COLOMBIA

POTENCIA DE LA

VIDA

AUTO No. 002 DEL 18 DE AGOSTO DE 2023

“Por medio de la cual se da apertura a la etapa probatoria de conformidad con lo
establecido en el articulo 2.2.2.24.4. del Decreto 1074 de 2015 y se decide sobre
las solicitudes de pruebas requeridas por los terceros interesados en el
procedimiento administrativo”.

EL MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

En ejercicio de las facultades constituciones y legales, en especial las conferidas en
el articulo 2.2.2.24.4 del Decreto 1074 de 2015 Unico Reglamentario del Sector
Comercio, Industria y Turismo modificado por el Decreto 670 de 2017, procede a
resolver |a solicitud de pruebas realizada en el marco del proceso administrativo de
declaratoria de existencia de razones de interés publico para someter las patentes
de los medicamentos cuyo principio activo es el Dolutegravir a licencia obligatoria,
conforme a lo siguiente:

l. ANTECEDENTES
1.1. Normativos

1.1.1. Que el articulo 65 de la Decision Andina 486 de 2000 establece la
obligacién del Pais Miembro de realizar, a través de su autoridad
competente, la declaratoria de interés publico, emergencia o de seguridad
nacional previo a someter una patente a licencia obligatoria.

. 1.1.2. Que la Decision Andina fue reglamentada por el Decreto 4302 de 2008,
compilado en el Decreto 1074 de 2015 Unico Reglamentario del Sector
Comercio, Industria y Turismo, en el que se reguld la competencia y el
procedimiento para la declaratoria de existencia de razones de interés
publico con el proposito de otorgar licencias obligatorias sobre productos
o procedimientos objeto de patente.

1.1.3. Que el paragrafo 2 del articulo 2.2.2.24.4 del Decreto 1074 de 2015 otorgd
la facultad a la autoridad competente para iniciar de oficio el
procedimiento administrativo procedimiento para la declaratoria de
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existencia de razones de interés publico con el propésito de otorgar
licencias obligatorias.

1.2. Procedimentales

1.2.1. Que, con ocasion a la facultad conferida en el paragrafo 2 del articulo
2.2.2.24 .4 del Decreto 1074 de 2015, este Ministerio profirio la Resolucion
No. 881 del 02 de junio de 2023, por la cual se dio inicio al procedimiento
administrativo de declaratoria de existencia de razones de interés publico
para someter las patentes de los medicamentos cuyo principio activo es
el Dolutegravir a licencia obligatoria.

1.2.2. Que la Resolucion No. 881 de 2023 fue publicada en el Diario Oficial No
92.417 del 05 de junio de 2023, asi como en el sitio web del Ministerio de
Salud y Proteccidén Social.

1.2.3. Que el mencionado acto administrativo otorgo el término de diez (10) dias
habiles, contados a partir del dia siguiente a su publicacién en el Diario
Oficial, para que los titulares de las patentes, del registro sanitario y los
terceros determinados e indeterminados se pronunciaran frente al mismo
en los términos del articulo 38 de la Ley 1437 de 2011.

1.2.4. Durante el término otorgado en la Resolucion No. 881 del 02 de junio de
2023, los siguientes terceros interesados presentaron observaciones y
pronunciamientos relacionados con el inicio de la actuacion
administrativa:

No. FECHA TERCERO INTERESADO
1 13/06/2023 | Aurobindo
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2 16/06/2023 | Blanver farmoquimica e farmaceutica

3 16/06/2023 | Andrea Boccardi Vidarte — ONUSIDA para los paises
andinos

4 19/06/2023 | José Alberto Ledn — Fundacion Bases

5 20/06/2023 | AHF Colombia

6 20/06/2023 | Oswaldo Adolfo Rada

7 20/06/2023 | Federacion Latinoamericana De La Industria Farmaceéutica
Fifarma

8 20/06/2023 | Global Humanitarian Progress Corporation

9 20/06/2023 | Fundacién Ancla - La Organizacion Pacientes Colombia,
la Asociacion Colombia Saludable y El Mecanismo De
Apoyo Control en Vih de Colombia - MSACVCO

