tratamiento ¢s In combinacién de Daklinza (daclatasvir) y Sovaldi
producidos por Bristol-Myers Squibb y Gilead, tespectivarente.

En ¢l nuevo escenario, ¢l tratamiento combinado de Daklinza y Sovaldi bajars de 137,2 millones de pesos por paciente a 29 millones, v ¢
con Harvoni, de 114,3 millones 2 23,5 millones.

La efectividad de cstos modemnos antivirales es del 94 por ciento, y su administracién podria satisfacer ¢l 85 por ciento de las necesidades
tratamiento de la hepatitis C en el pais.

Por el acceso vy la sostenibilidad

La hepatitis C ¢s actualmente un reto para los sistemas de salud ¢n el mundo. El Ministerio de Salud calcula que acsualmente unos 400.00

(sofosbuvir),

tratamicnto

de

D

éculas

[
colombianos tienen el virus, y unos 60.000 requerirfin tratamientos entre 2017 y 2030, Sin un mecanismo de compra distinto, tratarlos haliria rcqucndo

una inversion de 7,8 billones de pesos en los préximos 14 afios, cifra inviable para el sisiema colombiano,

Bisicamente, ¢l mecanismo consiste en una compra al por mayor realizada por ¢l Gobierno, a través de 1a OPS, a partir de los estimativos
de todo el pafs. En este sentido, ya no son las EPS lzs que negocian cantidades limitadas v en solitario con las casas productoras.

Con este proceso, ¢l Gobiemo implementa ¢l articula 71 del Plan Nacional de Desamrollo (PND) y avanza en ¢l cumplimiento de la Ley E
Salud. En efecto, 1a Ley 1753 de 2015 —conocidn como Plan Nacional de Desarrolle 2014-2018: “Todos por un nuevo pais"— facultd al
Salud para que establecicra mecanismos para adelantar negociaciones centralizadas de precios de medicamentos, insumos y dispositivos,

de dmanda

tatutaria de

nisterio de

Por su pnﬁc, ia Ley Estatutaria ordend al Gobierno establecer una politicn farmacéutica nacional para, entre otros aspectos, identificar esieategias de
regulacidn de precios de medicamentos y de financiacidn de tecnologias en salud. En este sentido, mediante convenios interadministrativds con el
Ministerio de Salud, los departnmentos y distritos podriin beneficiarse de 1a reduccion de precios de los firmacos contra lo hepatitis C para facilitar el

acceso a los afiliados al régimen Subsidizdo y foralecer Ia equidad en ¢l sector salud,
|
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La hggatitis Gees una enfermedad viml que provoca iniciatmente fibrosis del higado, su evelucién lentn o crénica genera miiltiples complicaciones,
cgmo la cimasis, y por Gltimo ¢l céncer, para io cual la Gnica allernativa era el trasplante de higado, procedimiento que ndemés de costoso, es de poea
probabilidad por Ia escasez de donantes, Las personas ¢on mayor riesgo de presentar In enfermedad son las que consumen drogas inyectades, las que
fucron'transfundidas con sangre antes de 1996, &poca en la cual no se verificaba su calidad, las que padecen VIH, fas que tienen relaciones sexuales

€on personas que ticnen ¢l virus,
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Minsalud logra que medicamentos contra la hepatitis C sean 80% nfuis

baratos

( Rm,;,.m, a}[snere) julio 24, 2017 2:51 pm

El Ministerio de Salud y Proteccién Social incorpord a Colombia en un mecanismo de compras centralizadas desarreliado por la Organizae

ion

Panamericana de la Salud (OPS) para que Jos paises negocien tratamientos contra In hepatitis C a precios razonables y los pacienics tengad eccéso a

medicamentos que curan la enfermedad,

La compra centralizada beneficiars a un millar de colombianos y generars ahorros de 292.000 millones de pesos en su primer afio de func
lo que significa una reduccidn de mis del 90 por ciento con respecto ol precio anterior.

