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Acta N°1

Fecha: 01/08/2023

Objetivo: Comité técnico interinstitucional declaratoria de interés publico para someter la patente a licencia obligatoria — medicamentos

Cuyo prin

cipio activo es el dolutegravir

Nombre de la Dependencia, Proceso o Entidad que organiza la reunion: Secretaria Técnica Comité Técnico Interinstitucional -

Direccion de Medicamentos y Tecnologias en Salud

Lugar: Piso 23, Despacho del Ministro de Salud y Proteccién Social

Lider de la reunién: Claudia Marcela Vargas Pelaez

Hora Programada:
De: /15:00 A:/17:00

Hora de Inicio: 15:00

Hora de Terminacion: 17:30

Asist
N° Nombre® Cargo Dependencia o entidad SIste
Sl NO
Manuel Andrés Chacon Peiia Director relaciones | Ministerio de Comercio,
1 . . . B )
comerciales Industria y Turismo
Maria Paula Arenas DELEGADA - | Ministerio de Comercio,
VICEMINISTRA DE | Industria y Turismo
COMERCIO  EXTERIOR,
2 encargada mediante u =
Resolucion 819 del 17 de
julio 2023.
Jairo Andrés Ibarra Castiblanco | Asesor Ministerio de Comercio,
3 . . B O
Industria y Turismo
Carlos Alberto Rojas Asesor Ministerio de Comercio,
4 . . B )
Industria y Turismo
Natalia Enciso Téllez Profesional universitario Ministerio de Comercio,
5 . . B )
Industria y Turismo
6 Manica Lorena Ortiz Medina Delegada -  directora | Departamento  Nacional de H O
técnica Planeacion
7 Edwin Javier Ramirez Subdirector de ciencia | Departamento  Nacional de H O
tecnologia e innovacién Planeacion
8 Laura Ximena Blanco Cruz COORDINADORA eypi Departamento  Nacional de B O
Planeacion
Cristhian Mejia Nieto Contratista asesor | Departamento  Nacional de
9 \ . i B )
propiedad intelectual Planeacion
10 Rodolfo Salas Director juridico I\sn:lliztle"o de Salud y Proteccion B O
Diana Alejandra Ortiz Rodriguez | Contratista Ministerio de Salud y Proteccion
1 Social u =
Claudia Marcela Vargas Peléez Delegada - directora de | Ministerio de Salud y Proteccién
12 medicamentos y | Social B )
tecnologias en salud
13 Paola Avellaneda Contratista g::;liztle"o de Salud y Proteccién H O
14 Diana Maria Librado Contratista I\sn:lliztle"o de Salud y Proteccion H O
15 Andrés Home Diaz Contratista hsﬂcl)llliztlel‘lo de Salud y Proteccion B O

" Anexar Listado de Asistencia a Reuniones (Formato ASIF06) firmada por los participantes.
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Sergio Ramén Marquez Nossa Contratista Ministerio de Salud y Proteccion
16 Social o -
Cielo Yaneth Rios Profesional especializado | Ministerio de Salud y Proteccién
17 Social u -
18 Ricardo Luque Nuiiez Asesor MInI.SteI'IO de Salud y Proteccion H O
Social
ORDEN DEL DiA
1. Verificacién del quérum
2. Lecturay aprobacion del orden del dia
3. Intervencién del Ministerio de Salud y Proteccién Social
4. Consideraciones del Ministerio de Comercio, Industria y Turismo
5. Consideraciones del Departamento Nacional de Planeacién
6. Proposiciones y Conclusiones por parte de los delegados del Comité Técnico Interinstitucional

DESARROLLO DEL ORDEN DEL DIiA

1. VERIFICACION DEL QUORUM

Se hace claridad que, conforme a lo establecido en el Decreto 670 de 2017 la Secretaria Técnica de la Comision Técnica Intersectorial
esta a cargo de Claudia Marcela Vargas Pelaez, Directora de Medicamentos y Tecnologias en Salud, delegada del Ministerio de Salud y
Proteccién Social.

Posteriormente, la Secretaria Técnica da la bienvenida a todos los asistentes al Comité y corrobora que estén presentes los delegados del
Ministerio de Comercio, Industria y Turismo y del Departamento Nacional de Planeacion. De esta forma, se determina que existe quérum
para el desarrollo de la sesion.

Posteriormente el Dr. Rodolfo Salas, Director Juridico del Ministerio de Salud y Proteccién Social, pregunté a cada uno de los delegados y
asistentes si tenia algun conflicto de interés para participar en este Comité que elaborara el documento de recomendaciones relacionadas
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, iniciado en virtud de la Resolucion 881 de 2023 expedida por
el Ministerio de Salud y Proteccion Social. Al respecto todos los asistentes manifestaron no tener ningun tipo de conflicto de interés.

2. LECTURA Y APROBACION DEL ORDEN DEL DiA
Se da lectura al orden del dia. Este es aprobado.

3. INTERVENCION DEL MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

Posteriormente, la Dra. Vargas, procedi6 a explicar a los participantes en el Comité Técnico Interinstitucional las razones expuestas en la
Resolucién 881 de 2023 y que dieron lugar a iniciar este procedimiento de oficio.

