AFIDRO

Bogota, Junio 02 de 2015 2015-063

Sefiores ;

Ministerio de Salud y Proteccion Social
Atencién: Dr. Javier Humberto Guzmén Cruz
Director de Medicamentos y Tecnologias en Salud

Radicado No: 20154230094

- Secrétario Técnico

Comité para la Declaratoria de Interés Publico

Re..  Radicado 201524000237131
Solicitud para fa declaratoria de interés pablico para IMATINIB presentada por
MISION SALUD, IFARMA y CENTRQC DE INFORMACION DE MEDICAMENTOS DE
LA UNIVERSIDAD NACIONAL-CIMUN ,

COMENTARIOS DE LA ASOCIACION DE LABORATORIOS FARMACEUTICOS DE
lNVESTIGACION Y DESARROLLO-AFIDRO, SOBRE LA IMPROCEDENCIA DE LA
SECLARATORIA DE INTERES PUBLICO

FRANCISCO DE PAULA GOMEZ, mayor de edad, domiciliado en Bogota, identificado como aparece
al pie de mi firma, obrando en calidad de représentante legal de la Asociacion de Laboratorios
Farmacéuticos de Investigacién y Desarrollo (en adelante “AFIDRO"), tercero interesado en el
tramite de la referencia con fundamento en el Articulo 38, numeral 2 del CPACA, mediante la
presente presento los siguientes comentarios:

l. INTERES

AFIDRO es una asociacion sin animo de lucro que representa a veinte (20) laboratorios
farmacéuticos de investigacion y desarrollo que operan en Colombia’ y cuyas actividades de

! Las affliadas de AFIDRC a Ia fecha son. ABBVIE SA.S, AMGEN BIOTECNOLOGICA SAS., BAYER SA, BIOMARIN COLOMBIA LTDA,
BRISTOL MYERS SQUIBE DE COLOMBIA SAS, BOEHRINGER INGEIHEIM S.A., ELI LILLY INTERAMERICA INC., GENZYME DE COLOMBIA
S.A., GLAXOSMITHKLINE COLOMBIA'S.A, GRUNENTHAL COLOMBIANA S.A., JANSSEN CILAG S.A, MERCK SA., MERCK SHARP & DOHME
COLOMBIA S.A.S., NOVARTIS DE COLOMBIA S.A., NOVO NORDISK COLOMBIA S.AS., PFIZER S.AS., SANOF! AVENTIS DE COLOMBIA SA,
SANOF! PASTEUR S.A., SHIRE COLOMBIA 8.A.S., y TAKEDA DE COLOMBIA SA.
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investigacion en el sector farmacéutico son prolegibles y/o se encuentran actualmente protegidas
por derechos de patentes en el teritorio Colombiano, conforme a la legislacion de propiedad
intelectual vigente.

La decision que tome el Ministerio de Salud y Proteccion Social en el presente caso tiene el
potencial de impactar el alcance de los. derechos de propiedad intelectual de las afiliadas de
AFIDRO, especificamente, los derechos de patentes farmacéuticas, por lo cual la Asociacion posee
legitimo interés en la peticion de la referencia.

i ANTECEDENTES

21 Mediante comunicacion de fecha 24 de noviembre de 2014 dirigida al doctor Alejandro
Gaviria las organizaciones IFARMA, MISICN SALUD y CIMUN (en adelante “LOS
PETICIONARIOS") presentaron ante esta cartera una solicitud de declaratoria de interés piblico en
el acceso al medicamento IMATINIB (GLIVEC) de Novartis bajo condiciones de competencia.

2.2  Ladeclaratoria soficitada se constituye en prerrequisito para la eventual expedicion de una
ficencia obligatoria sobre la Patente 29270 concedida a Novartis en Abril del afio 2012, cuya patente
se encuentra vigente en el territoio Colombiano hasta Julio de 2018. En tal sentido LOS
PETICIONARIOS sostienen que una declaratoria de interés plblico en el marco de lo establecido
por el Decreto 4302 de 2008 permitiria solicitar a la SIC el licenciamiento de la patente concedida,
permitiendo la entrada al mercado de competidores genéricos.

