BUSINESS SCHoOOL
UNIVERSIDAD SERGIO ARBOLEDA

.~ @PRIME . %

s

2015.12-28 03: 18 Fol: 6 Anex
: 16 Anex: Desc
Consulte su tramhe en hetp: 'ﬂmwmlnsnjud.ﬂm‘.l‘:)n

3, D.C. Diciem :
Bogotd, D.C. Diciembre 2 de 2015 ME TUSINESS
13 4
Céd vers: h2ese

Sefor

Secretario Técnico del Comité Técnico parala Declaratoria de Interés Publico
Director

Direccién de Medicamentos y Tecnologias en Salud

Ministerio de Salud y Proteccion Social

PN 1N

Re: Participacién proceso actuacion administrativa declaratoria de interés publico de
IMATINIB.

Estimado sefior Secretario y Director,

Luis Angel Madrid B, ciudadano colombiano, director de la Especializacién en Derecho de la
Propiedad Intelectual de la Universidad Sergio Arboleda, presenta a través de su calificado
conducto, ante ese Comité Técnico, algunas consideraciones sobre la solicitud de licencia
obligatoria por razones de interés publico sobre el medicamento “mesilato de imatinib”
{comercializado por la empresa Novartis bajo los nombres Gleevec o Glivec, con DCI STI-571y
usado para el tratamiento de varios tipos de cancer), presentada por miembros de la sociedad
civil el pasado 24 de noviembre de 2014.

1. La solicitud de declaracion de interés publico.

Como se indic6 antes, representantes legales de tres organizaciones no gubernamentales
solicitaron el 24 de noviembre de 2014 al Ministro de Salud y Proteccion Social “declarar de
Interés publico el acceso al medicamento Imatinib en Colombia bajo condiciones de
competencia.” El argumento de los solicitantes se fundamenta en que, al detentar una patente
en Colombia sobre dicho medicamento, su titular excluird del mercado a otros oferentes del
mismo y que ello llevara, no obstante el farmaco se encuentra sometido al mecanismo de
control de precios, a que el titular haga nugatorio dicho limite al gozar de una posicion
dominante en tal mercado.!

Los efectos anticipados en la solicitud serian duales: de un lado, la afectacidn a las finanzas del
Estado (mas exactamente al Sistema General de Seguridad Social en Salud) por razén del
diferencial de precios entre el medicamento patentado y los competidores genéricos (que

'« _burlar la politica de control de precios” segdn se dice en la solicitud.
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oscilaria entre el 68% y el 77% seguw se indica en la solicitud mencionada); de otro, a los

pacientes que (al parecer) carentes de acceso al sistema de salud, deben pagar dicho
medicamento de su propio peculio.

Es de subrayar que el medicamento Imatinib se encuentra, en distintas formas farmacéuticas
y presentaciones comerciales, en la lista de “Precios Maximos de Venta de Medicamentos
(Punto Mayorista)” fijados por la Comisién Nacional de Precios de Medicamentos segln
listado de abril de 2014. Adicionalmente, ese medicamento en todas sus concentraciones, esta
incluido en el Anexo 01 “Listado General de Medicamentos POS” para el tratamiento de
Leucemia Mieloide Crénica, tanto en la Resolucion 5521 de 2013 del Ministerio de Salud y
Proteccidn Social como en la sustitutiva para el afio siguiente, la nimero 5926 de 2014.

2. Razones de interés publico como causal de licencia obligatoria.

El articulo 65 de la Decision 486 “Régimen Comun sobre Propiedad Industrial” de la Comisién
de la Comunidad Andina (CAN), incluye como causal de licencia obligatoria, entre otros, la
declaratoria en un pais miembro de la CAN de la existencia de razones de interés ptblico y
s6lo mientras estas razones permanezcan. Otros paises, de distinto nivel de desarrcllo han
adoptado también como causal de licencia obligatoria la existencia de motivos de interés
publico; entre ellos, Espaiia, Alemania y Brasil.

El articulo 90 de la Ley 11 de 1986 de Espaiia, permite que por motivo de interés publico, el
gobierno pueda someter en cualquier momento una solicitud de patente o una patente ya
otorgada a licencias obligatorias. La norma establece dos tipos de condiciones para la
existencia (y declaratoria) de motivos de interés publico: la primera, de caracter cuantitativo
se refiere a la necesidad de iniciar, incrementar o generalizar la explotacion del invento de
que se trate; la segunda, de naturaleza cualitativa, alude a la necesidad de mejorar las
condiciones de la explotacién de la invencién patentada. En cualquier evento, deben estos ser
de primordial importancia para la salud publica o para la defensa nacional. Adicionalmente,
habra motivos de interés publico cuando la falta de explotacién o la insuficiencia en calidad o
en cantidad de la explotacién causen grave perjuicio para el desarrollo econémico o
tecnolégico del pais.