En primer lugar, se explicd que debido a que Colombia es el mayor receptor de migrantes venezolanos en el mundo y, que si bien se han
recibido donaciones de medicamentos de Tenofovir/Lamivudina y Dolutegravir por parte del Gobierno de Brasil través de la organizacion
“Aids Healthcare Foundation” (AHF) para tratar a personas diagnosticadas con el Virus de Inmunodeficiencia Humana (VIH) en las ciudades
de Riohacha, Valledupar, Cartagena, Cucuta, Bucaramanga, Yopal, Soacha y Bogotd, esta ayuda es insuficiente para atender el universo
de personas venezolanas que viven con VIH en el pais, especialmente aquellos cuyo estatus migratorio es irregular.

Que, con el fin de atender a esta poblacién migrante, el Ministerio de Salud y Proteccién Social en abril de 2022 incluyé en la propuesta de
subvencion al Fondo Mundial de Lucha contra el SIDA, la Tuberculosis y la Malaria (Fondo Mundial), la inclusion de esta poblacién entre
las poblaciones beneficiarias de las actividades. Se menciond que esta subvencion fue otorgada en julio de dicho afio, y que representa
una ayuda valiosa para la lucha contra el VIH, pues esta entrega, recursos para el financiamiento de medicamentos, aporte que habia sido
suspendido por el Fondo hace aproximadamente 15 afios.
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Dentro de las condiciones del Fondo Mundial para la entrega de esta subvencion que inici6 el pasado 01 de noviembre de 2022, esta que
el pais debe establecer una estrategia de como va a ofrecer este tratamiento a la poblacion migrante, y adicionalmente, sefiala que con los
recursos de la subvencion solo se podrian adquirir los medicamentos antirretrovirales a precios similares al costo de los genéricos ofrecidos
por el Fondo Estratégico de la OPS/OMS o Wambo en razén a que, el Fondo Mundial no esta dispuesto a que se compren tratamientos al
valor comercial bajo el cual el medicamento esta disponible en este momento en el pais (aproximadamente 100 délares por mes de
tratamiento), dado que esto disminuiria la eficiencia de los recursos de la subvencidn para cubrir el tratamiento y se continuaria poniendo
en riesgo la vida de los migrantes venezolanos y de los habitantes que viven con VIH en el territorio colombiano.

En vista de esta situacion, el Ministerio de Salud y Proteccién Social a través de la Direccion de Medicamentos y Tecnologias en Salud y
con el acompafiamiento del Grupo de Derechos Sexuales y Derechos Reproductivos, hizo un acercamiento a ViiV Healthcare en el mes de
octubre de 2022 para plantear alternativas para la reduccién del costo del medicamento en Colombia, especialmente para la atencién a la
poblacion migrante que vive con VIH. En esa reunion se le plantearon multiples alternativas al laboratorio tales como licencia voluntaria y
donacion.

De esta forma, se aclara a los demas miembros del comité que pese a que en los comentarios realizados a la Resolucién 881 de 2023, se
indaga por qué no se intentaron alternativas a la Licencia Obligatoria, el Ministerio de Salud y Proteccion Social si realizé acercamientos
con el Laboratorio, y no solo con la representacién en Colombia, sino también con la directora del programa de acceso a mercados
emergentes de ViiV Healthcare, quien participd virtualmente en la reunion.

Luego de dialogar con ViiV Healthcare las multiples necesidades que tiene el pais, los representantes del laboratorio manifestaron que una
opcién viable era solicitarle al laboratorio desde el Gobierno de Colombia la donacién de la totalidad de los tratamientos. En virtud de lo
anterior, se remitié un correo electronico el 18 de octubre de 2022 en el que se le informa a ViiV Healthcare la existencia de esta necesidad
y se le solicita no solamente que contemple la donacién de estos medicamentos, sino que, se le propone la compra de los medicamentos
alos precios de referencia de Wambo como Mecanismo de Adquisiciones Conjuntas del Fondo Mundial, asi como cualquier otra alternativa
que pueda generar las coberturas de atencién planteadas.

Pese a la evidente necesidad del pais de acceder a estos medicamentos y que se habia acordado tener una respuesta para el 01 de
noviembre de 2022; luego de multiples recordatorios por parte de Minsalud, el 06 de diciembre de 2022 la directora del programa de acceso
a mercados emergentes de ViiV Healthcare manifestd que no era posible la donacion, no indicé nada en relacién a la opcién de compra
planteada y manifesté que el equipo tanto en Colombia como de la region internacional ya habia iniciado contactos con organizaciones
locales y supranacionales para desarrollar un alternativa que provea sustentabilidad en el tratamiento y atencion integral en salud de la
poblacion migrante Venezolana viviendo con VIH. Finaliza el correo indicando que “Somos conscientes de la urgencia de la solicitud y
esperamos retornar a ustedes con una propuesta a la mayor brevedad posible”. Hasta el dia de hoy (01 de agosto de 2023) no se ha
recibido ninguna comunicacion adicional de ViiV Healthcare al respecto.

Posteriormente, se tuvo una reunién con el Fondo Mundial, al cual se le manifesto la situacién. Este indico que tal como lo indica la
Organizacion Mundial de la Salud, la primera linea de tratamiento debe ser el esquema basado en Dolutegravir y que para mantener los
recursos destinados a medicamentos de la subvencién el Ministerio deberia garantizar la adquisicion de los medicamentos a los costos
internacionales de los genéricos o disponer de sus propios recursos para financiar esos tratamientos para los migrantes venezolanos.