23  Elfundamento de tal peticion se centra en la consideracién de que el derecho de exclusién
que oftorga fa patente 29270 a su Titular impide, durante el tiempo de su vigencia, |la
comercializacion en el mercado Colombiano de medicamentos genéricos ‘copia de IMATINIB
(GLIVEC), cuyos medicamentos genéricos presentarian precios mas bajos que los del producto
innovador. En consecuencia, proponen que la patente 20270 esta afectando el interés pablico por
cuanto impide el acceso de los pacientes a copias del medicamento IMATINIB con precios
reducidos, para el tratamiento de su enfermedad.

lIl.  COMENTARIOS

3.1 El derecho de patentes constituye un verdadero “contrato social’ mediante el cual el
desarrollador de una nueva solucion técnica revela a la sociedad todas las particularidades de su
invento asi como fa mejor forma para reproducirlo, a cambio del derecho de excluir a terceros de la
explotacion de dicho invento durante un tiempo determinado. Sin la proteccion de patente
cualquiera podria copiar el invento sin restricciones, con lo cual no habria incentivo para el innovador
para invertir su tiempo, recursos y esfuerzo en innovar o para compartir con la sociedad la
informacion sobre su desarrollo. En ausencia de patentes, empero solo para tecnologias no
susceptibles de ser copiadas a partir de producto mismo utilizando técnicas de ingenieria en reversa,
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la Unica manera de proteger un desarrolio seria mantenerlo en secreto por tiempo indefinido,
impidiendo la transferencia de conocimiento. Por ende, las patentes propician no solo el avance de
la tecnologia sino su socializacién oportuna, generando mejoras sucesivas.

3.2  Historicamente el debate acerca de la conveniencia de las patentes farmacéuticas ha sido
intenso y polarizado, donde en un extremo se ubican quienes sostienen que las patentes
farmaceuticas no deberian existr ya que impiden el acceso a productos competidores
incrementando el precio de fos productos farmacéuticos, y por el ofro quienes sostienen que sin la
proteccién de las patentes que impide que terCeros copien sin restricciones el desarrollo, no seria
viable invertir en el desamollo de los productos farmacéuticos innovadores que ofrecen curas a la
humanidad.

33  En medio de este sensible debate que se ha llevado a cabo en los foros de discusion
multilaterales se han logrado unos acuerdos de los paises Miembros de la OMC conforme los cuales
se ha aceptado el compromiso de proveer unos minimos de proteccion en matena de propiedad
intelectual a la vez permitiendo ciertas limitaciones y excepciones a los derechos en circunstancias
especiales. Las flexibilidades permitidas a los derechos de patentes estan descritas en el Articulo 31
del Acuerdo ADPIC y fueron ratificadas por la declaracion de Doha Relativa al Acuerdo Sobre los
ADPIC y la Salud Pablica (2001). lgualmente han side adoptadas por Colombia en su legisiacion
intena, no siendo dable a ninguno de los paises miembros de la OMC adoptar restricciones a los
derechos de patentes mas amplias de las flexibilidades alli establecidas.

34  Es asi que partiendo de la dbligacién general de respeto por los derechos de patentes que
emana del Articulo 27.1 del Acuerdo ADPICZ, la legislacion Colombiana en propiedad intelectual,
desde la Consfitucion Politica® hasta la Decision 486%, respeta estos minimos de proteccion en

2 Ariicuto 27: Materia patentable 1. Sin perjuicio de lo dispuesto en los pamafos 2 v 3, las patentes podran obtenerse por todas las invenciones,
sean de productos 0 de procedimientos, en todos los campes de Ia tecnologia, siempre que sean nuevas, entrafien una actividad inventiva y sean
susceplibles de apiicacion industrial. Sin pejuicio da lo dispuesto en e pamafo 4 dal articulo 85, en e pamalo 8 del arficudo 70 y en el parmafo 3 del
presente articulo, las patentes se podran obtener y fos derechos de patente se podran gozar sin discriminacion por el iugar de la invencion, el campo
de fa tecnologia o el hecho de que los preductos sean importados o producidos en el pals. 2. Los Miembros podran excluir de la patentabilidad fas
invenciones cuya explotacion comercial en su terrtorio deba impedirse necelsariamente para proteger el erden pabiico o Ya moralidad, inclusive para
proteger la salud o la vida de las personas o de los animales o para preservar fos vegelales, 0 para evitar dafios graves al medio ambignte, siempre
que 53 exclzsién no se haga meramente porque la explotacion esté prohibida por su legislacion 3. Los Miembros podrén excluir asimisro de la
patentabifidad: a} los métodos de diagndstico, terapéuticos y quinirgicos para el fratamiento de personas o animales; by  les planias y los animales
excepto los microorganismos, y los procedimientos esencialmente biokégicos para la produccian de plantas o animales, que no sean procedimientos no
biolégicos o microbiologicos. Sin embargo, los Miembros oforgardn proteccion a todas las obtenciones vegelales mediante patentes, mediante un
sistema eficaz sui generis o mediante una combinacion de aquélias y éste. Las disposiciones del presente apartado serén objeto de examen cuatro
afios después de fa entrada en vigor del Acuerdo sobre la OMC.

