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Resumen y Abstract \%

Resumen

El presente trabajo investigativo analiza las diferentes regulaciones que a nivel tanto
internacional como nacional se han adaptado o se estdn debatiendo, para la
reglamentacién de los medicamentos biotecnoldgicos y “biosimilares”. La discusién se
enmarca dentro de la revision del Derecho Internacional de los Derechos Humanos,
recomendaciones de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) con respecto al listado
de medicamentos esenciales y la obligatoriedad de su suministro, a la luz también de la
doctrina internacional, dentro del bloque de constitucionalidad y lo ordenado por la Corte
Constitucional en la trascendental Sentencia T-760 de 2008. Las conclusiones plantean
propuestas para la mejor reglamentacién de cara a las necesidades de salud publica, al
igual que el uso adecuado de las flexibilidades del ADPIC para la efectiva aplicacion de

las licencias obligatorias y las importaciones paralelas.

Palabras clave: ADPIC, medicamentos, “biosimilares”, acceso, licencias, importaciones

paralelas.
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Abstract

This Investigation work analyses the different regulations adopted at national and
international level, or that are in discussion in order to regulate the biotechnologic and
biosimilar medicaments. The discussion is in the frame of the review of International Law
of the Human Rights, recommendations of World Health Organization concerning the
Essential Medicaments List and the obligation of delivering them, in the light of
international doctrine, in the block of Constitutionality and the regulations from Colombian
Constitutional Court, in the important Sentence T-760, 2008. The conclusions propound
proposes for a better regulation in front of public health needs, as well as the correct use
of TRIPS flexibilities for an effective implementation of obligatory licenses and parallel

importations.

Key Words: Medicaments, “biosimilar”, access, licenses, parallel importations.
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1.Presentacion: Salud para todos

Los adelantos cientificos obtenidos a partir de las técnicas de manipulacién del ADN?,
han dado origen a una nueva clase de medicamentos muy promisorios y que en la
actualidad se utilizan para tratar enfermedades frente a las cuales la terapéutica
convencional no ofrece resultados. Estos medicamentos bioldégicos o biotecnolégicos
emplean nuevas moléculas modificadas genéticamente y su obtencién implica altos
costos.
“(...) En general, pueden ser proteinas recombinantes, anticuerpos
monoclonales... A diferencia de los farmacos de sintesis quimica tradicional,
estas moléculas suelen ser proteinas de alto peso molecular, con un tamafio de
hasta 1000 veces mas que las moléculas de sintesis quimica... Por otro lado,
estos medicamentos se obtienen a partir de procesos de produccion que
pueden durar meses y que comprenden varias etapas complejas, las cuales van
desde la definicion de la secuencia de DNA que codifica la proteina deseada,
pasando por el desarrollo del banco de células en el cual se producira la
expresion de esta secuencia para obtener la proteina recombinante, hasta su
purificacién y analisis analitico final.”?

La tecnologia de punta utilizada para la obtencion de estos novedosos medicamentos
estd amparada por el derecho de patentes, lo que le garantiza al titular de la patente ser
el Unico oferente del producto farmacéutico en el mercado. Este sistema legal de
recompensa con un monopolio de exclusividad para la sustancia terapéuticamente activa,

! Los cuestionamientos ético-juridicos a esta manipulacién, alcances y limitaciones, promesas y
riesgos, no constituyen el objeto de esta investigacion. Sin embargo, vale la pena resefar la
“Revista de Derecho y Genoma Humano”, dirigida por el Profesor Carlos Maria Romeo Casabona,
catedratico de la Universidad del Pais Vasco y Director de la “Catedra Interuniversitaria de
Derecho y Genoma Humano”, quien el 28 de marzo de 2012 participé en el Foro — Conversatorio
“Bioprospeccion, Etica y Sociedad”, organizado por la Maestria de Biociencias y Derecho de la
Universidad Nacional de Colombia y cuya conferencia “Principios éticos y juridicos para las
actividades de bioprospeccién con relacion al ser humano y al genoma humano”, pronunciada en
el Salén Oval de nuestra Alma Mater, se reproduce en el Nimero 36 de la citada “Revista de
Derecho y Genoma Humano”, enero — junio de 2012, pp. 13 — 21. Sobre los dilemas ético juridicos
qgue se desprenden de la manipulacion del ADN, consultese: Suzuki, David y Knudtson, Peter.
“GenEtica. Conlflictos entre la ingenieria genética y los valores humanos”. Tecnos, Madrid, 1991.
Varga, Andrew. “Bioética”, San Pablo, Bogota, 1998. Castro de Arenas, Rosa Herminia. “La
revolucién genética y sus implicaciones ético juridicas”. Doctrina y Ley, Bogota, 1999. Por ultimo y
no menos importante, es de obligada referencia la Declaracion Universal sobre el Genoma
Humano y los Derechos Humanos, UNESCO, noviembre 11 de 1997.

’Instituto de Salud Publica, Ministerio de Salud, Gobierno de Chile. Disponible en:
http://www.ispch.cl/noticia/14003/instituto-de-salud-publica-organiza-seminario-sobre-
medicamentos-biotecnologicos Ultima visita mayo 07 de 2013.


http://www.ispch.cl/noticia/14003/instituto-de-salud-publica-organiza-seminario-sobre-medicamentos-biotecnologicos
http://www.ispch.cl/noticia/14003/instituto-de-salud-publica-organiza-seminario-sobre-medicamentos-biotecnologicos
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se implemento6 con los Acuerdos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio
(ADPIC)® de la Organizacion Mundial de Comercio (OMC)*, que rige para los Paises
Miembros, casi todas las naciones del mundo, desde 1995.

La sofisticada técnica empleada para la obtencion de los medicamentos biotecnoldgicos,
tiempo de investigacion, ensayos, pruebas de eficacia, etc., sumadas a la exclusividad
legal de la patente, hacen que el precio final sea inalcanzable para la gran mayoria de la
poblacion. Ampollas de un millén, ocho millones, tratamientos de veinte, cincuenta, cien o
mas millones de pesos por paciente®, con la importante salvedad que no estamos
hablando solo de enfermedades catastroficas o terminales sino también de muchas de
comun ocurrencia, tales como: artritis reumatoidea, diabetes, osteoporosis, alzheimer e
incluso, antibiéticos de Ultima generacion que son los Unicos eficaces contra las
superbacterias.

La Directora de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS)® Margaret Chan, hace poco
advirtié que nos acercabamos a una “era postantibidticos”, refiriéndose a la aparicion de
superbacterias a ellos resistentes.

“‘En Estados Unidos, de los dos millones de personas que adquieren
infecciones por bacterias resistentes a los antibiéticos dentro de los hospitales —

el escondite favorito de las superbacterias —, unas 90 mil fallecen”.”

Si se tiene en cuenta que en el mundo hay dos mil millones de personas que viven con
dos dodlares diarios o menos?, la situacién es dramatica y Colombia, como es de publico
conocimiento, no es ajena a esta angustiante situacion ya que figura como uno de los
paises del mundo con la distribucién mas desigual del ingreso”.

En nuestro pais, el Mabthera ®, cuyo principio activo es rituximab, indicado en ciertos
tipos de cancer (Linfoma no-Hodgkin), lupus eritematoso y artritis reumatoidea, tiene un
precio de US $1.323, infusibn de 10 mg, caja x 2 amp, o sea, $2.421.000
aproximadamente.'® Este es uno de los medicamentos mas recobrados al FOSYGA, pero

® Disponible en: http://www.wipo.int/treaties/es/agreement/trips.html Gltima visita mayo 07 de 2013.
* www.wto.org Sitio oficial.

® Informes Observamed. Observatorio del Medicamento — Federacién Médica Colombiana Nimero
10 - 2013. Disponible en: http://www.med-
informatica.net/BIS/BisBCM10_InformeSISMED2012_10mar13.pdf Ultima visita julio 19 de 2013.

6 http://www.who.int/es/ Sitio oficial.

" Correa, Pablo. “Nos acercamos a una era postantibiéticos”. En: El Espectador, marzo 17 de
2012, p.2.

8 http://www.bancomundial.org/temas/resenas/comercio.htm dltima visita mayo 7 de 2013.

® Semana. Desigualdad extrema, Marzo 12 de 2011. Disponible en:
http://www.semana.com/nacion/desigualdad-extrema/153207-3.aspx Ultima visita mayo 07 de
2013.

Empero, las estadisticas dan para todo, verbigracia, segun el Banco Mundial: “en Colombia es rico
un individuo que viva solo y cuente con 2 millones de pesos al mes...” (“Movilidad econémica y
ascenso de la clase media latinoamericana”). Al contrastar esta cifra con la realidad, la
inconsistencia es palmaria: “solo el 2,5% por ciento de la poblacién del pais entra en esta
categoria”; “el 10 por ciento mas rico de la poblacién se lleva la mitad del producto interno bruto
(PIB), mientras el 10 por ciento mas pobre apenas tiene el 0,6 por ciento”, (Centro de Estudios
Econdmicos Regionales del Banco de la Republica, Leonardo Bonilla); “solo el 3,1 por ciento de


http://www.wipo.int/treaties/es/agreement/trips.html
http://www.wto.org/
http://www.med-informatica.net/BIS/BisBCM10_InformeSISMED2012_10mar13.pdf
http://www.med-informatica.net/BIS/BisBCM10_InformeSISMED2012_10mar13.pdf
http://www.who.int/es/
http://www.bancomundial.org/temas/resenas/comercio.htm
http://www.semana.com/nacion/desigualdad-extrema/153207-3.aspx
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no es el Unico biotecnoldgico. En el 2010, ‘el 70% de los 1,8 billones recobrados al
Fosyga respondio a tales medicamentos.”™*

De seguir asi, por mas financiacion estatal, el Sistema de Seguridad Social en Salud
saltara hecho aficos.

El Fondo de Solidaridad y Garantia del Sistema de Seguridad Social en Salud (FOSYGA),
“es una cuenta adscrita al Ministerio de Salud y Proteccién Social manejada por encargo
fiduciario, sin personeria juridica ni planta de personal propia, cuyos recursos se destinan
a la inversién en salud”.*? Esto es, con fondos publicos y en cumplimiento del mandato
constitucional: “Colombia es un Estado social de derecho”®, el FOSYGA debe cubrir los
gastos del régimen subsidiado de salud, accidentes de transito, procedimientos
asistenciales, entre otros, y para el caso que nos ocupa, reembolsar el precio del
medicamento que no estd en el listado del Plan Obligatorio de Salud (POS) y que la
Empresa Prestadora de Salud (EPS) ha tenido que suministrar por prescripcion del
medico tratante a ella adscrito, previa aquiescencia de su Comité Técnico Cientifico, o via
tutela, a la que se tiene que recurrir en la mayoria de los casos.

La corrupcion, desgrefio administrativo, sumado al alto costo de los medicamentos
biotecnoldgicos, obtenidos a partir de manipulacion del ADN, han ocasionado la crisis del
Sistema de Seguridad Social en Salud, cuya reforma se adelanta en la actualidad por
parte del Gobierno Nacional ante el Congreso de la Republica y que por supuesto dara
mucho de qué hablar**, pero es ajena a esta investigacion™ centrada en la
reglamentacién de los medicamentos biotecnoldgicos en funcidn de garantizar su acceso
para la materializacion del derecho a la salud.

Derechos Humanos

La Declaracion Universal de Derechos Humanos representa, como bien lo decia Jean
Paul Sartre, la mas grande conquista de la civilizacibn en toda la historia de la
humanidad. Derechos inherentes al ser humano por el solo hecho de haber nacido,

las viviendas en Colombia eran de estratos 5 y 67, (2005). El Tiempo, mayo 5 de 2013, p.4. “Qué
es ser rico en Colombia?”

19 “pyja por precio del Rituximab”. El Espectador, marzo 02 de 2012. Disponible en:
http://lwww.elespectador.com/impreso/vivir/articulo-329980-puja-precio-del-rituximab Ultima visita
mayo 07 de 2013. (Tasa de cambio a $1.830).

! De La Torre, Cristina. “Medicamentos: el desenfreno”. En: El Espectador, febrero 21 de 2012,
p.30. En igual sentido: Cfr. Federacion Médica Colombiana, Observatorio del Medicamento.
Disponible en: http://www.med-informatica.com/OBSERVAMED/PAT/Rituximab.htm dltima visita
julio 19 de 2013.

12 Articulos 218 Ley 100 de 1993 y 1° Decreto 1283 de 1996. FOSYGA pagina web. Disponible en:
http://lwww.fosyga.gov.co/AcercadelFOSYGA/QuéeselFOSYGA/tabid/103/Default.aspx ultima
visita mayo 07 de 2013.

'3 Constitucion Politica de Colombia de 1991, articulo 1.

% Hasta el momento no existe claridad sobre cémo quedard la regulacién del Sistema de
Seguridad Social en Salud. El texto conciliado de la ley estatutaria se aprob6 el 20 de junio de
2013, sin que hasta la fecha, agosto 3 de 2013, se haya publicado en el Diario Oficial. La ley
ordinaria que definira el verdadero contenido del derecho a la salud, se tramitard en el segundo
semestre de 2013. Cfr. http://www.senado.gov.co/sala-de-prensa/noticias/item/17530-plenaria-del-
senado-aprobo-conciliacion-sobre-ley-estatutaria-de-la-salud Gltima visita agosto 3 de 2013.

!> Como también lo es la privatizacion de la salud.


http://www.elespectador.com/impreso/vivir/articulo-329980-puja-precio-del-rituximab
http://www.med-informatica.com/OBSERVAMED/PAT/Rituximab.htm
http://www.med-informatica.com/OBSERVAMED/PAT/Rituximab.htm
http://www.fosyga.gov.co/AcercadelFOSYGA/Qu�eselFOSYGA/tabid/103/Default.aspx
http://www.senado.gov.co/sala-de-prensa/noticias/item/17530-plenaria-del-senado-aprobo-conciliacion-sobre-ley-estatutaria-de-la-salud
http://www.senado.gov.co/sala-de-prensa/noticias/item/17530-plenaria-del-senado-aprobo-conciliacion-sobre-ley-estatutaria-de-la-salud
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aplicables sin distinciones étnicas, sexo, creencias, religiones, partidos politicos,
ideologias, etc., de ningun tipo. La salud es uno de dichos derechos, presupuesto
indispensable para una vida digna y como tal derecho fundamental, reconocido también
en nuestra Constitucion Politica. Si bien el articulo 49 del texto superior no lo precisa con
claridad, el derecho a la salud esta consagrado como derecho fundamental en el bloque
de constitucionalidad, articulos 9, 53, 93 y 94 de la Carta Politica, como se analizar4 en la
parte pertinente de esta investigacion. Sin embargo, desde ya conviene destacar lo
preceptuado en el articulo 12 del Pacto Internacional de Derechos Econdémicos, Sociales
y Culturales de 1966.

“1. Los Estados Partes en el presente Pacto reconocen el derecho de toda
persona al disfrute del mas alto nivel posible de salud fisica y mental.”*°
En Colombia la jurisprudencia constitucional ha evolucionado hasta reconocer la salud
como un derecho fundamental, ya no solo en conexidad con el derecho a la vida y
dignidad humana, sino como un bien juridico en si mismo tutelable y que el Estado debe
garantizar.

“La Sala Segunda de Revision de la Corte Constitucional, profirié la Sentencia
T-760 de 2008, donde resolvid veintidds acciones de tutela, en las que se
solicitaba proteger el derecho a la salud...

“La Corte Constitucional reiteré que “el derecho a la salud es fundamental”. Ello
no significa que sea absoluto. Sin embargo, como cualquier derecho
fundamental, la salud tiene un nucleo esencial que debe ser garantizado a
todas las personas. Ademas, el &mbito de dicho derecho puede ser objeto de
limitaciones que, para ser admisibles, deben estar justificadas a la luz de
los principios de razonabilidad y proporcionalidad. El derecho fundamental a la
salud, comprende, entre otros, “el derecho a acceder a servicios de salud de
manera oportuna, eficaz y con calidad.” Este derecho es tutelable en diversas
circunstancias.”’

El derecho fundamental a la salud no se puede desligar del precio del medicamento por
cuanto de su acceso depende la mejoria y/o curacién del enfermo. Si bien hay muchos
otros factores que afectan el Sistema de Seguridad Social en Salud®®, es evidente que sin

'® Disponible en: http://www2.ohchr.org/spanish/law/cescr.htm (Oficina del Alto Comisionado de
las Naciones Unidas para los Derechos Humanos), tltima visita mayo 07 de 2013.

' Corte Constitucional Sala Segunda de Revision, Comunicado de Prensa, Sentencia T-760 de
Julio 31 de 2008. Disponible en http://es.scribd.com/doc/5089190/Colombia-Corte-Constitucional-
comunicado-Sentencia-T760-de-2008 ultima visita mayo 7 de 2013.

18 “Esta Corte evidencia que, el alto grado de corrupcién, la prevalencia absurda de intereses
particulares, la debilidad manifiesta en el control estatal, el inadecuado manejo administrativo por
ineficiencia; son algunas de las causas generales que afectan los recursos de la salud. Asi
mismo, el cobro de comisiones para levantar glosas, la presentacion de cuentas a nhombre de
personas

inexistentes, la falta de una base de datos unificada, el aumento doloso en los valores de
medicamentos y procedimientos que no estan sefialados en el POS, los recobros de insumos y
medicinas que nunca fueron utilizados o entregados a los pacientes, el pago de servicios no
incluidos en el POS y supuestamente logrados por tutelas que en realidad no se interpusieron, el
recobro de medicamentos e insumos de contrabando; son entre otras, causas especificas del


http://www2.ohchr.org/spanish/law/cescr.htm
http://es.scribd.com/doc/5089190/Colombia-Corte-Constitucional-comunicado-Sentencia-T760-de-2008
http://es.scribd.com/doc/5089190/Colombia-Corte-Constitucional-comunicado-Sentencia-T760-de-2008
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acceso a medicamentos el derecho fundamental a la salud se torna ilusorio. El precio de
estos también depende del costo de investigacion, cuyo valor real es bastante inferior al
que se dice®, y no es el Gnico factor que influye en la determinacion del precio final
porque también entran en juego, mas de lo que se cree, la ocurrencia de practicas
restrictivas o abusivas para determinar precios®, asi como su reserva legal mediante el
régimen de patentes.

El hecho de ser el Unico oferente en el mercado conlleva la imposicion de un precio
monopdlico, que en muchas ocasiones constituye una abusiva explotacion de la
necesidad del producto. Tratdndose de medicamentos esta es una angustiante realidad
gue se palpa cotidianamente. ¢De qué sirve que exista un medicamento eficaz contra la
enfermedad que se padece, si no se puede acceder al mismo?

Algunos dirdn que eso es problema de los gobiernos o incluso, de las Naciones Unidas, y
qgue no pudiéndose salvar a todos, por lo menos que sea la minoria “elegida” la que lo
haga; jpara eso son ricos y tienen con que! Por fortuna, estos argumentos de tinte nazi-
darwinista no son otra cosa que reminiscencias de un caduco orden de castas
supuestamente nobles, y hoy ningun gobierno le diria a su pueblo: “iMuéranse porque
para eso son pobres!”

Tenemos entonces que dilucidar la relacién existente entre el conocimiento cientifico, la
tecnologia, el costo de investigacion, el régimen legal de las patentes que se plantea
como un estimulo a la innovacién, y el resultado final, en términos de medicamentos al
alcance de todos, para la salud publica y no para beneficio exclusivo de un pufado de
multinacionales farmacéuticas.

panorama oscuro ya sefalado.” Corte Constitucional Cierre de la Audiencia Publica en Salud
2012, Sala de Seguimiento de la Sentencia T-760 de 2008. Disponible en
http://www.corteconstitucional.gov.co/T-760-08/CIERRE%20DE%20LA%20AUDIENCIA.pdf Ultima
visita mayo 7 de 2013.

19 cfr. Angell, Marcia. “La verdad acerca de la industria farmacéutica”. Norma, Bogota, 2006,
capitulo 3, pp. 59-73. Seuba Hernandez, Xavier. “La proteccién de la salud ante la regulaciéon
internacional de los productos farmacéuticos”. Marcial Pons, Madrid, 2010, capitulo II, pp. 73-97.
Pinzon Camargo, Mario Andrés. “Medicamentos y patentes: un conflicto de derechos y una
propuesta para su conciliacion desde la nueva economia institucional”. Universidad Externado de
Colombia, Bogota, 2011, capitulo cuarto, pp. 145-176. Uribe Arbeldez, Martin. “La transformacion
de la propiedad intelectual”. Doctrina y Ley, Bogota, 2005, capitulo segundo, pp. 70-75.

% La multa de tres mil millones de délares impuesta a GlaxoSmithKline, tras la aceptacion de
cargos, por la justicia de Estados Unidos, ejemplifica lo dicho. La manipulacion de ensayos
clinicos, las réplicas o0 medicamentos me too para prolongar la vigencia de sus patentes, la
promocion mediante incentivos a los médicos para que receten sus farmacos, el ocultamiento de
nocivos efectos secundarios, etc., son algunas de las practicas recurrentes. Cfr. Shihab, Laila
Abu. “Los pecados de las farmacéuticas”. En: El Tiempo, julio 8 de 2012, p.6. Otro caso reciente
es el de Novartis denunciada por el gobierno de Estados Unidos, “por pagar sobornos”. “(...) el
Departamento de Justicia dijo que Novartis multiplicé las ventas de sus caros medicamentos de
marca proporcionando incentivos a los doctores, que finalmente eran pagados con fondos de los
programas de salud publica.” Portafolio.co, abril 26 de 2013, “EE.UU denuncia a farmacéutica
Novartis por pagar sobornos”,  disponible en: http://www.portafolio.co/internacional/ee-uu-
denuncia-farmaceutica-novartis-pagar-sobornos ultima visita mayo 8 de 2013.


http://www.corteconstitucional.gov.co/T-760-08/CIERRE%20DE%20LA%20AUDIENCIA.pdf
http://www.portafolio.co/internacional/ee-uu-denuncia-farmaceutica-novartis-pagar-sobornos
http://www.portafolio.co/internacional/ee-uu-denuncia-farmaceutica-novartis-pagar-sobornos
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Al respecto, conviene puntualizar que como se analizara en el capitulo primero, en el
campo especifico de medicamentos los acuerdos ADPIC de la OMC no han cumplido con
la pretendida finalidad de incentivar la innovacion y desarrollo de nuevos farmacos®. Asi
mismo, que el derecho a la salud comprende el acceso a los medicamentos y esta es la
razon por la cual la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), desde 1981, ha
implementado la lista de medicamentos esenciales®, es decir, aquellos que son
prioritarios y tienen que suministrarse sin que sea admisible ningln tipo de excusa para
no hacerlo, pues estan de por medio el derecho a la vida, la dignidad en la calidad de vida
y “el dggecho de toda persona al disfrute del mas alto nivel posible de salud fisica y
mental’™”.

Biosimilares

Como puede verse, el tema de los medicamentos guarda una estrecha relacion con la
propiedad intelectual, en especial la propiedad industrial: patentes, datos de prueba,
marcas y nombres comerciales; la transferencia de tecnologia, desde la éptica de los
paises en desarrollo, y los mecanismos alternativos que se han planteado con miras a
gue los medicamentos estén al alcance de todos. Propuestas como las de la
Organizacion Mundial de la Salud, Joseph Stiglitz, entre otras, propenden por una
financiacién publica y conjunta por parte de paises desarrollados y emergentes,
administrada por Naciones Unidas, para asegurar que los medicamentos obtenidos estén
libres de apropiacién privada. Premios y estimulos econ6émicos por encontrar
medicamentos para las llamadas enfermedades olvidadas o desatendidas, propias de los
paises tropicales: malaria, paludismo, mal de Chagas, leishmaniasis, enfermedad del
suefio, lepra, etc., que se siguen tratando con los mismos medicamentos y con respecto a
las cuales no se ha adelantado en vacunas o terapéutica mucho mas eficaz.?*

Aparte también de la discusién sobre la patentabilidad de medicamentos®, lo que aqui
interesa tratar es el debate actual en torno a los medicamentos biosimilares y su
reglamentacién en términos de seguridad y eficacia que asegure una éptima calidad, a la
vez que signifiguen una rebaja sustancial en el precio, haciéndolos asequibles para los
pacientes.

Conviene precisar que el medicamento biotecnolégico pionero esta protegido por una
patente 0 monopolio de exclusividad durante 20 afios. Vencido dicho término, cae al
dominio publico y cualquier compafiia competidora puede elaborarlo, utilizando la misma

2 “(...) hay un reconocimiento creciente de que el sistema de patentes, segun su disefio actual, no
s6lo impone costos sociales inefables, sino que ademas es incapaz de maximizar la innovacion —
como lo demuestran las patentes genéticas de Myriad—" Stiglitz, Joseph E. “Vidas vs. beneficios”.
En: El Espectador, mayo 12 de 2013, p.43.

* Organizacién Mundial de la Salud, OMS, “Medicamentos: medicamentos esenciales”. Nota
descriptiva N° 325, junio de 2010. Disponible en:
http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs325/es/ Ultima visita, mayo 9 de 2007.

% Pacto Internacional de Derechos Econdmicos Sociales y Culturales, articulo 12. Declaracion
Universal de Derechos Humanos, articulo 25.

* Cfr. “Datos de Prueba y Acceso a los Medicamentos”. Grupo de Investigacion Derecho y
Desarrollo: Prometeo. Martin Uribe Arbelaez, Director. Universidad Nacional de Colombia,
UNIJUS, Bogota, 2011, capitulo sexto, pp.217-243.

% Cfr. Uribe Arbelaez, Martin. “Propiedad Industrial, Neoliberalismo y Patente de la Vida”. Doctrina
y Ley, Bogoté, 2002.


http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs325/es/
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tecnologia que dio por resultado el principio activo patentado. Aqui es donde entran en
juego las pruebas de seguridad y eficacia, valga decir, que el biosimilar, equivalente a lo
gue es el genérico en los medicamentos de sintesis quimica tradicional, es idoneo para la
finalidad terapéutica requerida. De extremarse los requisitos para la aprobacién del
permiso de comercializacion de los biosimilares, se estaria minimizando su impacto
positivo en el mercado al no representar una rebaja sustancial en el precio de venta. En
otras palabras, se estaria extendiendo indefinidamente el monopolio del medicamento
biotecnoldgico pionero, y su elevado precio seria una barrera para el acceso, poniéndolo
por fuera del alcance de la gran mayoria de pacientes.

Por otra parte, la reglamentacion tampoco puede ser tan flexible que autorice la entrada
al mercado de biosimilares que no tengan la calidad requerida y por lo tanto, sean
inocuos o de poca utilidad terapéutica. Este es el quid de la reglamentacién y el
controvertido tema que examina en la actualidad el Ministerio de Salud en nuestro pais.

