MinSalud - ACTA DE REUNION

omoalte - || COMITE PARA LA DECLARATORIA DE RAZONES DE
y Proteccidn Social INTERES PUBLICO
[[ ACTA N°1 ]] FECHA DE LA REUNION: 30 / 04 / 2015

OBJETIVO:

Determinar las pruebas que el Comité considere pertinentes dentro det proceso de declaratoria de interés publico
de IMATINIB, conforme a lo establecido en los articulos. 4.4 y 6 del Decreto 4302 de 2008 modificado por el

Decreto 4966 de 2009.

NOMBRE DE LA DEPENDENCIA, PROCESO O ENTIDAD QUE ORGANIZA LA REUNION:

Direccién de Medicamentos y Tecnologias en Salud, que ejerce la Secretaria Técnica del Comité.

LUGAR:

Sala de reuniones del Viceministerio de Salud Publica y Prestacién de Servicios

LIDER DE LA REUNION:

Fernando Ruiz Gomez - ViLefninistro de Salud Publica y Prestacién de Servicios. {Presidente del Comité)

HORA DE INICIO: 10:30 a.T. HORA DE TERMINACION: 12:00 m.

Llamado a lista.

Presentacién de conceptos fundamentales.

Presentacion del procedimiento de declaratoria de interés ptblico.
Discusidn sobre los mecanismos de deliberacion y decisién del Comité.
Decisién sobre las pruebas. |
Decision sobre el térm‘no probatorio.

CNLIFSESENEN

1. Hamado alista: !

Se verificd la asistencia de seis (6) de los siete (7) miembros del Comité para la declaratoria de razones de
interés publico, de acuerdo con la conformacién establecida por el articulo 1° de la Resolucion 328 de 2015,
expedida por el Ministro de Salud y Proteccidn Social.

Asistieron los siguientes miembros de! Comité:

- Fernando Ruiz.Gomez + Viceministro de Salud Pdblica y Prestacién de Servicios

- Carmen Eugenia Dévila — Viceministra de| Proteccién Social

- Javier Guzmén — Direct‘or‘de Medicamentos y Tecnologias en Salud .

- Olinda Gutiérrez - Directora (E} de Regulacion de Beneficios, Costos y Tarifas del Aseguramiento en Salud
- Alvaro Rojas Fuentes — Director (E) de Administracién de Fondos de la Proteccién Socia

- Luis Gabriel Ferndndez — Director Juridico :
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Asimismo, asistieron como invitados a la sesion del Comité las siguientes personas:

- Carolina Gomez Mufioz — Asesora del Despacho

- José Fernando Valderrama — Subdirector de Enfermedades Transmisibles

- Alejandro Abisambra — Contratista de la Direccion de Medicamentos y Tecnologias en Salud

- Johnattan Garcia — Contratista de la Direccidn de Medicamentos y Tecnologias en Salud

- Daniel Casas — Contratista de la Direccidon de Medicamentos y Tecnologias en Salud

- William Enrique Torres — Profesicnal Universitario de la Direccion de Administracion de Fondos de la
Proteccidn Social

(Ver listado adjunto)

2. Presentacion de conceptos fundamentales

lLa Secretaria Técnica realiza una presentacién general de contexto en la que expone conceptos fundamentales
para el caso, tales como:

- ADPIC y Decision Andina 486

- Patentes: requisitos y derechos que otergan

- Flexibilidades

- Licencias obligatorias 7

- Tipos de licencia obligatoria, incluida la otorgada por razones de interés ptblico

- Polimorfos

3. Presentacion del procedimiento de declaratoria de razones de interés publico

Se informd a los miembros del comité que la actuacién administrativa de declaratoria de interés publico se
encuentra regulada por el Decreto 4302 de 2008 modificado por el Decreto 4966 de 2009. Adicionalmente, se
puso en conocimiento que, al interior de este Ministerio'y de conformidad con el articulo 6° del Decreto 4302,
se creo el respectivo Comité Técnico mediante la Resolucion 5283 de 2008 modificada por {a Resolucion 328 de
2015-. El Decreto 4302 de 2008, modificado por el Decreto 4966 de 2009, establece un procedimiento
compuesto por seis etapas.

