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20 de abril de 2016
ENTREGA PERSONAL

Sr.

Alejandro Gaviria Uribe

Ministro de Salud y Proteccién Social
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Re: Procedimicnto Administrativo de Declaratoria de Interés Piblico para
conceder una licencia obligatoria para Imatinib (Glivec®)
Su Ref.: 201624000627881
Nuestra Ref.: L2012/000012

Apreciado Ministro:

Gracias por su comunicacion de fecha 11 de abril de 2016, l1a cual nos fue notificada
personalmente ¢l pasado 12 de abril.

CARLOS R, OLARTE, actuando en representaciéon de Novartis AG, y MARIA
CRISTINA ALVAREZ, actuando como Presidente y Representante Legal de Novartis
de Colombia S.A., damos respuesta a su comunicacion de la siguiente manera:

Novartis tiene ¢l mayor respeto por el ordenamiento juridico colombiano y sus
instituciones. Desde que inicid sus actividades en Colombia en el afio 1958, Novartis ha
ayudado a mejorar y prolongar la vida de miles de pacientes en Colombia. En la
actualidad, Novartis, empresa que cuenta con mas de 400 colaboradores, es una de las
compaitias lideres en estudios clinicos en el pais y en el cuidado del medio ambiente.
También realiza importantes inversiones en Colombia para asegurar que los pacientes
accedan a los medicamentos y desarrolla programas educativos para médicos, pacientes
y cuidadores sobre el uso adecuado de sus productos, lo que redunda en beneficios para
el sistema de salud.

Novartis considera que las licencias obligatorias (I.O) son herramientas importantes y
legitimas para ser utilizadas en circunstancias excepcionales. La imposicion o la amenaza
de una Declaracidn de Interés Publico (DIP) que conduce a una 1.O nunca debe ser usada
cOmo un mecanismo para forzar una negociacion de precios, sobre todo cuando, como en
este caso, ninguno de los factores que justificarian la emisidn.de una LO estén presentes
(por ejemplo, una crisis o emergencia de salud publica, o la falta de acceso al producto
patentado). La emisidn de una DIP en circunstancias como en ¢l presente caso, crearia
un precedente perjudicial que podria aplicarse a todas las patentes, ya sean farmacéuticas
o de otro sector. En estas circunstancias, consideramos que no e€s conveniente abrir una
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negociacion de precios. Adjuntamos adicionalmente para su conocimiento, como Anexo
A, la posicion global de Novartis en este asunto.

De acuerdo con lo anterior, solicitamos respetuosamente al Ministro que, antes de
tomar cualquier decisién, realice una evaluacién minuciosa de la argumentacién
factica proporcionada por el Comité Técnico. En particular, vale la pena resaltar las
razones expuestas por otros funcionarios del Gobierno miembros del Comité
Intersectorial de Propiedad Intelectual, durante la reunidn celebrada el pasado 30 de
marzo, asi:

(1) Las pruebas del proceso han demostrado que Novartis no tiene, ni puede tener
un monopolio en el Mercado con base en su patente. En primer lugar, su patente no
cubre todas las formas existentes del mesilato de imatinib y por ende cualquier forma
del mesilato de imatinib gue no infrinja la patente. puede existir de forma legal en el
mercado.! De hecho, existen otros competidores comercializando dichas formas no
infractoras, lo cual ha constituido una reduccién en la participacion de mercado de
Glivec® desde el segundo semestre de 2015, tal y como se demuestra en el analisis
realizado por el mismo Ministerio de Salud?;

(1) El estandar de interés publico establecido por el Comité Técnico, aplica de
forma inadecuada a cualquier patente sobre un producto farmacéutico y no a una
situacion especifica y extraordinaria generada por una patente en particular. La
Superintendencia de Industria y Comercio (SIC) expreso especificamente que, “no
puede argumentarse que resulia de inferés publico en el sentido de dicho articulo que
los titulares de patentes sobre productos farmacéuticos que pueden ser coslosos para
el sistema de salud se encuentren en la obligacion de otorgar licencias obligatorias,
por cuanto dicha circunstancia convertiria el interés publico al que se refiere la norma
en un interés publico de cardcter permanente y que como se advirtié no _es_éste el
interés publico al que se refiere la Decision andina ’ (nuestro subrayado);’

' “Lo anterior indica que cl alcance de la patente otorgada sélo protege a una dnica forma cristalina del mesilato de
Imatinib, caracterizada por un pairén de difraccidn especifico descrito en la patente y que permite diferenciar la forma
cristalina patentada de cualquier otra forma cristalina que pueda obiencr del compucsto. junto con su procedimiento de
claboracién y excluye del dmbito de proteccion a cualquier otra forma cristalina del mesilato de Imatinib,
inclusive & la otra forma cristalina congcida, es decir la forma cristalina alfa o cualquier forma no cristalina
(amorfa) del compuesto. Ahora bicn, la autoridad sanitaria ha otorgado registros para composiciones farmacéuticas
que incluyen mesilato de imatinib en su forma cristalina alfa, cn cl caso de la marca LEUTINIB y MATIB, con lo cual
se cvidencia que existen otras soluciones técnicas relacionadas con el tratamiente de leucemia mieloide crénica
disponibles en el mercado. En la misma via de alternativas farmacoterapéuticas™ Minutos del Comité Intersectorial de
IR, 30 de marzo, p.1@ {especificamente la Opinidn de la SIC relacionada con la Declaratoria de Interés Pablico con
fines de una Licencia Obligatoria)