]
1
i}

onamiento,

L

| :
Deos tatamientos fueron incluidos en la negociacidn. Uno es el medicamento comervialmente conocido como Harvoni {combinacion de lab moléculas
sofosbuvit y ledispavir), producido por la farmacéutica Gilead. El otro tratamiento es ta combinacién de Daklinza (daclatasvir) y Sovaldi (sofosbuvir),

producidos por Bristol-Myers Squibb y Gilead, respectivamente.
|

1
En el nuevo escenario,el tretamiento combinado de Daklinza y Sovaldi bajard de 137,2 millones de pesos por paciente a 29 mitlones, y el
con Harvoni, de 114,3 millones a 23,5 millones.

La cf'cctividad de estos modernos antivirnles es del 94 por ciento, y su administracién podria satisfacer el 85 por ciento de Ins necesidades
tratamiento de 2 hepatitis C ¢n ¢l pais.

Por e? acceso y la sostenibilidad

La hqpalil:is C es nctualmente un reto pars los sistemas de salud en el mundo. El Ministerio de Salud calcula que actualmente unas 400.001
colombiaros tienen el virus, y unos 60.000 requeririn tratamientos entre 2017 y 2030. Sin un mecanismo de compra distinto, tratarlos habs
una ipversién de 7.8 billones de pesos en los préximos 14 ailos, cifra inviable para el sistema cotombiano.

Bfsicamente, ¢l mecanismo consiste ¢n una compra al por mayor realizada por ¢l Gobiemo, a través de 1a OPS, a partir de los estimativos
de 10do ¢l pais. En cste sentido, ya no son las EPS las que negocinan cantidades limitadas y en solitario con las casas productoras.

Con ¢ste ﬁroccso. cl Gobierno implementa el articulo 71 del Plan Nacional de Desarrollo (PND) y avanza en el cumplimienta de 1a Ley El
Salud. En efecto, la Ley 1753 de 2015 —conocida como Plan Nacional de Desarrollo 2014-2018: “Todos por un nuevo pais'- faculté al M
Salud para que establecieras mecanismos para adelantar negociaciones centralizadas de precios de medicamentos, insumos y dispositives.

Por su parte, ta Ley Estatutaria ordend al Gobierno establecer una polftica farmacéuticn nacional pars, entre otros aspectos, identificar estr
regutneién de precios de medicementos y de financiacién de tecnologias en salud. En este sentido, mediante convenios interndministrativo
Ministerio de Salud, los departamentos v distritos podnrin beneficiarse de [a reduccion de precies de los fairmacos contra la hepatitis C pare
aeceso a los aftliados ol régimen Subsidiado y fortalecer 1a equidad en el sector salud.

La hepatitis C es una enfermedad viral que provoca inicialmente fibrosis del higado, su evolucién lenta o crénica genera maltiples compli
como la ¢irrosis, y por Gltimo ¢l céncer, para lo cunl la Gnica nltemativa era ¢! trasplanie de hignde, procedimicnio que ademés de costoso,
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Minsalud logra que medicamentos contra la hepatilis C sean 80% mas baratos

prabpbilidall por 1a escasez de donantes, Las personas con mayor riesgo de presentar la enfermedad son las que consumen drogas inycctadas, las que

fueron tragsfundidas con sangre antes de 1996, &poca en Ia 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

Plan pitoto de compras centralizadas generara ahorros de 292.000 millones de pesos el primer afio.
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Et mimstro de Salud, Alejandro Gavirna, afirm que los tratemientos contrn La hepatites C han regresentado una amenaza para 105 JIStemas da s,
mundo por 103 3ltos costes,

Foto: Herminso Ruiz f Ministerio de Salud

RELACIONADOS: ALEJANDRO GAVIRIA MINISTERIO DE SALUD . HEPATITIS C I

Por: Salud 24 de julie 2017, 0715 pm. '

| El ministro de Salud, Alejandro Gaviria, presentd este lunes una nueva estrategia en - .

la batalla contra los altes precios de los medicamentos que impactan enlag fingnzes  TEPUEDEGUSTAR  taesm
-k

del sistema de salud.

