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Bogotá, D.C. 

Señores 
FUNDACiÓN IFARMA 
Atn. Francisco Rossi Buenaventura 
Carrera 13 No. 32-93, Torre 3, Oficina 1115 
Bogotá, D.C. 
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Fecha: 15-01-2018 
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Asunto: Comunicación Resolución 5246 del 20 de diciembre de 2017, 

Respetados señores, 

En cumplimiento a lo previsto en el numeral 2 del artículo 2.2.2.24.4 del Decreto 1074 de 2015, 
y atención a las solicitudes realizadas en año 2015, nos permitimos comunicar la Resolución 
5246 del 20 de diciembre de 2017 "Por la cual se inicia una actuación Administrativa para el 
estudio de la declaratoria de existencia de razones de interés público del acceso a los 
antivirales de acción directa para el tratamiento de la Hepatitis C/~ por lo cual se anexa el 
acto administrativo mencionado. 

Cordialmente, 

~ckrv 
CAROLINA GÓMEZ MUÑ~ 
Directora de MedicamentoiVrecnOIOgías en Salud 
Ministerio de Salud y Protección Social 
Secretaria Técnica de la CNPMDM 

~ Elaboró: EAldana 
(/ '~ J Anexo (3) folios 
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Al contestar por favor cite estos datos: 

Bogotá D.C., 

Señores, 
GILEAD 
Atn. Ramon Zertuche 
Director, Government Affairs I Latin America & Caribbean 
ramon .zertuche@gilead.com 
Norton. Oliveira@gilead.com 
300 New Jersey Avenue NW, Suite 650 
Washington, DC 20001 

Radicado No.: 201824000029311 
Fecha: 15-01-2018 
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Asunto: Comunicación Resolución 5246 del 20 de diciembre de 2017, 

Respetados señores, 

En cumplimiento con lo establecido en el numeral 3 del artículo 2.2.2.24.4 del Decreto 
1074 de 2015, yen concordancia a lo previsto en los artículos 37 y 38 del CPACA, nos 
permitimos comunicar la Resolución 5246 del 20 de diciembre de 2017 del Ministerio de 
Salud y Protección Social "Por la cual se inicia una actuación Administrativa para el 
estudio de la declaratoria de existencia de razones de interés público del acceso a los 
antivirales de acción directa para el tratamiento de la Hepatitis C'; para que dentro del 
término previsto (15 días hábiles) contados a partir del recibido de la comunicación, 
envíen al Ministerio de Salud y Protección Social los comentarios que consideren 
pertinentes. 

Cordialmente, 

C~~k~->< 
CAROLINA GÓMEZ ~,gÑOZ 
Directora de Medicamentos y Tecnologías en Salud 
Ministerio·de Salud y Protección Social 
Secretaria Técnica de la CNPMDM 

. , f\L" Elaboró: EAldana iI ~"'-<J Anexo: Resolución 5246 de 2017 (3) folios 
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Bogotá D.C., 

Señores, 
ABBVIE S.A.S 
Atn. Eduardo Vicente Mólinari 
Gerente General 
Carrera 11 No 94 A 34 Pisos 4 y 5 
Bogotá D.C 

Radicado No.: 201824000028981 
Fecha: 15-01-2018 
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Asunto: Comunicación Resolución 5246 del 20 de diciembre de 2017, 

Respetados señores, 

En cumplimiento con lo establecido en el numeral 3 del artículo 2.2.2.24.4 del Decreto 
1074 de 2015, yen concordancia a lo previsto en los artículos 37 y 38 del CPACA, nos 
permitimos comunicar la Resolución 5246 del 20 de diciembre de 2017 del Ministerio de 
Salud y Protección Social "Por la cual se inicia una actuación Administrativa para el 
estudio de la declaratoria de existencia de razones de interés público del acceso a los 
antivirales de acción directa para el tratamiento de la Hepatitis C'~ para que dentro del 
término previsto (15 días hábiles) contados a partir del recibido de la comunicación, 
envíen al Ministerio de Salud y Protección Social los comentarios que consideren 
pertinentes. 