3 Constitucién Politica Cofombiana Articule 61: “E! Estado protegera la propiedad intelectual por el tiempo y mediante las formalidades que
eslnbiezca fa lgy".

Decns:én 486, Articulo 14.- "Los Paises Miembros otergaran patentes para las invenciones, sean de producto o de procedimiento, en todos los
campos de fa tecnologia, siempre que sean nugvas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacion industrial.”
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materia de patentes y observa las excepciones plausibles de cara a lo dispuesto en el Articulo 31 del
Acuerdo ADPICS,

35 Dentro de estas limitaciones y excepciones, el régimen de licencias obligatorias que
suspende temporalmente el derecho del Titular de una patente de excluir a terceros de la
explotacion de su invento, se constituye en una situacion atipica, excepcional y de naturaleza
eminentemente temporal. Al respecto nuestra Ley de Patentes establece (subrayado fuera del texto)

Decision 486 Articulo 65.- Previa declaraloria de un Pais Miembro de la existencia de
razones de interés publico, de emergencia, o de seguridad nacional y sdlo mientras estas
razones permanezcan, en cualguier momento se podra someler la patente a licencia
obligatona. En tal caso, /a oficina nacional competente oforgara las licencias que se e
soliciten. El fitular de la pafenfe objeto de la licencia serd notificado cuando sea

3 Acuerdo ADPIC Articulo 31: Otros usos sin awtorizacién del titular de tos derechos. “Cuando [a legislacién de un Miembro permita ofros usos
{7} de fa materia de una patente sin autorizacitn del fitular de los derechos, incluido el usa por ef gobiemo o por terceros autorizados por el goblemo,
se observaran las siguisntes disposiciones:
3} la autorizacion de dichos usos serd considerada en funcidn de sus circunstancias propias;
b stlo podran permilirse £50s usos cuando, antes de hacerlos, el potendial usuario haya intentado obtener la auforizacitn def titular de los derechos en
términos y condiciones comerciales razonables y esos intenfos ne hayan syrtido efecto en un plazo prudencial.
Los Miembros podrén eximir de esta obligacion en caso de emergencia nacional o en obas circunstancias de extrema urgencia, o en los ¢asos de uso
plblico no comercial, Sin embargo, en las situaciones de ememencia nacional 6 en olras direunstancias de exirema urgencia el fitular de los derechos
sera nofificado en cuanto sea razonablemente posible. En ol caso de uso pdblico no comercial, cuando ef gobiemo o el contratista, sin hacer una
bisqueda de patentes, sepa o tenga motives demostrables para saber que una patente valida s o serd ufilizada por ¢ para el goblemo, se informara
sin demora al Etular de los derechos;
c) el aleance y duracin de esos usos se fimitaran a los fines para los que hayan sido autonzadas v, si se trata de fecnologia de semiconductores, stlo
podré hacerse de ella un uso pubhoo o comercial o utilizarse para rectificar una praclica declarada confrania a la competencia tras un procedimianty
judicial o administrativo;
d) esos uses seran de caracter no exelusivo;
€) no podran cederse esos usos, salvo con aquella parte de la empresa o de su activo intangible que disfrute de efios;
1) se autorizaran esos usos principalmente para abastecer el mercado intermo del Miembro que autorice tales uses;
g) la autorizacion de dichos usos podra retirarse a reserva de la proteccion adecuada de los intereses legftimos de las personas que han recibido
auforizaciin para esos usos, si las circunstancias que dieron origen a ella han desaparecido y no es probable que vuelvan a surgir. Las autoridades
competenies sstardn facultadas pard examinar, previa peticion fundada, si dichas circunstancias siguen existiendo;
hy el titular de los derechos recibira una remuneracion adecuada segin las circunstancias propias de cada caso, habida cuenta del valor econdmico
de la autorizacion;
i} la validez juridica de toda decision relativa a la autorizacion de esos us0s estara sujeta a revision judicial u ofra revision independiente por una
auloridad superior diferente del mismo Miembro;
j} toda decisién relativa a la remuneracion prevista por esos usos &sixra sujeta a revision judicial u ofra revision independiente por una auforidad
superior diferente del mismo Miembro;
K} lus Mismbros no estaran obligados a aplicar las condiciones establecidas en los apartados b) ¥ f) cuando se hayan permitido £50s Usos para poner
remedio a practicas que, a resultas de un proceso judicial ¢ administrative, se haya deferminado gue son anficompetitivas. La necesidad de corregir las
practicas anticompetitivas se podré tener en cuenta al delerminar el importe de la remuneracidn en £s0s casos. Las autoridades compefentes tendrén
facultades para denegar la revocacion de la autorizacion sl resulta probable que Ias condiciones que dieron lugar 3 esa autorfzacion se repitan;
1) cuando se hayan autorizado esos usos para permitir la explotacian de una patente (“segunda patente”) que no pueda ser explotada sin infringir otra
patente (*primera patente™), habran de observarse las siguientes condiciones adicionales:
i} la invencién reivindicada en la segunda patente ha de suponer un avance tonico imporiante de una importancia econdmica
considerable con respecto a fa invencidn reivindicada en la prirera patents;
ii) el titular de Ia primera patente tendra derecho a una licencia cruzada en condiciones razonables para explotar la invencidn reivindicada
an {a segunda patente; y ,
i} no podra cederse el uso autorizado de la primera patente sin 1a cesion de la segunda patente.
{7} La expresion “otros usos” se refiere 2 1os usos distintos de los permitidos en virtud del articule 30.
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razonablemente posible. La oficina nacional competente establecera el alcance o extension
de la licencia obligatoria, especificando en particular, el periodo por el cual se conceds, el
objeto de la licencia, el monto y las condiciones de la compensacién economica.