Teniendo en cuenta la urgencia, desde el Ministerio de Salud y Proteccion Social se buscaron otras alternativas, usualmente sugeridas por
la industria, estas son las licencias voluntarias.

Se revis6 en el acuerdo que tiene el Medicines Patent Pool -Aliada de la OMS-, y se evidencié que, Colombia solo esta incluida en la
licencia obligatoria para la formula pediatrica, no para la formulacién de adulto. No obstante, y con el fin de cubrir todas las opciones, en el
mes de febrero de 2023, el Ministerio de Salud y Proteccion Social en reunién con el Medicines Patent Pool explord la posibilidad de que
el pais pudiera ingresar al marco de la licencia voluntaria y la respuesta fue negativa, puesto que, se nos informd, por las caracteristicas
economicas del pais, el laboratorio no tendria interés en ampliar ese licenciamiento voluntario a Colombia.

Teniendo en cuenta que, si bien la subvencion es para las personas migrantes irregulares, dado que es la poblacion mas urgente a atender,
como cartera encargada de la proteccion de la salud y la vida de todos los habitantes de Colombia, se sabe que la dimension del VIH en
Colombia es mayor, por lo que la atencién a los migrantes no exime de responsabilidad al Ministerio de que en el resto del sistema de salud
se garantice el acceso al Dolutegravir a precios asequibles, reconociendo que existen multiples barreras de acceso al tratamiento.

Dado que, se realizaron todos los acercamientos posibles, y que hubo una negativa tanto de ViiV Healthcare y del Medicines Patent Pool,
durante el primer semestre de 2023 se trabaj6 en la elaboracién de la resolucion que se expidié con el nimero 881 de 2023, mediante la
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cual, en estricto cumplimiento de la norma vigente, el Decreto 1074 de 2015, el Ministerio de Salud y Proteccion Social inicié de oficio el
proceso para evaluar la declaratoria de interés publico de los medicamentos cuyo principio activo es el Dolutegravir.

Algo importante a mencionar es que el Ministerio de Salud y Proteccién Social, no tiene interés en abrir la competencia para que cualquier
empresa de genéricos pueda llegar a comercializar este medicamento, sino que se pretende atender las situaciones de salud publica que
se evidencia requieren una atencidn urgente para salvaguardar la salud y la vida de los habitantes en el territorio colombiano en el marco
del sistema de salud. Por lo anterior, si el Comité Técnico considera que existen razones de interés publico, se solicitaria a la
Superintendencia de Industria y Comercio (SIC) que se expida una licencia obligatoria en su modalidad de uso publico no comercial, de
conformidad con la interpretacion prejudicial realizada por el Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina.

En lo referente al tramite administrativo realizado, se resalta que este fue realizado en estricto cumplimiento del Capitulo 24 del Decreto
1074 de 2015. Asi, el 02 de junio se expidio la Resolucion 881, en la cual se motivé por qué se debe iniciar este procedimiento. Se destaca
que, en este acto administrativo solo se inicié el procedimiento y en el mismo no se ha tomado decisién alguna pues dicha decisién
Unicamente recae en cabeza del Sefior Ministro de Salud y Proteccidn Social, el cual tomara su decision, mediante acto administrativo, con
base en la revision que este realice sobre el documento de recomendaciones elaborado por este Comité y los comentarios que la ciudadania
hagan sobre el mismo. De acuerdo con el mencionado en el mencionado decreto 1074, debera ser publicado en el Diario Oficial.

Se informa desde el Ministerio de Salud y Proteccion Social que, una vez emitida la Resolucion 881, se remitio la informacion sobre el inicio
de este procedimiento de declaracion de interés publico a todos los correos conocidos de los titulares de las patentes, se envi6 el contenido
de la resolucién inclusive por vias diplomaticas y se publico en la pagina del Ministerio y en sus diferentes redes sociales, para que todos
los ciudadanos interesados se pudieran manifestar, garantizando asi el derecho de contradiccion que le asiste a todas las personas.

A continuacion, se presenta la relacion de las observaciones recibidas tanto dentro del plazo otorgado, como fuera de este (tabla 1), los
cuales, se publicaron en la pagina web del Ministerio de Salud y Proteccién Social, junto con las demés actuaciones.

Tabla 1. Relacion de observaciones recibidas tras la emision de la Resolucion 881 de 2023
No OBSERVANTE

1 Aurobindo

2 Blanver farmoquimica e farmacéutica

3 IAndrea Boccardi Vidarte — Onusida para los paises andinos

A4 José Alberto Ledn — Fundacion Bases

5 AHF Colombia

6 Oswaldo Adolfo Rada

7 Federacion Latinoamericana De La Industria Farmacéutica Fifarma

8 Global Humanitarian Progress Corporation

9 Fundacién Ancla - Il_a Organizacién Pacientes Colombia, Ig Asociaciéon Colombia
Saludable y El Mecanismo De Apoyo Control en VIH de Colombia — MSACVCO

10 Public Citizen y otras 111 organizaciones civiles

11 German Velasquez - South Centre

12 Instituto de Ciencia Politica Hernan Echavarria Olézaga - ICP

* Disponible en: https:/www.minsalud.gov.co/salud/MT/Paginas/medicamentos-propiedad-intelectual.aspx
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13 Innos Instituto De Prospectiva E Innovacién En Salud -
14 CEA (consejo de empresas americanas) Colombia - Ricardo Triana
15 Maria Clara Escobar Pelaez - Afidro (asociacion de laboratorios farmacéuticos de

investigacion y desarrollo)