Cordialmente, 

~~ 
CAROLINA GÓMEZ MUÑQ~ 
Directora de Medicamentos -yJrecnologías en Salud 
Ministerio de Salud y Protección Social 
Secretaria Técnica de la CNPMDM 

l1/L, Elaboró: EAldana ti - Anexo: Resolución 5246 de 2017 (3) folios 
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Bogotá D.C., 

Señores 
BRISTOL-MYERS SQUIBB COLOMBIA 
Av. 5 AN 26-80 
Cali-Valle del Cauca, 
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Radicado No.: 201824000029051 

Fecha: 15-01-2018 
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Asunto: Comunicación Resolución 5246 del 20 de diciembre de 2017, 

Respetados señores, 

En cumplimiento con lo establecido en el numeral 3 del artículo 2.2.2.24.4 del Decreto 
1074 de 2015, yen concordancia a lo previsto en los artículos 37 y 38 del CPACA, nos 
permitimos comunicar la Resolución 5246 del 20 de diciembre de 2017 del Ministerio de 
Salud y Protección Social "Por la cual se inicia una actuación Administrativa para el 
estudio de la declaratoria de existencia de razones de interés público del acceso a los 
antivira/es de acción directa para el tratamiento de la Hepatitis C'~ para que dentro del 
término previsto (15 días hábiles) contados a partir del recibido de la comunicación, 
envíen al Ministerio de Salud y Protección Social los comentarios que consideren 
pertinentes. 

Cordialmente, 

"\... I ~ ' 
(1.t~f\.Q, '~<U)1\3-Z. 

CAROLINA GÓMEZ MUÑ~j 
Directora de Medicamentos y Tecnologías en Salud 
Ministerio de Salud y Protección Social 
Secretaria Técníca de la CNPMDM 

M Elaboró: EAldana I ..... Anexo: Resolución 5246 de 2017 (3) fohos 
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Bogotá D.C., 

Señores, 
JANSSEN CILAG 
Carrera 11 A N. 94-45 Piso 10 
Bogotá o.c 

Radicado No.: 201824000029101 
Fecha: 15-01-2018 
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Asunto: Comunicación Resolución 5246 del 20 de diciembre de 2017, 

Respetados señores, 

En cumplimiento con lo establecido en el numeral 3 del artículo 2.2.2.24.4 del Decreto 
1074 de 2015, yen concordancia a lo previsto en los artículos 37 y 38 del CPACA, nos 
permitimos comunicar la Resolución 5246 del 20 de diciembre de 2017 del Ministerio de 
Salud y Protección Social "Por la cual se inicia una actuación Administrativa para el 
estudio de la declaratoria de existencia de razones de interés público del acceso a los 
antivirales de acción directa para el tratamiento de la Hepatitis e'; para que dentro del 
término previsto (15 días hábiles) contados a partir del recibido de la comunicación, 
envíen al Ministerio de Salud y Protección Social los comentarios que consideren 
pertinentes. 

Cord ialmente, 

("'; e O. -\.. l\ r C-;~" )00,,-~ ~., ~Y;D ~ 
CAROLINA GÓMEZ MUÑ.~ "") 
Dírectora de Medicamentos y Tecnologías en Salud 
Ministerio de Salud y Protección Social 
Secretaria Técnica de la CNPMOM 

Ah] Elaboró: EAldana V' Anexo: Resolución 5246 de 2017 (3) folios 
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Al contestar por favor cite estos datos: 

Bogotá D.C., 

Doctor 
MERCK SHARP & DOHME COLOMBIA S.A.S 
Atn.Guillermo Browne 
Gerente General 
Calle 100 No. 7 - 33 Piso 8 
Bogotá D.C. 

Radicado No.: 201824000029121 
Fecha: 15-01-2018 

Página 1 de 1 

Asunto: Comunicación Resolución 5246 del 20 de diciembre de 2017, 

Respetados señores, 

En cumplimiento con lo establecido en el numeral 3 del artículo 2.2.2.24.4 del Decreto 
1074 de 2015, yen concordancia a lo previsto en los artículos 37 y 38 del CPACA, nos 
permitimos comunicar la Resolución 5246 del 20 de diciembre de 2017 del Ministerio de 
Salud y Protección Social "Por la cual se inicia una actuación Administrativa para el 
estudio de la declaratoria de existencia de razones de interés público del acceso a los 
antivirales de acción directa para el tratamiento de la Hepatitis C'; para que dentro del 
término previsto (15 días hábiles) contados a partir del recibido de la comunicación, 
envíen al Ministerio de Salud y Protección Social los comentarios que consideren 
pertinentes. 