10 | 20/06/2023 | Public Citizen y otras 111 organizaciones civiles

11 21/06/2023 | German Velasquez - South Centre

12 | 21/06/2021 | Instituto de Ciencia Politica Hernan Echavarria Olézaga -
ICP

13 | 21/06/2023 | Innos Instituto De Prospectiva E Innovacion En Salud -

14 | 21/06/2023 | CEA (consejo de empresas americanas) Colombia -
Ricardo Triana

16 | 21/06/2023 | Maria Clara Escobar Pelaez
AFIDRO (Asociacion de laboratorios farmacéuticos de

_ investigacion y desarrollo)

16 | 21/06/2023 | Property Rights Alliance

17 | 21/06/2023 | Luis Angel Madrid — Universidad Sergio Arboleda

18 | 21/06/2023 | Asociacion de Industrias Farmacéuticas en Colombia —
Asinfar-

29 | 20/06/2023 | Pablo Felipe Robledo

20 [ 20/06/2023 | Mision Salud 14 - Comité de Veeduria y Cooperacién en
Salud (Cvcs)
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21 20/06/2023 | Carlos Olarte — Rivanima Therapeutics DE Corp.

22 [ 21/06/2023 | Viiv Healthcare Company Shionogi & CO —
Glaxosmithkline Colombia S.A.

23 | 21/06/2023 | Reyes y Reyes Abogados

1.2.5.

1.2.6.

1.2.7.

1.2.8.

Que en sus escritos de observaciones y pronunciamientos sobre el inicio
del procedimiento de declaratoria de existencia de razones de interés
publico para someter las patentes de los medicamentos cuyo principio
activo es el Dolutegravir a licencia obligatoria, la Asociacion de
Laboratorios Farmacéuticos de Investigacion y Desarrollo — AFIDRO; ViiV
Healthcare Company; Shionogi & Co LTD; Glaxosmithkline Colombia S.A.
y el senor José Luis Reyes Villamizar realizaron unas solicitudes
probatorias para adoptar la decisién de fondo dentro de la actuacion
administrativa.

Que el numeral 4 del articulo 2.2.2.24.4 del Decreto 1074 de 2015 dispone
que durante la actuacion administrativa se podran pedir y decretar
pruebas, asi como allegar informaciones, de oficio o a peticién de los
interesados y, que el auto que decrete la practica de pruebas indicara el
dia que vence el término probatorio.

Que el paragrafo 1 del mencionado articulo, prevé que el tramite que se
surta ante.la autoridad competente, se regira por lo previsto en las
disposiciones legales vigentes, en aquellos aspectos procedimentales no
previstos en el Capitulo 24 del referido Decreto.

A su vez, el articulo 40 de |la Ley 1437 de 2011 establece que durante la
actuacién administrativa y hasta antes de que se profiera la decision de
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fondo se podran portar, pedir y practicar pruebas de oficio o a peticiéon del
interesado sin requisitos especiales.

Il CONSIDERACIONES
2.1. DEL RECONOCIMIENTO DE PERSONERIA JURIDICA

Obran en el expediente los poderes especiales conferidos por los representantes
legales GlaxosmithKline Colombia S.A., identificada con Nit. 830.012.969-4.; (ii) ViiV
Healthcare Company, sociedad extranjera con domicilio en Wilmington, Estados
Unidos y (iii) Shionogi & CO., LTD, persona juridica extranjera con domicilio en
Japon, a la firma de abogados colombiana Cavelier Abogados S.A.S, para adelantar
los tramites relacionados con el procedimiento administrativo de declaratoria de
existencia de razones de interés publico para someter las patentes de los
medicamentos cuyo principio activo es el Dolutegravir a licencia obligatoria.