Reglamentacion

Hechas la precisiones metodoldgicas, en el capitulo primero se analizara la problematica
de las patentes a la luz de la Declaracién de Doha de la OMC, esto es, la relacion entre la
propiedad intelectual y los derechos humanos, derecho de patentes y derecho a la salud,
medicamentos patentados y acceso a los medicamentos, ponderacién, proporcionalidad o
razonabilidad®, intereses en conflicto y reiteracién de la prevalencia del derecho a la
salud, planteando soluciones viables dentro del ordenamiento juridico internacional. Este
poner la propiedad intelectual dentro del contexto juridico politico y bajo el prisma de los
derechos humanos, enriquece la discusién, dandole una perspectiva distinta que no se
alcanza si s6lo se enfoca desde el punto de vista técnico legal de la reglamentacion.

En el capitulo segundo se estudiara la exclusividad de los datos de prueba que si bien
esta referida a medicamentos de sintesis quimica, arroja una sombria hipétesis de que
con los biotecnolégicos pueda suceder algo similar. De hecho, en la practica se esta
extendiendo esta proteccién a los medicamentos biotecnolégicos, a pesar de que tal
interpretacion no esta consagrada en la ley”’. También se veran los mecanismos de
flexibilidad de la patente, en defensa de la salud publica: licencias obligatorias e
importaciones paralelas, procedencia y aplicabilidad, junto con las cortapisas que se le
han impuesto a falta de voluntad politica.

El capitulo tercero examinara la especifica reglamentacion colombiana, proyectos
publicados en la pagina web del Ministerio de Salud®® y respectivo decreto, en caso que
se expida antes de septiembre del presente afio, 2013, fecha de cierre de esta

% Cfr. Aratjo Renteria, Jaime. El Derecho fundamental a la Igualdad: Precisiones. Corporacion
Universitaria Republicana, Bogota, 2004, Primera Parte: “9.- Test de constitucionalidad.
Categorias sospechosas”, pp.80-162.

2 cfr. Zapata, Juan Gonzalo, Bernal, Sergio, Castillo, Jairo y Garzén, Katherine. “Hacia una
politica integral de medicamentos biotecnolégicos en Colombia”. Cuadernos Fedesarrollo, N° 39,
febrero, 2012. “Anexo 4. Actas Sala Especializada de Medicamentos y Bioldgicos del INVIMA”,
pp.88-103. Disponible en: http://www.fedesarrollo.org.co/publicaciones/cuadernos/ Ultima visita
mayo 9 de 2013.

% http://www.minsalud.gov.co/Paginas/Consulta-P%C3%BAblica-proyecto-de-decreto-registro-y-
vigilancia-de-medicamentos-de-origen-biol%C3%B3gicos-y-biotecnol%C3%B3gicos.aspx  Ultima
visita mayo 9 de 2013.


http://www.fedesarrollo.org.co/publicaciones/cuadernos/
http://www.minsalud.gov.co/Paginas/Consulta-P%C3%BAblica-proyecto-de-decreto-registro-y-vigilancia-de-medicamentos-de-origen-biol%C3%B3gicos-y-biotecnol%C3%B3gicos.aspx
http://www.minsalud.gov.co/Paginas/Consulta-P%C3%BAblica-proyecto-de-decreto-registro-y-vigilancia-de-medicamentos-de-origen-biol%C3%B3gicos-y-biotecnol%C3%B3gicos.aspx
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investigacion. De igual modo, se analizaran las reglamentaciones que sobre
medicamentos biotecnoldgicos y biosimilares se han promulgado en la Unién Europea,
los Estados Unidos y en paises emergentes o de similar desarrollo al nuestro, teniendo
en cuenta que las distintas concepciones econdmico politicas reflejan diferencias
cualitativas en la normatividad y atencién de las necesidades en salud publica. Asi por
ejemplo, Brasil, Argentina, y nuestros vecinos Ecuador, Venezuela o Bolivia, no tienen
TLCs y tampoco contemplan la proteccién de los datos de prueba mediante un derecho
de exclusividad.

Por dltimo, en el capitulo cuarto, se dilucidaran aspectos controversiales que surgen de
las reglamentaciones internacionales y de los proyectos de decreto propuestos por el
Ministerio de Salud. Para tal fin, se entrevistara a expertos de la Academia y cientificos
versados en la materia.

Las conclusiones dimanadas de la investigacion realizada, posibilitara la formulacion de
propuestas y alternativas para una reglamentacion que facilite el acceso a los
medicamentos biotecnol6gicos, sin desmedro de su seguridad y eficacia, asi como la
necesaria asistencia técnica y transferencia de tecnologia, como contraprestacion a la
exclusividad de la patente, pero no en términos de ruptura sino dentro del marco de las
disposiciones de la OMC?® y la Agenda para el Desarrollo de la OMPI* (Organizacion
Mundial de la Propiedad Intelectual).

La investigacion sera asi propositiva, enmarcada dentro del derecho fundamental a la
salud y al desarrollo. Andlisis hermenéutico de los textos y etnografico en la medida en
gue se haran entrevistas aleatorias, pero no por ello menos ilustrativas, con cientificos,
académicos, y reconocidos representantes de la sociedad civil, con el fin de puntualizar
términos y arrojar claridad sobre el tema objeto de estudio.

2 ADPIC, articulos 6, 27, 28, 30, 31 y 40, entre otras flexibilidades.
%0 Disponible en: http://www.wipo.int/ip-development/es/agenda/ Ultima visita mayo 9 de 2013.


http://www.wipo.int/ip-development/es/agenda/

Introduccion
1.1.- Justificacion

Las patentes de biotecnologia constituyen hoy una realidad que apuntan a convertirse en
algo cotidiano en nuestras vidas. Desde los cultivos transgénicos a los farmacos génicos,
su desarrollo conlleva promesas de bienestar social y también graves riesgos de lo
contrario: beneficios para unos pocos y degradacion planetaria. Los organismos
modificados genéticamente, ¢son inocuos para el medio ambiente?*' Los medicamentos
biotecnoldgicos, ¢serdn accesibles para la mayoria de la poblacion? ¢No se estara
consolidando cada vez mas, un monopolio de la alimentacion mundial? Las “drogas
mégicas™?, ¢ seréan privilegio de unos pocos afortunados?

Gracias a la Divina Providencia o al acaso, como sea, nuestro pais es rico en
biodiversidad y bien lo preveia El Libertador al decir que las plantas escondidas en selvas
y bosques del nuevo mundo, podrian llevar alivio y curar las enfermedades del viejo
mundo.*®

¢ Sera que aqui también se repetira el proceso de extraccién minera?** ;Nos limitaremos
a presenciar como las plantas que han pervivido merced a la conservacion de las
comunidades nativas, son sacadas, o en el mejor de los casos exportadas a los centros
lideres en tecnologia, patentadas y después, importadas para ser vendidas a precios
exorbitantes en el mercado sanitario nacional?*®

3L Cfr. Toro Pérez, Catalina. “Seguridad hemisférica, propiedad intelectual y biodiversidad en el
marco de las negociaciones del TLC andino”, en: Revista Pensamiento Juridico, No 18, Enero-
Febrero de 2007, Universidad Nacional de Colombia, pp.73-101. Nemoga Soto, Gabriel R.,
Chaparro-Giraldo, Alejandro, Keyeux, Genoveva. “Los cultivos transgénicos en el contexto
latinoamericano”, en: Revista Pensamiento Juridico, No 18, Op. cit., pp.127-146. Vélez, German.
“Las leyes de semillas aniquilan la soberania y autonomia de los pueblos”. Grupo Semillas,
Bogota, 2011. Otros documentos del Grupo Semillas sobre transgénicos, disponibles en:
http://www.semillas.org.co/sitio.shtml?apc=I1--
&s=wé&als%5Bvbuscar¥5D=transg%E9nicos&Submit.x=10&Submit.y=7 dltima visita mayo 10 de
2013. También pueden verse multiples articulos de Silvia Ribeiro y Vandana Shiva, sobre la
polémica en torno a los transgénicos y su impacto socio-ambiental, en la red global de
informacion: Internet.

%2 Cfr. Silverman, Milton. “Drogas Magicas”. Sudamericana, Buenos Aires, 1942. Historia de como
se encontraron y desarrollaron medicamentos que significaron un avance gigantesco para la
humanidad en la lucha contra el dolor y las enfermedades. Morfina, cocaina, aspirina, quinina,
antibioticos, vitaminas, etc.

% Simon Bolivar, Discurso ante el Congreso de Angostura, febrero 15 de 1819. Disponible en
http://www.ensayistas.org/antologia/XIXA/bolivar/bolivar2.htm dltima visita mayo 10 de 2013.

% La reciente investigacion de la Contraloria General de la Republica, dirigida por Luis Jorge
Garay: “Mineria en Colombia. Fundamentos para superar el modelo extractivista”, da cuenta que
al pais aparte del inmenso dafio ambiental, es poco o0 nada lo que le esta quedando. El
Espectador, “Una renta minera que no engorda”, mayo 7 de 2013, p.2.

% El trafico de la informacion genética, biodatos, tanto de poblaciones nativas como de recursos
fitogenéticos, también ha sido denunciado lo mismo que el uso comercial y fraudulento de los
datos personales, de caracter intimo y por tanto, confidencial. Recuérdese la patente de “el bazo
de Moore”, “bioshopping”, Castro de Arenas, Rosa Herminia, “La revolucién genética y sus
implicaciones ético juridicas”, Op. cit; el escandalo con la venta que la compania “Choice Point”


http://www.semillas.org.co/sitio.shtml?apc=I1--&s=w&als%5Bvbuscar%5D=transg%E9nicos&Submit.x=10&Submit.y=7
http://www.semillas.org.co/sitio.shtml?apc=I1--&s=w&als%5Bvbuscar%5D=transg%E9nicos&Submit.x=10&Submit.y=7
http://www.ensayistas.org/antologia/XIXA/bolivar/bolivar2.htm
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El Consejo de Politica Econdmica y Social, CONPES, Documento 3697 de junio 14 de
2011, confirma lo que ya se ha dicho. “Colombia es reconocida como uno de los paises
megadiversos del mundo...” Esta es una gran oportunidad para el desarrollo de una
industria biotecnoldgica farmacéutica propia y que ademds, contribuya al acceso de
medicamentos biosimilares para su poblacién y disminuya la sangria presupuestal del
Sistema de Seguridad Social en Salud, que de continuar sufragando los altos precios de
los medicamentos biotecnoldgicos pioneros, se hace insostenible a mediano y largo
plazo.

Sobra decir que de éstos ninguno es producido en el pais y por lo mismo, hay que
encarar el problema maxime cuando el talento colombiano no es ajeno a estas nuevas
disciplinas cientificas y tiene mucho que aportar. Sin ir mas lejos, en la Universidad
Nacional existen de tiempo atrds, el Instituto de Biotecnologia y el de Genética, para sélo
citar dos de los mas conocidos.

En repetidas ocasiones se ha debatido cual es la mejor forma de sacarle partido a la
megadiversidad, acceder a los recursos genéticos y al conocimiento ancestral asociado a
dichos recursos. También se han planteado esquemas de contratacion y participacion en
los beneficios derivados del acceso para las comunidades nativas, indigenas,
afroamericanas y raizales campesinas. De igual forma, la incorporacién de ingenieria
genética a los cultivos tradicionales para desarrollar nuevas y mejores variedades, mas
resistentes y productivas, ha sido objeto de investigacion por parte de nuestros
cientificos, quienes plantean que lo importante es que dichas técnicas respondan a las
necesidades nacionales y no sean un mero receptaculo transplantado de paises, lideres
en tecnologia, pero con otra realidad climatica. Esto conlleva también:

“(...) a la necesidad urgente de relacionar bioseguridad y acceso a los recursos
genéticos, dos ejes centrales del mismo problema. Vale la pena considerar en
este sentido los alcances y representacion del principio de precaucion...”*
En cuanto a los medicamentos biotecnolégicos el pais y la opinién publica en general,
desconocen su crucial importancia a pesar de que pronto seran el arsenal terapéutico de
primera linea, por encima incluso, de los tradicionales de sintesis quimica.

“Para expertos en el campo de la salud, los medicamentos biotecnolégicos son
el presente y el futuro de la medicina. De hecho, se espera que para 2015 entre

hizo de la informacién almacenada en registros publicos de cientos de miles de ciudadanos
latinoamericanos a agencias norteamericanas, FBI, migracion, El Tiempo, mayo 28 de 2003, p.1-
16, “Gobiernos pueden demandar a Choice Point”, Gomez Maseri, Sergio; la usurpacion del
conocimiento tradicional indigena, “cognopirateria’, Romero Munar, Johana Andrea, en:
“Biodiversidad, valoraciéon y derecho”, Nemoga, Gabriel Ricardo, Cortés Aguilar, Alexandra,
Coleccion Gerardo Molina No 6., Universidad Nacional de Colombia, Bogota, 2008, pp.180 y ss.,
entre otros casos.

% Toro Pérez, Catalina. “Quince afios de negociacién de la biodiversidad colombiana: desde la
Convencién de la Diversidad Biolégica hasta los TLCS con Estados Unidos y la Unién Europea’,
en: “Quince Anos de la Politica Ambiental en Colombia”, Toro Pérez, Catalina & Marquardt, Bernd,
editores, Universidad Nacional de Colombia, Bogoté4, 2010, pp. 89-132.
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el 20 y el 30% del mercado farmacéutico sea ocupado por estos productos que
en el futuro seguramente desplazaran los medicamentos de origen quimico.”®’

De manera que uno de los hechos a destacar es que los medicamentos biotecnoldgicos
superaran con creces a los farmacos convencionales, no solo por su eficacia sino, sobre
todo, porque actuardn donde ellos son inanes o incapaces de combatir la enfermedad.
En este orden de ideas, analizar sus costos y posibilidades de acceso para la mayoria de
la poblacion es una tarea que debe acometerse para aportar claridad sobre lo que ya es
y serd, un asunto de primer orden en la atencion de las necesidades de salud publica.
Notese, como ya se indicd, que hoy por hoy significan un gran peso presupuestal en el
Sistema de Seguridad Social en Salud Publica y eso que dichos medicamentos todavia
distan de ser el 30% del total de los farmacos, pero si son los mas costosos.

Por tanto, se plantea la urgente necesidad de emprender la investigacion sobre los
medicamentos biotecnoldgicos de cara a las necesidades de salud publica y determinar
si con respecto a ellos, se puede predicar la existencia de biosimilares de forma analoga
a lo que son los genéricos para los medicamentos quimicos innovadores.

¢, Como determinar la intercambiabilidad? ¢Qué estudios realizar para demostrar la
eficacia y seguridad de los genéricos biosimilares? ¢Seran tan rigurosos que no
representen un precio mas favorable y al alcance de la mayoria de la poblacién? ¢ Cémo
reglamentar la materia?

Todos estos interrogantes justifican y explican la importancia de la investigacion, que no
debe ser asunto reservado a un reducido grupo de expertos sino que ademas, debe
hacerse para facilitarle a la sociedad civil la comprension del tema y explicarle las
diferentes posturas, con miras a que participe en las decisiones que se adopten,
generando una critica constructiva que aporte al debate sobre la trascendencia y
profundas repercusiones para la salud publica de los medicamentos biotecnolégicos y
biosimilares. La Academia tiene un destacado papel en todas estas discusiones tanto en
lo relacionado con la divulgacion didactica de la nueva terapia génica, como en la activa
participacién para procurar farmacos biotecnolégicos y biosimilares al servicio de la vida
y no del simple lucro mercantil.

3" Comunidad Biomédica. “Una revista de profesionales, para profesionales”. “cQué son y qué
impacto tiene en la salud los medicamentos biotecnolégicos?” Vasquez, Claudia. Disponible en:
http://comunidadbiomedica.blogspot.com/2011/09/que-son-y-que-impacto-tienen-en-la.html Ultima
visita mayo 13 de 2013.
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1.2.- Planteamiento Del Problema

De la respuesta a la pregunta de si el medicamento biotecnoldgico es Unico y original, por
lo tanto, insustituible, se desprende una realidad aterradora si tenemos en cuenta su alto
costo: ¢serd soélo para la élite que lo pueda pagar? El Sistema de Seguridad Social en
Salud, ¢ podrd asumir su suministro?

Imaginemos lo que hubiese acontecido si la penicilina fuese patrimonio de unos pocos
privilegiados. Millones de personas condenadas a una muerte segura o a vivir presas de
enfermedades que son curables. ¢Qué tal seguir tratando la sifilis o la blenorragia con
“yodoformo” o destilaciones de mercurio de plata? ¢ Tendria algun sentido que el tifo o la
peste bubodnica continuaran desolando a la humanidad, existiendo la forma de
desterrarlas?

Los medicamentos biotecnoldgicos prometen ser eficaces contra el cancer, Alzheimer,
diabetes y tantas otras enfermedades contra las que en la actualidad no existe una
solucién terapéutica. Su obtencidén implica un elevado conocimiento cientifico vy
tecnoldgico que en lenguaje profano significa un proceso de ADN recombinante, con
miras a disefiar una nueva molécula que al ser introducida en el organismo genere un
cambio en su metabolismo, obteniéndose la curacion o mejoria sustancial de la dolencia.
Siincluso los genéricos de no ser suministrados en forma gratuita, estarian por fuera del
alcance de los 2.000 millones de personas que estan por debajo de la linea de pobreza
en el mundo, y si aun asi, millares de seres humanos mueren por falta de acceso a los
medicamentos, ¢qué pasara con costosos farmacos que no admiten “biogenéricos”?

La respuesta a esta pregunta supone un imperativo ético que la ciencia juridica debe
asumir. En Colombia, el acceso a los medicamento genéricos ha sido restringido con una
normatividad ad hoc que excede los niveles de proteccién de la misma Organizacion
Mundial de Comercio y sus Acuerdos ADPIC (Acuerdos de Propiedad Intelectual
relacionados con el Comercio), y que van de la mano de los famosos Tratados Bilaterales
de “Libre Comercio” (TLCs). Su incidencia negativa en los precios y el acceso a los
medicamentos, ha sido demostrada en estudios de organizaciones defensoras de la
salud publica como Misién Salud e Ifarma,*® y también, desde un enfoque juridico de la
Propiedad Intelectual, con la investigacion “Datos de Prueba y Acceso a los
Medicamentos”, del Grupo de Investigacion Derecho y Desarrollo: Prometeo, UNIJUS —
Universidad Nacional de Colombia, ya resefiado. ¢ Qué pasara, entonces, en términos de
salud publica, si hace carrera la tesis de que no hay biosimilares o su reglamentacion es
nugatoria?

Sabido es que en este, como en tantos otros campos, hay fuertes intereses econémicos
gue pretenden supeditar el interés social a sus particulares exigencias. De no haber sido
por el debate publico y la oposicién a suscribir a raja tabla todo lo que decia el ALCA
(Area de Libre Comercio de las Américas), traslapado en los TLCs, en el campo de la
Propiedad Industrial tendriamos patentes de segundos usos, datos de prueba con una

B Cfr. “Impacto de 10 afos de Proteccién de Datos en Medicamentos en Colombia”. Cortés
Gamba, Miguel Ernesto, Rossi Buenaventura, Francisco, Vasquez Serrano, Mayra Damaris.
Ifarma — Mision Salud, Bogota, 2012.
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exclusividad de diez (10) afios en lugar de cinco (5) y hasta compensacion por retrasos
administrativos en la concesién de las patentes para productos farmacéuticos. Las
denuncias de organizaciones no gubernamentales defensoras de la salud publica, Misién
Salud e Ifarma, de la Academia, profesores y estudiantes, movimientos politicos,
periodistas independientes y todos aquellos que se atrevieron a cuestionar publicamente
las promocionadas bondades del TLC, tuvo eco en los Senadores Democratas de los
Estados Unidos que en el Protocolo Modificatorio incluyeron importantes salvedades a
favor de la salud de los colombianos.*

No se debe olvidar que en Colombia, segun datos oficiales, el 45% de la poblacién es
pobre*, y que una estrategia para disminuir el precio de los medicamentos
biotecnoldgicos es mediante los biosimilares. La forma como se reglamenten puede
marcar la diferencia entre el acceso o no al medicamento, para la gran mayoria de la
poblacion.

De manera que es de vital trascendencia contribuir a esclarecer si proceden o no
biosimilares con respecto a los medicamentos biotecnolégicos y no sélo su
intercambiabilidad sino también, como demostrarla. Este es el verdadero quid del asunto,
pues de nada sirve admitir que con respecto a los medicamentos biotecnolégicos si

% Cfr. “Datos de Prueba y Acceso a los Medicamentos”. Op.cit. Capitulo Tercero, “TLC Colombia
— USA — UE — EFTA, pp. 90 y ss. Ley 1166 de 2007, aprobatoria del “Protocolo Modificatorio al
Acuerdo de Promocion Comercial Colombia — Estados Unidos”, numeral 5 modificatorio del
Capitulo Dieciséis (“Derechos de Propiedad Intelectual”’) parrafo 6 del articulo 16.9 del TLC
Colombia-USA inicialmente suscrito, Ley 1143 de 2007. Por supuesto que todo depende de la
interpretacién y voluntad politica en la aplicacion normativa para favorecer la salud publica. Asi
por ejemplo, mientras por una parte se implementa una “Guia para examen de solicitudes de
patente de invencion y modelos de utilidad”, Superintendencia de Industria y Comercio,
Delegatura para la Propiedad Industrial, Direccion de Nuevas Creaciones, “Capitulo Ill. Quimica y
Farmacéutica”, “Capitulo V. Biotecnologia”, cuestionados por su laxitud, el articulo 18 del Proyecto
de Ley reformatorio del Sistema General de Seguridad Social en Salud establece la figura de la
anuencia previa, que ha funcionado con éxito en Brasil y que obliga a la SIC a requerir el concepto
técnico del Ministerio de Salud previo a la concesion de patentes en este campo. Disponibles en:
http://api.sic.gov.co/Documentos/Guia_Examen_Patentes.pdf y
http://www.urnadecristal.gov.co/gestion-gobierno/este-es-proyecto-de-ley-de-reforma-a-salud
GUltima visita mayo 13 de 2013.

“© Azout, Samuel. Oficina de Accion Social de la Presidencia de la Republica, Caracol, marzo 15
de 2011, disponible en: http://www.caracol.com.co/noticias/actualidad/colombia-es-uno-de-los-
paises-mas-desiguales-del-mundo-gobierno/20110315/nota/1439710.aspx Ultima visita, mayo 7 de
2013. Claro que segun el Departamento Nacional de Planeacion, pobre es quien devenga menos
de $190.000, y por ende, la pobreza en Colombia ha disminuido al 32.7% segin el DANE.

Disponibles en: http://www.elespectador.com/noticias/nacional/video-298942-compran-familias-

colombianas-190000 y
http://www.elcolombiano.com/BancoConocimiento/P/pobreza_en_colombia_bajo_14 puntos_porc
entuales_en_2012/pobreza_en_colombia_bajo 14 puntos_porcentuales_en_2012.asp Ultima

visita mayo 13 de 2013. Esto confirma la biopolitica de las estadisticas, instrumentalizacion de la
cohesion y sujecion social. Cfr. Blanco S., Osvaldo. “Biopolitica, espacio y estadistica”, en: Revista
Ciencia Politica No 7, enero-julio de 2009, Universidad Nacional de Colombia, pp.26-49.


http://api.sic.gov.co/Documentos/Guia_Examen_Patentes.pdf
http://www.urnadecristal.gov.co/gestion-gobierno/este-es-proyecto-de-ley-de-reforma-a-salud
http://www.caracol.com.co/noticias/actualidad/colombia-es-uno-de-los-paises-mas-desiguales-del-mundo-gobierno/20110315/nota/1439710.aspx
http://www.caracol.com.co/noticias/actualidad/colombia-es-uno-de-los-paises-mas-desiguales-del-mundo-gobierno/20110315/nota/1439710.aspx
http://www.caracol.com.co/noticias/actualidad/colombia-es-uno-de-los-paises-mas-desiguales-del-mundo-gobierno/20110315/nota/1439710.aspx
http://www.elespectador.com/noticias/nacional/video-298942-compran-familias-colombianas-190000
http://www.elespectador.com/noticias/nacional/video-298942-compran-familias-colombianas-190000
http://www.elcolombiano.com/BancoConocimiento/P/pobreza_en_colombia_bajo_14_puntos_porcentuales_en_2012/pobreza_en_colombia_bajo_14_puntos_porcentuales_en_2012.asp
http://www.elcolombiano.com/BancoConocimiento/P/pobreza_en_colombia_bajo_14_puntos_porcentuales_en_2012/pobreza_en_colombia_bajo_14_puntos_porcentuales_en_2012.asp
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pueden predicarse biosimilares, pero llegado el momento de efectuar la sustitucion
guedarnos con que solo se da en el papel porque es tal el cimulo de requisitos exigidos
gue la intercambiabilidad se reduce a una mera especulacion teérica, impracticable.

En otros términos, da lo mismo aceptar o no la posibilidad de sustitucion, si las pruebas
gue se exigen son tan complejas y costosas que hacen ilusoria su entrada al mercado a
precios accesibles. Seria tanto como reeditar los cuestionados y en la mayoria de los
casos, innecesarios estudios de bioequivalencia y biodisponibilidad que se les endilgé a
los genéricos, para amén de la exclusividad derivada de la supuesta informacion
privilegiada, sacarlos del mercado. La diferencia estaria en que no seria por cinco (5)
afios, sino en forma definitiva por su alto costo. jLa salud seria un espejismo!

El talento nacional también tiene mucho que aportar en esta materia. La inmensa
variedad fitogenética de nuestro pais y los centros de investigacion existentes, dentro de
los que se destacan los de la Universidad Nacional de Colombia, pueden y deben
participar en la generacion de esta tecnologia de punta aplicada a la salud humana*'. De
hecho lo estan haciendo y por ello, también se requiere investigar en una etapa posterior
cdmo serian las alianzas con el sector farmacéutico nacional para el desarrollo de estos
nuevos medicamentos biotecnoldgicos y biosimilares.

Por otra parte, hay que tener presente que desde los Acuerdos ADPIC de la OMC, la
Propiedad Intelectual cada vez se recarga de mas derechos a favor de los titulares y de
menos obligaciones para el beneficio social. Verbigracia, el Estatuto Andino de Propiedad
Industrial acepta sélo la patentabilidad de los organismos modificados genéticamente, no
del gen en si mismo considerado, pero en el TLC Colombia- USA se prevé que las partes
signatarias permitiran “patentes a plantas o animales™?. La diferencia entre invencion y
descubrimiento y cémo asistimos a un proceso de desnaturalizacion de la Propiedad
Intelectual que se desequilibra para consagrar derechos y férrea proteccion para los
titulares, mientras el beneficio social se restringe cada vez mas, ha sido objeto de
debates y cuestionamientos.*?