! Relojes mast

l o . reclot
Al control directo de precios a través de la referenciacién internacional ~que ya Badel
incluye cerca de 900 medicamentos— y al decreto que facilita el ingreso de

i ! biesimilares al pals para fomentar la competencia, ahora el Minigterio suma un plan

! pileto que, segdn afirmé, permitird ahorrar casi 300.000 millones de pesos en su - r .

I primer afio. Amor sterno

|| e punca £

. [tafle Musdisl
En rueda de prensa, Gaviria dio a conocer ¢l mecaniamo de compres centralizadas de

‘ medicamentos contra la hepstitis C, un virus para el que unos 60.000 colombianos
requerirdn tratamientos entre 2017 y 2030, de los 400.000 que cn ¢l pais lo padecen. ) R

Qda ver m#
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caso colombiano, hasta hoy Ias EPS eran las que adquirian cantidades lirnitadas y en
solitario con las casas productoras para estos tratamientos de 12 semanas,

I €€ Con el mecanismo de compras

, centralizadas, el primer

H tratamiento por persona pasarade °
$ 114,3 millones a costar $ 23,5

H millones 99
I f v

‘ La hepatitis C —que conmemora su dia mundial de concientizacién este 28 de julio-
| es tratada en el pais con dos medicamentos que fueron incluidos en la negociacién:
. Harvoni (combinacién de las moléculas sofosbuvir y ledispavir), producido por la

! ' farmacéutica Gilead, y la combinacién de Daklinra (daclatasvir) y Sovaldi

| (sofosbuvir), producides por las empresas Bristol-Myers Squibb y Gilead,

respectivamente.

Con el mecanismo de compras centralizadas —detail el ministro—, el primer
V tratamjemto por persons pasars de § 114,32 millanes a costar $ 23,5 millones y el
‘ segundo pasard de § 137,2 millones por paciente a solo § 29 millones.

F "Sin este mecanismo, los tratamientos para la hepatitis C habrian costado unos 7.8

‘ billones de pesos en los préximos 14 afios. Estos medicamentos han representada um,
. hitc importante en la salud piblica, pero han representado una amenaza para los

[ l sistemas de salud en todo el mundo”, apunts.

ademas gue ia efectividad de estos tratamientos antivirales es del 94 por ciento y su

” Luis Fernando Correa, viceministro de Salud y Prestacién de Servicios, puntualizd
administracién podria satisfacer e} 85 por ciento de las necesidades en el pais.

h Gaviria sostuvo, por su parte, que es la primera vez gque en Colombia se aplica esta
férmula de compras al por mayor de medicamentos de alto costo y que, seguramente,
[ | se extenderd a los tratamientos de enfermedades huérfanas.

SALUD / VIDA DE HOY
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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 generara 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 publica para medicamentos del pais.
/ Cortekia Ministerio de Salud
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Panamericana de la salud (OPs) para que 10s palses negocien tratamientos

b

l - : .

contra la hepatitis C a precios razonables y los pacientes tengan acceso a
.

nedicamentos que curan la enfermedad.

Con esta innovacidn en la politica publica farmacéutica en Colombia, el
|IIJ\/Iinisterio de Salud asegura que se beneficiard 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
Inueva politica piblica que dos tratamientos fueron incluidos en la negociacién.
Uno es el medicamento comercialmente conocido como Harvoni (combinacion
de las moléculas sofosbuvir y ledispavir), producido por la farmacéutica Gilead.
El otro tratamiento es la combinacion 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 administracion podria satisfacer el
i 85 % de las necesidades de tratamiento de la hepatitis C en el pais.

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

Mayor acceso

La hepatitis C es una enfermedad viral que provoca inicialmente fibrosis del
higado, su evolucién lenta o crénica genera multiples complicaciones, como la
cirrosis, y por Gltimo el cancer, 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,

f G - 4 ©
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2030. Sin un mecanismo de compra distinto, tratarlos habria requerido una
inversion de 7,8 billones de pesos en los proximos 14 afios, cifra inviable para el
sisterna colombiano. i

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 limitadas y

en solitario con las casas productoras. |

Por Gltimo, la Ley Estatutaria ordend al Gobierno establecer una politica
farmacéutica nacional para, entre otros aspectos, identificar estrategias de
regulacién de precios de medicamentos y de financiacién de tecnologias en
salud.