Al realizar las verificaciones correspondientes, se evidencia que el abogado José
Andrés Rincén Uscategui, identificado con C.C. No. 79.780.910 y portador de la T.P.
114.908 del Consejo Superior de la Judicatura, se encuentra inscrito ante la Camara
de Comercio de Bogota como apoderado de procesos judiciales y administrativos.

Por lo anterior, de conformidad con lo previsto en el articulo 75 del C.G.P., este
Ministerio reconocera personeria para actuar como apoderado de GlaxosmithKline

Colombia S.A., ViiV Healthcare Company y (iii) Shionogi & CO., LTD, al Doctor José
Andrés Rincon Uscategui, en los términos y para los efectos conferidos en los

poderes aportados.
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22. DE LAS SOLICITUDES PROBATORIAS DE LOS TERCEROS
INTERESADOS

2.2.1. Asociacion de Laboratorios Farmacéuticos de Investigacion y
Desarrollo — AFIDRO

Mediante memorial aportado el 21 de junio de 2023, AFIDRO solicita el decreto de
las siguientes pruebas documentales:

(...)

6.1.1. Cuenta de Alto Costo. Situacion del VIH en Colombia. Febrero, 2023.
Disponible en:

https://cuentadealtocosto.org/wp-
content/uploads/2023/05/LIBRO_VIH_2022.pdf

6.2.2. Organizacién Mundial de la Salud. VIH y sida. 2023. Disponible en:
https.//www.who.int/es/news-room/fact-sheets/detail/hiv-aids

6.2.3. Organizacion Panamericana de la Salud. Epidemia del VIH y
respuesta en America

Latina y el Caribe. Octubre, 2022. Disponible en:
https://www.paho.org/es/documentos/epidemia-vih-respuesta-america-
latina-caribeoctubre-

2022

6.3.3. ONUSIDA Actualizacion mundial sobre el Sida, 2022. Disponible en:
https://www.unaids.org/sites/default/files/media_asset/2022-global-aids-
updatesummary_

es.pdf

6.3.4. World Health Organization (WHO). Consolidated guidelines on HIV
prevention, testing,

treatment, service delivery and monitoring: recommendations for a public
health approach.
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Julio, 2021. Disponible en:
https://www.who.int/publications/i/item/9789240031593

6.3.5. ADPIC, disponible en:

https://www.wto.org/spanish/tratop s/trips _s/ta_docs s/1_tripsandconventi
ons s.pdf

6.3.6. TLC con Japon, disponible en:
https.//www.tlc.gov.co/getattachment/acuerdos/ainternacional-de-
inversion/contenido/acuerdos-internacionales-de-inversionsuscritos/
Japon/texto-del-acuerdo/texto-final-japon.pdf.aspx (...)".

2.2.2. ViiV Healthcare Company, Shionogi & Co. LTD y Glaxosmithkline

Colombia S.A.

El apoderado solicita se decrete el testimonio de Carmen Yadira Garcia Nuncira;
Luis Alfredo Mendoza Diaz; Carlos Alvarez Moreno; Carlos Eduardo Pérez Diaz y
Ernesto Martinez Buitrago, para que, en su calidad de expertos declaren acerca lo
gue les conste sobre el acceso a medicamentos, precios, esquemas de tratamiento

para el VIH y las principales problematicas en el manejo de la epidemia del VIH en
Colombia.

Asi mismo, solicita se tengan como pruebas documentales, las siguientes
publicaciones recuperadas de diferentes sitios web:

1.

P
6@
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de ONUSIDA.
Continued improvement in survival among HIV-infected individuals with newer forms

of highly active antiretroviral therapy de Lima VD, Hogg RS, Harrigan PR, Moore D,
Yip B, Wood E, Montaner JS.
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o

11.
12

13.
14,
15.
16.
17

18.