“Sin haberse ratificado el Tratado de Libre Comercio y para complacer intereses
no publicos, sino privados, expertos en el cabildeo lograron que se modificaran
los principales tipos penales relacionados con la propiedad intelectual, mediante
la Ley 1032 del 22 de junio de 2006. En punto de la violacién de las medidas
tecnolégicas hubo una modificacion cualitativa de la pena en la medida en que
el articulo 272 original de la Ley 599 de 2000 establecia una sancién de multa,
en tanto que con la reforma se eleva la sancién a la pena de prisién entre
cuatro y ocho afios (!). Lo que esa agravacion punitiva muestra es que el

*L Con los adecuados andlisis de riesgo, realizados independientemente de las industrias que
tienen el monopolio de las patentes.

2 Articulo 16.9 numeral 2, Capitulo Dieciséis, Ley 1143/2007, “Por medio de la cual se aprueba el
“Acuerdo de promocién comercial entre la Republica de Colombia y los Estados Unidos de
América’.

3 Cfr. Uribe Arbelaez, Martin. “La Transformacion de la Propiedad Intelectual”. Ediciones Doctrina
y Ley, Bogoté, 2005.
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derecho penal se ha convertido en instrumento preferido de la industria

proveedora de contenidos en la red en paises en vias de desarrollo™.

La truncada ley 1520 de 2012 asi lo confirma, apuntando en la misma direccion de
limitacion al acceso publico a la cultura y control de contenidos en la red, lo que podria
derivar en una sutil forma de censura. Por fortuna, la Corte Constitucional declaré su
inexequibilidad pero no por contrariar el texto superior, libertad de expresion, de
informacion, etc., sino por vicios de forma®.

Todos estos importantes aspectos, asi como la discusion en torno a los riesgos
ambientales y sanitarios de los transgénicos, organismos modificados genéticamente,
gue en aras de la objetividad, pueden representar significativos beneficios para el control
de plagas y mayor rendimiento, siempre y cuando respondan a las necesidades de los
paises tropicales, escapan al objeto de la investigacion planteada. Si bien el principio de
precaucion debe observarse con particular celo, aqui el analisis se centrara en los
medicamentos biotecnoldgicos y sus biosimilares, sin detenerse y mucho menos
enfrascarse en los controversiales aspectos subyacentes.

En torno a los biosimilares hay dos posiciones encontradas que resumen el
planteamiento del problema.

“La Asociacion de Industrias Farmacéuticas Colombiana, que defiende que se
debe permitir que “ingresen al pais medicamentos genéricos o biosimilares, que
le puedan competir a los producidos por los grandes monopolios” explico
Alberto Bravo presidente de la Asociacion.

Mientras que la Asociacion de Laboratorios Farmacéuticos de Investigacion
asegura que mas alla de la competencia se debe “proteger la salud de los
colombianos y para ello es fundamental que los biomedicamentos demuestren
ante el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, el Invima,
pruebas de eficacia y de seguridad completa” dijo Francisco de Paula Gémez
presidente ejecutivo de Afidro.”*

* Rengifo Garcia, Ernesto. “Un nuevo reto del derecho en la edad de la informacién”, en: La
Propiedad Inmaterial, Revista del Centro de Estudios de la Propiedad Intelectual, Nimero 12,
2008, Universidad Externado de Colombia, Bogota, p. 116.

“5 Sentencia C-011 de 2013. Disponible en:
http://www.corteconstitucional.gov.co/RELATORIA/2013/C-011-13.htm dltima visita mayo 14 de
2013. Igual ocurrié con la ley 1518 de 2012, aprobatoria del “Convenio Internacional para la
Proteccion de Obtenciones Vegetales”, UPOV de 1991, que es mucho mas rigido que el de 1978
y acaba con el régimen de excepciones previsto en la Decisién 345 de 1993 de la Comunidad
Andina. En este caso la inexequibilidad se debi6é a la falta de consulta con las comunidades
indigenas y afroamericanas. Como se trata de vicios de forma, lo méas probable es que vuelvan a
ser presentados a menos que por fin, haya una renovacién politica y un vuelco en el Congreso
Nacional. Sentencia C-1051 de 2012. Disponible en:
http://www.corteconstitucional.gov.co/comunicados/No0.%2050%20comunicad0%2005%20y%2006
%20de%20diciembre%20de%202012.php Gltima visita mayo 14 de 2013.

46 Caracol, “Reglamentacion de medicamentos biotecnoldgicos, un debate de intereses y
posiciones”, febrero 14 de 2012, disponible en:
http:/Mww.caracol.com.co/noticias/actualidad/reglamentacion-de-medicamentos-biotecnologicos-un-debate-
de-intereses-y-posiciones/20120214/nota/1624567.aspx Ultima visita mayo 14 de 2013.
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Esta es la pugna entre una reglamentacion rigurosa en exceso, que obligue hasta a
repetir pruebas y ensayos ya realizados, lo que implica un alto sobre costo, y exigir lo
necesario para demostrar seguridad y eficacia, de acuerdo con las particulares
propiedades del medicamento.

“Hasta ahora, el argumento central de las casas farmacéuticas asociadas a
Afidro es que de cualquier molécula que quiera entrar al mercado no sélo se
debe demostrar buenas practicas de manufactura, es decir, probar que se sabe
fabricar estos complejos medicamentos, sino también su eficacia y calidad a
través de estudios “preclinicos y clinicos”, aquellos en los que grupos de
pacientes reciben el medicamento y su respuesta se compara con otro
considerado eficaz.

“(...) Quienes se oponen a esta posicion y estan a favor de los biosimilares,
opinan que tales requisitos constituyen en realidad barreras insalvables.
Argumentan que si la eficacia de la molécula para tratar cierta enfermedad ya
se ha demostrado con estudios clinicos previos, su obligacion como fabricantes
es probar que utilizan las técnicas adecuadas de manufactura y que su
molécula es igual a la original. Cada estudio clinico puede llegar a costar méas
de un millén de dolares.”’

1.3.- Pregunta de investigacion

Partiendo de la base de que los medicamentos biosimilares son a los biotecnoldgicos lo
gue los genéricos son a los medicamentos de marca y que gracias a los genéricos
millones de personas en todo el mundo han podido tener acceso a los medicamentos, la
pregunta objeto de esta investigacion es ¢cémo reglamentar los biosimilares para que
puedan sustituir al medicamento biotecnolégico innovador o pionero?

La anterior pregunta de investigacion, implica examinar el tipo de reglamentacién y que
las exigencias no sean tantas que terminen por minimizar la diferencia en el precio con
respecto al medicamento biotecnolégico pionero.

1.4.- Estado del arte

En la reciente investigacion sobre “Datos de Prueba y Acceso a los Medicamentos”, del
Grupo de Investigacion: Derecho y Desarrollo: Prometeo, adscrito al Instituto Unidad de
Investigaciones Juridico Sociales Gerardo Molina, UNIJUS, de la Facultad de Derecho,
Ciencias Politicas y Sociales, de la Universidad Nacional de Colombia, publicada en
mayo del 2011, se puso de manifiesto que aparte del debate sobre la sustitucion del
medicamento innovador o pionero por el genérico, habia otro que se avecinaba y que era
ajeno al objeto de estudio de dicha investigacion, la intercambiabilidad del medicamento
biotecnoldgico por otro similar.

*" Correa, Pablo. “La guerra por los medicamentos biotecnolégicos en Colombia”, febrero 12 de
2012. Disponible en: http://www.elespectador.com/impreso/temadeldia/articulo-326234-guerra-los-
medicamentos-biotecnologicos-colombia Ultima visita mayo 14 de 2013.


http://www.elespectador.com/impreso/temadeldia/articulo-326234-guerra-los-medicamentos-biotecnologicos-colombia
http://www.elespectador.com/impreso/temadeldia/articulo-326234-guerra-los-medicamentos-biotecnologicos-colombia
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Si en la bibliografia juridica nacional poco o nada habia sobre el tema de los datos de
prueba y la restriccion a los genéricos®, pese a que formé parte del debate sobre la
conveniencia o no del TLC Colombia-USA, a las protestas de la Asociacion de Industrias
Farmacéuticas Colombianas (ASINFAR), al pronunciamiento del Tribunal de Justicia del
Acuerdo de Cartagena, al retiro de Venezuela de la CAN y a la crisis de salud publica,
cuando se habla de medicamentos biotecnolégicos es como si se tratara de un lenguaje
esotérico soOlo para iniciados. No obstante su indudable trascendencia para la salud
publica, el tema es desconocido y carece de una investigacion rigurosa con miras a
establecer si admiten o no biosimilares. Segun fuentes extraoficiales, la discusién ha
tenido lugar en el seno de la Comisién de Medicamentos convocada por el Ministerio de
la Proteccion Social, actual Ministerio de Salud y de la Proteccion Social,* pero la
opinion publica sigue ajena al asunto, como si no fuese la principal afectada.

Se trata en sintesis de un conocimiento en formacion, circunscrito a un reducido circulo
de expertos, donde a mas del impacto econdmico de los medicamentos biotecnoldgicos y
su analisis técnico-cientifico, se debe tener en cuenta la perspectiva que solo el Derecho
puede darle como realizacion del ideal de justicia y equidad, principios rectores que
deben guiar el accionar regulatorio. Ello implica la necesidad de una revisiéon cuidadosa
de lo que se haya planteado en los Estados Unidos, Union Europea y organismos
internacionales, gracias a la red mundial de informacién, y como se enfrenta el reto por
los paises latinoamericanos, en especial Argentina, pais emergente como el nuestro. Por
supuesto, hay que contactar expertos nacionales para aclarar inquietudes y resolver
dudas de caracter técnico.

La experiencia internacional recopilada, sumada a la indagacién de expertos nacionales,
posibilitara ampliar el conocimiento necesario para una mirada critica que permita
formular recomendaciones o llegar a conclusiones respaldadas por la idoneidad del
acervo conceptual estructurado. Aqui radica el éxito de la investigaciébn que no es una
revisiobn acritica de los lineamientos internacionales sino, por el contrario, una
construccion tedrica que brinde soluciones a los acuciantes problemas de salud publica.

“8 Cfr. Castro Garcia, Juan David. “La propiedad industrial”. Universidad Externado de Colombia,
Bogota, 2009. En el capitulo relacionado con: “La proteccion del secreto empresarial” se limita a
transcribir el articulo 33.3 del ADPIC relacionandolo con el articulo 266 de la Decision 486 de
2000 y punto. Proteccion de los Datos de prueba por la via de la competencia desleal, sin tener en
cuenta la exclusividad introducida por el Decreto 2085 de 2002 y mucho menos lo dispuesto en el
TLC con USA o la Unién Europea al respecto. Si bien desde el punto de vista juridico celebramos
gue para este distinguido colega y experto en la materia, el asunto no merezca consideracion, ya
gue en suma se trata de una exclusividad ad hoc con beneficiario especifico, ojala que para la
salud publica también fuera irrelevante, pero desafortunadamente no lo es. De igual forma, el
reciente libro “Medicamentos y patentes” del Dr. Mario Andrés Pinzon Camargo, Op. cit., propone
una muy interesante opcion alternativa para solucionar el problema de las patentes y privilegiar las
necesidades de salud publica facilitando el acceso a los medicamentos, pero tampoco aborda la
problematica de los datos de prueba y mucho menos los medicamentos biotecnoldgicos. Ademas,
su objetivo es mostrar que si hay opciones distintas y viables a la patentabilidad de
medicamentos.

* Ley 1444 de 2011, articulos 6,7 y 9, escindi6 y reorganizé el Ministerio de la Proteccién Social,
denominandose Ministerio del Trabajo y creandose el Ministerio de Salud y Proteccion Social.
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Si bien esto puede parecer muy ambicioso, preciso es comenzar a desbrozar el camino
gue alumbre un futuro promisorio, donde el conocimiento cientifico esté en funcion de
resolver los problemas sociales y no de incrementar utilidades a costa de la mayoria
excluida.

En la actualidad el Ministerio de Salud y Proteccidon Social trabaja en la expedicién de
una normatividad que reglamente los medicamentos biotecnolégicos y ha abierto
consultas publicas en su pagina web. El primer proyecto de decreto que se conocid,
version de enero 24 de 2012, suscitd fuertes criticas por parte del sector agrupado en
AFIDRO. Empero, otros defendieron la reglamentacion.

“(...) por qué las farmacéuticas monopdlicas y las asociaciones de pacientes
que financian se oponen a la regulacién moderada de los biotecnolégicos que
propone el Gobierno, que garantiza tanto la seguridad de las drogas como su
precio razonable.”*

El 23 de mayo de 2012, se conocidé la segunda version del decreto “Proyecto de
evaluacién de solicitudes de registro sanitario de medicamentos de origen biologico”.
Que de todas formas conserva cierto equilibrio entre la tension ya tantas veces anotada
de accesibilidad y seguridad y eficacia. Asi estaban las cosas hasta que hubo cambio en
el gabinete ministerial. La situacion sigue en suspenso y no sobra insistir en que el tema
objeto de estudio es un conocimiento en formacion. Tanto es asi, que el 21 de Enero de
2013 se publicé la tercera version del proyecto de decreto de reglamentacion, y la cuarta,

dltima conocida, aparece con fecha de junio 25 de 2013

1.5.- Hipo6tesis de trabajo
Se formulan dos hipoétesis directrices:

1.5.1.- El medicamento biotecnologico es sustituible por un biosimilar

Una primera hipétesis que se plantea es que los medicamentos biotecnoldgicos, sin lugar
a dudas, admiten biosimilares y que la negativa a esta afirmacion, podria formar parte de
la estrategia para asegurar un monopolio permanente del mercado.

Esta hipoétesis se fundamenta en lo siguiente:

— No es ajeno a la industria farmacéutica multinacional el empleo de tacticas que
podemos calificar de non sanctas para consolidar posiciones monopolisticas y
desacreditar la competencia.

%0 Rodriguez Garavito, César. “;Por qué un ataud es mas barato que un remedio?”. El

Espectador, febrero 21/12, p.31.

* Disponible en:
http://www.minsalud.gov.co/Politicas%20Farmaceuticas/Biotecnol%C3%B3gicos/23052012%20de
cretos%20biotec%20comparados%20V.1 9 05.pdf Gltima visita mayo 14 de 2013.

°2 Disponible en:
http://www.minsalud.gov.co/Documentos%20y%20Publicaciones/Biol%C3%B3gicos%20comparati
vo%20borradores%203%20-%204.pdf dltima visita octubre 4 de 2013.


http://www.minsalud.gov.co/Politicas%20Farmaceuticas/Biotecnol%C3%B3gicos/23052012%20decretos%20biotec%20comparados%20V.1_9_05.pdf
http://www.minsalud.gov.co/Politicas%20Farmaceuticas/Biotecnol%C3%B3gicos/23052012%20decretos%20biotec%20comparados%20V.1_9_05.pdf
http://www.minsalud.gov.co/Documentos%20y%20Publicaciones/Biol%C3%B3gicos%20comparativo%20borradores%203%20-%204.pdf
http://www.minsalud.gov.co/Documentos%20y%20Publicaciones/Biol%C3%B3gicos%20comparativo%20borradores%203%20-%204.pdf
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“Hay innumerables casos de abusos de patentes en el campo farmacéutico en
casos que sin constituir necesariamente un abuso de posicibn dominante,
tienen igualmente efectos fuertemente negativos sobre la salud puablica. Una de
las principales modalidades de abusos se da a través de la obtencion de
medidas cautelares, con la consecuencia de la inmediata exclusion del presunto
infractor del mercado, frecuentemente sin que la parte afectada sea
previamente oida. En Francia, por ejemplo, se ha juzgado que constituye un
abuso el embargo animado por una intencion de dafar o que, al menos, esta
viciado por un error grueso equivalente al dolo. También la repeticion
injustificada de embargos ha sido condenada. Asimismo, la Corte de Paris
sancioné el inicio de un procedimiento de falsificacion como abusivo
considerando que la sociedad solicitante “habia actuado con una ligereza
culpable” y causado un perjuicio al demandado.”

— Otro hecho que reafirma lo anterior es que, contrario a lo que se cree, las
multinacionales farmacéuticas gastan mas en mercadeo y promocion de sus productos
gue en investigaciéon y desarrollo.

“... en vez de ser un motor de innovacion, es una maquina de comercializacion.
En vez de ser una historia exitosa del mercado libre, vive de la investigacion

financiada por el gobierno y de sus derechos de monopolio™*.

“En 2002, cuando las diez companias farmacéuticas estadounidenses en la lista
de Fortune 500 tenian en conjunto ventas en todo el mundo de cerca de 217 mil
millones de ddlares y gastaban tan sélo el catorce por ciento de esa cifra en 1&D
(alrededor de 31 mil millones de dolares), contaban con un margen de ganancia
del 17% (36 mil millones). Por tanto, las ganancias eran sustancialmente
mayores que los costos de 1&D. Aun mas sorprendente es el hecho de que
gastaban la enorme cantidad de 31% (unos 67 mil millones) en mercadeo y
administracion”®®

En la ya citada investigacion de “Datos de Prueba y Acceso a los Medicamentos”, se
encontré que el término “copia” con el que en forma despectiva se califica a los genéricos,
es engafioso y obedece a una campafia de desprestigio en su contra. EI medicamento
innovador es recompensado en virtud de su esfuerzo investigativo y aporte novedoso,
con patente de invencién que una vez expirada, cae en el dominio publico. Por ende, mal
se puede llamar copia lo que ya forma parte del patrimonio tecnolégico comun de toda la
humanidad. Si asi fuese, la historia de la civilizaciéon seria una sucesion repetitiva de
copias, plagios e imitaciones. Al calificarlos de “copia”lo que se pretende es cuestionar su
eficacia y calidad. Un medicamento genérico contiene la misma sustancia
terapéuticamente activa que el medicamento que fue innovador y cumple la misma
funcién, idéntica propiedad farmacologica y curativa. Otra cosa es que en su elaboracion

® Correa, Carlos M. “Abuso de Derechos de Patentes y efectos sobre la Salud Publica”. En:
“Salud Publica y Patentes Farmacéuticas. Cuestiones de Economia, Politica y Derecho”. Seuba
Hernandez, Xavier, Coordinador. Editorial Bosch, Barcelona, 2008, p.95.

> Angell, Marcia. “La Verdad acerca de la Industria Farmacéutica. C6mo nos engafia y qué hacer
al respecto”. Editorial Norma, Bogota, 2006, p.41.

%5 Angell, Marcia, Op. cit., pp. 69-70.
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no se cumplan estandares de calidad, buenas practicas de manufactura, lo que si afecta
su eficacia, pero igual aconteceria con el pionero o medicamento de marca: si esta mal
elaborado o defectuosamente hecho, tampoco serviria.

— Ahora bien, si el medicamento biotecnolégico es Unico y original, irrepetible, ¢como
hacen para fabricarlo en serie? Si van a reemplazar el 50% de los medicamentos o en
otros términos, si el 50% de los mismos va a ser biotecnoldgico y estos no admiten
similares, segun se dice, ¢cdmo hacen para fabricarlos en tales cantidades, siendo
anicos, originales e irrepetibles?

La lista de interrogantes que se desprende de lo anterior, nos lleva a pensar si seran una
nueva modalidad rediviva de las famosas formulas magistrales de antafio, hechas a la
medida del paciente. Pero si es asi, ¢como las fabricaran en gran escala?

En el origen del derecho de patentes, lo que constituye el fundamento de la institucion juridica,
esta el equilibrio entre el derecho del innovador y el beneficio social. Esta es la razon de ser del
privilegio monopolistico de exclusividad, compensar el esfuerzo creativo, tiempo y dinero
invertido, con una explotacion exclusiva durante un tiempo determinado. Una vez finalizado
dicho periodo de explotacion exclusiva, la invencion entra a formar parte del acervo de
conocimientos tecnolégicos comunes a la humanidad. Es decir, pasa al dominio publico y
cualquiera puede utilizarlo. Al afirmarse que no hay posibilidad de duplicar el medicamento
biotecnolégico, lo que esta implicito es que vencida la patente, nadie esta en capacidad de
elaborar ese medicamento, entonces ¢nunca ingresara al dominio publico?

Otro pilar del derecho de patentes es la transferencia de tecnologia. Esta era una
exigencia fundamental antes de la OMC y comprendia la necesidad de explotar
localmente la patente si se queria gozar de las prerrogativas de exclusividad. Si bien con
los Acuerdos ADPIC, tal requerimiento desaparecio, de todas formas es preciso divulgar
la invencion. Los bancos de patentes conforman un invaluable material de consulta
publica que ilustra sobre el actual estado de la técnica. Alli se encuentra lo que puede
utilizarse libremente por estar en el dominio publico y lo que estd amparado por patentes,
pero que se va asimilando paulatinamente dentro del bagaje de conocimientos
tecnologicos. Pues bien, si el medicamento biotecnoldgico es irrepetible, Gnico y original,
finalizado el periodo de exclusividad o la vigencia de la patente, igual nadie podra
emplearla. Una vez mas nos preguntamos, ¢en qué queda la transferencia de
tecnologia? O es que por ventura, ¢aqui no se aplica?

1.5.2.- Reglamentacidn excesiva: Barrera de entrada.

Una reglamentacion excesiva tendria el mismo efecto restrictivo de la competencia que la
exclusividad de la proteccion de datos de prueba, decreto 2085 de 2002, con el agravante
de ser indefinida al no vencerse su término de vigencia.

La reglamentacion de los biosimilares mediante la exigencia de rigurosos requisitos,
persigue el mismo fin que se obtuvo con la proteccién de los datos de prueba: Crear un
monopolio adicional al de la patente o independiente de ésta, que restringe la
competencia o la hace ilusoria al no representar una alternativa en el precio, con grave
detrimento para la salud publica.

Si los requisitos que se van a exigir a los biosimilares son tantos y tan complejos, el
efecto préctico sera hacer nugatoria su existencia y su salida al mercado de la salud sera
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inane. No habra un menor precio del medicamento, la opcién desaparecera en términos
de obtener un farmaco de calidad a un precio mas econdmico para el paciente. ¢No es
esta otra estrategia monopolista?

Si recordamos que lo que esta aqui en juego es la salud y la vida de millones de
personas, estas hipotesis de trabajo deben ser cuidadosamente establecidas, verificadas,
confrontadas o, incluso, descartadas, como mandan los cdnones de toda investigacion
cientifica, pero en tal evento habra que reformularlas cuidadosamente para encontrar
alternativas que garanticen el derecho fundamental de todo ser humano a la salud.

1.6.- Marco tedrico

La Salud Publica como derecho fundamental consagrado en la Carta Politica de 1991 y
en la Declaracion Universal de los Derechos Humanos, el Pacto Internacional de
Derechos Econémicos, Sociales y Culturales (PIDESC) y la Convenciéon Americana sobre
Derechos Humanos (Pacto de San Joseé).

La dependencia tecnoldgica y su superacién exigiendo la transferencia y el desarrollo de
proyectos conjuntos, como en el caso de la bioprospeccion para obtener metabolitos con
propiedades farmacéuticas o la concesion de licencias obligatorias en la India, cuando el
medicamento patentado no tiene precios accesibles y es prioritario para la salud publica,
conforme a la Declaracion de Doha, y el decidido apoyo oficial a su industria de
genéricos.

1.6.1.- Herramientas de analisis

1.6.1.1.- Sociologismo juridico

Es preciso tener en cuenta y no olvidar que el fin Gltimo de todo lo hasta aqui expuesto es
la salud y la vida de millones de personas. A medida que se avanza en desentrafiar cada
problema conceptual y su aplicacién practica, tiende el investigador a centrarse en los
temas especializados de propiedad intelectual, patentes, pruebas de eficacia y seguridad,
farmacocinética, etc., y poco a poco va quedando en un segundo plano la trascendencia
vital de la aporia y su resolucion.

En consecuencia, se partira de la base de los derechos humanos como piedra angular de
la civilizacibn y como leitmotiv hacia cuya realizacibn plena debe tender el
desenvolvimiento social. Los derechos fundamentales, ampliamente consagrados en la
Carta Politica de 1991, el derecho a la salud y la vida, reafirmaran el principal punto
arquimédico o arco toral de la investigacion.

El sociologismo juridico sera el marco tedrico que guiara la exploracion normativa:
andlisis, propuestas, interpretacion y aplicacion, es decir, la que mas servicio preste a la
sociedad en general y a las necesidades de salud publica en especial.

“Cuando se contrapone la sociologia juridica al logicismo que interpreta la
norma a través de proposiciones y conclusiones perfectas, pero contrarias al
momento y el medio sociales, no se esta desechando la interpretacion logica
como medio necesario, sino su despreocupacion por el examen minucioso y la
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debida proteccion de los intereses en juego, pues si de una parte el derecho
dogmaético estudia las reglas de derecho en si mismas, la sociologia juridica se
esfuerza en descubrir las causas sociales que las han originado y los efectos
sociales que ellas producen.”®

El logicismo juridico se queda en el mundo de los principios y conceptos abstractos,
sistema autopoiético que se retroalimenta de normas y jurisprudencia atada a las mismas,
sin importar que su hermenéutica esté de espaldas a la realidad social o, incluso, la
contrarie. Esta abstraccién conceptual que se nutre a si misma de normas elaboradas en
un momento histérico determinado, pero que por el devenir social han quedado
desactualizadas o desuetas, es la causante de fallos absurdos que pretenden en forma
inatil poner diques a los nuevos comportamientos, usos y conductas, sin responder a las
necesidades de una sociedad que clama por justicia.

En oposicion, el sociologismo juridico siempre tiene en cuenta la institucion social a la
cual esté referida la normatividad, yendo mas alla de una interpretacion meramente
sistematica para trascenderla en funcién del ideal de justicia social, invocando la equidad
como maxima que debe iluminar todo el andamiaje juridico. Como bien lo dice
Carbonnier, el derecho es por definicién flexible.

“Los juristas han sido sacudidos también. La participacién por primera vez del
derecho en la angustia histérica podria ser una caracteristica de nuestro
tiempo.”’