La primera etapa consisie en la iniciacién de !a actuacion administrativa de la declaratoria de interés publico.
Esta iniciacion se puede realizar de oficio, o a solicitud de cualquier interesado, y se materializa ‘en una
resolucion ministerial que da inicio a la actuacién (en este caso, la Resolucion 354 de 2015).

La segunda consiste en la recepcién de comentarios y observaciones tanto del titular de la patente sobre la que
se solicita la declaratoria del interés publico, como de cualquier otro tercero determinado o indeterminado. En
sus comentarios y observaciones, los particulares pueden solicitar la practica de pruebas (cualquiera de las
contenidas en el Codigo de Procedimiento Civil} con el fin de contar con elementos de juicio para que el Comité
emita la recomendacion final que se plasma en el concepto técnico. Estas dos etapas se surtieron, para el caso
concreto de declaratoria de interés plblico de IMATINIB, y todos los comentarios recibidos fueron incluidos en
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el documento que se circulé en preparacién para esta reunidn; ademds estan publicados en la pagina web
dispuesta para este asunto: hiip://www.minsalud.gov.co/salud/MT/Paginas/medicamentos-propiedad-
intelectual.aspx. '

La tercera etapa es la probatoria, en la cual el Comité analiza cudles son las pruebas que considera relevantes
para el proceso, las cuales seran decretadas y practicadas por el funcionario designade para el efecto. Esta
tercera etapa es la que inicia en la presente reunién.

la cuarta etapa consiste en la deliberacién del Comité y la adopcidn de la recomendacion final para el Ministro
de Salud y Proteccién Social sobre la procedencia o improcedencia de la declaratoria de razones de interés
publico, con base en la informacién recaudada en la etapa probatoria, los argumentos de fa solicitud inicial v de
los comentarios a la misma, recibidos de terceros determinados e indeterminados, incluido el titular de la
patente. Este concepto técnico debe ser sometido a consulta ptblica durante diez (10) dias habiles.

Al finalizar el periodo de consulta publica del informe del Comité se surte una guinta etapa consistente en la
recepcién y andlisis por parte del Ministro del concepto técnico del Comité, y de las observaciones y
comentarios del solicitante, del titular de la patente, y demds terceros sobre el concepto técnico emitido por el
Comité. Finalmente, el proceso concluye con la adopcidn de la decision por parte del Ministro, expresada en un
acto administrativo motivado sobre la declaratoria (o no) de razones de interés publico.

En caso de que el Ministro de Salud y Proteccion Social declare el interés piblico, el siguiente proceso estd a
cargo de la Superintendencia de Industria y Comercio para que otorgue la licencia obligatoria y calcule las
regalias.

4. Discusién sobre los mecanismos de deliberacién y dacisién del Comité.

La Secretaria Técnica analizé fa normativa actualmente vigente para determinar si existian reglas en cuanto al
quérum deliberatorio y decisorio del Comité. Al respecto, no encontrd ninguna regla especifica en las siguientes
normas examinadas: 1) Decretos que reglamentan el procedimiento de declaratoria de interés publico; 2}
Resoluciones que establecen la conformacién del comite; 3) Decision Andina 486 y ADPIC 4) Cddigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo -CPACA- 5} Cadigo de Procedimiento Civil y 6)
Codigo General del Proceso.

En consecuencia, la Secretaria Técnica pone de manifiesto la necesidad de establecer mecanismos de
deliberacion y decisién que permitan la operatividad del Comité, pues lograr reunir a todos los miembros es una
tarea complicada, dadas las agendas de ios directores que lo conforman, quienes no pueden delegar su
participacién en las reuniones. Tomando en cuenta los plazos que contemplan los decretos que reglamentan el
procedimiento de declaratoria de interés pGblico, se requiere adoptar regias que permitan el avance del proceso
y eviten que la ausencia de alguno de los miembros impida dicho avance.