Cordialmente, 

,í 

f\, r,D. ,- Ir--
LÚJ~~[j)Jrr\5-

CAROLINA GÓMEZ MU~~ 
Directora de Medicament~cnolog¡as en Salud 
Ministerio de Salud y Protección Social 
Secretaria Técnica de la CNPMDM 

!l6 Elaboró: EAldana 
() Anexo: Resolución 5246 de 2017 (3) folios 
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Radicado No.: 201824000029161 
Fecha: 15-01-2018 
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Bogotá D.C., 

Doctor 
JAVIER HUMBERTO GUZMÁN CRUZ 
Director General 
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y alimentos (lNVIMA) 
Carrera 10 # 64 - 28 
Bogotá, D.C 

Asunto: Solicitud información de registros sanitarios vigentes de medicamentos 
antivirales de acción directa para el tratamiento de la Hepatitis C, 

Respetado doctor Guzmán, 

El Decreto 1074 de 2015 Único Reglamentario del Sector Comercio, Industria y Turismo 
estableció la competencia y el procedimiento para la declaratoria de existencia de razones de 
interés público con el propósito de que se otorguen licencias obligatorias sobre productos objeto 
de patente. 

Mediante comunicados del año 2015, la Fundación IFARMA solicito a este Ministerio "( ... ) que 
se declare de interés público el acceso a los antivirales de acción directa para el tratamiento de 
la hepatitis c, que incluya los principios activos telaprevir, boceprevir, sofosbuvir, simeprevir, 
daclatasvir, faldaprevir, ledispasvir, dasavubir, ombitasvir, elbasvir, gazoprevir, paritaprevir, 
ombitasvir, y todos aquellos principios activos del mismo grupo terapéutico que en el futuro sean 
producidos para tal tratamiento ( .. ·r. 
En el marco del proceso de declaratoria de existencia de razones de interés público del acceso 
a los antivirales de acción directa para el tratamiento de la hepatitis y dados los recientes fallos 
de tutela que implican dar apertura formal al proceso mediante la expedición de un acto 
administrativo, tomando en cuenta lo ordenado por el Tribunal Administrativo de Cundinamarca 
en fallo del 24 de octubre de 2017 que a la letra dice: 

"( ... ) de manera coordinada y en el marco de sus competencias, en el término de tres (3) días si­
guientes a la notificación de esta providencia, se resuelvan de fondo y de manera clara, precisa y 
congruente las peticiones formuladas por la Fundación IFARMA (. . .), en el sentido de informarle 
el estado en que se encuentra la actuación administrativa para el estudio de la declaratoria de 
interés público del acceso a los antivirales de acción directa para el tratamiento de la Hepatitis "e" 
(. . .) ". 

Los numerales segundo y tercero del artículo 2.2.2.24.4 del Decreto 1074 de 2015, establecen 
que la "autoridad competente", en este caso el Ministerio de Salud, comunicará la decisión de 
apertura a los solicitantes, a los terceros determinados, incluido el titular de la patente, y a los 
terceros indeterminados. Los titulares de registros sanitarios o importadores de medicamentos 

Carrera 13 No. 
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Radicado No.: 201824000029161 
Fecha: 15-01-2018 

Página 2 de 2 
vitales no disponibles pueden ser terceros determinados. 

Mediante Resolución 5246 del 20 de diciembre de 2017 el Ministerio de Salud y Protección 
Social, inicia la actuación Administrativa para el estudio de la declaratoria de existencia de 
razones de interés público del acceso a los antivirales de acción directa para el tratamiento de la 
Hepatitis C. 