En este orden de ideas:

“... reconocer las formas y estructuras logicas del Derecho, no impide que al
mismo tiempo se comprenda que el Derecho no es pura ldgica, sino que
ademas es sobre todo también, esencialmente, un instrumento para la vida
social, para la realizacion de los fines humanos, dentro del cauce vario y
cambiante de la historia. Ya Holmes habia dicho que el juez debe conocer y
tomar en cuenta las necesidades concretas de la sociedad de su época, las
doctrinas politicas que prevalecen en ésta, y las convicciones sociales,
explicitas o implicitas, sobre el interés publico que en ella imperan.

*Y, asi, se iba abriendo paso la idea de que la labor del jurista teérico, la del
legislador y la del juez no deben limitarse a un proceso meramente I6gico, sino
gue debe contener ademas indispensablemente una gran dosis de conocimiento
socioldgico de las realidades actuales, que sirva como base para la formulacion de
normas generales e individuales inspiradas en los criterios de justicia. En esa
direccion se desenvolvié el pensamiento del magistrado Benjamin Cardozo y la
monumental obra filoséfico-juridica del profesor Roscoe Pound.”®

°® Escobar Sanin, Gabriel. “Negocios Civiles y Comerciales Il. El Contrato”. Diké, Medellin, 1994,
.294.

" Carbonnier, Jean. “Derecho Flexible”. Tecnos, Madrid, 1974, p.140-1.

°% Recaséns Siches, Luis. “Nueva Filosofia de la Interpretacion del Derecho”. Porrtia, México D.F.,

1980, pp.69-70.



Introduccién 23

Por tanto, y sobre la base de que el Derecho no es sé6lo un conjunto de normas, se
retomaran las criticas formuladas en su momento por ilustres juristas que cuestionaron el
método de interpretacion utilizado®, la guarda de la Constitucién pero no como algo
pétreo sino en funcién del beneficio social®, y para no seguir ahondando en este punto
gue de por si da para una y mas tesis, baste decir que los histéricos fallos de la Corte
Constitucional que han impactado a la opinion publica nacional®, han sido expresion del
sociologismo juridico.

1.6.1.2.- Teoria de la dependencia

Precisando que dentro de sus multiples versiones y matices lo que interesa destacar es la
necesidad de transferencia de tecnologia, sobre la cual existe un consenso cualquiera
sea la concepcidén politica, que debe ser una exigencia fundamental dentro de cualquier
proceso de desarrollo.

En el centenario del nacimiento de Antonio Garcia Nossa (1912-1982) y a los treinta y un afios
de su muerte, resulta muy oportuno rescatar el pensamiento de este pionero, uno de los
fundadores de la teoria de la dependencia, sobre el crucial tema de la transferencia tecnolégica.

“La tendencia negativa de los capitales y la carencia de una concepcion
politica nacional, es la que puede ayudarnos a explicar tanto la falta de
resistencias econdmicas a los capitales extranjeros, como el completo
abandono a éstos de aquellas industrias extractivas fundamentales —la del
oro, la del cobre, la del petréleo, la del platino—que suponen algun esfuerzo,
alguna experiencia técnica y algun margen de riesgo. Cuando se habla de
“‘resistencias econdmicas a los capitales extranjeros”, no se expone una tesis
neciamente nacionalista: se hace referencia al ninglin condicionamiento de
esos capitales. No podemos situarnos en ninguno de los dos extremos
conocidos: ni el rechazo sistematico de los capitales extranjeros —por el hecho
de ser inmigrantes y no haberse formado en el circuito nacional—ni su
aceptacion indiscriminada e incondicional, sin fijar los términos de la
colaboracion econdmica... las actuales explotaciones realizadas por capitales
extranjeros son de un inaceptable tipo colonial, en cuanto se basan en un
principio de beneficio unilateral y exclusivo. ¢Es colaboracién la de los
capitales petroliferos que no abastecen el mercado nacional de gasolinas y
lubricantes, ni benefician sus petréleos en refinerias situadas en las propias
areas de explotacion, para compensar a éstas comercialmente de la riqueza
natural que les absorben?... ¢Es colaboracion la de las empresas que
exportan materiales en bruto, que no intentan ampliar el margen de
industrializaciébn nacional y que dan a la mano de obra un tratamiento

%9 Fueyo Laneri, Fernando. “Interpretacién y Juez”. Universidad de Chile, Santiago de Chile, 1976.
® Echandia, Dario. Prologo al libro de César Castro Perdomo, “Defensa del Orden Juridico”.
Ediciones Paulinas, Bogota, 1974. En: Monroy Cabra, Marco Gerardo. “Hermenéutica Juridica”.
Curso de Capacitacion para Jueces de la Republica. Escuela Judicial Rodrigo Lara Bonilla.
Ministerio de Justicia, Imprenta Nacional, Bogota, 1988.

% Sentencias C-700 de septiembre 16/99, inexequibilidad del sistema UPAC; C-1433 de octubre
23/00, indexacion de salarios de los servidores publicos; C-355 de mayo 10/06, despenalizacion
del aborto en circunstancias especificas, etc.
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discriminatorio y colonialista? Desde luego que no, porque el problema no es
simplemente que se extraiga el petrleo o se separe el oro del filbn o se
disocie el platino de los aluviones, a cambio de importar unos taladros, unas
plantas de cianuracion, unas dragas, de pagar salarios cuatro 0 cinco veces
inferiores a los de los paises capitalistas y de satisfacer unos gravamenes dos
o tres veces inferiores a los de los paises con elevadas posibilidades
financieras: el problema es el de que esas actividades desempefien una
funcidén constructiva en la economia nacional, elevando el nivel de eficiencia
técnica, mejorando el standard de vida de la poblacion trabajadora, ampliando
organicamente el mercado interior...”*

Sin caer en extremismos de otras épocas®, la exigencia de transferencia de tecnologia
es una necesidad inaplazable para el logro de un desarrollo con equidad.® Esto es lo que
interesa para los fines de la investigacion, dejando de lado la abundante literatura que los
tedricos de la dependencia han escrito sobre otros factores ajenos al presente trabajo,
tales como el deterioro de los términos de intercambio, el flujo de capital, la integracion
regional, la sustitucién de importacione365, etc.

1.6.2.- Marco Conceptual

Analizando la sustitucion e intercambiabilidad a la luz del sociologismo juridico y la
urgente necesidad de efectiva transferencia de tecnologia planteada por los teéricos de la
dependencia, esto es, apuntalando la hermenéutica bajo la premisa de que la salud es un
derecho fundamental, lo que presupone la facilidad para acceder a los medicamentos, se
tendran en cuenta no sélo los derechos humanos y la Carta Politica, sino también el
bloque de constitucionalidad y las recomendaciones formuladas por la Organizacion
Mundial de la Salud, asi como la trascendental Declaracion de Doha realizada en la
Cuarta Conferencia Ministerial de la Organizacion Mundial de Comercio.

De esta forma, se tomaran dos categorias fundamentales:
1.6.2.1.- Acceso a medicamentos
Por cuanto es evidente que de nada sirve garantizar un hipotético derecho a la salud si no

se cuenta con los medios para hacerlo efectivo. Medicamentos al alcance de todo aquel
gue los necesite es el imperativo vital a realizar.

%2 Garcia Nossa, Antonio. “Bases de la Economia Contemporanea”. Ediciones de la Revisoria
Fiscal de Instituciones Oficiales de Crédito, Bogota, 1948, pp. 257-8. Negrilla en el original.

% Frank, André Gunder. “Capitalismo y subdesarrollo en América Latina”. Siglo XXI, México D.F.,
1976.

® Dos Santos, Theotonio. “Dependencia y Cambio Social”. Amorrortu editores, Buenos Aires,
1974. Furtado, Celso. “Subdesarrollo y Estancamiento en América Latina”. Editorial Universitaria
de Buenos Aires, 1972.

® prebisch, Radl. “Hacia una Dinamica del Desarrollo Latinoamericano”. Ediciones de la Banda
Oriental, Montevideo, 1967.
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1.6.2.2.- Seguridad y eficacia

También es obvio, que tanto da no tener el medicamento que contar con uno que carezca
de idoneidad terapéutica o genere reacciones adversas. La calidad de los medicamentos
es esencial para los fines de salud.

De lo anterior se desprenden dos variables: La posibilidad de registro abreviado,
simplificado u homologacién de previos permisos de comercializacion otorgados en
paises con experticia para su concesiébn, como la FDA, U.S. Food and Drug
Administration, o la EMA, Agencia Europea de Medicamentos, y ¢por qué no?, India,
Cuba, Argentina, Brasil. Por supuesto, con buenas practicas de manufactura que
aseguren la calidad del medicamento pero sin la exigencia de mas estudios propios sobre
lo mismo.

Por el contrario, la otra variable es que so pretexto de la seguridad y eficacia, se
requieran otros estudios adicionales sobre inmunogenecidad, toxicidad, pacientes
sensibles, por ejemplo, que se tornen en restricciones y barreras de entrada a los
biosimilares, en perjuicio del acceso a los medicamentos.

1.6.3.- Marco Legal

Hay que situarnos en el marco de la regulacién internacional que rige el actual mundo
globalizado, con una normatividad supranacional a la cual deben ajustarse las
normatividades internas de los paises miembros de la OMC. Si bien, conviene advertir,
gue en dicha normatividad se prevé la posibilidad de excepcionar y limitar los derechos
intelectuales en funcién de intereses superiores como las necesidades de salud publica,
de acuerdo con lo establecido en la Declaracion de Doha (OMC 2001), asi como la
obligacion de transferir tecnologia y la cooperacion para el desarrollo de los “paises

menos adelantados miembros”.®®

Especial referencia amerita el Articulo 27, Seccion 5, Parte Il, del ADPIC, que en su
numeral 1, amplia el &mbito de patentabilidad y prohibe exigir la explotacion local de la
patente. El numeral 3 de este articulo, autoriza excluir de patentabilidad:

‘(...) a) Los métodos de diagnodstico, terapéuticos y quirurgicos para el
tratamiento de personas o animales;

b) Las plantas y los animales excepto los microorganismos...

Sin embargo, los Miembros otorgaran proteccibn a todas las obtenciones
vegetales mediante patentes, mediante un sistema eficaz sui géneris o
mediante una combinacién de aquellas y éste...”

Los articulos 28, 30 y 31 del ADPIC, contemplan lo relacionado con el agotamiento de los
derechos del titular de la patente, importaciones paralelas y licencias obligatorias que se
tratan en forma expresa en la Declaracion de Doha.

% ADPIC: Predmbulo, parrafo seis, articulos 7, 8, 40 numeral 2., 66 y 67.
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La Directiva 98/44/CE®, de la Unién Europea ‘“relativa a la proteccién juridica de las
invenciones biotecnolégicas”, articulos 3 y 5, permite la patentabilidad de genes siempre
gue se determine su secuencia, aun de forma parcial, y se enuncie una supuesta
aplicacion industrial. Pese a esto, el articulo 6 numeral 2 de la citada Directiva de 1988,
prohibe la patentabilidad de “los procedimientos de clonacion de seres humanos”;
‘modificacion de la identidad genética germinal del ser humano”; “utilizaciones de
embriones humanos con fines industriales o comerciales”; y los que modifiquen “la
identidad genética de los animales que supongan para éstos sufrimientos sin utilidad
médica sustancial para el hombre o el animal, y los animales resultantes de tales
procedimientos”.

La patentabilidad de genes humanos prevista en dicha Directiva de la Unién Europea, ha
sufrido un duro reveés por la trascendental sentencia de la Corte Suprema de Justicia de
los Estados Unidos de junio 13 de 2013, que por unanimidad determino:

“(...) los genes humanos no pueden ser objeto de patente, ni en su estado
natural, ni aislados en laboratorio mediante procesos de ingenieria genética...”

“(...) La Union Estadounidense por las Libertades Civiles (ACLU) demando ante
la Oficina de Patentes de los Estado Unidos (USPTO), las patentes de dos
genes cuyo titular es la empresa Myriad Genetics. Como consecuencia de dicha
demanda se elevaron los costos para ciertas pruebas capaces de detectar el
riesgo de cancer femenino a través del rastreo de la presencia de ciertos genes
con mutaciones en la mujer (genes BRCA1 y BRCA2).”%®
La normatividad de la Comunidad Andina de Naciones (CAN), tampoco considera como
invencion, “... el material biolégico existente en la naturaleza o aquel que pueda ser
aislado, inclusive genoma o germoplasma de cualquier ser vivo natural.” (Decision 486 de
2000, articulo 15 literal b). Pero si, el organismo modificado genéticamente (OMG).
(Articulo 280, ibidem).

La norma comunitaria andina también prevé en el articulo 20 de la Decisidén 486, que: “No
seran patentables: (...) c) la plantas, los animales... y, d) los métodos terapéuticos o
quirurgicos para el tratamiento humano o animal, asi como los métodos de diagnostico
aplicados a los seres humanos o a animales.”

En lo referente a los controvertidos datos de prueba, el articulo 266 de la Decision 486 de
2000, siguiendo el texto del articulo 39 numeral 3 del ADPIC, los protege por la via de la
competencia desleal y no mediante un derecho de exclusividad como, cediendo a
presiones politicas, qued6 en el Decreto 2085 de 2002.

% Disponible en: http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:1998:213:0013:0021:ES:PDF ultima visita julio
21 de 2013.

% “Boletin Virtual”, Departamento de Propiedad Intelectual, Universidad Externado de Colombia.
“Noticia por: Sarah Osma”. Disponible en: http://propintel.uexternado.edu.co/corte-suprema-de-
justicia-de-los-estados-unidos-determino-que-los-genes-humanos-no-son-patentales/ dltima visita
julio 21 de 2013.


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:1998:213:0013:0021:ES:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:1998:213:0013:0021:ES:PDF
http://propintel.uexternado.edu.co/corte-suprema-de-justicia-de-los-estados-unidos-determino-que-los-genes-humanos-no-son-patentales/
http://propintel.uexternado.edu.co/corte-suprema-de-justicia-de-los-estados-unidos-determino-que-los-genes-humanos-no-son-patentales/
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Esta es la normatividad mas importante y pertinente que debe ser complementada con lo
previsto en los diferentes TLCs suscritos por Colombia, en particular con USA y la UE, en el
correspondiente capitulo de Propiedad Intelectual, pues alli se establece la obligacion de
adecuar la normatividad interna de cada pais signatario a las exigencias en ellos fijadas. La
Decision 689 de 2008 de la CAN apunta en tal sentido, al flexibilizar el Régimen Comun de
Propiedad Industrial para dejar a cada pais miembro en libertad de regular la materia como a
bien tenga, esto es, acogerse al ADPIC-PLUS de los TLCs. Asi se profundiza la ruptura del
Régimen Comun sobre Propiedad Industrial que comenz6 con la Decision 632 de 2006 al
legitimar a posteriori la exclusividad de los Datos de Prueba.

Asi mismo, es preciso tener en cuenta dentro de esta normatividad el desarrollo
jurisprudencial, particularmente en USA y la UE, en cuanto a las sanciones por el abuso
de los derechos de patentes, y examinar lo dispuesto en paises que tienen una vision de
desarrollo diferente, con requerimientos de transferencia de tecnologia para el
inversionista extranjero, en especial Argentina y/o Brasil.

También las orientaciones de los organismos internacionales, OMS y Comité de
Derechos Econbmicos, Sociales y Culturales de la ONU, donde la discusion es mas
amplia y considera aspectos éticos, derechos humanos, acceso a la salud y desarrollo de
los pueblos.

1.7.- Objetivos

1.7.1.- General

Analizar los criterios de reglamentacién de biosimilares en el derecho comparado de
UE, USA y Argentina desde el 2006 hasta la fecha, en términos de seguridad y
eficacia, para la intercambiabilidad o sustitucion de biosimilares con los medicamentos
biotecnol6gicos innovadores o pioneros.

1.7.2.- Especificos

1.- Establecer si las reglamentaciones en la UE, USA, Argentina y Colombia,
facilitan o restringen los biosimilares.

2.- Establecer si con respecto a los medicamentos biotecnoldgicos lo que se
pretende es aplicar una proteccion tipo datos de prueba, bien en forma expresa
o velada mediante la correspondiente reglamentacion.

3.- Determinar la reglamentacion que mejor convenga a las necesidades de
salud publica de Colombia, en términos de acceso a los medicamentos.
(Normatividad en construccion).

1.8.- Metodologia

Método  hermenéutico:  analisis  cualitativo interpretativo, de las
reglamentaciones sobre los medicamentos biosimilares en USA, UE vy
Argentina, asi como las recomendaciones de la OMS.
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En términos de trabajo de campo, realizacion de entrevistas a expertos de la
Academia y ONGs.

El analisis hermenéutico se centrara en:

1.- El equilibrio entre seguridad y eficacia para los pacientes, por una parte, y
acceso a medicamentos, por la otra. Este equilibrio ser& el rasero con el que se
examinaran las diferentes reglamentaciones objeto de estudio, con el fin de
establecer si se constituyen 0 no en barreras de entrada a los biosimilares.

2.- Determinar si la reglamentacion adoptada prevé un marco general para
todos los biosimilares y si sélo exige ensayos clinicos para grupos de ellos,
segln sus caracteristicas intrinsecas: ADN recombinante y tipos de
enfermedades a tratar. (Estrecho margen terapéutico).

3.- Examinar el nivel de profundidad de los estudios de seguridad y eficacia
requeridos, teniendo en cuenta los diferentes tipos de pruebas: In vitro,
preclinicas, clinicas y poblacion seleccionada.

Para el evento de estudio -- sustitucibn o intercambiabilidad -- es muy importante
establecer si en las reglamentaciones objeto de andlisis, en cuéles de ellas, los requisitos
gue se exigen a los biosimilares son mas rigurosos que los que requieren los
biotecnoldgicos pioneros o innovadores. Esto es, por ejemplo, si la eficacia terapéutica
del pionero se compara con un placebo, ¢ por qué el biosimilar debe demostrar atoxicidad
con pacientes especialmente sensibles?

Las entrevistas a expertos, examinaran si la reglamentacion colombiana o las
propuestas, posibilitan la competencia de biosimilares y si responden o0 no a las
categorias de acceso, eficacia y seguridad.

En las preguntas se indagara por criterios técnico-cientificos, ya que se trata de expertos
en la materia a quienes se les solicitaran explicaciones puntuales sobre el tema.

Finalmente, teniendo en cuenta los diferentes insumos, analisis de las reglamentaciones
y claridad arrojada por las entrevistas, se dilucidara lo planteado en el objetivo general
estableciendo la intercambiabilidad o sustitucion de biosimilares con los medicamentos
biotecnoldgicos innovadores o pioneros, y sus términos de referencia, asi como la mejor
alternativa para la salud publica de los colombianos, facilitando el acceso a los
medicamentos. (Objetivos especificos).

De manera que los resultados esperados se pueden resumir en plantear la mejor
alternativa de reglamentacion para el acceso a medicamentos biosimilares, formulando
recomendaciones y propuestas para alcanzar tal finalidad.



2. Propiedad intelectual y derecho ala salud

En el presente capitulo analizaremos las relaciones entre la Propiedad Intelectual y el
Derecho a la Salud, partiendo de una breve resefia historica hasta llegar a la actual
regulacion de los derechos intelectuales, también llamados por algunos derechos de
creacion para subrayar su particular caracteristica de ser fruto del ingenio humano y
versar sobre un bien inmaterial.*®

Los antecedentes legislativos de los Acuerdos ADPIC de la OMC permitiran subrayar los
puntos controversiales y sus incidencias en materia de salud publica, la transferencia de
tecnologia y el desarrollo econémico y social en general.

Por otra parte, desde la 6ptica de los Derechos Humanos y del derecho fundamental a la
salud, es mas claro y patente evidenciar los conflictos que se presentan y como la
proteccion a ultranza de la Propiedad Intelectual choca con las necesidades de salud
publica. Dilucidar esta antinomia contribuye a sentar las bases para una hermenéutica
gue responda al clamor de justicia y por ende, al bienestar social.

2.1.- Resefa historica

“Quien quiera que hiciere en la ciudad de Venecia algun artificio nuevo e
ingenioso, lo registre en la Oficina de los Proveedores de Comun; con lo cual
guedarad prohibido a todos los demas hacer otro artificio a imagen y
semejanza de aquel, sin consentimiento y licencia del autor por un plazo de
diez afios.””®

Esta “ley” o mas bien ordenanza de Venecia, data de 1474 y es citada como el
antecedente mas remoto de lo que hoy conocemos como Propiedad Intelectual, en su
doble connotacion de Derechos de Autor y Propiedad Industrial. Como se ve, desde
sus origenes la finalidad es brindar un estimulo en contraprestacion a la utilidad
comun que se desprende del aporte creativo. El Estatuto de la Reina Ana de 1709,
Inglaterra, es otro importante hito en el desenvolvimiento histérico de los derechos
intelectuales, al otorgar al autor de una obra un derecho exclusivo de reproduccion
prorrogable mientras siguiera con vida. En Espafa, Carlos Ill en 1762 establece el
derecho de impresién exclusiva que tiene el autor sobre su obra. En la Constitucion de
los Estados Unidos, 1787, se prevé la posibilidad de conceder privilegios temporales a

% Cfr. Uribe Arbelaez, Martin. “Propiedad Industrial, Neoliberalismo y Patente de la Vida”. Op. cit.
Capitulo I., sobre la naturaleza juridica y diferentes teorias planteadas hasta llegar a la de
Edmond Picard, “derechos intelectuales”, que zanjoé la discusion y es la que goza de mayor
aceptacion en la actualidad.

" Baylos Corroza, Hermenegildo. “Tratado de Derecho industrial”. Civitas, Madrid, 1978, p.163.
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los autores e inventores. En Francia, en 1791, la Asamblea Nacional reconoce el
derecho de propiedad de los autores sobre sus obras, asi como a los inventores de
artefactos utiles. Recuérdese que la Revolucién francesa estaba contra todo lo que
fuesen monopolios y privilegios de estirpe feudal o nobiliaria, por lo cual estuvo a
punto de hundirse cualquier prerrogativa temporal, en tanto que derecho de
exclusividad, a favor de los autores e innovadores que s6lo fueron reconocidos en la
medida que se trataba de un derecho de propiedad sobre las propias creaciones vy,
como se sabe, esta fue la divisa de la revolucion francesa: la propiedad por encima de
castas, derechos divinos o “sangre azul”.

En Colombia:

“Desde la Constitucidn de Cundinamarca de 1811 se garantizo la libertad de
industria y comercio, pero se hizo la salvedad respecto de los privilegios
temporales otorgados a los inventores.

“(...) En la Carta de 1821, de la Villa del Rosario de Cucuta, se aludio a la
concesion por tiempo limitado de derechos exclusivos para estimular y
fomentar las artes. De aqui en adelante, todas las constituciones han dado
cabida en su articulado a esta importante materia...”"

El articulo 61 de la Constituciébn Politica de 1991, consagra la proteccion de la
Propiedad Intelectual y en su articulo 150 ordinal 24 le asigna al Congreso la facultad
de: “Regular el régimen de propiedad industrial, patentes y marcas y las otras formas
de propiedad intelectual”.

A nivel internacional, los tratados internacionales son de vieja data. En 1883, la
Convencion de Paris, “Unidn Internacional para la Proteccion de la Propiedad
Industrial”. Este Convenio sélo fue aprobado por Colombia mucho tiempo después,
mediante la ley 178 de 1994, el mismo afio en que también se aprob6 el Acuerdo de
Marrakech que dio origen a la Organizacion Mundial de Comercio (OMC), y cuyo
anexo 1C, de obligatoria aceptacion para los paises que quieren ser miembros de la
OMC, es el Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual
relacionados con el Comercio (ADPIC).” ¢Por qué esta demora de mas de un siglo
para que Colombia aprobara el Convenio de Paris y la Convencién de Berna’? La
respuesta a esta pregunta tiene mucho que ver con los radicales cambios
experimentados por la propiedad intelectual y también, con el vuelco en la politica
econdémica gque ha sufrido nuestro pais.

™ carrillo Ballesteros, Jests M., y Morales Casas, Francisco. La Propiedad Industrial. Temis,
Bogoté, 1973, p.18.

2 Ley 170 de 1994, aprobatoria del Acuerdo de Marrakech por el cual se establece la OMC.
Disponible en: http://www.wipo.int/wipolex/es/details.jsp?id=10133 OMPI, Organizacién Mundial de
la Propiedad Intelectual, sitio oficial, Ultima visita mayo 20 de 2013.

" Ley 33 de 1987. Disponible en: http://www.wipo.int/wipolex/es/details.jsp?id=10110 Convenio
de Paris, http://www.wipo.int/edocs/lexdocs/laws/es/co/co073es.pdf OMPI, sitio oficial, Gltima visita
mayo 20 de 2013.


http://www.wipo.int/wipolex/es/details.jsp?id=10133
http://www.wipo.int/wipolex/es/details.jsp?id=10110
http://www.wipo.int/edocs/lexdocs/laws/es/co/co073es.pdf
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Hay que destacar desde ya, lo preceptuado en la Declaracién Universal de Derechos
Humanos’, articulo 27, en el que se reconoce el derecho de acceder a la cultura y
beneficiarse del progreso cientifico, asi como de las propias creaciones intelectuales que
también merecen proteccion.

Con claridad meridiana se consagra en este articulo que debe haber un equilibrio entre
los derechos de los innovadores y el beneficio social.

2.1.1.- El Cddigo de Comercio de 1971

En Colombia la legislacién sobre propiedad intelectual también es de vieja data, al igual
gue los tratados internacionales suscritos por el pais, pero dentro de parametros y con
finalidades distintas a los ADPIC de la OMC. Cabe destacar el Acuerdo Bolivariano sobre
Propiedad Industrial de 1913, orientado a fortalecer la transferencia de tecnologia de los
paises de la otrora Gran Colombia, y la Convencién General Interamericana sobre
Propiedad Industrial de 1929. En Derecho de Autor rigidé por muchos afios la ley 86 de
1946, hasta que fue derogada por la ley 23 de 1982. Las leyes 31 de 1925y 94 de 1931,
gue establecian un término de duracién de las patentes de invencién de veinte (20) afios,
diez (10) afios iniciales y dos prérrogas de cinco (5) afios cada una, fueron derogadas por
el Cédigo de Comercio de 1971 que fij6 un término maximo de duracion de las patentes
de doce (12) afios, uno inicial por ocho (8) afios y una prorroga de cuatro (4) afios mas,
siempre y cuando se probara que: “... en Colombia se esta explotando la invencion o se
ha explotado en el dltimo afio”.”® El articulo 558 del Cadigo de Comercio, precisaba que
la explotacion deberia abastecer la demanda del mercado nacional, “en condiciones
razonables de cantidad, calidad o precio”, y definia la explotacion de la patente como: “la
utilizacion permanente y estable de los procedimientos patentados o la elaboracién del
producto amparado por la patente, con el objeto de suministrar al mercado el resultado
final en dichas condiciones razonables, siempre que tales hechos ocurran en Colombia.”