La concesién de una licencia obligatoria por razones de inferés publico, no menoscaba el
derecho del titular de la patente a seguir explotandola.

36  El hecho que ia concesion de una licencia obligatoria sobre una patente farmaceutica por
razones de interés plblico solo podria otorgarse por un periodo de tiempo determinado, releva su
naturaleza excepcional y su atencién a circunstancias puntuales: puesto que, conjuradas las
circunstancias que le dieron ongen, la licencia debe ser cancelada.

3.7  En una desnaturalizacion de la herramienta de licencias obligatorias en el caso que nos
ocupa LOS PETICIONARIOS al parecer pretenden una licencia obligatoria permanente sobre la
Patente 29270 de Novartis puesto que la circunstancia que aducen, mofivarian la declaracion de
razones de interés plblico y la posterior concesién de tal licencia obligatoria de patente-sobre esa
base, es por su naturaleza, permanente: Ia premisa de que la existencia de la patente 29270 afecta
el interés pablico por cuanto impide el acceso de los pacienfes a copias del medicamento IMATINIB
con precios reducidos, para el fratamiento de su enfermedad. ’

38  Cabe resaltar que esa premisa seria predicable de cualquier patente farmacéutica vigente en
el territorio nacional, en la medida en que de no existir el derecho de exclusién estaria permitida la
entrada al mercado de productos cobijados por la patente con potenciales precios menores al
producto innovador. Por ende la circunstancia que para LOS PETICIONARIOS conlleva a la
declaratoria de interés pablico consiste en la existencia del derecho de exclusién en si mismo, cuya
circunstancia no puede ser en ningdin caso superada o copjurada por la concesion de la licencia,
durante periodo de tiempo alguno.

3.9  No aportan LOS PETICIONARIOS prueba de que exista alguna circunstancia de caracter
excepcional tal como una epidemia que deba ser conjurada con el uso del medicamento cobijado y
por la patente 29270, y para el cual no existan ofras alternativas terapéuticas, y sobre el cual haya
desabastecimiento 0 escasez que haga necesario acudir a las flexibilidades de !a licencia obligatoria.
Solo alegan que de no existir la patente de IMATINIB, se podria eventualmente comercializar
productos copia de GLIVEC a menos precio.

310 LOS PETICIONARIOS desconocen que de no existir la proteccién de la patente, muy
seguramente no habria sido posible realizar la gigantesca inversion que permitid a Novartis
desarroliar una moiécula como IMATINIB a través de muchos afios de desarrollo: y no existiria tal
alternativa terapéutica para los pacientes; no existiria la molécula orginal ni sus copias que
posiblemente pueden ser comercializadas a menores precios en la medida en que no asumen riesgo
alguno ni inversion de investigacion en su fabricacion.

3.11  "Porlo anterior el objetivo que impulsa la peticion en comento es la negacidn de las patentes
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farmacéuticas en el territorio Colombiano: posicion que por supuesto confraria la ley vigente, los
compromises internacionales del pais, y el interés de un pais que le apuesta a la innovacion.

Sclicitamos respetuosamente a este Despacho desestimar tan temeraria peticion.

IV.  NOTIFICACIONES

Asociacion de Laboratorios Farmacéuticos de Investigacion y Desarrolle AFIDRO
Carrera 14 No. 99-33 Oficina 602

Bogota, Colombia

Tel.: (+57-1) 4867575
francdepaula@afidro.org

Cordig[mente,
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