2 Grafica 1 del Anexe de su comunicacion de fecha 11 de abril de 2016.

¥ En claridad la temporalidad del interés pliblico scialado cn ¢l articulo 65 de la Decisién 486 de 2000, no puede
argumentarsce que resulta de interés pablico en el sentido de dicho articulo que los titulares de patentes sobre
productos farmacéuticos que pueden ser costosos para el sistema de salud se encuentren en la obligacién de
otorgar licencias obligatorias, por cuanto dicha circunstancia convertiria ¢l interés pitblico al que se refiere la
norma en un interés pablico de cardcter permanente y que como se advirtid no es este el interés piblico al que
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(i) El Gobierno actuaimente cuenta con mecanismos para regular el precio de
medicamentos, de acuerdo con metodologias y politicas previamente establecidas.
Nuevamente vale la pena resaltar que desde el 2011, el propio Gobiermno ha establecido, a
través de diferentes regulaciones, €l precio razonable maximo para imatinib. En virtud de

lo anterior, Novartis ha reducido el precio de Glivec® en Colombia en dos ocasiones,

Aunque el Ministerio de Salud tiene la autoridad para emitir la DIP, deseamos llamar
la atencion del Ministro acerca del impacto que su decision tendré frente a intereses
nacionales mas amplios que son defendidos por otros actores gubernamentales,
incluyendo a los Ministerios de Comercio, Relaciones Exteriores y a la SIC. Este
asunto no ¢s de interés exclusivo del sector salud, sino que trasciende a otros sectores
del Estado. Solicitamos respetuosamente al Ministro que invite a dichos actores
estatales, quienes han manifestado su voluntad de enriquecer este proceso desde su
perspectiva, para participar y permitir que el Gobierno adopte una resolucion
equilibrada que satisfaga los intereses tanto de los pacientes como de la industria de
innovacion y desarrolio.

En particular, ¢l Comité Intersectorial de PI recomend¢ lo siguiente:

“Fl Ministerio de Comercio, Industria y Turismo (MINCIT) y el Instituto Colombiano
Agropecuario (ICA) toman la palabra para sefialar la importancia de la precision que
debe tener el concepto que se emita, ya que la decision que se tome tendrd impacto en
todos los sectores y en otras formas de propiedad intelectual como los derechos de los
obtentores vegetales.

Adicionalmente, la seguridad juridica es un factor sumamente importante, toda vez
que los sectores publico y privado consideran que esta decision en particular puede
sentar las bases de una futura politica publica tanto en temas de salud, como en temas
relacionados con la propiedad intelectual.

En cualquier caso, el MINCIT hace un llamado para que la posicién del gobierno en
este tema se fortalezca en lo técnico, para que el sector privado no reciba un mensaje
erréneo. En este sentido, se debe tener en cuenta los fundamentos juridicos de la figura
de la licencia obligatoria, entre otros, la temporalidad y la compensacién que debe

se refiere la Decisién andina... De acuerdo con las anieriores consideraciones, debe concluirse que el interés pablico
del que trata el articulo 65 de la Decision 486 de 2000 cs un interés pablico de cardcter temporal y que no debe ser
confundido con ¢l interés publico permanenie que rodea el actuar de la administracién. Si se llegaré a una conclusién
distinta a la anterior, el Derecho de Patentes como se encuentra comprendido en el Decisidn 486 de 2000 no encontraria
razén de ser alguna, pues ante un precio clevado de medicamentos con privilegio de patente que el Estado necesita
suministrar a los usvarios del sistema de salud, podria declararse el interés piblico con fines de licencias obligatorias
de todos ellos, lo que no encuentra congrucncia con los derechos que la misma norma comunitaria oterga a los titulares
de los derechos de patente y por esa misma linca iria en contravia del deber constitucional del Estado de promover las
actividades de ciencia v tecnologia, de otorgar incentivos para su promocion y de proteger la prepiedad intelectual.™

Minutos del Comité Intersectorial de P, 30 de marzo, p. 7-8.
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Jijarse. Ademas. ello aporta a que el proceso otorgue seguridad juridica a la industria,
asi como a los solicitantes de la licencia obligatoria.

Asi mismo, tanto el MINCIT, como la SIC, manifiestan su disposicion para acompanar
el trabajo técnico que haga falta para enriquecer la decision del Ministro de Safud
con todos los insumos posibles, en este sentido, el escenario de la CIPI es el ideal para
nutrir y acompariar con todos los elemenios disponibles al MSPS.”