Ademas, el Codigo de Comercio de 1971 preveia la posibilidad de que se concediese
licencia obligatoria en el evento de no explotacion de la patente, incluso su
expropiacion: “Considéranse de interés social o utilidad publica las patentes relacionadas
con la salud publica o la defensa nacional.” (Articulo 565).

El campo de patentabilidad excluia la materia viva y los medicamentos. El articulo 538
prohibia la concesién de patentes para: “las variedades vegetales y las variedades o las
razas animales...”; “las composiciones farmacéuticas y las sustancias activas utilizadas
en ellas, los medicamentos, las bebidas o alimentos para el uso humano, animal o
vegetal...” Sélo se amparaba el procedimiento pero no el producto como tal.

Estas normas reflejaban un modelo de desarrollo opuesto por completo al actual. Lo que
aconteci6 con el Convenio de Paris ilustra a cabalidad la situacion.

™ Disponible en: http://www.un.org/es/documents/udhr/index.shtml ONU, sitio oficial, Gltima visita
j}élio 22 de 2013.

Cédigo de Comercio de 1971, articulo 553. Disponible en:
http://lwww.secretariasenado.gov.co/senado/basedoc/codigo/codigo_comercio_pr017.html dltima
visita mayo 20 de 2013.


http://www.un.org/es/documents/udhr/index.shtml
http://www.secretariasenado.gov.co/senado/basedoc/codigo/codigo_comercio_pr017.html
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2.1.2.- Convenio de Paris y Pacto Andino

“El Convenio fue firmado inicialmente el 20 de marzo de 1883 por 11 paises y
después del intercambio de ratificaciones, entré en vigencia el 7 de julio de
1884. Ha sido revisado en siete oportunidades: En Bruselas en 1900, en
Washington en 1911, en La Haya en 1925, en Londres en 1934, en Lisboa en
1958 y en Estocolmo en 1967.”"°

Sin embargo, el Convenio de Paris no fue aprobado por Colombia sino hasta 1994, con la
ley 178, y so6lo después de que la ley 170 del mismo afio, refrendara nuestra
incorporacion a la OMC creada por el Acuerdo de Marrakech que establecia la obligacion
de adherir al Convenio de Paris, entre otros instrumentos internacionales tales como el
Tratado sobre la Propiedad Intelectual respecto de los Circuitos Integrados, etc.”” ¢Por
gué esta tardanza?

El objetivo de la OMC es un comercio mundial sin restricciones, libre flujo de mercancias
sin la posibilidad de defensas arancelarias para la proteccion de la produccién local. La
llamada globalizacion hace referencia a un mundo unipolar con predominio del capital
transnacional que, con la caida del muro de Berlin en 1989 y la desaparicion del bloque
soviético, Union de Republicas Socialistas Soviéticas (URSS) y sus aliados, consuncion
del socialismo real, emerge todopoderoso y preconiza las bondades del libre comercio.
Pero la globalizacion no es para que las personas circulen con libertad por el ancho y
pequefio mundo, sino para que el capital y las mercancias fluyan sin restricciones, en
tanto que la tecnologia se protege con rigidas normas de propiedad intelectual y su
transferencia queda reducida en la practica a poco mas o menos que un enunciado de
buena voluntad.”®

El principio del trato nacional, establecido en el articulo 2 del Convenio de Paris, fue
precisamente la razén para que Colombia no lo aceptara, en tiempos del Pacto Andino. El
Acuerdo de Cartagena suscrito el 26 de mayo de 1969, tenia por finalidad favorecer el

® Metke Méndez, Ricardo. “Lecciones de Propiedad Industrial”. Diké, Medellin, 2001, p.37.

" “(...) la obligacién fundamental de cada pais Miembro es conceder a las personas de los deméas
Miembros, respecto de la proteccion de la propiedad intelectual, el trato previsto en el Acuerdo. En
el parrafo 3 del articulo1l se define quiénes son esas personas. Se les da el nombre de
"nacionales"”, pero incluyen personas fisicas o juridicas que tienen una relacion estrecha con otros
Miembros sin que hayan de ser necesariamente nacionales de éstos. Los criterios para determinar
gué personas deben beneficiarse del trato previsto en el Acuerdo son los establecidos a tales
efectos en los anteriores principales convenios sobre propiedad intelectual de la OMPI, aplicables
-naturalmente- a todos los Miembros de la OMC, sean 0 no parte en esos convenios. Tales
Convenios son los siguientes: el Convenio de Paris, el Convenio de Berna, la Convencién
Internacional sobre la Proteccion de los Artistas Intérpretes o Ejecutantes, de los Productores de
Fonogramas y los Organismos de Radiodifusién (la Convencion de Roma) y el Tratado sobre la
Propiedad Intelectual respecto de los Circuitos Integrados (el Tratado IPIC).” OMC, sitio oficial,
“Acuerdo sobre los ADPIC: vision general”, disponible en:
http://lwww.wto.org/spanish/tratop_s/trips_s/intel2_s.htm dltima visita mayo 21 de 2013.

8 Cfr. Villamizar Marulanda, Edgar, y Uribe Arbelaez, Martin. “El fracaso del neoliberalismo y su
modelo de desarrollo”, en: Revista La Propiedad Inmaterial, Namero 13, Universidad Externado de
Colombia, Bogota, 2009, pp.119-150.


http://www.wto.org/spanish/tratop_s/trips_s/intel2_s.htm
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desarrollo y la integracion econémica de los paises andinos, estableciendo mecanismos
para armonizar sus sistemas productivos y privilegiar el mercado subregional mediante la
implantaciéon de un arancel externo comin’®, asi como exigir transferencia de tecnologia
en contraprestacion a las precisas garantias que se le daban a la inversién extranjera
dentro de un marco de obligaciones que debia cumplir y con sectores vedados para el
capital extranjero.

La Decision 24 de 1970, “Régimen comun de tratamiento a los capitales extranjeros y
sobre marcas, patentes, licencias y regalias”, limitaba el giro de remesas al exterior y
establecia la obligacion de reinvertir utilidades. La regla general era que la inversion
extranjera s6lo se permitia en aquellos sectores en que el capital subregional fuese
insuficiente o se requiriese de una sofisticada tecnologia, pero no en las actividades
economicas que eran y podian ser atendidas por las empresas nacionales o andinas,
tales como la comercializacion de productos y mercancias para satisfacer las
necesidades de consumo de la poblacién. Todo lo contrario de lo que ahora se preconiza
como el “elixir del desarrollo” y se aplica en detrimento del interés nacional.

En 1969 cursé en el Congreso de la Republica un proyecto de ley para la adhesién de
Colombia al Convenio de Paris, que fue objetado por el gobierno nacional y rechazado
mayoritariamente por estar en contravia de los objetivos del Pacto Andino.

“Estuve hoy preguntandoles a algunos de mis colegas cuando fue la ultima vez

gue Colombia presenté una posicion digna de defender a nivel internacional.

Realmente, todos tuvieron que pensar muchisimo... Hoy quisiera recordar uno

de esos pocos momentos de lucidez que ha tenido Colombia, cuando defendio

en 1969 y en conjunto con los paises andinos, la propuesta de revision del

Convenio de Paris, en un escenario de confrontacion entre el mundo de las ideas

y el mundo del poder en lo que refiere a la negociacion de los regimenes

comerciales de derechos de propiedad intelectual, transferencia de tecnologia y

acceso a recursos estratégicos entre los paises del Norte y los paises del Sur.” %
Abrir la subregion andina a la competencia de productos extranjeros en virtud del trato
nacional que no aplica para la libre circulacion de los “ciudadanos del mundo” sino sélo
para las mercancias y capital trasnacional, hubiera sido abortar los objetivos que
perseguia el Pacto Andino que no era otro que preferir a los paises andinos y privilegiar el
desarrollo subregional.

" Acuerdo de Cartagena, “Capitulo | Objetivos y Mecanismos”, articulos 1,2 y 3. Pico Mantilla,
Galo. “Codigo de la Comunidad Andina”. Disponible en:
http://www.comunidadandina.org/BDA/docs/CAN-INT-0033.pdf dltima visita mayo 21 de 2013.

% Toro Pérez, Catalina. “La propuesta de revisién del Convenio de Paris de Proteccion de la
Propiedad Industrial, por los paises andinos, en los afios setenta”, conferencia pronunciada en la
Céatedra Manuel Ancizar 1-2010, “El desafio de generar tecnologia en el siglo XXI. La propiedad
intelectual en el devenir histérico de Colombia”. Segunda sesién: “Tratados internacionales de
propiedad intelectual”, febrero 23 de 2010, cuyas Memorias aun estan pendientes de publicacién
por parte de EditorialUN.


http://www.comunidadandina.org/BDA/docs/CAN-INT-0033.pdf
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2.1.3. Decision 85 de 1974

Redujo el término de duracion de la patente a maximo diez (10) afios, que se concedian
por un periodo inicial de cinco (5) afios y una Unica prorroga de otros cinco (5) afos,
siempre que la patente se estuviera explotando adecuadamente. Por explotacion se
entendia la utilizacion efectiva de la invencién para “suministrar al mercado el resultado
final en condiciones razonables de comercializacion, siempre que tales hechos ocurran
en el territorio del pais miembro que otorgd la patente...” (Articulo 31). La exigencia de la
explotacién local de la patente era obligatoria y aseguraba la transferencia de tecnologia.
Para que no haya duda al respecto, la Decision 85 preveia: “La patente no conferira el
derecho exclusivo de importar el producto patentado o el fabricado por el procedimiento
patentado.” (Articulo 28).

Estaban excluidas de patentabilidad: “el simple descubrimiento de materias existentes en
la naturaleza”; “los métodos terapéuticos o quirdrgicos para tratamiento humano o animal
y los métodos de diagnéstico”; “las variedades vegetales o las razas animales, los
procedimientos esencialmente biolégicos para la obtencién de vegetales o animales”; “los
productos farmacéuticos, los medicamentos, las sustancias terapéuticamente activas, las
bebidas y los alimentos para el uso humano, animal o vegetal’; y “las invenciones que
afecten el desarrollo del respectivo pais miembro o los procesos, productos o grupos de
productos cuya patentabilidad excluyan los gobiernos”, entre otras causales de
irregistrabilidad. (Articulos 4 y 5). Las “patentes que interesen a la salud publica o por
necesidades del desarrollo nacional’, podian someterse a licencias obligatorias “en
cualquier momento”. (Articulo 39).

Estas disposiciones pueden parecer exoticas hoy en dia, porque adolecen de lo que brilla
por su ausencia en la politica y legislacion actual, la preeminencia del interés publico y la
exigencia de una efectiva transferencia de tecnologia.

2.1.4.- Exclusiobn de patentabilidad de los medicamentos
esenciales

En tiempos de la globalizacion y como un primer paso de este proceso “aperturistico”, en
1993 la Comunidad Andina expide la Decision 344: “Régimen Comun sobre Propiedad
Industrial”. Si bien amplia el campo de patentabilidad, flexibiliza las exigencias e
incrementa los derechos, vigencia de la patente por veinte (20) afios a partir de la
solicitud, estatuy6 una importante salvedad en defensa de la salud publica.

“Articulo 7.- No seran patentables:
(...) Las invenciones relativas a productos farmacéuticos que figuren en la lista
de medicamentos de la Organizacion Mundial de la Salud.”

Esta exclusion de patentabilidad de los medicamentos esenciales pretendia conjurar el
impacto negativo que para la salud publica se deriva, de la concesion de patentes para
los productos farmacéuticos. Al sélo haber un Unico oferente en el mercado, el precio del
medicamento es fijado por el titular de la patente y su acceso, para la mayor parte de la
poblacién, queda restringido y condicionado a la solvencia econémica del paciente.
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2.2.- OMC - ADPIC

En la Conferencia de Bretton Woods en 1944, se sentaron las bases de lo que seria el
orden econdmico mundial de la posguerra, estableciéndose el Fondo Monetario
internacional (FMI) y el Banco Mundial o como se lo llamé por aquel entonces, Banco
Internacional de Reconstruccion y Fomento (BIRF), hoy una de las instituciones que
conforman el Banco Mundial.®* En forma paralela a los Acuerdos de Bretton Woods se
impuls6 la conformacion de una Organizacion Internacional del Comercio, cuya Carta
constitutiva se adopt6 en la Conferencia de La Habana, en 1948, que a la postre no fue
operativa como si lo fue el Acuerdo General sobre Aranceles Aduaneros y Comercio
(GATT), resultado de la negociacion entre 23 paises que se realizé en Ginebra en 1947.

“La Conferencia de La Habana comenzé el 21 de noviembre de 1947, cuando
todavia no habia transcurrido un mes desde la firma del GATT. La Carta de la
OIC fue finalmente aprobada en La Habana en marzo de 1948, pero su
ratificacion por algunas legislaturas nacionales resultd imposible. La oposicion
mas importante se manifesté en el Congreso de los Estados Unidos, pese a que
el Gobierno de este pais habia sido una de las principales fuerzas impulsoras
del proyecto. En 1950 el Gobierno de los Estados Unidos anuncié que no
pediria al Congreso que ratificara la Carta de La Habana, lo que supuso
practicamente la muerte de la OIC. En consecuencia, el GATT se convirti6 en el
Unico instrumento multilateral por el que se rigi6é el comercio internacional desde
1948 hasta el establecimiento de la OMC en 1995.

Durante casi medio siglo, los principios juridicos fundamentales del GATT
siguieron siendo en gran parte los mismos que en 1948. Se hicieron adiciones:
una seccion sobre el desarrollo afiadida en el decenio de 1960 y acuerdos
"plurilaterales" (es decir, de participacion voluntaria) en el decenio de 1970...

(...) La Ronda de Tokio, celebrada en el decenio de 1970, fue el primer intento
importante de abordar los obstaculos al comercio no consistentes en aranceles
y de mejorar el sistema. La Ronda Uruguay, que fue la octava y se celebré
entre 1986 y 1994, fue la dltima y la de mayor envergadura. Dio lugar a la
creacion de la OMC y a un nuevo conjunto de acuerdos.”®

Sin embargo, esta vision optimista de una marcha continua hacia la liberacién arancelaria
y un comercio mundial sin limites, como maxima de “prosperidad para todos”, escamotea
muchos otros asuntos que subyacen bajo esta concepcion aséptica de un supuesto
progreso basado en el libre comercio.

# Banco Mundial, sitio web:
http://web.worldbank.org/WBSITE/EXTERNAL/BANCOMUNDIAL/QUIENESSOMOS/0,,menuPK:6
4058517~pagePK:64057857~piPK:64057865~theSitePK:263702,00.html Gltima visita mayo 21 de
2013.

82 OMC, “Los afos del GATT: de La Habana a Marrakech”. Disponible en:
http://www.wto.org/spanish/thewto_s/whatis_s/tif_s/fact4_s.htm Gltima visita mayo 21 de 2013.


http://web.worldbank.org/WBSITE/EXTERNAL/BANCOMUNDIAL/QUIENESSOMOS/0,,menuPK:64058517~pagePK:64057857~piPK:64057865~theSitePK:263702,00.html
http://web.worldbank.org/WBSITE/EXTERNAL/BANCOMUNDIAL/QUIENESSOMOS/0,,menuPK:64058517~pagePK:64057857~piPK:64057865~theSitePK:263702,00.html
http://www.wto.org/spanish/thewto_s/whatis_s/tif_s/fact4_s.htm
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“Todos entienden la importancia de la revolucion industrial, pero la teoria del
comercio internacional de Ricardo pretende convencernos de que las tribus de
la Edad de Piedra se harian tan ricas como los paises industriales con tal que
adoptaran el libre comercio.”®

A diferencia del GATT la OMC no sélo regula el comercio de mercancias sino también el
de servicios, inversiones, obstaculos técnicos al comercio y no menos importante, la
proteccion de la tecnologia mediante rigidas normas de propiedad intelectual de
obligatorio cumplimiento para los paises miembros, entre otros mdltiples temas como
comercio y medio ambiente, agricultura, etc.®* EI Organo de Solucién de Diferencias de la
OMC tiene fuerza vinculante, con sanciones coercitivas, en tanto que en el GATT las
decisiones podian ser vetadas o no acatadas. Habia dos bloques econdémicos liderados
por los Estados Unidos y la URSS, con sus respectivas areas de influencia, que en forma
voluntaria convenian o no en ciertos asuntos.

Ademas, el GATT preveia un trato diferenciado para favorecer a los paises en desarrollo,
lo que en la OMC fue reemplazado por el trato nacional, igualitario para todos, que se
pretendi6é atenuar con los plazos de gracia para la aplicacién del ADPIC, hasta 2005% o
2016%, incluso, “para los paises menos adelantados miembros”. También se contemplan
algunas flexibilidades en los puntos mas controvertidos que la mayoria de paises no
estuvieron dispuestos a aceptar.

Problemas de vital importancia para las economias periféricas, tales como el desmonte
de los subsidios agricolas por parte de USA y la Uniébn Europea, que implican una
competencia desleal o una modalidad de dumping en contra de la agricultura de los
paises pobres, las barreras fitosanitarias o la transferencia de tecnologia, siguen
esperando respuesta.

“(...) a partir de 1995 el mundo vivencié un periodo de letargo de la OMC, sobre
todo después del fracaso de la Ronda de Desarrollo de Doha, realizada en
Qatar en 2001, reunién en la cual se esperaba por fin que los aranceles
europeos fueran disminuidos, como los subsidios agricolas concedidos
internamente por Estados Unidos y Europa a su sector agricola. Con todo, en
esa ocasion la voluntad politica de los lideres globales no fue efectiva y todo el
mundo asisti6 taciturno a la imposicion de la supremacia de los intereses de las
transnacionales europeas y norteamericanas sobre los del resto del mundo...”®’

% Reinert, Erik S. “La globalizacién de la pobreza. Cémo se enriquecieron los paises ricos... y por
qué los paises pobres siguen siendo pobres.” Critica, Barcelona, 2007, p.68.

8 cfr. OMC, “temas comerciales”, disponible en:
http://lwww.wto.org/spanish/thewto_s/whatis_s/tif_s/org2_s.htm Ultima visita mayo 23 de 2013.

8 Articulo 65 numeral 4 y articulo 66 numeral 1, ADPIC. Plazo aplicable para “un pais en
desarrollo” que no concediera patentes para productos farmacéuticos, verbigracia India que
aénlazc') la entrada en vigencia del ADPIC hasta 2005.

8 Articulo 66 numeral 1, ADPIC, posibilidad de solicitar prérrogas, lo que fue ratificado por la
Declaracion de Doha de 2001, parrafo 7, “...con respecto a los productos farmacéuticos, a
implementar o aplicar las secciones 5y 7 de la Parte Il del Acuerdo sobre los ADPIC ni a hacer
respetar los derechos previstos en estas secciones hasta el 1° de enero de 2016...”

8" Miranda Cortés, Beatriz. “La hora del mundo en desarrollo”. El Espectador, mayo 14 de 2013,
p.9. La articulista titula asi el nombramiento del nuevo Director General de la OMC, el brasilefio


http://www.wto.org/spanish/thewto_s/whatis_s/tif_s/org2_s.htm
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2.3.- “La Transformacion de la Propiedad Intelectual*:

A continuacion resefiaremos los principales cambios introducidos por el ADPIC:

2.3.1.- “Trato nacional” y “trato de la nacién mas favorecida”

Estos principios tutelares del ADPIC, previstos en los articulos 3 y 4, significan que no
puede haber discriminacién por el origen o procedencia de las mercancias o servicios, es
decir, que deben recibir un trato igual al aplicable a los del propio pais, “trato nacional”,
como si fueran producidos o prestados por sus nacionales. A su vez, el “trato de la nacion
mas favorecida” quiere decir que cualquier beneficio concedido a las mercancias o
servicios de un pais especifico, se extiende en forma automatica a todos los demas
paises miembros de la OMC.

La Decision 486 de 2000, “Régimen Comun sobre Propiedad Industrial” de la Comunidad
Andina de Naciones (CAN), acogio sin ningun tipo de salvedad los principios del “trato
nacional” y “trato de la naciéon mas favorecida”, en su afan por acatar lo dispuesto en el
ADPIC de la OMC. Esto provocé una valerosa demanda ciudadana mediante accion de
nulidad ante el Tribunal de Justicia de la CAN, incoada por el Dr. César Moyano Bonilla
sobre la base de que se estaban cambiando los cimientos del ordenamiento juridico
andino creado para favorecer la integracién subregional y privilegiarla por encima de
terceros paises, que ahora, sin ser partes del Acuerdo de Cartagena también se
beneficiarian del mismo. Para el demandante, abogado especializado en Propiedad
Industrial y Régimen Comunitario Andino, la inseguridad juridica resultante le afectaba en
su derecho subjetivo al ejercicio profesional, ademas de las obvias repercusiones
negativas para todo el proceso de integracion econémica.

En Sentencia del 1° de Febrero de 2002, el Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina,
presidido por el Dr. Guillermo Chain Lizcano, quien se ha desempefiado también como
Profesor de la Facultad de Derecho, Ciencias Politicas y Sociales, de la Universidad
Nacional de Colombia, acogi6 las tesis del demandante.

“(...) Hacer aplicable o extensivo a otros paises de fuera de la subregion los
beneficios que se otorgan entre si los Paises Miembros de la Comunidad
Andina constituye una opcién politica y legislativa que sélo puede adoptarse
mediante tratado publico reformatorio de las normas del Acuerdo de Cartagena.
Observa el Tribunal que en el articulo 1 de la Decisién 486, al concederse por
un Pais Miembro a los nacionales de los deméas Paises Miembros de la
Comunidad Andina, de la Organizacion Mundial del Comercio y del Convenio
de Paris un trato no menos favorable que el que se otorga a sus propios
nacionales, se esta modificando por parte de un organismo incompetente (la
Comision) y utilizando un instrumento legal no idoneo (la Decision 486 de la
Comision) el principio de Trato Nacional consagrado en el articulo 74, del

“«

Roberto Azevedo designado, “...con el apoyo de los BRICS —Brasil, Rusia, India, China y
Sudafrica—, los paises arabes, africanos y latinoamericanos lo eligieron, demostrando la fisura
entre los intereses del mundo en desarrollo y el desarrollado...”

8 Cfr. Uribe Arbelaez, Martin. “La Transformacion de la Propiedad Intelectual”. Op. cit.
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Acuerdo de Cartagena, norma de caracter superior que sélo lo establece
respecto de los otros paises de la Comunidad Andina y, en manera alguna con
relacion a terceros paises no integrantes de dicha comunidad...”®*

En consecuencia, el Tribunal de la CAN declar6 la nulidad parcial del articulo 1 de la
Decision 486, la nulidad total del articulo 2 de la Decision 486 y la nulidad de la dltima
frase del articulo 279, suprimiendo la referencia al Tratado de Cooperacion en Materia de

Patentes como “ejemplo de tratados que no vulneran la decision 486”.%

La trascendental providencia pone de presente como el proceso de integracién andina no
puede echarse al garete por obra y gracia del libre comercio, lo que al final ocurriria como
resultado de los TLCs, tal y como se verd mas adelante.

2.3.2.- “Importar es explotar”

Consecuente con la desarticulacién de los procesos productivos, la tercerizacién,
desregulacion laboral, etc., y con el propésito de libre circulacién de mercancias y capital,
tipicos de la publicitada globalizacién, el ADPIC establece que no se podra exigir la
explotacién local de la patente como requisito para su proteccion. (Articulo 27 numeral 1).

A su vez, el articulo 60 de la Decisibn 486 de 2000, establece: “(...) También se
entendera por explotacion la importacion...” Contrariando el sentido elemental de la
palabra, explotar se convierte en sinénimo de importar. La utilizacién, empleo o uso de la
invencién o el procedimiento patentados ya no es necesario, pues basta importar para
gue se entienda que se estd explotando la patente. La transferencia de tecnologia,
manipulacién para el aprendizaje y aprehension, asimilacién e incorporacién, que era una
exigencia minima para la proteccion de la patente, se va al traste con esta disposicion.

El régimen de licencias obligatorias, concebido para sancionar la no explotacion de la
patente, queda reducido a una simple probabilidad hipotética porque en cualquier
momento y después del cimulo de tramites exigidos, articulos 61, 62, 63, 64, 68 y 69 de
la Decision 486 de 2000, concordantes con los articulos 30 y 31 del ADPIC, el titular de la
patente puede tumbar la solicitud de licencia obligatoria con la sola presentacion de la
carta de porte o conocimiento de embarque que acrediten que ya se esta adelantando la
importacion del producto.”* ¢Qué industrial nacional se va a atrever a solicitar una
licencia obligatoria, “pisandole los callos” a una poderosa compafiia multinacional que en
cualquier momento puede alegar que ya esta importando el producto o incluso después
de otorgada la licencia, conceder otra a un competidor local en condiciones mas
favorables? Y es que la prohibicién que se establecia en tal caso, porque se partia de la

% Proceso 14-AN-2001, Sentencia del 1° de Febrero de 2002 del Tribunal de Justicia de la
Comunidad Andina. Disponible en: http://intranet.comunidadandina.org/Documentos/Procesos/14-
an-2001.doc ultima visita julio 22 de 2013, pp.8-9.

% |bidem., p.10, supra.

% Las licencias por “razones de interés publico, de emergencia, o de seguridad nacional”, o para
sancionar practicas restrictivas de la competencia tales como el abuso de posicibn dominante,
articulos 65 y 66 de la Decision 486 y 31 literales b) y k) del ADPIC, se analizardn méas adelante
ya que dentro de ellas estan las que se confieren por necesidades de salud publica.


http://intranet.comunidadandina.org/Documentos/Procesos/14-an-2001.doc
http://intranet.comunidadandina.org/Documentos/Procesos/14-an-2001.doc
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base que la licencia obligatoria era una sancién por la no explotacion de la patente,
también se elimind. (Articulos 63 Decision 486 y 31 literal d) ADPIC).

En sintesis, al eliminar la obligacibn de explotar localmente la patente y asimilarse
explotacién con importacion, la transferencia de tecnologia quedé reducida a una simple
divulgacion precaria de la invencion que se realiza al momento de solicitar la concesién
de patente y punto. Precaria porque el solicitante no suministra toda la informacién
requerida para la utilizacion o puesta en practica de su invencion, limitandose a lo que es
estrictamente necesario para la comprension por parte del examinador de patentes, con
miras a que determine el lleno de los requisitos de patentabilidad: novedad, altura o
actividad inventiva y aplicacion industrial.