16 Property Rights Alliance

17 Luis Angel Madrid — Universidad Sergio Arboleda

18 Asociacion de Industrias Farmacéuticas en Colombia — Asinfar-

29 Pablo Felipe Robledo

20 Mision Salud 14 - Comité de Veeduria y Cooperacién en Salud (CVCS)

21 Carlos Olarte — Rivanima Therapeutics DE Corp.

22 ViV Healthcare Company Shionogi & CO - Glaxosmithkline Colombia S.A.

23 Reyes y Reyes Abogados

24 Asociacion Colombiana de Propiedad Intelectual

25 Organizacion Panamericana de la Salud

26 Cémara De Comercio Colombo Americana Amcham Colombia
27 Jorge Pacheco - Liga Colombiana de Lucha contra el SIDA

28 Alfredo Corral Ponce - Profesor universitario.

29 Cémara de la Industria Farmacéutica de la ANDI

Posteriormente, la Secretaria Técnica procede a leer las funciones del Comité Técnico Interinstitucional, establecidas en el Decreto 1074
de 2015y las cuales se transcriben a continuacion:

“ARTICULO 2.2.2.24.6. Comité Técnico Interinstitucional. Para efectos de la declaratoria de razones de interés publico de que trata el
articulo 2.2.2.24.4., del presente capitulo, se creara un Comité Técnico Interinstitucional conformado por, al menos, un delegado de la
Autoridad Competente definida de acuerdo con el articulo 2.2.2.24.2. del presente capitulo, un delegado del Ministro de Comercio, Industria
y Turismo y un delegado del Director del Departamento Nacional de Planeacion, el cual deberé pertenecer a la division sectorial
correspondiente a la materia de que trate la solicitud. EI Comité Técnico Interinstitucional debera:

1. Examinar y evaluar los documentos que se presenten;

2. Solicitar la informacion que deba ser presentada por el interesado, asi como la adicional o complementaria a la misma;

3. Solicitar conceptos 0 apoyo técnico requeridos de otras entidades o personas naturales o juridicas;

4. Recomendar a la autoridad competente la decision de declarar o no la existencia de razones de interés publico y, la consecuente
expedicion del acto administrativo a que se refiere el numeral 6 del articulo 2.2.2.24.4., del presente capitulo.

PARAGRAFO 1. La Autoridad Competente definida de acuerdo con el articulo 2.2.2.24.2. del presente capitulo realizaré la secretaria
técnica y presidird el Comité Técnico Interinstitucional. Esta sera la responsable de coordinar e impulsar el proceso, asimismo sera
responsable de mantener registros y archivos de las actuaciones que se realicen en el marco del Comité Técnico Interinstitucional.
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PARAGRAFO 2. Sin perjuicio de las funciones asignadas al Comité Técnico Interinstitucional, la valoracion del interés pdblico
correspondiente estara a cargo de la Autoridad Competente definida de acuerdo con el articulo 2.2.2.24.

PARAGRAFO 3. EI Comité podra convocar a sus reuniones a funcionarios de cualquier entidad cuyo acompafiamiento resulte pertinente o
necesario (de conformidad con el mercado a que se refiere la solicitud), a efectos de analizar los asuntos que se le sometan a su
consideracion. Igualmente podra invitar al peticionario para que amplie los detalles de su solicitud, asi como a los terceros interesados que
se hagan parte en la actuacion.

PARAGRAFO 4. EI término previsto en el articulo 2.2.2.24.4 del presente capitulo se suspendera, cuando la situacion asi lo amerite,
mientras el peticionario allegue la informacion adicional solicitada por el Comité o se aportan los conceptos solicitados a otras entidades.
La suspensién se hara por un plazo determinado, el cual no podra ser superior a quince (15) dias.

PARAGRAFO 5. EI Comité elaborara un informe de recomendacién y lo pondra a disposicion del peticionario, del titular de la patente, de
las autoridades publicas pertinentes y de cualquier tercero interesado para que en el término de diez (10) dias hébiles presenten
observaciones. Vencido este término dentro de los tres (3) dias habiles siguientes, el Comité remitiré a la autoridad competente, el informe
de recomendacion y las observaciones presentadas si las hubiere”.

Con base en lo anteriormente expuesto, se procedié a iniciar el anlisis para evaluar si existen o no razones de interés publico para someter
alicencia obligatoria las patentes a las que hace mencién la Resolucién 881 de 2023 y que corresponden a los medicamentos cuyo principio
activo es el Dolutegravir.

A continuacion, el Ministerio de Salud y Proteccion expuso el marco normativo de la Declaratoria de Interés Publico, lo indicado en los
Acuerdos sobre los ADPIC, la Decision 486 de 2000 y lo indicado en el capitulo 24 del Decreto 1074 de 2015, asi como la experiencia
internacional. Adicionalmente, se explico técnicamente qué es el Virus de Inmunodeficiencia Humana (VIH), la recomendacion de la OMS
frente al tratamiento del VIH, el contenido de la Guia de Préctica Clinica de VIH, el andlisis situacional del VIH en Colombia, los avances
en la deteccion de la infeccion y el tratamiento, la explicacidn técnica del Dolutegravir como medicamento antirretroviral y las caracteristicas
de otros tratamientos, las actividades de deteccion y tratamiento que desarrolla el Ministerio, el anélisis de costos del Dolutegravir, el
impacto en términos humanitarios y en términos de salud publica del no uso de este medicamento para la atencion de las personas que
viven con VIH en Colombia.