Life expectancy after 2015 of adults with HIV on long-term antiretroviral therapy in
Europe and North America: a collaborative, analysis of cohart studies de The Lancet
HIV, trickey.

Hoja informativa 2021. Estadisticas mundiales sobre el VIH de ONUSIDA.

Capitulo 4 de la publicacion Estrategias mundiales del sector de la salud contra el
VIH, las hepatitis viricas y las infecciones de transmision sexual para el periodo
2022-2030 de la Organizacion Mundial de la Salud.

Our position on intelectual property de GSK.

GSK announces £1 billion R&D investment over ten years to get ahead of infectious
diseases in lower-income countries.

Medicines Patent Pool, una fundacion que facilita el acceso al tratamiento contra el
VIH de la Organizacion Mundial de la Propiedad Intelectual.

Licences de Medicines Patent Pool.

. Viiv Healthcare y el Medicines Patent Pool firman un nuevo acuerdo de licencia

voluntaria para ampliar el acceso a un medicamento de accién prolongada de
prevencion del VIH de Medicines Patent Pool.

Dolutegravir — Paedriatrics (DTG) de Medicines Patent Pool.

Viiv Healthcare y el Medicines Patent Pool amplian el acceso a los regimenes
basados en el dolutegravir para personas viviendo con VIH en Azerbaiyan, Belarus,
Kazajstan y Malasia con un nuevo e innovador acuerdo de licencia.

Extracto “Dolutegravir” de Update on progress of MPP sublicensees, Till December
2022 de Medicines Patent Pool. :

Improving Access to HIV Medicines de Viiv Healthcare.

World Bank Country and Lending Groups del Banco Mundial.

Global Policy Briefing Access to medicines de Viiv Healthcare.

Los métodos judiciales de ponderacion y coexistencias entre derechos
fundamentales. De Jaime Araujo Renteria.

Situacion de VIH en Colombia 2022 del Fondo Colombiano de Enfermedades de
Alto Costo, pags. 38, 49, 65, 72, 76, 115 y 130.
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19. Encuesta Bioconductual sobre el VIH, la Sifilis y el estado de salud de los
venezolanos que viven en Colombia de Red somos, Ministerio de Salud y Proteccion
Social y la Universidad Johns Hopkins.

20. UNAIDS Data 2022 de UNAIDS.

21. Informe de Evento VIH/SIDA. Periodo epidemiologico XllI Colombia 2022 del
Instituto Nacional de Salud.

22. Protocolo de vigilancia de VIH/SIDA del Instituto Nacional de Salud.

23. Boletin epidemiologico Semanal #47 del Instituto Nacional de Salud.

24. Pautas para la vigilancia de las Infecciones de Transmisién Sexual de la
Organizacion Panamericana de Salud, la OMS y ONUSIDA, pags. 38 y 39.

25. Ser migrante y luchar contra el VIH: una carrera de obstaculos por la vida del
Ministerio de Salud y Proteccion Social.

26. Fast Track ending the AIDS pandemic by 2023 de UNAIDS.

27.VIH y SIDA de la Organizacion Mundial de la Salud.

28. Policy brief. Update of Recommendations on Frist and second line antiretroviral
regimens HIV Treatment. De la Organizacion Mundial de la Salud.

29. Guia de Préactica Clinica (GPC) basada en la evidencia cientifica para la atencion
de la infeccion por VIH/SIDA en personas adultas, gestantes y adolescentes 2021
del Instituto de Evaluacién Tecnolégica en Salud, Ministerio de Salud y Proteccién
Social. Pags. 41, 42, 219, 221, 439, 441, 590, 591, 1505, 1507 y 1509.

30. Sistema de tramites en linea — consultas publicas del INVIMA. Captura de pantalla.

* 31. Registro INVIMA 2021M-0020165 el Neovir (Raltegravir).