En este sentido, mediante convenios interadministrativos con el Ministeriojde:
Salud, los departamentos y distritos podran beneficiarse de la reduccion de
precios de los fAdrmacos contra la hepatitis C para facilitar el acceso a los
afiliadbs al régimen Subsidiado y fortalecer la equidad en el sector salud.

Temas relacionados |

costo de medicamentos Hepatitis C Ministerio de Salud

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

Los pacientes que tienen este virus tendran acceso a estas medicinas a un precio

mas razonable gracias al mecanismo de compras centralizado desarroliado por
|
la Organizacion Panamericana de Salud (OPS). l

O £l 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 g mi@tra la Hepatitis, que se celebra el 28
de julio, el ministro de Salu E G I una buena noticia a los portadores

I
del virus. Desde ahora, dgs megicamentos fundamentales para el tratamiento de la
enfermedad disminuiran s pw prp./iS'




|

Esto es posible porque el Ministerio de Salud inscribié al pais en un mecan;srho de
éompras centralizado mediante el cual el gobierno puede adquirir al por mayor este
medlcamento para gue salga mas barato. Esto sucedié con dos tratamientos gue se usan
para atender dicha enfermedad: Harvoni, que es la combinacién de las moléculas
sofosbuwr y ledispavir y la combinacién de Daklinza y Soivaldi. “La efectividad de estos
antrwrales es del 94 por ciento y podria satisfacer el 85 por ciento de las necesidades de

tratamlento 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)

l
Hasta ahora, el tratamiento Harvoni tenia un costo de 137,2 millones de pesos por

paaente Con el nuevo escenario, su precio bajara a 29 millones por paciente. Por su
parte, la combinacion de Daklinza y Solvaldi, pasara de 114,3 millones por paciente a 23,5
mill|lones. Seglin calculos del Ministerio, este modelo de compra generard ahorros de
29.‘%.000 millones de pesos en su primer afio de funcionamiento.

Coh 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.

L
En qpinién de la hermana Maria Inés Delgado, directora y fundadora de la Asociacion

Colombiana de Enfermos Hepaticos y Renales, esta es una buena noticia para el pafs.
“Estamos de acuerdo porque son medicamentos supremamente COSt0SOS y nuestro
sistema de salud ya no soporta estos costos. Lo que esperamos es que las EPS no sigan
negando el medicamento”, afirma.

Le pu__ng mteresar OMS: 325 mlllones de personas con henat|t|s,_y muy pocos Io saben_
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Seggl qelgado, el principal temor es que las entidades promotoras de salud nc!\ hagan
una buena gestion ya que ellas seran las distribuidoras del medicamento. "Esperamos
que haya un control efectivo para que no vayan a llegar a manos de quienes no lo
requieren. Ademas, nos interesa que los pacientes se adhieran al tratamiento”, asegura la

religiosa.

La hepatitis C es una infeccién causada por el virus (VHC) en el higado. Si no es triatada a
tiempo se vuelve cronica y puede desembocar en enfermedades graves como ?:irrosis,
insuficiencia hepatica, cdncer de higado o trasplante de ese drgano. La principal forma de
transmision es a traves de la sangre. Este tipo de hepatitis no tiene vacuna, pero si un
tratamiento efectivo, que dura entre tres y seis meses, con tasas de curacién hasta del 97
por ciento. La clave para que esta infeccidon no termine en patologias mas graves es una

deteccidon temprana.
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Pacientes con Hepatitis C recibiran los nuevos medicamentos en sus EPS

Un mes después de que ef Minisiterio de Salud v Proteccién Soclal anunciara 1a adquisicldn de nuevos tratamientas para la Hepatits C, los pacientes
empezardn a reciblros en sus EPS desde la prdxima semana,

b . ——— Publicidad

Le puede interesar

El Ministeric de Sakud calcula que 400.000 colombianos actuatmente tienen of virus.  (Foto: Colprensas /VANGUARDIA