2.3.3.- Ampliacién del campo de patentabilidad

Partiendo de la base de que: “lo que no esta prohibido esta permitido”, al examinar el
listado de lo que no se considera invencion o no sera patentable, articulos 15, 20 de la
Decision 486, y 27 numerales 2 y 3 del ADPIC, lo primero que se advierte es que gran
parte de lo que antes se excluia, ahora se permite por omision al no estar prohibida su
patentabilidad. Tal es el caso de los alimentos, bebidas para el uso humano o animal, las
variedades vegetales, los medicamentos y mucho menos lo que se considerase vital para
el desarrollo econémico nacional o subregional, como lo preveia la ya resefiada Decision
85 de 1974.

Pero, ademas, los requisitos en si de patentabilidad también se hacen mas laxos. Asi, la
“actividad inventiva” se puede entender como “no evidente”, y la “aplicacion industrial”
como sindnimo de “utiles”. (Articulo 27 ordinal 1, nota 5 ADPIC). Si bien la Decision 486
no acogié esta sinonimia, en el TLC USA-Colombia si qued6é plasmada como se
estudiard en su momento.

2.3.4.- Patente de materia viva

Esto era impensable hace afios, pero los avances de la genémica, biologia molecular e
ingenieria genética, han permitido manipular el ADN y asi como se vislumbran grandes
avances que beneficiarian a la humanidad, también se ciernen graves peligros que
incluso pueden atentar contra la dignidad humana. Por lo mismo, el ADPIC dejo6 abierta la
puerta para que los paises miembros decidan lo que mejor estimen®’. Esta es una de las
llamadas flexibilidades del ADPIC, porque no es de obligatoria aceptacion y deja en
libertad a cada pais miembro para que resuelva lo pertinente.

“El primer pais en el que se permitié patentar materia viva fue Estados Unidos.
En 1980 la Suprema Corte Federal de ese pais determin6 que los
microorganismos hechos por el hombre eran patentables. El microorganismo
consistia en una bacteria del tipo pseudomonas que degradaba cuatro de los
mayores componentes del petréleo crudo (caso Diamond vs. Chakrabarty).
Ananda Chakrabarty, en palabras no cientificas, hizo que una bacteria

%2 Articulo 27 numeral 3 literal b) ADPIC.
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manipulada genéticamente fuera capaz de convertir el petréleo crudo en
alimento para el ganado.”®®

La Suprema Corte de los Estados Unidos al resolver este caso sentd la tesis de que:

“Cualquier cosa bajo el sol que sea creada por el hombre puede ser patentada”.**

Vendria después la patente del “oncoraton” otorgada a la Universidad de Harvard en
1988.

‘La Oficina de Patentes de los Estados Unidos de América concedié una
patente... en 1988 a la Universidad de Harvard, cuya reivindicacién en la
solicitud de patente decia: "un mamifero no humano transgénico cuyas células
germinales y somaticas contienen una secuencia de oncogenes activados que
pueden recombinarse, que fue introducida en el animal..."®

Estos hechos sumados al avance en el famoso Proyecto Genoma Humano motivaron la
Declaracién Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos, promulgada
por unanimidad por la UNESCO en 1997, que en su articulo 1 consagra:

“‘El genoma humano es la base de la unidad fundamental de todos los
miembros de la familia humana y del reconocimiento de su dignidad intrinseca y
su diversidad. En sentido simbdlico, el genoma humano es el patrimonio de la
humanidad”.*®
La Declaracion prohibe cualquier tipo de discriminacion genética, la clonacién “con fines
de reproduccién de seres humanos”, articulo 11, y enumera toda una serie de nuevos
Derechos Humanos: Derecho al consentimiento previo, libre e informado; Derecho a no
saber; Derecho a la intimidad y confidencialidad de las pruebas genéticas”’, etc.

Empero, las oficinas de patentes de Estados Unidos, Europa y Japon, conceden
patentes sobre genes de los se desconoce a ciencia cierta su funciéon. En ultimas, lo que
se persigue es reservar campos de investigacion para mas adelante derivar pingles
ganancias.

“(...) si se tiene en cuenta que muchas enfermedades estan relacionadas con
mutaciones genéticas y que mas del 20 por ciento de los 25.000 genes que

% Rengifo Garcia, Ernesto. “Propiedad Intelectual. El Moderno Derecho de Autor.” Universidad
Externado de Colombia, Bogotéa, 1996, p.292.

% Diamond vs. Chakrabarty, 447 U.S 303 (1980). Disponible en:
http://supreme.justia.com/cases/federal/us/447/303/case.html Gltima visita: mayo 24 de 2013.

% Revista de la OMPI, junio de 2006, “La bioética y el derecho de patentes: El caso del
oncomouse”. Disponible en: http://www.wipo.int/wipo_magazine/es/2006/03/article_0006.html
Ultima visita mayo 24 de 2013.

% Declaracion Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos, UNESCO,
Organizacion de las Naciones Unidas para la Educacién, la Ciencia y la Cultura, del 11 de
noviembre de 1997. Disponible en: http://portal.unesco.org/es/ev.php-
URL_ID=13177&URL_DO=DO_TOPIC&URL_SECTION=201.html dltima visita mayo 24 de 2013.
%" Lo que seria complementado con la Declaracién Internacional sobre los Datos Genéticos
Humanos, UNESCO 2003. Disponible en: http://portal.unesco.org/es/ev.php-
URL_ID=17720&URL_DO=DO_TOPIC&URL_SECTION=201.html tltima visita mayo 24 de 2013.
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conforman el genoma humano ya estan amparados por patentes concedidas a
institutos de investigacién en universidades...”®

Asistimos asi, a una inaceptable privatizacibn de la vida y mercantilizacion del
conocimiento que se manifiesta por ejemplo, en el hecho de que las universidades ceden
0 negocian la patente con compafiias privadas, como ya ocurrié con la del oncoraton
licenciada por la Universidad de Harvard a DuPont.

El esquema de la ley Bayh-Dole®, ha sido copiado y corregido en contra del interés
publico en el Plan Nacional de Desarrollo, ley 1450 de 2011, que en su articulo 31 prevé
que:

“... el Estado, salvo motivos de seguridad y defensa nacional, cedera a las
Partes del Proyecto los derechos de propiedad intelectual que le puedan
corresponder, segun se establezca en el contrato.”

De modo que los recursos del presupuesto nacional que financian la investigacion, mutan
en privados cuando se obtiene un resultado concreto como una invencién. ¢En qué
gueda el beneficio comun?

La Directiva 98/44/CE, “Proteccioén juridica de las invenciones biotecnolégicas” en la
Unién Europea'®, dispone que un gen puede ser patentado siempre que se haya
identificado, aislado o secuenciado, aln parcialmente, y se enuncie una hipotética o
supuesta aplicacion.'®* Como bien lo dijo el Profesor Carlos Maria Romeo Casabona'®, la
Unica explicacion para esto es que Europa no queria quedar a la zaga frente a lo que
estaba haciendo Estados Unidos, es una razén comercial, mas que juridica y muy
cuestionable desde el punto de vista de la bioética.

% Editorial, El Tiempo, abril 20 de 2013, p.30.

% “En 1980 se promulgé en los Estados Unidos lo que todos convienen en considerar una ley que
ha sentado jurisprudencia a saber, la Ley Bayh-Dole, en cuya virtud, los beneficiarios de fondos
federales para actividades de 1+D tienen derecho a patentar invenciones y conceder licencias a
empresas. La finalidad primordial de esa ley era promover la explotacién de los resultados de las
investigaciones financiadas por el Estado mediante la transferencia de la titularidad de los mismos
del Gobierno a las Universidades y otros contratistas a fin de que esos a su vez puedan conceder
licencias sobre los activos de P.I. a empresas...” Cervantes, Mario. “Universidades y organismos
publicos de investigacion: utilizacién de la propiedad intelectual, concretamente las patentes, para
promover la investigacion y crear “start-ups” innovadoras”. En: OMPI, Organizacién Mundial de la
Propiedad Intelectual, “Actividades”. Disponible en:
http://www.wipo.int/sme/es/documents/academic_patenting.htm Ultima visita mayo 25 de 2013.

1% bisponible en: http://www.wipo.int/meetings/es/doc_details.jsp?doc_id=1701 dltima visita mayo
25 de 2013.

11 Cfr. Castafio Sanchez, Rodrigo. “Implicaciones juridicas de las patentes de seres vivos”.
Trabajo de Grado, Monografia. Directora: Rosa Herminia Castro de Arenas. Facultad de Derecho,
Ciencias Politicas y Sociales, Universidad Nacional de Colombia, Bogota, agosto de 2004.

192 Conferencia pronunciada dentro de la asignatura de Biopolitica, Maestria en Biociencias y
Derecho, Salén Banderas, Casa Gaitan, Facultad de Derecho, Ciencias Politicas y Sociales,
Universidad Nacional de Colombia, Bogotd, marzo de 2012.


http://www.wipo.int/sme/es/documents/academic_patenting.htm
http://www.wipo.int/meetings/es/doc_details.jsp?doc_id=1701
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En el ordenamiento juridico andino el gen en si mismo, no podria ser patentado por la
potisima razon que no es una invencion, articulo 15 literal b) Decision 486. Esta es una
distincion elemental en el derecho de patentes: una cosa es el descubrimiento de lo que
preexiste en la naturaleza y otra muy distinta la invenciéon de algo nuevo. Sin embargo,
pecando por su falta de técnica legislativa y al final de la Decision 486, lo que refleja la
discusién que hubo en el seno de la CAN para aceptar tal disposicién, en el articulo 280
al final de las “Disposiciones Complementarias”, se aceptd el patentamiento de los
organismos genéticamente modificados (OMG), o transgénicos, sobre los que también
habria mucho que decir e insistir en que por lo menos se deberia garantizar el derecho de
los consumidores a la libre eleccion e informacion de lo que consumen. El etiquetado de
los alimentos transgénicos que si se exige en Europa'®, en Colombia sigue esperando su
concrecion.'® Si bien algunos, como German Vélez, Director del Grupo Semillas, dicen
que lo mejor es que Colombia cuente con: (...) una reglamentacion que obligue a que la
alimentacién basica se encuentre libre de transgénicos.”

Como se advierte, el patentamiento de la materia viva, j¢“patente de la vida™?! , tiene
muchas aristas que afectan multiples campos y disciplinas, con profundas repercusiones
sociales. El respeto a los nuevos derechos humanos consagrados en la Declaraciéon
Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos y la Declaracion
Internacional sobre los Datos Genéticos Humanos, (UNESCO, Organizacion de las
Naciones Unidas, 1997 y 2003, respectivamente). La ética en la investigacion cientifica'®,
la bioética'®, la bioseguridad'®®, el principio de precaucién, los riesgos para la salud
humana, animal, vegetal, degradacion ambiental, monopolio de la alimentacion mundial,
para no hablar de la proteccién del conocimiento tradicional, etc., etc.1®

103 «| a Directiva obliga a consultar al publicoy a etiquetar los OMG.” “Europa. Sintesis de la
legislaciéon de la UE”. Disponible en:
http://europa.eu/legislation_summaries/agriculture/food/I28130_es.htm dltima visita mayo 25 de
2013.

194 Cfr. Prieto Duarte, Carolina. “El etiquetado de productos de origen transgénico destinados para
el consumo humano frente a los derechos del consumidor colombiano”. Trabajo de Grado.
Monografia. Director: Martin Uribe Arbeldez. Facultad de Derecho, Ciencias Politicas y Sociales,
Universidad Nacional de Colombia, Bogot4, septiembre de 2004.

1% Gonferencia pronunciada en el Foro “La problematica de los cultivos transgénicos en América
Latina”, Auditorio Camilo Torres Restrepo, Facultad de Derecho, Ciencias Politicas y Sociales,
Universidad Nacional de Colombia, mayo 24 de 2013, en: Cuevas Guarnizo, Angélica Maria. “De
%ué sirve etiquetar los alimentos transgénicos?”, El Espectador, mayo 27 de 2013, p.24.

%8 cfr. Cardozo de Martinez, Carmen Alicia, Mrad de Osorio, Afife, Maldonado Gémez, Olga, et al.
“Etica en investigacién. Una responsabilidad social”. Universidad Nacional de Colombia —
Universidad Javeriana, Bogota, 2008.

197 Declaracién Universal sobre Bioética y Derechos Humanos, aprobada por aclamacion el 19 de
Octubre de 2005, por la UNESCO. Disponible en:
http://lunesdoc.unesco.org/images/0014/001461/146180S.pdf dltima visita mayo 26 de 2013.

1% protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia del Convenio sobre la Diversidad
Biolégica, del 29 de enero de 2000, aprobado mediante Ley 740 de 2002. Disponible en:
http://www.secretariasenado.gov.co/senado/basedoc/ley/2002/ley_0740_2002.html dltima visita
mayo 26 de 2013.

199 Convenio de Naciones Unidas sobre la Diversidad Bioldgica de junio 5 de 1992, aprobado por
Ley 165 de 1994. Disponible en:
http://lwww.secretariasenado.gov.co/senado/basedoc/ley/1994/ley 0165 1994.html Decisién 391
de 1996 CAN, Régimen Comun sobre Acceso a los Recursos Genéticos. Disponible en:


http://europa.eu/legislation_summaries/agriculture/food/l28130_es.htm
http://unesdoc.unesco.org/images/0014/001461/146180S.pdf
http://www.secretariasenado.gov.co/senado/basedoc/ley/2002/ley_0740_2002.html
http://www.secretariasenado.gov.co/senado/basedoc/ley/1994/ley_0165_1994.html
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Por fortuna, la Suprema Corte de los Estados Unidos “tumbd” la patente de genes que la
compafiia Myriad Genetics se habia apropiado, BRCA1 y BRCA2, para derivar cuantiosas
utilidades por el monopolio de la deteccion temprana del cancer de mama y de ovarios,
blogueando la posibilidad de otras pruebas diagnésticas mucho mas econdémicas. Este
trascendental fallo del 13 de junio de 2013, confirma que hay que denunciar los abusos
y seguir empefiados en restablecer el equilibrio entre los derechos de los innovadores vy el
beneficio social.

No obstante su trascendencia, estos temas escapan al objeto de la presente investigacion
y por ello nos limitamos a enunciarlos, retomando el propdsito planteado de examinar los
sustanciales cambios que introdujo el ADPIC al derecho de patentes y la propiedad
intelectual en general’™, para la mejor y cabal comprensiéon de lo que significan las
patentes de medicamentos y su accesibilidad.

2.3.5.- Extension del tiempo de vigencia de la patente

El ADPIC extendié la vigencia de la patente a un periodo de proteccion de veinte (20)
anos, “contados desde la fecha de presentacion de la solicitud”. (Articulo 33 y en igual
sentido, articulo 50 Decision 486 de 2000).

El computo del término de proteccion desde la fecha de presentacion de la
correspondiente solicitud, no es gratuito y por el contrario, obedece a que asi se
contrarresta un poco el monopolio de hecho del que disfruta la patente una vez se vence
el periodo de proteccion legal. Es evidente que tan pronto se extingue la prerrogativa de

http://www.sice.oas.org/trade/junac/decisiones/dec391s.asp ultimas visitas mayo 26 de 2013. Cfr.,
entre otros: Casas lIsaza, Adriana. “Recursos Genéticos, Biodiversidad y Derecho”. Instituto
Colombiano de Derecho Ambiental — Ediciones Juridicas Gustavo Ibafiez, Bogota, 1999. Monroy
Rodriguez, Juan Carlos, Director de la Investigacion. “Régimen de proteccién socio juridica de los
conocimientos tradicionales en Colombia.” Universidad Externado de Colombia, Bogota, 2006.
Vallejo Trujillo, Florelia. “La proteccién del conocimiento tradicional en Colombia.” Universidad
Nacional de Colombia, Bogota, 2010. En cuanto al monopolio de la alimentacién mundial, una
reciente noticia da cuenta de la magnitud del problema. “Monsanto restringe el uso de sus
semillas a una sola cosecha, lo que implica que, cada afio, los agricultores deben comprar nueva
simiente y no pueden replantar la produccion anterior.” En: “El Pais”, mayo 13 de 2013: “Monsanto
gana en el Supremo de EE UU su litigio por la violaciébn de una patente”. Disponible en:
http://sociedad.elpais.com/sociedad/2013/05/13/actualidad/1368470991 958055.html Ultima visita
mayo 26 de 2013. En nuestro pais también se han presentado serios problemas con el algodon
modificado genéticamente. Vid. “El fracaso del algodon transgénico en el campo colombiano”.
Lépez Gonzalez, Elizabeth — Grupo Semillas. Revista No 40/41, febrero 12 de 2009. Disponible
en: http://www.semillas.org.co/sitio.shtml?apc=w--1--&x=20156928 ultima visita mayo 26 de 2013.
10 Disponible en:http://propintel.uexternado.edu.co/PrOP1n73L-3xT3rNaDO0-U3C/wp-
content/uploads/2013/06/SENTENCIA-DE-LA-SUPREMA-CORTE-DE-JUSTICIA-myriad-.pdf
Ultima visita julio 21 de 2013. Traduccion del Dr. Leopoldo Villar, “Boletin Virtual”, Departamento
de Propiedad Intelectual, Universidad Externado de Colombia. Op. cit.

1 para un andlisis mas detallado de las diferencias entre la Decisién 486 de 2000 y la 344 de
1993, vid: Arredondo Sanchez, Cindy Maria. “Innovaciones de la Decision 486 de 2000: un
paralelo respecto de la Decision 344 de 1993.” Trabajo de Grado. Monografia. Director: Martin
Uribe Arbelaez. Facultad de Derecho, Ciencias Politicas y Sociales, Universidad Nacional de
Colombia, Bogota, mayo de 2001.


http://www.sice.oas.org/trade/junac/decisiones/dec391s.asp
http://sociedad.elpais.com/sociedad/2013/05/13/actualidad/1368470991_958055.html
http://www.semillas.org.co/sitio.shtml?apc=w--1--&x=20156928
http://propintel.uexternado.edu.co/Pr0P1n73L-3xT3rNaD0-U3C/wp-content/uploads/2013/06/SENTENCIA-DE-LA-SUPREMA-CORTE-DE-JUSTICIA-myriad-.pdf
http://propintel.uexternado.edu.co/Pr0P1n73L-3xT3rNaD0-U3C/wp-content/uploads/2013/06/SENTENCIA-DE-LA-SUPREMA-CORTE-DE-JUSTICIA-myriad-.pdf
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explotacién exclusiva, al otro dia no salen los productos competidores al mercado, por la
sencilla razén de que toma un tiempo ensayar y experimentar hasta tenerlos a punto,
para a renglén seguido fabricarlos, almacenar el suficiente stock de ventas y distribuirlos
hasta que lleguen al consumidor final. Este monopolio de hecho de la patente alarga
artificialmente su vigencia y para mitigarlo, el tiempo se cuenta desde la solicitud y no a
partir de su concesion.

Empero, el ADPIC duplica el tiempo de exclusividad de la patente si lo comparamos con
el establecido en la Decision 85 de 1974, diez (10) afios maximo, y no lo condiciona a que
se esté explotando realmente el producto o procedimiento patentado. No hay un periodo
inicial prorrogable por otro tanto, si se cumple con la exigencia de explotacion y adecuado
abastecimiento del mercado, como en la anterior legislacion. En el ADPIC son veinte (20)
afios que se confieren de una sola vez.

“‘De manera negativa, una proteccion de los derechos de propiedad intelectual
del tipo que plantea el ADPIC puede causar una serie de efectos indeseables.
En primer lugar, si la proteccién es excesiva, la balanza se inclina demasiado a
favor del innovador. Los criticos del Acuerdo sobre ADPIC sostienen que los
largos periodos de proteccion (20 afios para las patentes y otros derechos de
propiedad intelectual) recompensan en exceso a los titulares de derechos de
propiedad intelectual, y penalizan al publico al hacer que el precio del bien
protegido se mantenga muy elevado por mucho tiempo. Una proteccion
excesiva puede retardar la propagacion de nuevas tecnologias...Finalmente,
una proteccion de tipo ADPIC puede trabajar en contra de los objetivos del
desarrollo sustentable al hacer que bienes tales como los productos
farmacéuticos sean mas costosos y menos accesibles para los pobres...”**?

¢, Cudl fue el efecto de la patentabilidad de medicamentos sobre la industria farmacéutica
nacional y la transferencia de tecnologia?

“(...) Los resultados vienen enseguida: en ese momento en Colombia estaban
funcionando 35 plantas farmacéuticas europeas y americanas; ahora, de esas
35 plantas quedan 5 donde se produce solo el 1% o 2% de los productos que
comercializan todas las multinacionales en Colombia.

En esas condiciones, ¢Como es que efectivamente en materia quimico-
farmacéutica puede haber transferencia? Los laboratorios que estaban aqui
establecidos contrataban quimicos farmacéuticos, microbidlogos, directores
médicos, farmacologos, etc. Eso cambié por completo.”*®

12 programa de las Naciones Unidas para el Medio Ambiente, Instituto para el Desarrollo

Sustentable. “Manual de Medio Ambiente y Comercio”. Canad4, 2001, p.63.

% Bravo, Alberto, Presidente de la Asociacién de Industrias Farmacéuticas Colombianas —
ASINFAR-. “Genéricos y panorama de la industria farmacéutica internacional’. Catedra Manuel
Ancizar: “El desafio de generar tecnologia en el siglo XXI. La propiedad intelectual en el devenir
histérico de Colombia.” Directores: Genaro A. Sanchez Moncaleano y Martin Uribe Arbelaez.
Séptima sesion: “Patentes de medicamentos”, conferencia pronunciada en Abril 27 de 2010,
Auditorio Le6n De Greiff. Memorias aun pendientes de publicacion.
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2.3.6.- Patentes de medicamentos
El ADPIC no hace excepcién alguna: “... las patentes podran obtenerse por todas las
invenciones, sean de productos o de procedimientos, en todos los campos de la
tecnologia...” (Articulo 27 numeral 1).

“El Acuerdo sobre los ADPIC establece que la proteccion por patente debe
estar disponible para cualquier invencion, en cualquier campo de la tecnologia,
en todos los Estados Miembros de la OMC. Esta disposicion se orienta
esencialmente a los productos farmacéuticos, para los que algunos paises en
desarrollo, asi como otros desarrollados, se habian negado a conceder
patentes. Debido a los altos precios de los medicamentos patentados, y a la
magnitud del gasto necesario para llevar a cabo actividades de investigacion y
desarrollo (I + D) en el campo farmacéutico, algunos paises habian optado por
imitar los productos patentados en paises industrializados por procedimientos
de ingenieria inversa, y de ese modo cubrir sus necesidades nacionales de
medicamentos con un menor costo y desarrollar su tecnologia. Otros paises
gue carecian de industria farmacéutica compraban esas copias de
medicamentos patentados a precios competitivos.

Esto es semejante a la practica seguida por muchos paises desarrollados hace
algunos afios, cuando su industria farmacéutica no estaba todavia muy
adelantada.”***

2.4.- ElI conflicto entre la propiedad intelectual y el
derecho ala salud: Declaracion de Doha

En 1997, Nelson Mandela promulgd una ley para enfrentar la epidemia de SIDA que se
multiplicaba entre su pueblo. La ley autorizaba la importacion de antirretrovirales de la
India para obtener una rebaja sustancial en el precio y hacerlo accesible para los
pacientes. Al mismo tiempo, Brasil impulsaba su propia produccién de genéricos anti-sida
y ponia en tela de juicio las bondades de las patentes de medicamentos, en tanto que se
traducian en una barrera de acceso a los medicamentos.

Las multinacionales farmacéuticas acusaron al gobierno de Mandela de estar infringiendo
las normas de propiedad intelectual contenidas en los Acuerdos ADPIC y demandaron a
Sudafrica ante la OMC, pero la opinién publica internacional denuncié la injusticia de un
sistema de patentes que condenaba a la muerte y enfermedad a millones de personas en
el mundo entero, por el hecho de ser pobres y no tener cémo adquirir los medicamentos.

“El precio de los medicamentos contra el SIDA los convierte en inaccesibles
para la mayoria de la poblacién enferma. Por esto era tan importante la batalla
legal de Pretoria y las farmacéuticas lo saben. Se esta legitimando el nuevo

114 velasquez Arango, German, Correa, Carlos M. “El Acceso a Medicamentos”. CINEP, Bogota,

2008, p.34.
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orden econdmico mundial y esta en juego el derecho a la salud. Las leyes del
mercado no deberian aplicarse aqui a menos que estemos dispuestos a que
millones de personas mueran por no poder pagar unos medicamentos cuyos
precios son muy superiores a sus costes. El problema ha desbordado los limites
de una polémica comercial para situarse en el coraz6n mismo de la
globalizacién y su impacto sobre una aspecto esencial del bienestar humano: la
salud publica.” **°

En la Tercera Conferencia Ministerial de la OMC que se celebraba en Seattle, 1999, hubo
una multitudinaria manifestacion contra la globalizacion y los fuertes disturbios
ensombrecieron el optimismo de sus supuestas bondades. Los paises en vias de
desarrollo cerraban filas contra la aplicacion a rajatabla de la proteccion de patentes por
encima de la salud publica. Las compafiias farmacéuticas presionadas por estos hechos,
retiraron las demandas contra Sudéfrica y en la Cuarta Conferencia Ministerial de la
OMC, realizada en Doha, Qatar, se promulgoé la “Declaracion relativa al acuerdo sobre los
ADPIC y la salud publica”, de Noviembre 14 de 2001, que constituye un importante logro
de los paises en desarrollo para atender sus necesidades de salud.

La Declaracion de Doha no es una enunciacion de simples principios sin fuerza
vinculante, como algunos quisieran; por el contrario, es una interpretacion auténtica sobre
la forma como el ADPIC debe ser aplicado, privilegiando siempre el derecho a la salud
por encima de cualquier tipo de propiedad intelectual. Se recuerda asi que la propiedad
intelectual no es un derecho absoluto sino que también estd sometida al interés
publico.'*

“1. Reconocemos la gravedad de los problemas de salud publica que afligen a

muchos paises en desarrollo y menos adelantados, especialmente los

resultantes del VIH/SIDA, la tuberculosis, el paludismo y otras epidemias.”**’

Este es un reconocimiento de que el comercio no puede estar por encima de derechos
fundamentales como la salud. Como es obvio, el listado de enfermedades que se
enuncian es meramente indicativo de las mas preocupantes, pero en ningln momento es
0 pretende ser taxativo.

15 Ballesteros, Salomé. “Salud y globalizacion. El caso de los medicamentos contra el sida y las

patentes”. Accion Cultural Cristiana, nUmero 44, 2001. Disponible en:
http://www.eurosur.org/acc/html/revista/r44/44salu.htm dltima visita mayo 27 de 2013.