32. Revised surveillance case definitions for HIV infection among adults, adolescents
and children aged <18 months and for HIV infection and AIDS among children afed
18 months to <13 years-United States 2008 de Schneider E, Whitmore S, Glynn KM,
Dominguez K, Mitsch A, McKenna Mt, Centers for Disease Control and Prevention.

33. Lista de precios de acuerdos a largo plazo del Fondo Estratégico OPS. Pag. 7.

Olft?crorju;s';ji“
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2.2.3. José Luis Reyes Villamizar — Fundacién Mision Salud

Por su parte, el fundador y miembro de la Junta Directiva de la Fundacién Mision
Salud, solicita que se decrete de oficio y con cargo a los recursos de este Ministerio,
un dictamen pericial rendido por un economista. La finalidad de la prueba es aclarar
los fundamentos econémicos que justifican las razones de interés publico para
someter a licencia obligatoria las patentes de los medicamentos cuyo principio
activo es el Dolutegravir.

Ilgualmente, requiere que se oficie a la Comision Nacional de Previos de
Medicamentos y Dispositivos Médicos y a los responsables del SISMED del
Ministerio de Salud, con el objeto de que se aclare la informacién de la Resolucién
No. 881 de 2023, segun la cual el precio de venta maximo para la presentacion
comercial en frasco por 30 tabletas del Dolutegravir de 50 mg es de $401.574 COP,
circunstancia a su juicio no coincide con lo establecido en la Circular No. 13 de 2022

2.3. FUNDAMENTOS JURIDICOS PARA DECIDIR

2.3.1. Decreto y practica de pruebas en el procedimiento administrativo
para la declaratoria de existencia de razones de interés publico

Las pruebas son elementos de conviccion que deben ser apreciadas en conjunto de
acuerdo con las reglas de la sana critica del juzgador, ' antes de adoptar una
decision, por cuanto tienen como finalidad llevar al juez a la certeza o conocimiento
de los hechos que soportan el objeto de determinada solicitud.

! Articulo 176 del Codigo General del Proceso.
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Acerca de la importancia del analisis de las pruebas en todo procedimiento, la Corte
Constitucional ha precisado que “solo a través de una vigorosa actividad probatoria,
que incluye la posibilidad de solicitar, aportar y controvertir las que obran en cada
tramite, puede el funcionario administrativo o judicial alcanzar un conocimiento
minimo de los hechos que dan lugar a la aplicacion de las normas juridicas
pertinentes, y dar respuesta a los asuntos de su competencia cifiéndose al derecho
sustancial.”?

De lo anterior se desprende que, incluso durante una actuacién administrativa, la
administracion debe garantizar el estudio detallado y cuidadoso de todos los medios
de prueba necesarios de cara a la resolucion de una actuacion.

Ahora bien, en tratandose de las solicitudes probatorias en el procedimiento para la
declaratoria de existencia de razones de interés publico, el Capitulo 24 del Decreto
1074 de 2015 otorgd la competencia para pronunciarse sobre el decreto y practica
de las pruebas a la autoridad que dirija concretamente la actuacion. Al respecto, el
articulo 2.2.2.24 .4 dispuso lo siguiente:

“Articulo 2.2.2.24.4. Procedimiento para la declaratoria de existencia de
razones de interés publico. Para efectos de la declaratoria de la existencia
de razones de interés publico, se tendra en cuenta lo siguiente:

(s

4. Durante la actuacion administrativa se podran pedir y decretar pruebas y
allegar informaciones, de oficio o a peticién de los interesados. El auto que
decrete la practica de pruebas indicara el dia que vence el término
probatorio.

(..)

2 Corte Constitucional. Sentencia C-034 de 2014 M.P.: Maria Victoria Calle Correa Ao i
Tutidice
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Paragrafo 1. El tramite que se surta ante la autoridad competente, en los
aspectos procedimentales no previstos en el presente capitulo se regira por
lo dispuesto en las disposiciones legales vigentes.