Por su lado, la ley alemana de patentes (Seccién 24.1) también sefiala el interés puiblico como
causal de otorgamiento de licencias obligatorias. No obstante lo exiguo de la norma alemana,
ese pais cuenta con el pronunciamiento jurisprudencial de mayor calado en la materia: la
sentencia proferida por la Corte Suprema Federal de Justicia alemana en el caso Polyferon
(1996). Sefialé el alto tribunal que no podria haber una definicién universalmente vélida de
interés publico, sino que, dicho término esta sujeto a cambio y depende de las circunstancias
de eventos individuales. Sin embargo, indicé que al suponer el otorgamiento de una licencia
obligatoria una intrusién significativa en los derechos de exclusiva del titular, protegidos
constitucional y legalmente, ello lleva a que el balance de intereses en juego (el privado y el
publico) deba estar sometido al principio de la razonabilidad. En tal consideracion, se
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concluye por el tribunal aleman queruna licencia obligatoria no debe ser concedida si el
interés publico puede ser satisfecho con un producto alternativo més o menos equivalente.2

En Brasil, dos situaciones permiten la concesion de licencias obligatorias sobre patentes (Ley
No. 9.279 de 1996 art. 71): en casos de emergencia nacional y de interés publico, siempre y
cuando sea manifiesta la imposibilidad del titular de la patente o su licenciatario de satisfacer
tales necesidades. El decreto reglamentario 3.201 de 2009 sefala que una vez se satisfaga el
evento (interés publico), Ia licencia obligatoria terminara.3

La causal de interés puablico es contenciosa y controversial. Ciertamente, no aparece en el
articulo 31 del Acuerdo sobre los ADPIC (norma rectora en la materia) no obstante dos
propuestas presentadas en la Ronda Uruguay del GATT.* Segin lo indica Amaral Junior
{2005), ello fue el resultado de la oposicién de los paises en desarrollo, quienes impidieron
cualquier mencién a esta causal o a los criterios para su aplicacion.

Entendible es la reluctancia a entronizar unos criterios globales en la norma multilateral,
como bien lo sefiala la mencionada jurisprudencia alemana, la que subraya lo impréctico de
determinar un criterio Unico y universal que defina dicho concepto. Sin embargo, ello no es
6bice para que los paises determinen y definan de manera precisa, las bases sobre las cuales
se conceden tales licencias. Ello se corresponde con la opinidn de Rodrigues da Silva & Galvio
(2013), quienes han indicado que se debe explicar de manera detallada y transparente las
circunstancias que motivan el interés publico.

Asi, tanto de las legislaciones extranjeras vistas como de la jurisprudencia alemana citada se
puede inferir que el interés publico tendria al menos los siguientes elementos: (i) el caracter
temporal y transitorio mientras se mantengan las razones que originen el interés publico y (ii)
el principio de razonabilidad, esto es, que dadoc el caricter excepcional de la licencia
obligatoria, el Estado no debe contar con otra via para satisfacer la necesidad urgente, por
ejemplo, un producto equivalente.

En este caso en particular, 1a solicitud de licencia obligatoria sobre el medicamento Imatinib,
el argumento de los solicitantes para la declaratoria de interés publico va a que la patente en
Colombia sobre dicho firmaco ha permitido a su titular excluir del mercado a otros oferentes.

2 En este caso particufar, se establecid que frente a la patologia sujeta a tratamiento (artritis reumatoide
clasica) se disponia de otros medicamentos y a menor costo; en consecuencia, la Corte Suprema Federal de
Justicia de Alemania negé la licencia obligatoria.

* En el afo 2007, mediante la resolucion 886, el Ministro de Salud brasilefio declaré el interés publico
relativo al Efavirenz para fines de concesién de licencia obligatoria para uso publico no comercial. Tal
decisién estuvo precedida por negociaciones infructuosas con el fabricante sobre el precio del farmaco. La
justificacién de la declaratoria de interés publico se entrelaza con tales intentos fallidos y la afectacidn del
Programa Nacional de ITS/Sida por los precios del Efavirenz. Este caso tiene particularidades juridicas:
primera, la resolucién ministerial no se refiere a la causal legal y reglamentaria de declaratoria de interés
publico, esto es, la imposibilidad del titular de la patente o su licenciatario de satisfacer tales necesidades y
segunda, el decreto presidencial que concede la licencia abligatoria {nimero 6.108 de 2007), no hace
referencia alguna a la declarataria de interés publico.

* Comisién Europea (julio de 1988) y en el llamado “Texto Anell” (1990) (UNCTAD-ICTSD, 2005: 463-464).
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Por tanto y no obstante el control de precios, el derecho de exclusiva facilitara a su titular
proveer la totalidad de la demanda por el medicamento a precios mayores que aquellos
resultantes de la competencia de competidores genéricos.