18 Cfr. Articulo 58 Constitucion Politica de Colombia de 1991, reformado por el Acto Legislativo
No 1 de 1999 articulo 1 que eliminé la expropiacién sin indemnizacién, que en casos
excepcionales y con mayoria cualificada podria decretarse. No obstante que nunca se hizo uso de
tal disposicion, la sola posibilidad perturbaba las garantias exigidas por la inversion extranjera y en
consecuencia, se tramitd la correspondiente reforma constitucional que con tantas otras que se le
han hecho, desdibujan los propésitos del Estado Social de Derecho consagrado en la Carta de
1991. El principio de que “la propiedad es una funcion social que implica obligaciones”, viene de la
Reforma Constitucional de 1936, liberal por excelencia que también establecio la intervencion del
Estado en favor de “las clases proletarias en particular’. Cfr. Henao Hidrén, Javier. “Panorama del
Derecho Constitucional Colombiano”. Temis, Bogota, 1994.

17 “Declaracion relativa al acuerdo sobre los ADPIC y la salud publica”, Declaracién de Doha,
2001, OMC. Disponible en:
http://lwww.wto.org/spanish/thewto_s/minist_s/min01_s/mindecl_trips_s.htm dltima visita mayo 27
de 2013.


http://www.eurosur.org/acc/html/revista/r44/44salu.htm
http://www.wto.org/spanish/thewto_s/minist_s/min01_s/mindecl_trips_s.htm
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“(...) 4. Convenimos en que el Acuerdo sobre los ADPIC no impide ni debera
impedir que los Miembros adopten medidas para proteger la salud publica. En
consecuencia, al tiempo que reiteramos nuestro compromiso con el Acuerdo
sobre los ADPIC, afirmamos que dicho Acuerdo puede y debera ser
interpretado y aplicado de una manera que apoye el derecho de los Miembros
de la OMC de proteger la salud publica y, en particular, de promover el acceso
a los medicamentos para todos.

“A este respecto, reafirmamos el derecho de los Miembros de la OMC de
utilizar, al méximo, las disposiciones del Acuerdo sobre los ADPIC, que prevén
flexibilidad a este efecto.”

Es la Conferencia Ministerial de la OMC la que propende por ‘el acceso a los
medicamentos para todos”. Este propdsito no puede ser desconocido por amafiadas
interpretaciones, que en vano enarbolan los tratados comerciales por encima de los
derechos humanos y unas condiciones minimas de vida digna. El derecho fundamental a
la salud prevalece por encima de cualquier interés mercantil.

“5. En consecuencia, y a la luz del parrafo 4 supra, al tiempo que mantenemos
los compromisos que hemos contraido en el Acuerdo sobre los ADPIC,
reconocemos que estas flexibilidades incluyen:

a) Al aplicar las normas consuetudinarias de interpretacion del derecho
internacional publico, cada disposicion del Acuerdo sobre los ADPIC se leera a
la luz del objeto y fin del Acuerdo tal como se expresa, en particular, en sus
objetivos y principios.

b) Cada Miembro tiene el derecho de conceder licencias obligatorias y la
libertad de determinar las bases sobre las cuales se conceden tales licencias.

c) Cada Miembro tiene el derecho de determinar lo que constituye una
emergencia nacional u otras circunstancias de extrema urgencia, quedando
entendido que las crisis de salud publica, incluidas las relacionadas con el
VIH/SIDA, la tuberculosis, el paludismo y otras epidemias, pueden representar
una emergencia nacional u otras circunstancias de extrema urgencia.

d) El efecto de las disposiciones del Acuerdo sobre los ADPIC que son
pertinentes al agotamiento de los derechos de propiedad intelectual es dejar a
cada Miembro en libertad de establecer su propio régimen para tal
agotamiento...”

La Declaracién de Doha demuestra que la unién de los “paises en desarrollo” es vital
para no sucumbir y ser meros espectadores del reparto del mercado mundial por
poderosas compafiias transnacionales, que acomodan las legislaciones y tratados
internacionales en su favor.

La Declaracion es muy clara al sefialar que cada pais miembro es auténomo para definir
el régimen de agotamiento de los derechos de propiedad intelectual que mejor le
convenga. Este asunto esta por fuera de la competencia del Organo de Solucion de
Diferencias de la OMC, como en forma expresa se prevé en el articulo 6 del ADPIC. Por
lo mismo, la Decision 486 en su articulo 54 opt6 por consagrar el agotamiento
internacional del derecho, es decir, que una vez puesto o introducido en el comercio por
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el titular de la patente o su causahabiente, su derecho de explotacidén exclusiva se agota
o termina y no puede restringir o mucho menos prohibir, las sucesivas comercializaciones
que se efectlen hasta llegar al consumidor final. Su derecho va hasta la introduccion en
el comercio internacional, no en el regional como se propuso en el ALCA (Area de Libre
Comercio de las Américas), y mucho menos en el nacional como se alcanzo a plantear en
el TLC USA — Colombia. ¢ Cual es la importancia de esto? Pues que de haberse aceptado
el agotamiento en el mercado nacional y no en el internacional como estd en la
actualidad, el titular del derecho de propiedad intelectual gozaria de un monopolio de
importacion, sin que fuera permitido traer ese mismo producto del mercado internacional
a mejor precio. Si esto es grave para cualquier mercancia, con mayor razén para los
medicamentos que se encarecerian aiin mas. Como los precios no son estandar en el
mercado mundial y varian de pais a pais, la posibilidad de importar los medicamentos a
menor precio para facilitar su acceso, se extinguiria.

En cuanto a la concesién de licencias obligatorias y la declaratoria de emergencia
nacional o urgencia sanitaria, la Declaracion de Doha ratifica que forman parte de las
“flexibilidades” del ADPIC: articulos 30 y 31; 61 y siguientes de la Decisién 486. Cada
pais miembro es autbnomo para decidir sobre su implementacion, en especial las que
son motivadas por “razones de interés publico” como lo establece el articulo 65 de la
Decision 486 de 2000.

Por su importancia como mecanismos para abaratar los precios de los medicamentos y
garantizar su acceso, las licencias obligatorias y las importaciones paralelas se analizaran mas
detenidamente, al estudiar las disposiciones ADPIC PLUS y ADPIC EXTRA de los TLCs.

2.5.- El Derecho fundamental a la salud en los
instrumentos internacionales de Derechos Humanos

A continuacién haremos un recuento de los principales instrumentos internacionales en
los que se consagra el Derecho a la Salud, esto es, en el ambito del Derecho
Internacional de los Derechos Humanos. Pero, no se trata sélo de destacar que la salud
es un derecho humano sino también y ante todo, un derecho fundamental exigible, que
los Estados y comunidad internacional en general deben garantizar.

“(...) la fundamentabilidad del derecho contribuye a reforzar la idea de que el
derecho a la salud es interdependiente y estd estrechamente relacionado
con lavigencia de los demas derechos humanos. Se parte asi de una vision
integral de los derechos humanos que rechaza la jerarquizacion entre derechos
y, en cambio, propugna por conceder a todos ellos, sean civiles y politicos, o
sociales, econémicos y culturales, el mismo peso y relevancia dentro del &mbito
nacional e internacional. Lo anterior, bajo el entendido de que la plena
realizacion y satisfaccion de los primeros no puede alcanzarse sin la garantia y
efectividad de los segundos y viceversa.



Propiedad intelectual y derecho a la salud 49

De otro lado, la universalidad del derecho a la salud indica que su
reconocimiento es una garantia para todos y cada uno de los miembros de la
familia humana y que su ejercicio debe ser garantizado por los Estados sin
discriminacién alguna...”™®

2.5.1.- Declaracion Universal de Derechos Humanos, articulo 25:

“Toda persona tiene derecho a un nivel de vida adecuado que le asegure, asi
como a su familia, la salud y el bienestar, y en especial la alimentacion, el
vestido, la vivienda, la asistencia médica y los servicios sociales necesarios;
tiene asimismo derecho a los seguros en caso de desempleo, enfermedad,
invalidez, viudez, vejez u otros casos de pérdida de sus medios de subsistencia
por circunstancias independientes de su voluntad.”*°

2.5.2.- Pacto Internacional de Derechos Econdmicos, Sociales y
Culturales (PIDESC)

“Articulo 12

1. Los Estados Partes en el presente Pacto reconocen el derecho de toda
persona al disfrute del mas alto nivel posible de salud fisica y mental.

2. Entre las medidas que deberan adoptar los Estados Partes en el Pacto a fin
de asegurar la plena efectividad de este derecho, figuraran las necesarias para:

a) La reduccion de la mortinatalidad y de la mortalidad infantil, y el sano
desarrollo de los nifios;

b) El mejoramiento en todos sus aspectos de la higiene del trabajo y del medio
ambiente;

¢) La prevencion y el tratamiento de las enfermedades epidémicas, endémicas,
profesionales y de otra indole, y la lucha contra ellas;

d) La creacion de condiciones que aseguren a todos asistencia médica y
servicios médicos en caso de enfermedad.”?°

El articulo 2 del PIDESC establece que los estados deben tomar todas las medidas
necesarias y disponer del maximo de los recursos posibles, para asegurar en forma
progresiva la realizacion plena de estos derechos. En igual sentido, el articulo 11 del
Pacto consagra: “... el derecho de toda persona a un nivel de vida adecuado para siy

118 Ahogado Lara, Teresa Irene, Gémez Méndez, Maria Paula, Mora Gonzélez, Maria Elena, et al.

Defensoria del Pueblo. “Sistema de Seguimiento y Evaluacién de la Politica Publica de Salud a la
Luz del Derecho a la Salud”. Bogotéa, 2006, p.16. Negrillas en el texto original.

19 proclamados por la Asamblea General de la Organizacion de las Naciones Unidas (ONU), en
diciembre 10 de 1948. Disponible en: http://www.un.org/es/documents/udhr/ Gltima visita mayo 28
de 2013, negrillas fuera de texto.

120 Adoptado por la ONU en 1966, aprobado mediante Ley 74 de 1968. Disponible en:
http://www2.ohchr.org/spanish/law/cescr.htm Ultima visita mayo 28 de 2013.


http://www.un.org/es/documents/udhr/
http://www2.ohchr.org/spanish/law/cescr.htm
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su familia, incluso alimentacion, vestido y vivienda adecuados, y a una mejora
continua de las condiciones de existencia....”**

2.5.3.- Declaracion Americana de los Derechos y Deberes del
Hombre'®, y la Convencién Americana sobre Derechos Humanos
(Pacto de San José 1969)*?®

“Articulo XI. Toda persona tiene derecho a que su salud sea preservada por
medidas sanitarias y sociales, relativas a la alimentacion, el vestido, la vivienda
y la asistencia médica, correspondientes al nivel que permitan los recursos
publicos y los de la comunidad.”

Por su parte, el Pacto de San José establece la obligacion de los Estados de asegurar la
observancia de los Derechos Humanos, para lo cual se deben crear las “...condiciones
gue permitan a cada persona gozar de sus derechos econdémicos, sociales y culturales,
tanto como de sus derechos civiles y politicos...” (Preambulo).

2.5.4.- Protocolo Adicional a la Convencién Americana sobre
Derechos Humanos en materia de Derechos Econdmicos,
Sociales y Culturales (Protocolo de San Salvador 1988)**

Consagra especificamente el Derecho a la Salud y a un ambiente sano (articulo 11). Se
destaca asi la integralidad del Derecho a la Salud y la indivisibilidad de los Derechos
Humanos, tanto politicos como sociales, que son el fundamento de la dignidad del ser
humano y por lo tanto, el sustrato esencial de todo ordenamiento juridico.

En el preambulo del Protocolo de San Salvador, se dice en forma expresa:

“Considerando la estrecha relacién que existe entre la vigencia de los derechos
econdmicos, sociales y culturales y la de los derechos civiles y politicos, por
cuanto las diferentes categorias de derechos constituyen un todo indisoluble
gue encuentra su base en el reconocimiento de la dignidad de la persona
humana, por lo cual exigen una tutela y promocién permanente con el objeto de
lograr su vigencia plena, sin que jamas pueda justificarse la violacion de unos
en aras de la realizacion de otros”.

En cuanto al Derecho a la Salud, reza:

“Articulo 10. Derecho a la Salud:

L pidem.

122 Aprobada en la Novena Conferencia Internacional Americana, en la que también se adopté la

Carta de la Organizacion de los Estados Americanos (OEA), el 30 de abril de 1948. Disponible en:

http://www.0as.org/es/cidh/mandato/Basicos/declaracion.asp Ultima visita mayo 28 de 2013.

123" Aprobada mediante Ley 16 de 1972. Disponible en: http://www.oas.org/dil/esp/tratados_B-

32_Convencion_Americana_sobre_Derechos_Humanos.htm ultima visita mayo 28 de 2013.
Aprobado mediante Ley 319 de 1996. Disponible en:

http://www.cidh.oas.org/Basicos/basicos4.htm ultima visita mayo 28 de 2013.


http://www.oas.org/es/cidh/mandato/Basicos/declaracion.asp
http://www.oas.org/dil/esp/tratados_B-32_Convencion_Americana_sobre_Derechos_Humanos.htm
http://www.oas.org/dil/esp/tratados_B-32_Convencion_Americana_sobre_Derechos_Humanos.htm
http://www.cidh.oas.org/Basicos/basicos4.htm
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1. Toda persona tiene derecho a la salud, entendida como el disfrute del
mas alto nivel de bienestar fisico, mental y social.

2. Con el fin de hacer efectivo el derecho a la salud los Estados partes se
comprometen a reconocer la salud como un bien publico y particularmente a
adoptar las siguientes medidas para garantizar este derecho:

a. la atencion primaria de la salud, entendiendo como tal la asistencia
sanitaria esencial puesta al alcance de todos los individuos y familiares de la
comunidad;

b. la extensiobn de los beneficios de los servicios de salud a todos los
individuos sujetos a la jurisdiccion del Estado;

c. latotal inmunizacion contra las principales enfermedades infecciosas;

d. la prevencion y el tratamiento de las enfermedades endémicas,
profesionales y de otra indole;

e. la educacion de la poblacion sobre la prevenciéon y tratamiento de los
problemas de salud, y

f. la satisfaccion de las necesidades de salud de los grupos de mas alto riesgo
y que por sus condiciones de pobreza sean mas vulnerables.”*®

Es muy importante que en el Protocolo de San Salvador se defina la salud como un bien
publico y por ende, los medicamentos también lo serian por cuanto es evidente su
estrecha relacién con la preservacion y restablecimiento de la salud.

“...Ia Defensoria del Pueblo considera, con fundamento en una interpretacion
armoénica de los instrumentos internacionales, que este concepto permite
concebir la salud como un bien colectivo, que no admite ser tratado como un
bien de mercado y apropiado para su usufructo por los particulares y que,
reclama, en consecuencia, una estricta vigilancia, proteccion y promocién por
parte del Estado.”?°

2.6.- Doctrina Internacional

Como es sabido,
“(...) Un derecho abstracto definitivo sin el aseguramiento de las condiciones
materiales necesarias para su goce efectivo tiene poco valor social.”**’

Por lo mismo, para asegurar la efectividad y cumplimiento por parte de los Estados de las
obligaciones consagrados en la Carta Internacional de los Derechos Humanos, se
establecen Comités para que vigilen su efectiva aplicacion, tales como: el Comité de
Derechos Humanos, instituido por el Pacto Internacional de Derechos Civiles y

125 |pidem. Negrilla fuera del texto original.

126 Defensoria del Pueblo. “Sistema de Seguimiento y Evaluacién de la Politica Publica de Salud a
la Luz del Derecho a la Salud”. Op. cit. p. 19.

127 Arango, Rodolfo. “El Concepto de Derechos Sociales Fundamentales”. Universidad Nacional
de Colombia — Legis, Bogota, 2005, p. 315.



52 Medicamentos bioldgicos Y biosimilares: Reglamentacion por el derecho a la salud

Politicos?®, y el Comité de Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales, establecido por
el Consejo Econémico y Social (ECOSOC) de las Naciones Unidas.

Sus observaciones y recomendaciones constituyen doctrina internacional y por ende,
forman parte del Bloque de Constitucionalidad de que trata el articulo 93 de la Carta
Politica ya que constituyen la mas fiel interpretacion y supervision en la aplicacion de los
pactos, convenios o tratados internacionales que el pais ha suscrito en materia de
Derechos Humanos.

“(...) Una adecuada fundamentacion del marco normativo del derecho a la salud
y del conjunto de obligaciones correlativas que de éste se derivan, no puede,
entonces, hacerse al margen de las normas que integran el llamado bloque de
constitucionalidad... estas normas son de obligatorio cumplimiento conforme a
lo dispuesto en los articulos 26 y 27 de la Convencién de Viena que consagran,
respectivamente, el principio pacta sunt servanda y la prohibicién de invocar
normas de derecho interno como justificacion del incumplimiento de un
tratado.”*?

Ademas de las observaciones del Comité de Derechos Economicos, Sociales y
Culturales, existen trascendentales declaraciones que también constituyen doctrina
internacional y que arrojan claridad sobre el contenido del Derecho a la Salud y el
acceso a los medicamentos, inescindible de aquel.

2.6.1.- Declaracion de Alma Ata™®

“l. La Conferencia reitera firmemente que la salud, estado de completo
bienestar fisico, mental y social, y no solamente la ausencia de afecciones
o enfermedades, es un derecho humano fundamental y que el logro del
grado mas alto posible de salud es un objetivo social sumamente importante en
todo el mundo, cuya realizacién exige la intervencién de muchos otros sectores
sociales y econémicos, ademas del de la salud.

Il. La grave desigualdad existente en el estado de salud de la poblacion,
especialmente entre los paises en desarrollo y los desarrollados, asi como

128 Adoptado por la Asamblea General de las Naciones Unidas en 1966 y aprobado mediante Ley

74 de 1968, que en cuanto al tema que nos ocupa dispone: “Articulo 7. Nadie sera sometido a
torturas ni a penas o tratos crueles, inhumanos o degradantes. En particular, nadie sera sometido
sin su libre consentimiento a experimentos médicos o cientificos.” Disponible en:
http://lwww2.ohchr.org/spanish/law/ccpr.htm (Oficina del Alto Comisionado de la Naciones Unidas
ara los Derechos Humanos) dltima visita mayo 28 de 2013.
¥ Defensoria del Pueblo. “Sistema de Seguimiento y Evaluacion de la Politica Publica de Salud a
la Luz del Derecho a la Salud”. Op. cit. p.17.
139 Conferencia Internacional sobre Atencién Primaria de Salud de Alma-Ata, 1978, bajo los
auspicios de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), Organizacién Panamericana de la Salud
(OPS)yElI Fondo de Naciones Unidas para la Infancia (UNICEF). Disponible en:
http://whglibdoc.who.int/publications/9243541358.pdf (OMS) Ultima visita mayo 28 de 2013.
Negrilla fuera del texto original.
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dentro de cada pais, es politica, social y econG6micamente inaceptable y, por
tanto, motivo de preocupacion comun para todos los paises.

lll. ... La promocion y proteccion de la salud del pueblo es indispensable para
un desarrollo econdmico y social sostenido y contribuye a mejorar la calidad de
la vida y a alcanzar la paz mundial.

(...) VII. La atencion primaria de salud:

3. comprende, cuando menos, las siguientes actividades: la educacién sobre
los principales problemas de salud y sobre los métodos de prevenciéon y de
lucha correspondientes; la promocién del suministro de alimentos y de una
nutricion apropiada, un abastecimiento adecuado de agua potable y
saneamiento basico; la asistencia materno-infantil, con inclusion de la
planificacion de la familia; la inmunizacién contra las principales enfermedades
infecciosas; la prevencion y lucha contra las enfermedades endémicas locales;
el tratamiento apropiado de las enfermedades y traumatismos comunes; y el
suministro de medicamentos esenciales”.

2.6.2.- Programa de Acceso a Medicamentos Esenciales OMS

“La Lista Modelo OMS de Medicamentos Esenciales es un recurso basado en
datos probatorios que puede ser utilizado por los paises como guia para
elaborar sus propias listas nacionales de medicamentos esenciales. Desde que
se elaboro la primera Lista Modelo OMS de Medicamentos Esenciales en 1977,
muchos paises han creado sus propias listas nacionales, que pueden servir de
base para la adquisicion y suministro de medicamentos en los sectores publico
y privado, para los planes de reembolso del costo de los medicamentos, para
las donaciones de medicamentos y para orientar la produccion local de
medicamentos.”***

La primera lista de medicamentos esenciales se adopté por la Asamblea General de la
OMS, en 1977. La inclusiéon de un farmaco en el listado de medicamentos esenciales fue
la base para su exclusion de patentabilidad por parte de la Decision 344 de 1993 de la
CAN, como ya se indic6.

“(...) la adopcién de listas de medicamentos esenciales, pueden ser reflejo de
una opinio iuris sobre el deber estatal de velar por el acceso a medicamentos
de calidad y la trascendencia del concepto de medicamentos esenciales a este
respecto. Dicha opinio iuris se encontraria correspondida por la amplia practica
estatal que, en aplicacion de dichas resoluciones de la Asamblea, ha resultado
en que, en tres décadas, mas de 160 paises dispongan de sus propias listas de
medicamentos esenciales.”*

31 Organizacién Mundial de la Salud (OMS), “Medicamentos: medicamentos esenciales”, Nota
descriptiva N° 325, junio de 2010. Disponible en:
http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs325/es/ Gltima visita: mayo 29 de 2013.

%2 seuba Hernandez, Xavier. “La proteccion de la salud ante la regulacion internacional de los
productos farmacéuticos”. Op. cit. p. 225.
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Los medicamentos esenciales tienen que ser suministrados a los pacientes en forma
gratuita y oportuna, cuando lo requieran, por parte del Estado. Un sistema de salud que
no provea los medicamentos esenciales indispensables, es una mera fachada
demagdgica. Por su importancia vital para la salud se plantea que los medicamentos
esenciales son un bien publico que como tal debe estar al alcance de todos.

“En los paises desarrollados... un tratamiento de antibidticos para curar una
neumonia se puede adquirir por el equivalente del salario de dos o tres horas.
Un afio de tratamiento de la infeccion por el VIH cuesta el equivalente de cuatro
a seis meses de salario. Y la mayor parte del gasto en medicamentos es
reembolsado a los pacientes por los sistemas de seguridad social.

En los paises en desarrollo... un tratamiento completo de antibiéticos para curar
una neumonia comun puede costar el salario de un mes. En muchos paises, un
afio de tratamiento para el VIH, si se compara, consumiria el equivalente de
treinta afios de ingresos. Y la mayoria de las familias tienen que comprar las
medicinas con dinero de su bolsillo.”**?

El listado de medicamentos esenciales de la OMS al ser tenido como punto de referencia
para la elaboracién de sus propias listas nacionales, por mas de 160 paises en todo el
mundo, forma parte del derecho internacional consuetudinario porque cumple con los dos
requisitos exigidos para que asi sea: practica generalizada y opinio juris, aceptacion de su
obligatoriedad juridica.”** En tanto que Derecho Internacional consuetudinario”® forma
parte del ius cogens, normas de maxima jerarquia en el Derecho Internacional, que
conforme al articulo 53 de la Convencion de Viena sobre Derecho de los Tratados, es:
“‘una norma imperativa de derecho internacional general” y que “no admite acuerdo en
contrario...”.

Por ello es que se afirma que suministrar los medicamentos esenciales y actualizar su
listado de acuerdo con las ultimas innovaciones farmacéuticas, es una ineludible
obligacién de los Estados y que los medicamentos esenciales son un bien publico en la
medida en que no pueden desligarse del derecho fundamental a la salud, y constituyen
uno de sus pilares fundamentales.

2.6.3.- Declaracién Universal sobre Bioética y Derechos Humanos**

En el articulo 14 establece que:

133 velasquez Arango, German, Correa, Carlos M. “El Acceso a Medicamentos”. Op. cit. pp. 9-10.

134 Cfr. O’Donnell, Daniel. “Derecho Internacional de los Derechos Humanos”. Oficina en Colombia
del Alto Comisionado de la Naciones Unidas para los Derechos Humanos, Bogota, 2004.

135 “En realidad, las normas jus cogens forman una subcategoria del derecho consuetudinario.
Esto esta implicito en la aplicacién de los calificativos “imperativo” y “perentorio” para referirse a
estas normas, a fin de diferenciarlas de las demas normas del derecho consuetudinario.”
O’Donnell, Daniel. Ibidem p.74.

135 Adoptada por aclamacion en el 2005 por la UNESCO (Organizacion de las Naciones Unidas
para la Educacion, la Ciencia y la Cultura). Disponible en:
http://lunesdoc.unesco.org/images/0014/001461/146180S.pdf dltima visita mayo 29 de 2013.
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“1. la promocion de la salud y el desarrollo social para sus pueblos es un
cometido esencial de los gobiernos...

2. Teniendo en cuenta que el goce del grado méaximo de salud que se pueda
lograr es uno de los derechos fundamentales de todo ser humano sin distincion
de raza, religién, ideologia politica o condicibn econdmica o social, los
progresos de la ciencia y la tecnologia deberian fomentar:

a) el acceso a una atencibn meédica de calidad y a los medicamentos
esenciales, especialmente para la salud de las mujeres y los nifios, ya que la
salud es esencial para la vida misma y debe considerarse un bien social y

humano”.**’

El articulo 21 enfatiza que la investigacion transnacional en salud debe responder a las
necesidades de “los paises anfitriones” y a los “problemas urgentes de salud a escala
mundial” (numeral 3). Ademas, el articulo 24 dice que: “1. Los Estados deberian fomentar
la difusién de informacién cientifica a nivel internacional y estimular la libre circulacion y el
aprovechamiento compartido de los conocimientos cientificos y tecnolégicos.” Y en el
numeral 2 de este articulo se reitera la necesaria transferencia de tecnologia que debe
haber entre los Estados, promoviendo “la cooperacion cientifica y cultural...”.

2.6.4.- Observaciones del Comité de Derechos Econdmicos,
Sociales y Culturales (CDESC)

“La funcién primordial del Comité es vigilar la aplicacién del Pacto por los
Estados... y procura determinar por diversos medios si los Estados Partes
aplican adecuadamente o no las normas contenidas en el Pacto, y cémo
podrian mejorarse la aplicacion y el cumplimiento...

(...) formulando sugerencias y recomendaciones especificas legislativas, de
politica y de otra indole, para la realizacion méas eficaz de los derechos
econémicos, sociales y culturales.”*®

El Comité™*® ha dicho que el derecho a la salud comprende: la disponibilidad, adecuada
cantidad de hospitales, consultorios, médicos, equipos, medicamentos esenciales, etc. La
accesibilidad a dichos elementos indispensables para garantizar el derecho a la salud,
tanto fisica como econdmica, asi como el acceso a una adecuada informacion y la
confidencialidad de los datos personales. También la aceptabilidad, observacion rigurosa
de la ética medica, respetuosa del paciente y de su pronta atencién con calidad.