De la exposicién realizada por el Ministerio de Salud y Proteccién Social, se concluy6 que:

1. Que la Declaratoria de Interés Publico con fines de licencia obligatoria que se adelanta, se hace en aplicacion estricta de la
normatividad vigente, y que su aplicacién, de ninguna forma constituye una vulneracién a los derechos de propiedad intelectual.

2. Para iniciar el trdmite de declaratoria de interés publico, no se requiere una emergencia sanitaria 0 una pandemia, sino una
situacion de interés publico debidamente justificada.

3. Que, pese a las diferentes estrategias de prevencion combinada realizadas por el Estado colombiano, a 2023, alin no se ha
alcanzado la meta 90 90 904, la cual estaba proyectada para cumplirse en el afio 2020, y que, para el afio 2030, la meta es
alcanzar la meta 95 95 958.

4. Que existen barreras de acceso a los tratamientos basados en Dolutegravir.

5. Que, la situacion actual del VIH en Colombia requiere, ademas de las acciones que se estan adelantando por parte del gobierno
nacional, del uso inmediato del tratamiento de primera linea (Dolutegravir), para los residentes en el pais, incluidos los migrantes
venezolanos.

6. Que, pese a que el Ministerio de Salud y Proteccion Social sostuvo conversaciones con ViiV Healthcare y el Medicines Patent
Pool con el fin de obtener la donacion, la venta o la expedicidn de una licencia voluntaria para el uso del Dolutegavir para atender
la grave situacién en los migrantes usando la subvencion del Fondo Mundial, estas no tuvieron ningtn resultado.

7. Que, la OMS recomendd al Dolutegravir en el afio 2019, como el medicamento de primera linea para la atencién del VIH, y en el
afio 2021, Colombia lo incorporo, de igual forma, en su Guia de Practica Clinica, luego de un proceso amplio de participacion

¥ La meta 90 90 90 para VIH, consiste en que en 2020 el 90% de las personas que viven con el VIH conozcan su estado seroldgico respecto al VIH, que el 90%
de las personas diagnosticadas con el VIH reciban terapia antirretrovirica continuada y que el 90% de las personas que reciben terapia antirretrovirica tengan
supresion viral.

§ La meta 95 95 95 para VIH, consiste en que en 2030 el 95% de las personas que viven con el VIH conozcan su estado seroldgico respecto al VIH, que el 95%

de las personas diagnosticadas con el VIH reciban terapia antirretrovirica continuada y que el 95% de las personas que reciben terapia antirretrovirica tengan
supresion viral.
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ciudadana, en el que se incluyeron expertos de la sociedad civil, y en el que se realizé un exhaustivo trabajo de revisidn técnica
de la informacién.

8. Que el Dolutegravir tiene mayor efectividad, mejor adherencia y menores efectos adversos que otros tratamientos
antirretrovirales.

9. Que la OMS recomendd que todas las personas migrantes venezolanas que viven con VIH debian ser tratadas con esquemas
basados en Dolutegravir en todos los paises receptores debido a los multiples esquemas de tratamiento a los que habian estado
anteriormente expuestos y que, por tanto, era importante unificar una pauta de tratamiento que permitiera que recibieran el mismo
esquema donde fueran.

10. Que es inapropiado que la poblacién migrante que vive con VIH luego de estar recibiendo esquemas basados en Dolutegravir
sean cambiados a otros esquemas de menor efectividad cuando cambian de prestador de servicios., sin justificacion técnica que
lo soporte.

11. Que, incluyendo los costos logisticos generados por la importacion del medicamento en presentacién genérica ofrecido por el
Fondo Estratégico de la OPS/OMS, el precio del Dolutegravir comercializado por ViiV Healthcare es 27 veces mas alto que el
Dolutegravir genérico, por lo que, con el costo de un frasco de 30 pastillas del producto comercial, se pueden atender a 27
personas usando el genérico.

12. Que, con el fin de controlar la situacién actual de VIH, se evidencia que se debe priorizar la atencion de tres grupos: i) La poblacion
migrante ii) Personas que viven con VIH recién diagnosticadas iii) Las personas que no han alcanzado indetectabilidad por falla
terapéutica.

13. Que se requiere de la Licencia Obligatoria, en su modalidad de uso gubernamental, para la atencidn de los migrantes en el marco
de la subvencion del Fondo Mundial, dando asi acceso a 4200 personas en los proximos 3 afios y salvaguardando la salud y la
vida de las personas residentes en Colombia.

4. CONSIDERACIONES DEL MINISTERIO DE COMERCIO, INDUSTRIA Y TURISMO

Los representantes de Ministerio de Comercio, Industria y Turismo, manifestaron que lo mas importante es tomar una decision en la cual
se respete la normatividad vigente, asi como los compromisos adquiridos por el pais en los diferentes instrumentos internacionales
suscritos; de igual manera se manifestd la importancia de efectuar una revision y andlisis de todos los aspectos, salud publica, sociales,
econdmicos y técnicos, que evidencien que en efecto existen razones de interés pUblico para someter una patente a licencia obligatoria.