En consecuencia, para poder cumplir con el requisito de comunicación de la resolución de 
apertura a los terceros determinados, se hace necesario solicitarle que informe de manera 
oficial y exacta a este Ministerio sobre los registros sanitarios correspondientes a los 
medicamentos que conforman el grupo terapéutico antivirales de acción directa para el 
tratamiento de la hepatitis, así como los o importadores autorizados de medicamentos vitales 
no disponibles, correspondientes a este grupo terapéutico. 

De acuerdo con lo anterior y en cumplimiento a lo previsto en el numeral 3 del artículo 
2.2.2.24.4 del Decreto 1074 de 2015, cordialmente nos permitimos solicitar una relación de los 
titulares de registros sanitarios de medicamentos que conforman el grupo terapéutico antivirales 
de acción directa para el tratamiento de la hepatitis c, que incluya los principios activos 
telaprevir, boceprevir, sofosbuvir, simeprevir, daclatasvir, faldaprevir, ledispasvir, dasavubir, 
ombitasvir, elbasvir, gazoprevir, paritaprevir, ombitasvir. Solicitamos también proporcionar la 
información de los registros en trámite y los datos de contacto para envío de comunicaciones. 

Cordialmente, 

~'~'''''r f-' 
í l. •... ,-" 

L.CV\/I.) 'L. ~ 
CAROLINA GÓMEZ MUÑO~_\ 
D}r~ctor~ de Medicamentos 9\r: cnol?gías en Salud 
íVlInlsteno de Salud y Protecclon oClal 
Secretaria Técnica de la CNPMDM 

. fVh Elaboró: EAldana 
(j ~ Anexo: Resolución 5246 de 2017 (3) folios 
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Bogotá D.C., 

Doctora 
MÓNICA ANDREA RAMíREZ HINESTROZA 
Superintendente Delegada para la Propiedad Industrial 
Superintendencia de Industria y Comercio (SIC) 
Carrera 13 No. 27 - 00 
Bogotá D.C 

Radicado No.: 201824000029181 
Fecha: 15-01-2018 
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Asunto: Solicitud información de titulares de patentes de medicamentos 
antivirales de acción directa para el tratamiento de la Hepatitis C, 

Respetada doctora Mónica, 

El Decreto 1074 de 2015 Único Reglamentario del Sector Comercio, Industria y Turismo 
estableció la competencia y el procedimiento para la declaratoria de existencia de 
razones de interés público con el propósito de que se otorguen licencias obligatorias 
sobre productos objeto de patente. 

Mediante comunicados del año 2015, la Fundación IFARMA solicito a este Ministerio 
"( ... ) que se declare de interés público el acceso a los antivirales de acción directa para 
el tratamiento de la hepatitis c, que incluya los principios activos telaprevir, boceprevir, 
sofosbuvir, simeprevir, daclatasvir, faldaprevir, ledispasvir, dasavubir, ombitasvir, 
elbasvir, gazoprevir, paritaprevir, ombitasvir, y todos aquellos principios activos del 
mismo grupo terapéutico que en el futuro sean producidos para tal tratamiento ( ... )". 

En el marco del proceso de declaratoria de existencia de razones de interés público del 
acceso a los antivirales de acción directa para el tratamiento de la hepatitis y dados los 
recientes fallos de tutela que implican dar apertura formal al proceso mediante la 
expedición de un acto administrativo, tomando en cuenta lo ordenado por el Tribunal 
Administrativo de Cundinamarca en fallo del 24 de octubre de 2017 que a la letra dice: 

"( ... ) de manera coordinada y en el marco de sus competencias, en el término de tres (3) días si­
guientes a la notificación de esta providencia, se resuelvan de fondo y de manera clara, precisa y 
congruente las peticiones formuladas por la Fundación IFARMA (. . .), en el sentido de informarle 
el estado en que se encuentra la actuación administrativa para el estudio de la declaratoria de 
interés público del acceso a los antivirales de acción directa para el tratamiento de la Hepatitis "e" 



@MINSALUD 

(. .. )". 