(...)". (Negrilla fuera del texto original).

Esta facultad para decidir sobre las solicitudes probatorias en la actuacién
administrativa, debe estudiarse en concordancia con el articulo 40 de la Ley 1437
de 2011, el cual sefiala que durante la actuacion se podran aportar, pedir y practicar
pruebas de oficio o a peticion del interesado y para estos efectos, son admisibles
todos los medios probatorios sefialados en el Cédigo de Procedimiento Civil — hoy
Cédigo General del Proceso.

Igualmente, debe ser analizada en concordancia con lo dispuesto en el articulo 168
del Cédigo General del Proceso, el cual establece la obligacion de rechazar aquellas
pruebas que resulten ilicitas, notoriamente impertinentes, inconducentes e indtiles.

De lo anterior se concluye que, en el tramite administrativo para decidir sobre la
declaratoria de existencia de razones de interés publico, surge para la autoridad
competente la obligacion de analizar las pruebas solicitadas en la actuacion
administrativa en el sentido de verificar si cumplen o no con los criterios de utilidad,
- conducencia y pertinencia respecto del objéto del procedimiento, para determinar
si hay lugar o no a su decreto.

2.3.2. De los reqUisitos generales de la prueba

Con el fin de determinar si las solicitudes realizadas por los interesados, algunos
mediante apoderado, constituyen medios probatorios idoneos que ayuden a tener
certeza de los hechos que se pretenden probar con el fin de llegar a la verdad
procesal, se hace necesario no solo observar la Ley y los elementos facticos, sino
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“Por medio de la cual se da apertura a la etapa probatoria de conformidad con lo
establecido en el articulo 2.2.2.24.4. del Decreto 1074 de 2015 y se decide sobre
las solicitudes de pruebas requeridas por los terceros interesados en el
procedimiento administrativo”.

que también hay que tener en cuenta los criterios de conducencia, pertinencia y
utilidad.

Sobre los mencionados criterios probatorios, el Consejo de Estado se ha ocupado
de analizar cada uno de ellos, de la siguiente manera:

“(...) conforme con el criterio jurisprudencial establecido por el Consejo de
Estado (...) para analizar si una prueba es legalmente prohibida o ineficaz,
0 si versa sobre hechos notoriamente impertinentes o es manifiestamente
superflua, se debe verificar si cumple con los requisitos de pertinencia,
conducencia, utilidad y licitud. (...) [S]e considera que para verificar: i) la
pertinencia de una prueba se debe revisar que el medio probatorio guarde
relacion con los hechos que se pretenden demostrar; i) en la conducencia
de una prueba se debe revisar que el medio probatorio propuesto sea
adecuado para demostrar el hecho, para lo cual: a) el medio probatorio
respectivo debe estar autorizado y no prohibido expresa o tacitamente por
la ley y b) el medio probatorio no debe estar prohibido en particular para el
hecho que con él se pretende probar; iii) la utilidad de una prueba se debe
revisar que no sea manifiestamente superflua, es decir, que no tenga razén
de ser porque ya estan probados los hechos o porgue el hecho esta exento
de prueba y iv) la licitud de la prueba se debe revisar que no haya sido
obtenida con violacion de derechos fundamentales”.?

Del aparte transcrito es dable concluir que surge para el director del proceso no
solo la facultad de decretar y practicar las pruebas necesarias para estudiar el
asunto puesto a consideracién, sino también la posibilidad de negar la practica de
las pruebas que incumplan con los requisitos generales, en tanto resultan
ineficaces, ilegales, inconducentes, indtiles e impertinentes, por cuanto el
funcionario debe velar por el correcto curso de la actuacion y evitar dilaciones

? Consejo de Estado, Seccion Primera. Auto del 8 de marzo de 2029. Radicado No. 11001-03-24-000-2007-
00390-00. C.P.: Hernando Sanchez Sanchez-
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