En este caso, seria evidente que los precios cobrados por el titular de la patente, sujetos a
control del Estado, no podrian considerarse como una razén de interés pablico. En primer
lugar, porque indefectiblemente un derecho de exclusiva comporta la posibilidad de cobrar un
precio mayor y ello significarfa que si el titular de la patente cobrase ese mayor valor se
activase en todo case un evento de interés publico por el precio valor; dicho de otra manera, la
concesion de la patente y la explotacion comercial de una invencién llevaria ineluctablemente
a una licencia obligatoria; en segundo lugar, se ha sefialado en otras participaciones de la
sociedad civil la existencia de productos sustitutos y en cuarto lugar, seria argiiible que el

interés publico ya haya sido satisfecho con la inclusién del medicamento en la lista de precios
controlados.5

Argumentar entonces que el titular de una patente compromete el interés pablico por cumplir
una regulacion estatal, no solo carece de mayor 16gica, sino que ademas desplazaria el debate,
no a la conducta de ese titular, sino al Estado mismo que serfa un determinante de la conducta
que se endilga.

Entonces, ;habria alguna otra razén que llevase a la imposicién de una licencia obligatoria? La
respuesta es afirmativa y estaria dada en un argumento dado en la propia solicitud de
declaratoria de interés plblico: 1a ocurrencia de una conducta anti-competitiva.

La norma comunitaria andina (articulo 66 de la Decision Andina 486) permite el
otorgamiento de licencias obligatorias cuando se presenten practicas que afecten la libre
competencia, previa la calificacion de la autoridad nacional competente, en este caso, la
Superintendencia de Industria y Comercio. Por su parte, la ley colombiana determina como
practica restrictiva de la libre competencia los precios inequitativos.

3. El concepto de precios inequitativos y la libre competencia.

El articulo 12 de la ley 155 de 1959 expresamente prohibe el uso de procedimientos o
sistemas tendientes a fijar, mantener o determinar precios inequitativos. En distintos
pronunciamientos de la autoridad competente, de manera especifica en las resoluciones
051785 de 2008 y 76724 de 2014, el Superintendente de Industria y Comercio examind la
naturaleza y alcance del concepto de precios inequitativos. Son estos, los precios que no
tengan en cuenta las reglas del mercado y el libre juego de la oferta y la demanda. Ello por
supuesto, dirigido a afectar el bienestar de los consumidores y la eficiencia econémica.

A efectos de su configuracién, en el primero de estos casos, se reiteré que la determinacién de
precios inequitativos estd enunciada como una conducta restrictiva de la competencia y su

* por otra parte, se ha indicado antes que el argumento de interés publico es de caracter temporal y
transitorio, lo que llevaria a que una vez concedida la licencia obligatoria y los precios variasen,
desaparecerian las razones de interés publico con la consecuente revocatoria de la licencia obligatoria y la
restauracién del pleno derecho de la patente.
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configuracion depende del complemento, es decir, el control de precio. De consiguiente, la
infraccién de los topes maximos fijados por el Gobierno mediante el mecanismo de precios
controlados se constituye no solo en una conducta infractora de las normas de competencia,
sino que de contera, se convierte en una causal de otorgamiento de una licencia obligatoria.
En esa linea, se tiene que en el evento de que el titular de la patente infrinja los precios
maximos fijados por el Estado, estaria perpetrando una practica restrictiva a la libre
competencia y ello harfa a ese titular pasible de que su derecho se vea afectado por una
licencia obligatoria.

Conclusidn.

Las condiciones para la imposicién de una licencia obligatoria mediante la causal de interés
publico demandan del pais concernido una regulacién detallada y transparente que otorgue la
seguridad juridica necesaria; tarea pendiente en la Comunidad Andina y en sus Estados
miembros. La lectura de la experiencia foranea nos educa, empero, en algunos de los criterios
aplicados: el principio de razonabilidad, el riesgo de un perjuicio grave para el pais, Ia
importancia primordial de la medida para la salud piblica o la defensa nacional y la
temporalidad del concepto de interés puiblico. Huelga anotar que ninguno de estos se
relaciona con los hechos expuestos por los solicitantes de la licencia obligatoria, de los que se
inferir{a que el titular de la patente se ha movido en los limites que el Estado colombiano le ha
fijado en materia de precios controlados.

Ahora bien, si el titular de la patente ha vulnerado los topes maximos de precios la licencia
obligatoria seria dable pero por razones distintas, esto es, por la presencia de practicas que
afectan la libre competencia y de manera particular, por el abuso de la posicion de predominio
aneja al derecho de exclusiva de la patente.

En conclusidn, no parecen aplicables las razones de interés publico invocadas en la solicitud
de licencia obligatoria; mas bien dicha peticién sugeriria la activacién de la causal de practicas
contrarias a la libre competencia

Atentamente,

~:_~./_3s_f /(J ﬂgfiﬂ.

is Angel Madrid B
Profesor titular
Director de la Especializacién en
Derecho de la Propiedad Intelectual

Luis.madrid@usa.edu.co
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