De esta manera, el Comité, teniendo en cuenta la exposicion presentada, decide sobre sus mecanismos de
deliberacion y decision, lo siguiente:
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- El Comité sesionara con la presencia de al menos cinco (5) de los siete (7} miembros del Comité.

~j Las decisiones deberan adoptarse preferentemente por consenso. Sin embargo, en caso de que el consenso
no sea posible, las decisiones que deba tomar el Comité seran sometidas a votacidn y se requerird de un
minimo de cuatro (4) votos a favor.

5. Pruebas que el Comité considera pertinentes en la actuacién administrativa.

La Secretaria Técnica presentd un andlisis de los escritos remitidos tanto por los solicitantes como por los
terceros determinados e indeterminados, incluido el titular de la patente y constatd que solo este ultimo solicitd
Ia practica de pruebas, las cuales a continuacion se analrzan

5.1 Pruebas solicitadas por NOVARTIS A.G.

Documentos:

- Resolucion 5521 de 27 de diciembre de 2013 del Ministerio de Salud y Proteccion Social {MSPS) en la que el
IMATINIB aparece incluido en el POS para el tratamiento de Leucemia Mieloide Crénica (LMC).

-, Resoluciones 5229 de 2010 y 4316 de 2011 del Ministerio de la Proteccion Social, por la cual se somete al
IMATINIB al sistema de valores maximos de recobro (VMR).

- Circular 03 de 2013 de la Comisién Macional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos
(CNPMDM]), por la cual se establece la metodologia para el control directo de precios de medicamentos.

- Circular 07 de 2013 de la CNPMDM, por la cual se somete al GLIVEC al contro! directo de precios de
medicamentos, y se le fija un precio maximo. .

- Sentencia del 9 de febrero de 2012 por medio de {a cual el Honorable Consejo de Estado anuld las
resoluciones de negacion de solicitud de patente de NOVARTIS.

- Registro Sanitario INVIMA 2003M-0002956 del GLIVEC 100mg, y constancia del INVIMA relativa a la
iniciacion del tramite de renovacidn del registro.

- Registro Sanitario INVIMA 2015M-0002944-R1 del GLIVEC 400mg.

- Poder para actuar conferido a favor del abogado Carlos R. Olarte.

- Resolucion 24250 de 25 de abril de 2012 mediante la cual la Superintendencia de industria y Comercio (SIC)
concede la patente 29270 a NOVARTIS.

El Comité considera gue todos los documentos aportados por NOVARTIS son pertinentes y deben hacer parte
del acervo probatorio dentro de la actuacién administrativa.

En cuanto a las pruebas testimoniales, se consideran también pertinentes:

Testimoniales: (Citas textuales de la solicitud de NOVARTIS)

“KARILUZ MAESTRE MARTINEZ, mayor de edad, domiciliada en Bogotd, identificada con la- Cédula de
Ciudadania 52.263.338 Bogot3, quien se desempefia como Gerente, de Acceso Novartis Oncologia Colombia
y es Médico Cirujano, especialista en administracion en salud. El propdsito de este testimonio es suministrar
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al Comité toda la ilustracién necesaria sobre el mercado de 'me5|lato de imatinib, particularmente de la
participacion de NOV ARTIS en dicho mercado a través de su .producto Glivec® y el acceso de pacientes a
_dicho producto tanto en indicaciones POS como en indicaciones no POS. La Doctora MAESTRE puede ser
notificada por intermedio mio en la Carrera 5 No, 34- 03 de Bogotd, 0 en su correo electrénico
kariluz.maestre@novartis.com.