Para este fin, en el estudio que se debe realizar en el marco de este Comité Técnico Interinstitucional, se debe analizar a profundidad la
situacion, tanto de los residentes en Colombia, como de los migrantes venezolanos, para determinar si en efecto existen o0 no estas razones
de interés publico.

También menciond que la declaratoria de razones de interés publico con fines de someter una patente a licencia obligatoria, no tiene por
finalidad ahorrarle dinero al Sistema General de Seguridad Social en Salud (SGSSS) sino que esta es una medida que tiene por objeto la
proteccion a un interés superior buscando dar solucién a una situacién de interés publico, en este caso en salud publica. Por lo anterior,
reiterd que, de declararse el interés publico de las patentes de los medicamentos cuyo principio activo es el dolutegravir, se debe hacer el
estudio para determinar si existen o no dichas razones de forma muy exhaustiva, indicando a qué poblacién se va a beneficiar con esta
eventual medida de licencia obligatoria.

Si bien las licencias obligatorias o de uso gubernamental no requieren que esté declarada una emergencia, pues estas se pueden expedir
por razones de interés publico, se debe analizar en el marco del documento de recomendaciones si Colombia tiene la capacidad (econémica
y téenica) de darle el tratamiento a la poblacién con un tratamiento basado en este medicamento. Se debe analizar si alcanzan los recursos
del SGSSS para atender a la poblacion.

En este caso, desde el Ministerio de Salud y Proteccion Social se aclara que el objetivo de la licencia obligatoria no es solamente ahorrar
recursos, sino que se haga un uso eficiente de los mismos de modo que se pueda mejorar la capacidad de respuesta del sistema de Salud.

El Ministerio de Comercio menciona que se debe tener presente que, de declararse la existencia de razones de interés publico, y en virtud
de lo mencionado en el ARTICULO 2.2.2.24.7., el cual establece el tramite a adelantarse ante la Superintendencia de Industria y Comercio,
se debera determinar el monto y las condiciones de la compensacién econdmica al titular de la patente y se deberé determinar del periodo
por el cual se concederd la licencia obligatoria.
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5. CONSIDERACIONES DEL DEPARTAMENTO NACIONAL DE PLANEACION

Por su parte, la delegada del Departamento Nacional de Planeacién manifestd, al igual que el Ministerio de Comercio, Industria y Turismo
que, en el estudio que se debe realizar en el marco de este Comité Técnico Interinstitucional, se debe analizar a profundidad la situacion
epidemioldgica y desde el punto de vista economico de los residentes en Colombia, como de los migrantes venezolanos para poder analizar
si en efecto existen o0 no estas razones de interés publico.

También solicita remitir un concepto a la SIC para que estos, en el marco de sus competencias, establezcan el procedimiento para la
expedicion de la licencia obligatoria en la modalidad de uso gubernamental, indicando como se determina el monto y condiciones y, que
colaboraciéon requiere desde el Ministerio de Salud y Proteccién Social para este fin.

Desde el Ministerio de Salud y Proteccion Social se aclara que el decreto 1074 de 2015 en su ARTICULO 2.2.2.24.7. establece que esta
tarea es funcion de la SIC y que tendra que contar con el apoyo de la autoridad competente, en este caso el Ministerio de Salud y Proteccion
Social.

6. PROPOSICIONES Y CONCLUSIONES POR PARTE DE LOS DELEGADOS DEL COMITE TECNICO INTERINSTITUCIONAL

1. Se acuerda que, el Ministerio de Comercio, Industria y Turismo y el Departamento Nacional de Planeacion realizaran comentarios,
complementaran y estableceran su posicion sobre el documento sugerido por el Ministerio de Salud y Proteccion Social.

2. Seacuerda que, una vez se tenga la retroalimentacion de las entidades, se procedera a citar a una nueva reunién del comité.

1. ESTABLECIMIENTO DE COMPROMISOS

N° Actividad Responsable | Fecha Limite Observaciones
Elaboracion de una propuesta de documento de | . 08 de agosto de | De acuerdoalanecesidad, se
1 recomendaciones y envio a los miembros del Comité MinSalud 2023. informara si se requiere mas
Técnico Interinstitucional plazo.
Recepcion de comentarios sobre documento de II\D/I;\TFE:omermo ;gzgde agosto  de De acuerdo a la necesidad, se
) recomendaciones, complementacion de informacion ' informara si se requiere mas
y definicion de posicion sobre el documento sugerido plazo.
por el Ministerio de Salud y Proteccién Social.
Citacion a una segunda reunion del Comité Técnico Una vez se tenga la
3 Interinstitucional para decidir el sentido de la | MinSalud version ajustada con | Una vez se tenga la version
recomendaciéon al Sefior Ministro de Salud y los comentarios ajustada con los comentarios
Proteccion Social. . LA
IR /']
!I;' . ’r /
Claudia Marcela Vargas Peléez Maria Paula Arenas
Directora de Medicamentos y Tecnologias en Salud Viceministra de Comercio Exterior (e)
Delegada Ministerio de Salud y Proteccién Delegada del Ministerio de Comercio Industriay Turismo