LIBERAL)

t

FYer D6

La entidad, a través del Mecanismo de Compras Centralizadas de la Organizacién Panamericana de fa " .
Salud (OP5), logré conseguir tratamientos para esta enfermedad a precios Inferlores para poder Gobemackén de Santander no le ha cumplido
aumentar la cobertura del tratamiento en Colombia. ata poblacién con discapacidad

Colombia es ¢f tercet pafs de
Latinoamérica con mayor
prevatencia de Malatia

Se calcula que con esta negociackén se beneficdars més de un millén de colomblanos y la Nacién se
ahorrard $292.000 millones durante el primer afio, el equivalente a un ahorro de 90 % con relaclén 3l
afio pasado.

[}
Los medicamentos que se adquireron en 1a compra fueron Daklinxza, Sovaldi y Harvoni. De esta

manera, segun el Ministerio de salud, el tratamiento combinado de Daklinza y Sovaldi bajars de $137,2
millones por paciente a $29 millones, y ¢l tratamiento con Harvoni, de $114,3 millones a $23,5
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Hequerirén tratamiento entre 2017 y 2030.
1

Alejandro Gaviria Uribe a través de un comunicado.

L
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Etiguetas; Hepatitls Midsterio de Salud

lea también

F
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LSir‘n un mecanismo de compra distinto, tratarlos habria requertdo una inversién de 7,8 biilones de pesos
en los préximos catorce afos, cifra inviable para el sistema colombiano”, manifestd el ministro de Salud,

Pacientes con Hepatitis C recibiran los nueves medicamentos en sus EPS | Colombia | Vanguardia.com
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Dréstica rebaja en tratamientos contra la hepatitis C 1

Los tratamientos més usados contra la enfermedad tendrdn rebaja en sus costos de hasta el 80%.

2 rooosson T,
__NUE\'OPA’S |
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i
El Ministerio de Salud anuncié hoy que Colombia quedd Inscrito en el mecanlsmo de compras centralizadas de la !

Organizaclén Panamericana de la Salud, que permite negociar tratamientos contra la hepatitis C a precios razonables y |

mejorar el acceso de los pacientes a los medicamentos.
|

http:/icaracol.com.cofradiof2017/07/24/salud/ 50091 3830_018003.htmi 115
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e
Esa compra centralizada generara al Estado ahorros de $292.000 millones, solo en e primer afio de funcionamiento, por una

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

En la negociacidn Colombia incluyd dos tratamientos: el primero, el medicamento comercialmente conocido como Harvoni
H {combinacion de tas moléculas sofosbuvir y ledispavir), producido por la farmacéutica Gilead; el segundo, la combinacién
de Daklinza {daclatasvir) y Sovaldi (sofosbuvir), producidos por Bristel-Myers Squibb y Gilead, respectivamente.

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

millanes, y ! tratamiento con Harveni, de $114,32 millones a $23,5 millones.

H La efectividad de esos antivirales es del 94% y su administracion podria satisfacer el 85 % de las necesidades de tratamiento

de la hepatitis C en Colombia,

El Ministerio de Salud calcula gue unos 400.000 colombianos tienen el virus de hepatitis C y que unos 60.000 requeriran
‘ tratamientos entre 2017 y 2030. Con el mecanismo de compra anterior, tratarlos requeriria una inversién de $7,8 billones en
los préximos 14 artos.,

El mecanismo basicamente consiste en una compra al por mayor realizada por e! 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
H solitario con las casas productoras.

La hepatitis C es una enfermedad viral gue provoca inicialmente fibrosis del higado, su evolucién lenta o cronica genera
miultiples complicaciones, como la cirrosis y, por Uitimo, el cancer, para io cual la Unica alternativa era el trasplante de higado,
procedimienio costoso y de poca probabilidad, por la escasez de donantes.

‘ Las personas con mayor riesgo de presentar 1a enfermedad son las que consumen drogas inyectadas, las que fueron
{ransfundidas con sangre antes de 1996 (época €n la cual no se verificaba su calidady}, las que padecen VIH y las que

tienen reiaciones sexuales con personas que tienen el virus.
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