Por ultimo, a pesar de que consideramos que una negociacion de precios no es viable,
Novartis manifiesta su firme compromiso para explorar otras alternativas con el
Ministerio de Salud y llegar a una solucién en beneficio de los pacientes con Leucemia
Mieloide Croénica, del sector salud y de la innovacion.

Respetuosamente,

CARLOSR. O
Socio

OlarteMoure

Adjunto: ANEXO A

ce: Maria Lorena Gutiérrez, Ministra de Gobierno
Cecilia Alvarez Correa, Ministra de Comercio
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Novartis international A.G
Postfach

4002 Basel

Switzerand

http:./Awww.novartis.com/

Bogota, abril 20 de 2016

Novartis busca una solucion que beneficie a los pacientes, al sistema de salud y a
la innovacion en las discusiones acerca de su patente de Glivec® en Colombia

Desde que estableci¢ su presencia en Colombia en 1958, Novartis ha contribuido a mejorar
y prolongar las vidas de miles de colombianos. Hoy en dia, gracias a la participacién de
cerca de 400 colaboradores, somos una de las principales empresas de cuidado de la salud
en el pais. Hemos realizado inversiones significativas en Colombia, las cuales incluyen
estudios clinicos, la construccidn de cadenas de abastecimiento que aseguren que nuestros
tratamientos lleguen a los pacientes, y programas educativos para medicos y pacientes,
que redundan en una mejora de la salud de los colombianos.

Novartis tiene el mayor de los respetos por el marco legal colombiano y por sus
instituciones. Recibiriamos con beneplacito la oportunidad de trabajar con el Ministerio de
Salud y Protecciéon Social para encontrar una solucidon que, con respeto a nuestra patente
de Glivec®, beneficie a los pacientes, al sistema de salud y a la innovacién. Sin embargo
el marco para cualquier discusion debe ser razonable y conducente a buscar una solucién
favorable para las partes.

Es la conviccidn de Novartis que la Declaracion de Interés Publico {DIP) con miras a una
Licencia Obligatoria (LO) es una herramienta importante y legitima para ser empleada en
circunstancias excepcionales como lo son las crisis de salud publica. La DIP no debe ser
empleada como mecanismo para negociar precio, como ha ocurrido en este caso. Este uso
es contrario al espiritu y la intencién de las Licencias Obligatorias, y crearia un precedente
negativo que bien podria ser aplicado a todas las innovaciones protegidas por patentes,
tanto en la industria farmacéutica como en otros sectores.

Colombia ha sido histéricamente uno de los paises de Latinoamérica mas amigables con
la innovacién. En tas actuaciones de sus autoridades se refleja la visidon de que las patentes
benefician a la vez a los gobiernos, la industria y los pacientes. El régimen de propiedad
intelectual y de patentes de Colombia se ha asegurado que las empresas innovadoras y
dedicadas a la investigacién tengan la certeza de que invertir en el desarrolio de mejores
tratamientos es viable y sostenible en el largo plazo.

Ei desconocimiento arbitrario de los derechos de patente perjudica a ias industrias que
hacen enormes inversiones en el desarrollo de tratamientos revolucionarios como Glivec®,
que ha beneficiado a millones de pacientes en Colombia y en el mundo.

En este contexto, no existe un fundamente legitimo para emitir una Licencia Obligatoria a
nuestra patente Glivec®. Los hechos son los siguientes:



* Novartis nunca ha tenido el monopolio de Imatinib en Colombia. Existen
actualmente otras 2 compafias farmacéuticas que comercializan productos de
Imatinib en Colombia, que no infringen la patente de Novartis.

+ Lla existencia de la patente de Glivec® no afecta el acceso de los pacientes al
tratamiento. La molécula hace parte de los tratamientos para Leucemia Mieloide
Crénica incluidos en el Plan Obligatorio de Salud.

+ Elprecio de venta de Glivec® no es el resultado de una decision del fabricante.
Desde el 2011, el precio de Glivec® ha sido fijado y controlado por el Gobierno.

o Declarar el Interés Publico sobre la patente de Glivec® no es una solucién a
los desafios financieros estructurales del sector salud.

« No existen amenazas de abastecimiento de Imatinib. Novartis siempre ha
garantizado el ahastecimiento adecuado e ininterrumpido del tratamiento.

Este asunto es de la mayor relevancia para el pais y sus implicaciones trascienden al sector
salud. Por lo tanto, Novartis solicita respetuosamente que el Ministro de Salud convoque €
invite a otros actores relevantes del Gobierno, los cuales han demostrado su interés y
disposicién a enriquecer y aportar a estas discusiones. Su participacion permitiria al
Gobierno encontrar una resolucion equilibrada a este asunto, que satisfaga las necesidades
de los pacientes, el sector salud y la innovacion.

Esperamos continuar con un dialogo constructivo sobre este asunto.