Secretaria técnica del Comité Interinstitucional

Mo G, Wy

Monica Lorena @iz Medina
Directora de innovacion y desarrollo empresarial
Delegada Departamento Nacional de Planeacion
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Acta N°2

Fecha: 18/08/2023

Objetivo: Comité técnico interinstitucional declaratoria de interés ptblico para someter la patente a licencia obligatoria — medicamentos

cuyo principio activo es el dolutegravir

Nombre de la Dependencia, Proceso o Entidad que organiza la reunion: Secretaria Técnica del Comité Técnico Interinstitucional
-Direccion de Medicamentos y Tecnologias en Salud

Lugar: Piso 23, Despacho del Ministro de Salud y Proteccion Social

Lider de la reunion: Claudia Marcela Vargas Pelaez

Hora Programada:
De: [15:00 A:/17:00

Hora de Inicio: 15:00

Hora de Terminacion: 16:30

Asiste
N° Nombre* Cargo Dependencia o entidad
sl NO
Manuel Andrés Chacdn Director Relaciones Comerciales Ministerio De Comercio, Industria
1 2 . [ | O
Pefia Y Turismo
Luis Felipe Quintero Viceministro De Comercio Exterior - | Ministerio De Comercio, Industria
2 ; . [] O
Suérez Delegado Y Turismo
Maria Paula Arenas Directora Inversion Extranjera Y Ministerio De Comercio, Industria
3 . ) ] ]
Servicios Y Turismo
o Jairo Ibarra Asesor Ministerio De Comermo, Industria il O
Y Turismo
Carlos Alberto Rojas Asesor Ministerio De Comercio, Industria
5 ; [ ()
Y Turismo
Natalia Enciso Téllez Profesional Universitario Ministerio De Comercio, Industria
6 : [ | O
Y Turismo
7 Manica Lorena Ortiz Directora De Innovacion Y Desarrollo Departamento Nacional De H O
Medina Empresarial Delegada Planeacion -DNP
Laura Ximena Blanco Cruz Coordinadora Eypi Departamento Nacional De
8 o [] ]
Planeacion -DNP
9 Cristhian Mejia Nieto Contratista Asesor Propiedad Departamento Nacional De 0 O
Intelectual Planeacién -DNP
10 Rodolfo Salas Director Juridico Ministerio De SS:(I:liJ;II Y Proteccion | O
Marcos Gabriel Pefia Contratista Ministerio De Salud Y Proteccion
11 . [ | )
Noguera Social
Diana Alejandra Ortiz Contratista Ministerio De Salud Y Proteccion
12 . . [ | ()
Rodriguez Social
Claudia Marcela Vargas Delegada - Directora De Ministerio De Salud Y Proteccién
13 Peléez Medicamentos Y Tecnologias En Social = )
Salud
14 Paola Avellaneda Contratista Ministerio De SS;l:?:l Y Proteccion . O
15 Diana Maria Librado Contratista Ministerio De SS:(I:liJaC: Y Proteccion ] 0O
16 Andrés Home Diaz Contratista Ministerio De SS;I};J; Y Proteccion m O
Sergio Ramoén Marquez Contratista Ministerio De Salud Y Proteccion
17 2 ] O
Nossa Social

* Anexar Listado de Asistencia a Reuniones (Formato ASIF0B) firmada por los participantes.
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Cielo Yaneth Rios Profesional Especializado Ministerio De Salud Y Proteccién [] O

18 Social

ORDEN DEL DIA
Verificacion del quorum
Lectura y aprobacion del orden del dia
Comentarios Ministerio de Comercio, Industria y Turismo
Comentarios del Departamento de Planeacion Nacional
Comentarios Ministerio de Salud y Proteccion Social
Votacion y Recomendacion
Proposiciones y varios

No ok wnn s

DESARROLLO DEL ORDEN DEL DIiA

1. VERIFICACION DEL QUORUM

Se hace claridad que, conforme a lo establecido en el Decreto 670 de 2017 la Secretaria Técnica de la Comision Técnica Intersectorial esta
acargo de la Dra. Claudia Marcela Vargas Peldez, Directora de Medicamentos y Tecnologias en Salud, delegada del Ministerio de Salud y
Proteccion Social.

Posteriormente, la Secretaria Técnica da la bienvenida de todos los asistentes al Comité y corrobora que estén presentes los delegados
del Ministerio de Comercio, Industria y Turismo y del Departamento Nacional de Planeacion. De esta forma, se determina que existe quorum
para el desarrollo de |a sesion.

Se pregunto a cada uno de los delegados y asistentes si tenia algtn conflicto de interés para participar en este Comité que elaborara el
documento de recomendaciones relacionadas con el procedimiento administrativo de declaratoria de existencia de razones de interés
pliblico para someter las patentes de los medicamentos cuyo principio activo es el Dolutegravir a licencia obligatoria, iniciado en virtud de
la Resolucion 881 de 2023 expedida por el Ministerio de Salud y Proteccion Social. Al respecto todos los asistentes manifestaron no tener
ningtin tipo de conflicto de interés.

2. LECTURA Y APROBACION DEL ORDEN DEL DIA
Se da lectura al orden del dia. Este es aprobado.
3. COMENTARIOS MINISTERIO DE COMERCIO, INDUSTRIA Y TURISMO

Manifiesta el viceministro de comercio exterior que, en el documento de recomendaciones trabajado, se requiere que se hagan fres ajustes
adicionales: 1) Fortalecer el concepto de interés plblico; 2) Que se exponga que esta es la medida més adecuada para salvaguardar la
situacion de interés publico; 3) Que debe quedar claro qué sucede si no se toma esta medida.