- MANUEL ALBERTO CORTES GARCIA, también mayor de edad y domiciliado en Bogotd, identificado con la
Cédula de Ciudadanfa 19.268.408 de Bogota, quien se desempefia como director médico Novartis oncologia
Colombia. Es médico cirujano y cuenta igualmente con una fnaestr;a en salud publica. Ei propésito del
testimonio del Dr. CORTES es brindar informacion que permita al Comité comprender, mas afld de cualquier
duda, el verdadero alcance de fa Patente 29270, asi como caracteristicas especificas de cada una de las
indicaciones para las cuales se encuentra aprobado Glivec® en Colombia. Ef Dr. CORTES puede ser notificado
por intermedio mic en ia Carrera 5 34-03 de Bogota, 0 en su correo electrdnico
‘manuel.cortes@novartis.com™. '

[
5.2.Pruebas que el Comité considera pertinentes, ademas de las sélicitadas por el titular de la patente:
. f

Luego de la discusion entre los miembros del Comité, este érgano ‘considera que es pertinente y necesario que
los siguientes documentos hagan parte de las pruebas que se valoraran dentro de la actuacién administrativa de
declaratoria de interés ptiblico: l
- |
1. Descripcion de las indicaciones para las que se esta prescribiendo el IMATINIB y estimacion de la carga de
enfermedad de cada una de ellas. Este documento serd realizado por el Ministerio de Safud y Proteccién
Social.

2. Revision de los usos del IMATINIB en Guias de Prdactica Cllnlca Este documento sera realizado por el
Ministerio de Salud y Proteccién Social.

3. Revisién de la literatura sobre ios usos del IMATINIB frente a otras alternativas terapéuticas en términos de
valor terapéutico y costo-efectividad. Este documento serd reallzado por el Ministerio de Salud y Proteccion
Social.

4. Concepto de la Sociedad Colgmbiana de Hematologia y Oncologla sobre el uso e |mportanc:a en la préictica
clinica del IMATINIB. ‘

5. Concepto del Instituto Nacional de Cancerologfa sobre el uso e importancia del IMATINIB en la préctica
clinica. !

6. Frecuencias de uso histdricas del IMATINIB, incluyendo las mdn:acmnes para las que fue prescrito. Este
documento sera realizado por el Ministerio de Salud y Proteccron Social.

7. Recobros histéricos de IMATINIB, incluyendo las indicaciones para las que fue recobrado. Este documento
sera realizado por el Ministerio de Salud y Proteccidn Social.

8. Andlisis de mercado de IMATINIB, tomando en cuenta en ia medida de lo posible, la participacion de las

formas alfa y beta. Este analisis incluira también una proyeccién del impacto presupuestal de fa declaratoria
o no del interés publico con fines de licencia obligatoria, y su incidencia sobre ia sostenibilidad financiera d

I
Sistema. Ser realizado por el Ministerio de Salud y Proteccion Somal W > 4
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10.

11.

12.

13.

i4.

15.

16.

17.

18.

Informe del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —INVIMA- en el que se
establezcan los titulares de registro sanitario de IMATINIB en Colombia, en lo posible sefialando para cada
registro de qué polimorfo se trata, si estuviere disponible esa informacion en los archivos de la institucion.
Este informe deberd especificar, adicionalmente, las fechas de inicio y vencimiento de cada registro
sanitario, su estado, y si se han iniciado tramites para la renovacion de los mismos.

Informe del titular de fa patente en el que expligue sus planes para abastecer la totalidad del mercado del
medicamento IMATINIB en el evento en el que no se conceda la [licencia obligatoria y los demas
competidores terminen de salir del mercado. Este documento debeé especificar los esquemas de distribucion
y cobertura del territorio nacional, los precios que proyectan para esta cobertura en el corto y mediano
plazo para el Glivec en sus distintas presentaciones; y todos los demds aspectos que el titular de la patente
considere pertinentes para garantizar el acceso y la satisfaccion de la demanda del IMATINIB.