TODOS POR UN 
NUEVOpAlS 
PAZ EQUIDAD EDUCACiÓN 

11~11111111111111111111111111111111~111/l111"11/l1 /11111111 /1111111111111111 
Al contestar por favor cite estos datos: 

Radicado No.: 201824000029181 
Fecha: 15-01-2018 

Página 2 de 3 

Nos parece importante poner de presente las dificultades inherentes a este caso, para 
cumplir con el requisito de comunicación a los titulares de las patentes (terceros 
determinados) según lo establece el Decreto 1074 de 2015 - Único Reglamentario del 
Sector Comercio, Industria y Turismo . .. 
Los numerales segundo y tercero del artículo 2.2.2.24.4 del Decreto 1074 de 2015, 
establecen que la "autoridad competente", en este caso el Ministerio de Salud, 
comunicará la decisión de apertura a los solicitantes, a los terceros determinados, 
incluido el' titular de la patente, y a los terceros indeterminados. No es simple cumplir 
con el requisito subrayado. 

El panorama de las patentes que cubren los medicamentos que conforman el grupo 
terapéutico de los antivirales de acción directa para el tratamiento de la hepatitis e no 
es claro, pues se ha evidenciado que no existe una relación uno a uno entre las 
patentes y el medicamento: varias patentes pueden cubrir el mismo medicamento. 

Esta es una estrategia de opacidad de la información de interés en salud pública, 
conocida como "marañas de patentes" (el término más común es "patent thickets," en 
inglés), que entre otras cosas, dificulta la identificación clara de todas las patentes que 
cubren un mismo medicamento y de los "terceros determinados", incluidos los titulares 
de las patentes, pues no necesariamente todas las patentes sobre un medicamento, 
corresponden a un mismo titular. 

No obstante haberse relacionado por parte del solicitante las patentes que "a su criterio 
deben ser sometidas a licencias obligatoria", según lo requiere el numeral primero del 
artículo 2.2.2.24.4 del Decreto 1074 de 2015, la estrategia de marañas de patentes 
tiene como consecuencia la probabilidad de que la información relacionada esté 
incompleta o sea imprecisa. Adicionalmente, es altamente plausible que desde la fecha 
de radicación de la solicitud, se hayan concedido más patentes para los medicamentos 
que conforman el grupo terapéutico antivirales de acción directa para el tratamiento de 
la hepatitis e, a pesar de que los solicitantes recientemente allegaron un reporte con 
esa información actualizada. 

Mediante Resolución 5246 del 20 de diciembre de 2017 el Ministerio de Salud y 
Protección Social, inicia la actuación Administrativa para el estudio de la declaratoria de 
existencia de razones de interés público del acceso a los antivirales de acción directa 
para el tratamiento de la Hepatitis C. 

n:::ra '1:3 NO.32-I6 ." Código Postal 110311 , Bogotá D.C 
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En consecuencia, para poder cumplir con el requisito de comunicación resolución de 
apertura a los "terceros determinados, incluido el titular de la patente" y velar por el 
debido proceso, se hace necesario solicitar a la Superintendencia de Industria y 
Comercio (en adelante SIC), institución encargada de conceder las patentes en 
Colombia, que informe de manera oficial y exacta este Ministerio sobre las patentes que 
cubren los medicamentos que conforman el grupo terapéutico antivirales de acción 
directa para el tratamiento de la hepatitis c, así como sus titulares. 

De acuerdo con lo anterior y en cumplimiento a lo establecido en el numeral 3 del 
artículo 2.2.2.24.4 del Decreto 1074 de 2015, cordialmente nos permitimos solicitar una 
relación de patentes y sus titulares de medicamentos que conforman el grupo 
terapéutico antivirales de acción directa para el tratamiento de la hepatitis c, icluidos los 
que contienen los principios activos telaprevir, boceprevir, sofosbuvir, simeprevir, 
daclatasvir, faldaprevir, ledispasvir, dasavubir, ombitasvir, elbasvir, gazoprevir, 
paritaprevir, ombitasvir. 

Cordialmente, 

r f ~, 
Ca~~0~·< 

CAROLINA GÓMEZ MUF{O~ 
Directora de MedícamentoiY+ecnologías en Salud 
Ministerio de Salud y Protección Social 
Secretaria Técnica de la CNPMDM 

- tk Elaboró: EAldana J ' . <:J Anexo: Resolución 5246 de 2017 (3) folios 
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