Frente al comentario de las alternativas, se solicita mencionar todas las posibles en el documento de recomendacion y que se establezca
porqué la licencia obligatoria es la mejor alternativa para hacer frente a la situacion del VIH en Colombia en las condiciones actuales.

El Ministerio de Comercio reitera la necesidad de que, en el caso que el Sefior Ministro de Salud y Proteccion Social declare el interés
pliblico de las patentes de medicamentos cuyo principio activo es el dolutegravir, se haga acompafiamiento a la Superintendencia de
Industria y Comercio, desde el Ministerio de Salud y Proteccion Social, en el tramite de la expedicion de la licencia obligatoria.
Especificamente en lo referente a la determinacion compensacién econdmica al fitular de la patente por el uso de la misma y la
determinacion del periodo de tiempo durante el cual estara vigente la medida. El Ministerio de Salud y Proteccion Social comenta que de
acuerdo con lo establecido en el Decreto 1074 se hara el respectivo acompafiamiento

4. COMENTARIOS DEPARTAMENTO NACIONAL DE PLANEACION

Considera que se debe cambiar el orden del documento, con el fin de que el mismo sea més claro y se fortalezca el concepto de interés
publico. Se hace un énfasis en el VIH, se propone incluir las sentencias de la Honorable Corte constitucional, en las cuales se indique que
las personas que viven con VIH son sujetos de proteccion constitucional. Adicionalmente se indica que, en los impactos de la medida, mas
que los ahorros del sistema, se debe poner la mejora en la atencion de las personas. Se pone a consideracion del Comité el examen de
proporcionalidad realizado por el equipo técnico del DNP.
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Se propone que se indique de manera clara, la evaluacion de las alternafivas que se han realizado para que, de esta manera, se evidencie
que si se tuvieron en cuenta, pero que no se pudo solucionar de esa manera. De esta forma, queda claro que la tnica solucion posible es
someter a la licencia obligatoria con fines de uso gubernamental los medicamentos cuyo principio activo es el Dolutegravir.

5. COMENTARIOS MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

Se acogen los comentarios de los demas miembros del Comité Técnico y se compromete a introducir los mismos en el documento de
recomendaciones final.

6. VOTACION Y RECOMENDACION

Posteriormente, se somete a votacion la recomendacion del Comité Técnico Interinstitucional. El director juridico del Ministerio de Salud y
Proteccion Social, realiza la votacion:

Se le consulta al Dr. LUIS FELIPE QUINTERO SUAREZ, Viceministro de Comercio Exterior del Ministerio de Comercio, Industria y Turismo.
Este manifiesta que recomienda al Ministro de Salud y Proteccion Social, declarar la existencia de razones de interés piblico sobre los
medicamentos cuyo principio activo es el Dolutegravir.

Se le consulta a la Dra. MONICA LORENA ORTIiZ MEDINA, Directora Técnica del Departamento Nacional de Planeacion. Esta manifiesta
que recomienda al Ministro de Salud y Proteccion Social, declarar la existencia de razones de interés publico sobre los medicamentos cuyo
principio activo es el Dolutegravir.

Se le consulta a la Dra. CLAUDIA MARCELA VARGAS PELAEZ, Directora de medicamentos y tecnologias en salud del Ministerio de
Salud y Proteccion Social. Esta manifiesta que recomienda al Ministro de Salud y Proteccion Social, declarar la existencia de razones de
interés publico sobre los medicamentos cuyo principio activo es el Dolutegravir.

Los miembros del comité aprueban de forma unanime la recomendacion al Ministro de Salud y Proteccion Social, de declarar la existencia

de razones de interés publico sobre los medicamentos cuyo principio activo es el Dolutegravir, con fines de licencia obligatoria en su
modalidad de uso gubernamental, la cual sera dada en el documento de recomendaciones, una vez se realicen los ajustes pertinentes.

7. PROPOSICIONES Y VARIOS

Desde el Ministerio de Salud y Proteccién social se manifiesta que se realizaran los ajustes sugeridos al documento y previa revision, la
aprobacion de cada entidad sera enviada via correo electronico.

ESTABLECIMIENTO DE COMPROMISOS

N° Actividad Responsable Fecha Limite Observaciones
Realizacion ajustes finales al documento de el ggmde agosto de | De acuerdo a lanecesidad, se
1 recomendaciones y envié para aprobacion por parte insal ' informara si se requiere mas
de los miembros del comité plazo.
9 Envio aprobacion del documento via correo rg;\?g Omercio - égzsde agosto de D ? acuer'dola i nece;:dad, s
electranico. : informaré si se requiere mas
plazo.
Claudia Marcela Vargas Peldez Luis Felipe Quintsfo Suarez
Directora de Medicamentos y Tecnologias en Salud Viceministro de Comercio Exterior
Delegada Ministerio de Salud y Proteccion Delegada del Ministerio de Comercio Industria y Turismo

Secretaria técnica del Comité Interinstitucional

% il %} %{

Ménica Lorena Ofiz Medina
Directora de innovacion y desarrollo empresarial
Delegada Departamento Nacional de Planeaci6n