Informe del titular de la patente en el que presente toda la irnformacién que conozca o a la que tenga acceso
sobre la posibilidad de que existan trazas del polimorfo B en otros estados polimérficos del IMATINIB por
ejemplo el polimorfo a-; y la posibilidad de que este fenémeno infrinja la patente 29270 que tiene Novartis
A.G. sobre la forma beta.

Informe de ACEMI sobre l1a disponibilidad del medicamento y oportunidad en la entrega del Glivec por parte
de Novartis y sus distribuidores logisticos en las distintas EPS del pais.

informe de GestarSalud sobre la disponibilidad del medicamento y oportunidad en la entrega del Glivec por
parte de Novartis y sus distribuidores logisticos en las distintas EPS del pais. :

Informe de la Asociacién Colombiana de Hospitales y Clinicas —ACHC- sobre la disponibilidad del
medicamento y oportunidad en la entrega del Glivec por parte de Novartis y sus distribuidores logisticos
para tas distintas IPS del pals.

Informe de la Asociacion Colombiana de Empresas Sociales del Estado y Hospitales Plblicos —ACESI- sobre ia
disponibilidad del medicamento y oportunidad en la entrega Glivec por parte de Novartis y sus
distribuidores logisticos en para las distintas IPS del pais.

Revision de la fiteratura sobre el polimorfismo que permita tener elementos de juicio sobre la probabilidad
de que el polimorfo a (no patentado) del IMATINIB pueda coexistir con el B (patentado por Novartis A.G.} 0
presentar trazas del mismo como consecuencia del transporte, los cambios de temperatura, u otros
fendmenos que puedan alterar el estado del polimorfo. Este documento sera realizado por el Ministerio de
Salud y Proteccion Social. ‘

Informe de las asociaciones de usuarios de las EPS Caprecom, Saludcoop y Nueva EPS (que tienen el mayor
namero de afiliados) sobre la importancia y el impacto del IMATINIB en las vidas de los pacientes con
cancer, y los retos y obstdculos que existan alrededor del acceso al IMATINIB en Colombia.

Informe de la organizacidn Pacientes Colombia sobre la importancia y el impacto del IMATINIB en las vidas
de los pacientes con céncer, y los retos y obstdculos que existan alrededor del acceso al IMATINIB en
Colombia.

6.

Explicacién sobre el término probatorio

La Secretarfa Técnica aclara los plazos establecidos en los decretos que reglamentan el procedimiento de

‘ -
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declaratoria de interés publico y concesién de licencias obligatorias. Sin embargo, advierte que el paragrafo
segundo del articulo 6° del Decreto 4302 de 2008 —modificado por el Decreto 4966 de 2009- establece que “el
término previsto en el articulo 4 del presente decreto se suspenderd mientras el peticionario allegue lo
informacion adicional solicitada por el comité o se aportan los conceptos solicitados a otras entidades” El
articulo 4 menciona dos términos: tres (3) meses para tomar fa decisién sobre el interés publico (numeral 5} y la
etapa probatoria (numeral 4). Por lo tanto, dichos términos se suspenderian ipso iure hasta que las entidades
requeridas aporten la informacidn y conceptos solicitados.

Sin embargo, recuerda que el articulo 34 del CPACA establece que las actuaciones administrativa se rigen por
ese Codigo, a no ser que estén regladas por una ley especial y el articulo 40 determina que “durante la actuacién
administrativa y hasta antes de que se profiera la decisién de fonda, se podrén aportar, pedir y practicar
pruebas de oficio o a peticidn del interesado sin requisitos especiales” Por lo tanto, la necesidad de definir un
término probatorio del Decreto 4302 de 2008 —modificado por el Decreto 4966 de 2009, ha sido derogada por el
CPACA.

ERNANDO RUIZ GOMEZ

Viceministro de Salud Publica y Prestacidn de Servicios

Presidente de] Comité

(W

JAVIER HUMBERTO GUZMAN CRUZ (5,579 -
Director de Medicamentos y Tecnologias en Salud
Secretario Técnico del Comité.
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