Asi mismo, los Estados deben:

137

1 Ibidem. Negrillas fuera del texto original.

Folleto informativo No.16 (Rev. 1) - Comité de Derechos Econ6micos, Sociales y Culturales.
Ginebra, agosto 1996. Disponible en:
http://www.ohchr.org/Documents/Publications/FactSheet16Rev.1sp.pdf Ultima visita mayo 29 de
2013.

139 Comité de Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales. Observacion General N° 14, “El
disfrute del més alto nivel posible de salud”. Mayo 11 de 2000. Disponible en:
http://www.catedradh.unesco.unam.mx/SeminarioCETis/Documentos/Doc_basicos/1_instrumento
s_universales/5%200bservaciones%20generales/39.pdf Ultima visita mayo 29 de 2103.
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“(...) velar porque la privatizacion del sector de la salud no represente una
amenaza para la disponibilidad, accesibilidad, aceptabilidad y calidad de los
servicios de atencién de la salud...”**

“(...) Los Estados Partes deben velar por que en los acuerdos internacionales
se preste la debida atencion al derecho a la salud, y, con tal fin, deben
considerar la posibilidad de elaborar nuevos instrumentos legales...Por
consiguiente, los Estados Partes que sean miembros de instituciones
financieras internacionales, sobre todo del Fondo Monetario Internacional, el
Banco Mundial y los bancos regionales de desarrollo, deben prestar mayor
atencion a la proteccion del derecho a la salud influyendo en las politicas y
acuerdos crediticios y las medidas internacionales adoptadas por esas
instituciones.”**

“(...) d) Facilitar medicamentos esenciales, segun las definiciones periddicas
qgue figuran en el Programa de Accion sobre Medicamentos Esenciales de la
OoMms”. 142

En cuanto a Colombia se destacan dos recomendaciones puntuales:

“(...) Al Comité le preocupa también que el acuerdo de libre comercio firmado
entre el Estado parte y los Estados Unidos de América contenga disposiciones
sobre la propiedad intelectual que pueden causar un alza de los precios de los
medicamentos e incidir negativamente en el disfrute de los derechos a la salud,
en particular de las personas de bajos ingresos...”

“(...) El Comité recomienda al Estado parte que considere la posibilidad de
revisar las disposiciones relativas a la propiedad intelectual del acuerdo de libre
comercio firmado con los Estados Unidos, a fin de garantizar la proteccion
contra el aumento del precio de los medicamentos, en especial para las
personas de bajos ingresos.”*®

Por ultimo, hay que destacar que:
“(...) La realizacion progresiva del derecho a la salud... significa que los

Estados Partes tienen la obligacion concreta y constante de avanzar lo mas
expedita y eficazmente posible hacia la plena realizacién...

149 Numeral 35 Ibid.

11 Numeral 39 Ibid.

142 Numeral 43 Ibid.

143 Comité de Derechos Econémicos, Sociales y Culturales, 44° periodo de sesiones Ginebra, 3 a
21 de mayo de 2010. “Examen de los informes presentados por los Estados partes de conformidad
con los articulos 16 y 17 del Pacto. Observaciones finales del Comité de Derechos Econdmicos,
Sociales y Culturales.” Quinto informe periédico de Colombia sobre la aplicacion del PIDESC.
Disponible en: http://www?2.ohchr.org/english/bodies/cescr/docs/co/E.C.12.COL.CO.5_sp.doc
Gltima visita mayo 29 de 2013.


http://www2.ohchr.org/english/bodies/cescr/docs/co/E.C.12.COL.CO.5_sp.doc

Propiedad intelectual y derecho a la salud 57

(...) no son permisibles las medidas regresivas adoptadas en relacion con el
derecho a la salud.”™*

Esta es una aplicacion directa que el Comité de Derechos Econdmicos, Sociales y
Culturales, hace de los Principios de Limburgo, adoptados en Maastricht en 1986,
elaborado por un grupo de expertos en Derechos Humanos y cuya finalidad es aclarar las
dudas que pudieran suscitarse en la aplicacién del PIDESC. Estos principios fueron
incorporados como documento oficial de Naciones Unidas por la Comision de Derechos
Humanos. El numeral 21 de los Principios de Limburgo, dispone:

“La obligacién de “lograr progresivamente [...] la plena efectividad de los
derechos” requiere que los Estados Partes actuen con toda la rapidez posible
para lograr la efectividad de los derechos. Bajo ninguna circunstancia esto sera
interpretado de manera que implique que los Estados tienen el derecho de
aplazar indefinidamente esfuerzos destinados a asegurar la plena efectividad.
Al contrario, todos los Estados Partes tienen la obligacion de comenzar
inmedifﬂ?mente a adoptar medidas dirigidas a cumplir sus obligaciones bajo el
Pacto.”

2.6.5.- Protocolo Facultativo del Pacto Internacional de los
Derechos Econdmicos, Sociales y culturales

Esta abierto para la firma desde 2009 vy tiene por finalidad establecer un procedimiento
gue permita poner en conocimiento del Comité de Derechos Econdémicos, Sociales y
Culturales, las violaciones a lo previsto en el PIDESC. Hasta la fecha unos pocos paises
lo han ratificado y Colombia parece que no tiene intencién de hacerlo.**’

La ventaja de este protocolo facultativo es que proveeria:
“(...) un mecanismo que permita a las victimas de las violaciones a los DESC

ser escuchadas por un 6rgano internacional, tal como sucede desde hace mas
de treinta (30) afios con relacién a los DCP, en virtud del Protocolo Facultativo

144 Numerales 31y 32, Observacién General N° 14. Op. cit.

145« os Principios de Limburgo. Relativos a la Aplicacion del Pacto Internacional de Derechos
Econdmicos, Sociales y Culturales”. Oficina del Alto Comisionado para los Derechos Humanos en
Colombia, Naciones Unidas. Disponible en:
http://www.hchr.org.co/publicaciones/libros/Jurisprudencia%20T%201V%203.pdf Ultima visita mayo
29 de 2013.

%% Disponible en: http://daccess-dds-
ny.un.org/doc/UNDOC/GEN/N08/477/84/PDF/N0847784.pdf?OpenElement dltima visita mayo 29
de 2013.

147 Gallén Giraldo, Gustavo. “Cémo diferenciarse de un genocida”. El Espectador, mayo 16 de
2013. p.32.


http://www.hchr.org.co/publicaciones/libros/Jurisprudencia%20T%20IV%203.pdf
http://daccess-dds-ny.un.org/doc/UNDOC/GEN/N08/477/84/PDF/N0847784.pdf?OpenElement
http://daccess-dds-ny.un.org/doc/UNDOC/GEN/N08/477/84/PDF/N0847784.pdf?OpenElement
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al Pacto Internacional de Derechos Civiles y Politicos, que entré en vigor para
Colombia el 23 de marzo de 1976.”*%®

Colombia, con cerca de cuatro millones de desplazados,149 privados del acceso a salud,
vivienda, educacion, y en condiciones infrahumanas en los cinturones de miseria de las
grandes ciudades, no deberia temerle a la ratificacién de este Protocolo Facultativo si en
verdad sus inmensas necesidades son objeto de una politica gubernamental.

2.7.- Jurisprudencia Corte Constitucional

Sin pretender hacer un andlisis exhaustivo del sin numero de tutelas y providencias
proferidas por la Corte Constitucional en relacion con el derecho a la salud, si conviene
destacar la evolucién jurisprudencial y la defensa de este derecho.

La primera linea jurisprudencial sentada por la Corte fue la de tutelar el derecho a la salud
en conexidad con la proteccion del derecho a la vida. Esta fue la posicion asumida en
forma reiterada en los diferentes fallos de tutela: T-505/92, T-533/92, T-046/97, T-177/99,
T-1126/01"°, etc.,

En cuanto al suministro de medicamentos y examenes para el diagnostico, asi estén
excluidos del Plan Obligatorio de Salus (POS), la Corte tutel6 el derecho a la salud, vida,
dignidad e integridad personal en las siguientes providencias, entre otras: T-796/98, T-
370/98, T-328/98, T-670/00, T-978/01, T-344/02.

“(...) El derecho a la salud contiene una serie de elementos, que se enmarcan,
en primer lugar como un resultado - efecto del derecho a la vida, de manera
gue atentar contra la salud de las personas equivale a atentar contra su propia
vida... Por ello se afirma que el derecho a la salud es un derecho fundamental.
Esto significa que al reconocerle a alguien el derecho a la vida se le esta
reconociendo como algo suyo el derecho a ser y a permanecer en el ser.”**!

La Carta de 1991 contiene una amplia relacién de derechos fundamentales, sociales,
economicos, culturales, colectivos y del ambiente; casi cien articulos de Derechos
Constitucionales que desarrollan lo preceptuado en el articulo 1°, “Colombia es un Estado
social de derecho...”

Correspondié a la Corte Constitucional, creada por la Constitucién de 1991 velar por la
concrecion del Estado Social de Derecho mediante la revision de tutelas,
inexequibilidades, exequibilidades condicionadas, sentencias modulativas, etc.

148 Comisién Colombiana de Juristas. Boletin No 1: “Serie sobre los derechos econoémicos,

sociales y culturales”. Bogota, marzo 6 de 2009, p.3.

9 Ibidem.

%9 | a primera de estas tutela el derecho de un indigente a la salud en conexidad con la vida. Las
otras tienen que ver con la atencién a los enfermos de SIDA.

! Tytela 571 de 1992. Corte Constitucional. Disponible en:
http://lwww.corteconstitucional.gov.co/relatoria/1992/T-571-92.htm Ultima visita mayo 30 de 2013.


http://www.corteconstitucional.gov.co/relatoria/1992/T-571-92.htm
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“(...) Sus esfuerzos han constituido una resistencia efectiva a las politicas
neoliberales que se han desarrollado en Colombia. Estas politicas se han
plasmado en las clausulas econdémicas neoliberales presentes en la
Constitucién Colombiana, que se oponen a las promesas sociales del texto
constitucional. En realidad, mediante una estrategia de liberalizacion econdémica
y con el apoyo de los organismos internacionales, el Estado colombiano ha
privilegiado la orientacion neoliberal de ciertas clausulas constitucionales por
encima de una orientacién integral basada en los derechos reconocidos en la
Constitucién.”*?

En el 2008 la Corte Constitucional profirié la sentencia mas importante en relacion con el
derecho a la salud, reconociéndolo como un derecho fundamental autbnomo.

“(...) El derecho a la salud es un derecho constitucional fundamental. La Corte
lo ha protegido por tres vias. La primera ha sido estableciendo su relacion de
conexidad con el derecho a la vida, el derecho a la integridad personal y el
derecho a la dignidad humana, lo cual le ha permitido a la Corte identificar
aspectos del nucleo esencial del derecho a la salud y admitir su tutelabilidad; la
segunda ha sido reconociendo su naturaleza fundamental en contextos donde
el tutelante es un sujeto de especial proteccion, lo cual ha llevado a la Corte a
asegurar que un cierto ambito de servicios de salud requeridos sea
efectivamente garantizado; la tercera, es afirmando en general Ila
fundamentalidad del derecho a la salud en lo que respecta a un ambito basico,
el cual coincide con los servicios contemplados por la Constitucion, el bloque de
constitucionalidad, la ley y los planes obligatorios de salud, con las extensiones
necesarias para proteger una vida digna.” **

Las tutelas venian incrementandose en forma acelerada, pasando del 10% del total de las
presentadas en 1995, al 30% en 1999.** En el periodo 2003-2005 el porcentaje de
tutelas se habia incrementado al 56,4%, segun informe de la Defensoria del Pueblo
citado en la resefiada sentencia. La Corte advierte que carece de competencia para
ordenar el disefio de un nuevo sistema de seguridad social en salud, pero con la finalidad
de tutelarlo como derecho fundamental que es, ordend la unificacion de los regimenes
contributivo y subsidiado del Plan Obligatorio de Salud (POS), su actualizacion,
beneficios, flujo de recursos y medidas para conjurar la negacion o prestacion tardia de la
atencion requerida.

El pais aln esta a la espera de la definicion legislativa del nuevo POS, pero hay que
advertir que una igualacion “por lo bajo”, seria violatoria del principio de progresividad
establecido en el PIDESC y negaria en la practica lo ordenado por la sentencia T-760 de
2008.

132 g5affon, Maria  Paula. “.Los Tribunales Constitucionales pueden ser poderes
contrahegemonicos frente al neoliberalismo? El caso de la Corte Constitucional colombiana”. En:
“Derecho, Democracia y Economia del Mercado”. Bonilla, Daniel, Gonzélez, Carmen, Crawford,
Colin, Coordinadores. Universidad de los Andes — Temis, Bogoté, 2010, p.83.

193 T.760 de 2008. Disponible en: http://www.corteconstitucional.gov.co/relatoria/2008/T-760-
08.htm dltima visita. mayo 31 de 2013.

1% 3affon, Marfa Paula. Op.cit. p.97.


http://www.corteconstitucional.gov.co/relatoria/2008/T-760-08.htm
http://www.corteconstitucional.gov.co/relatoria/2008/T-760-08.htm
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2.8.- Prevalencia del derecho fundamental a la salud y
suministro gratuito de medicamentos esenciales

No cabe duda entonces, que donde quiera se presente un conflicto entre la propiedad
intelectual, patentes o datos de prueba, y el derecho fundamental a la salud, siempre sera
prevalente, preeminente y preferente, el derecho a la salud. Asi lo dispone el Derecho
Internacional de los Derechos Humanos, los diferentes pactos suscritos y ratificados por
el pais, la costumbre y la doctrina internacional, que forman parte del bloque de
constitucionalidad y por lo tanto, son de obligatorio cumplimiento. La Declaracion de Doha
apoya esta interpretacion al sentar la hermenéutica autentica de los Acuerdos ADPIC.

La costumbre internacional sobre el listado de medicamentos esenciales, también es de
forzoso cumplimiento asi estemos frente a patentes o datos de prueba. No suministrarlos
en forma répida, oportuna y gratuita, es someter al enfermo a un trato cruel, degradante,
gue lo condena a una vida indigna y podria constituir una forma de tortura.

La lucha por los derechos humanos marca la diferencia entre la barbarie y la civilizacion,
su plena realizacién es un ideal de justicia y paz.
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3. ADPIC PLUS: Datos de prueba vy

medicamentos como bien publico

Las expresiones ADPIC PLUS y ADPIC EXTRA, se usan para indicar estdndares de
proteccion de la propiedad intelectual superiores a los establecidos en los Acuerdos
ADPIC de la OMC. Mientras estos contemplaban flexibilidades, asuntos que se dejaban
para la regulacién discrecional de cada pais como por ejemplo, lo referente a la
patentabilidad de materia viva, agotamiento del derecho, licencias obligatorias o
importaciones paralelas, etc., puntos especificos que fueron aclarados e interpretados por
la Declaracion de Doha, en los tratados bilaterales de libre comercio (TLCs) o “acuerdos
de promocién comercial’ no se contempla laxitud alguna y los respectivos paises deben
incluir en su normatividad una proteccion mayor o aun mas restrictiva de la propiedad
intelectual: ADPIC PLUS. También se prevén nuevas normas que ho estaban
establecidas en los Acuerdos ADPIC y que por lo tanto son: ADPIC EXTRA.**®

3.1.- TLCs

Examinando lo previsto en el capitulo de propiedad intelectual en el TLC Colombia-USA,
saltan a la vista las diferencias con el ADPIC, al encontrar disposiciones que por si
mismas no merecen otro calificativo que absurdas. Conviene recordar que aqui operan
con todo rigor los principios de trato nacional y trato de la nacién mas favorecida, que se
reflejan en el hecho de que si por dejarse llevar por el afan de suscribir TLCs a diestra y
siniestra, en alguno de ellos se acepta la inclusién de una norma que eleva la proteccion
de la propiedad intelectual, en forma automatica y por obra de los mencionados
principios, la misma se extiende a todos los otros paises con los cuales se han suscrito
TLCs. Verbigracia, si se hubiese aceptado la pretension de la Union Europea de
aumentar el tiempo de exclusividad de los datos de prueba a diez (10) afios, los Estados
Unidos también se habrian beneficiado de dicho mayor tiempo de proteccion, a pesar de
gue en el tratado con ellos suscrito se estableci6 un término de cinco (5) afos. Esto
explica por qué en las negociaciones para suscribir TLCs, se arranca de un piso o base
ya fijado en los anteriores, siendo la intencion de cada pais obtener més de lo que ya se
acordo con otros paises.

Preciso es subrayar que los TLCs representan una politica econémica y un modelo de
desarrollo “hacia fuera”, por no decir exportador de materias primas e importador de todo

%% Quizas los primeros que empezaron a utilizar estos términos fueron German Velasquez y

Carlos Correa, autores ya citados, siendo hoy términos muy usuales para explicar normas no
previstas o de un contenido que eleva los derechos de los titulares de la propiedad intelectual méas
alla de lo regulado en los ADPIC de la OMC.
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lo demas, hasta del café que consumimos y del que Colombia no solo se abastecia para
su mercado interno sino que era el segundo exportador mundial después de Brasil**°. El
sacrificio de la soberania alimentaria y la desindustrializacion, con sus negativos efectos
en la generacion de empleo, incremento del paro laboral, mayor desigualdad en la
distribucién del ingreso y deterioro social en general, parece que no importara o se
soslaya y es dejado en un segundo plano ante los supuestos beneficios del libre
comercio.™’

3.1.1.- “patentar plantas y animales”

El articulo 16.9 numeral 2 Capitulo Dieciséis del “Acuerdo de Promocién Comercial entre
la Republica de Colombia y los Estados Unidos de America”, aprobado mediante ley 1143
de 2007, dice que también se permitira: “patentes a plantas o animales...”*® esto es un
manifiesto absurdo que se denuncia a si mismo como tal.

3.1.2.- Laxitud en los requisitos de patentabilidad

El articulo 16.9 numeral 1, Capitulo Dieciséis del TLC con USA prevé que “no evidente” y
“Utiles” son sindnimos de “actividad inventiva” y “susceptible de aplicacion industrial”. Esta
sinonimia no fue aceptada por la Decision 486 de 2000 de la CAN, articulo 14, en
concordancia con lo dispuesto en el ADPIC, articulo 27 numeral 1 en el que en nota del
Acuerdo sobre los ADPIC se dejaba en libertad a los paises miembros para aceptar o no
tal sinonimia. Como es obvio, exigir como requisitos de patentabilidad que la invencién
sea “no evidente” y “Util” abre la posibilidad a un sin nimero de patentes que aplicando
los requisitos tradicionales, no ameritarian proteccion alguna.

Menos mal, las patentes de segundos usos no fueron permitidas en el TLC y en
consecuencia, mantiene todo su vigor la prohibicién de conceder patentes por segundos
usos, articulo 21 Decision 486 del 2000.

1% «“Colombia es el cuarto mayor productor de café en el mundo, después de Brasil, Vietham e
Indonesia, y produjo 7.6 millones de sacos en el afio cafetero 2011/12.” Oliveira Silva, Robério,
Director ejecutivo de la Organizacion Internacional del Café (OIC), Londres (27 de febrero de
2013), Federacion Nacional de Cafeteros de Colombia, sitio oficial. Disponible en:
http://www.federaciondecafeteros.org/particulares/es/sala_de_prensa/detalle/oic_reconoce_que_el
_precio_del_cafe_esta_afectando_a_caficultores_de_todo_e/ Gltima visita, junio 5 de 2013.

“Segun las cifras de la Federacion... Colombia importé un millén de sacos el afio pasado...”
Garrido, Miguel Andrés. Colprensa, marzo 24 de 2013, en: El Pais.com.co. Disponible en:
http://www.elpais.com.co/elpais/economia/noticias/estas-son-razones-por-cuales-colombia-esta-

importando-cafe Ultima visita junio 5 de 2013.
137 Cfr. Uribe Arbelaez, Martin. “La propiedad industrial dentro del marco de los modelos de
desarrollo”. En: Revista Pensamiento Juridico N° 25. Universidad Nacional de Colombia. Bogota,
mayo - agosto 2009, pp. 189-210.

158 Disponible en: https://www.mincomercio.gov.co/tlc/publicaciones.php?id=727 Gltima visita junio
5 de 2013.


http://www.federaciondecafeteros.org/particulares/es/sala_de_prensa/detalle/oic_reconoce_que_el_precio_del_cafe_esta_afectando_a_caficultores_de_todo_e/
http://www.federaciondecafeteros.org/particulares/es/sala_de_prensa/detalle/oic_reconoce_que_el_precio_del_cafe_esta_afectando_a_caficultores_de_todo_e/
http://www.elpais.com.co/elpais/economia/noticias/estas-son-razones-por-cuales-colombia-esta-importando-cafe
http://www.elpais.com.co/elpais/economia/noticias/estas-son-razones-por-cuales-colombia-esta-importando-cafe
https://www.mincomercio.gov.co/tlc/publicaciones.php?id=727
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3.1.3.- Extensién del tiempo de vigencia de la patente por
demoras administrativas

El articulo 16.9 numeral 6 del referido TLC, dice que se debe: “compensar por retrasos
irrazonables en la expedicion de la patente”. El tiempo de vigencia de la patente,
consagrado en el articulo 50 de la Decisién 486, se extiende asi por un periodo superior a
veinte (20) afios. Sin embargo, las voces de protesta de la sociedad civil, académicos y
organizaciones no gubernamentales que velan por la salud publica, Misién Salud, Ifarma,
entre otras, lograron lo que aqui no se habia podido, los Senadores Demdcratas de los
Estados Unidos en el Protocolo Modificatorio al TLC introdujeron una importante
excepcién que salvaguarda la salud publica nacional o evita que se deteriore alin mas, si
se hace adecuado uso de ella. La norma modificatoria establece:

“(b) Cada Parte proporcionara los medios para compensar y debera hacerlo, a
solicitud del titular de la patente, por retrasos irrazonables en la emision de una
patente, con excepcion de una patente para un producto farmacéutico,
restaurando el término de la patente o los derechos de patente...” **

Cabe esperar que de esta excepcion la autoridad administrativa competente,
Superintendencia de Industria y Comercio, y el Ministerio de Salud, hagan uso en
defensa del interés publico, invocandola para no alargar la vigencia de las patentes de
medicamentos, porque mal podriamos pedir que los Senadores Demdcratas
norteamericanos también tuvieran que estar pendientes de su aplicacién, aun cuando no
en vano esta es la tierra del realismo magico de Garcia Marquez.

3.1.4.- “Linkage”

Es el vinculo entre la patente y el registro sanitario, so pretexto de su proteccion. El
articulo 16.10 numeral 3 literal a) del TLC, ley 1143/07, obliga a que la autoridad sanitaria
informe al titular de la patente sobre cualquier solicitud de comercializacion que se haga.
En este inciso es muy llamativa la expresion “método de uso”, por cuanto los segundos
usos si bien fueron una pretension norteamericana durante la negociacién, no se
plasmaron en el texto final y su patentabilidad esta prohibida por expreso mandato del
articulo 21 de la Decisibn 486. Igual aconteci6 con los métodos de diagnostico,
quirdrgicos y terapéuticos, que continGan dentro del listado de lo que no es patentable,
manteniendo vigencia lo dispuesto en el articulo 20 de la Decision 486 del 2000.

159 “Protocolo Modificatorio al Acuerdo de Promocion Comercial Colombia-Estados Unidos”,
suscrito el 28 de junio de 2007 y aprobado el 21 de noviembre del mismo afio mediante ley 1166
de 2007, parrafo 5 literal (b), que modifica el parrafo 6 del articulo 16.9 literal a) del TLC
inicialmente suscrito en Washington el 22 de noviembre de 2006 y aprobado por el Congreso de
Colombia el 4 de julio de 2007 por ley 1143 de 2007. Negrillas fuera del texto original. Disponible
en:
http://www.sice.oas.org/TPD/AND_USA/COL_USA/Amendment_s/PROTOCOLOMODIFICATORI
OColombia-US-Spa.pdf dltima visita junio 11 de 2013.


http://www.sice.oas.org/TPD/AND_USA/COL_USA/Amendment_s/PROTOCOLOMODIFICATORIOColombia-US-Spa.pdf
http://www.sice.oas.org/TPD/AND_USA/COL_USA/Amendment_s/PROTOCOLOMODIFICATORIOColombia-US-Spa.pdf
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El literal b) del precitado articulo 16.10 numeral 3 establece la obligacion de informar al
titular de la patente de cualquier solicitud de aprobacion de comercializacion que se haga,
con miras a ingresar al mercado durante el término de vigencia de la patente.

En apariencia se trataria de una proteccion legitima de los derechos del titular pero si se
examina con un poco de mas detenimiento, encontramos que se puede estar
desconociendo la aplicacion de la excepcion bolar que es reconocida por el Organo de
Solucién de Diferencias de la OMC como se vera adelante. Esta excepcién autoriza a
adelantar el tramite del registro sanitario estando vigente la patente, con el Unico
proposito de contar con el permiso o indispensable registro sanitario, para poder ingresar
al mercado tan pronto como se venza la patente.

Este literal b), avisar al titular de cualquier autorizacion de comercializacion en el mercado
interno, podria convertirse también en un obstaculo, mediante oposiciones o peticiones
por parte del titular de la patente, a las importaciones paralelas que son legitimas en los
Acuerdos ADPIC y asi esté ratificado por la Declaracion de Doha.

Exigirle a la autoridad sanitaria, INVIMA, que sea una especie de agencia policiva
obligada a dar aviso al titular de la patente de cualquier solicitud legitima que se le
formule, bien sea en el ejercicio de la excepcién bolar o de una importacion paralela,
significa en la practica ponerla al servicio del interés particular del titular de la patente y
“‘campanear” para que se torpedeen en perjuicio de la salud publica, el acceso a los
medicamentos a mejor precio.

3.1.5.- UPOV 1991

El articulo 16.1 numeral 3 literal c) del Capitulo Dieciséis del TLC, obliga a ratificar o a
adherir al Convenio Internacional para la Protecciébn de las Obtenciones Vegetales,
Convenio UPOV en su version de 1991. La CAN adopté el Convenio UPOV version 1978
y en la Decision 345 de 1993, introdujo importantes disposiciones que consagran los
derechos del agricultor y constituyen una importante salvaguarda para la seguridad
alimentaria de la subregién andina. El articulo 26 de la Decisién 345 de 1993, prescribe:

“No lesiona el derecho de obtentor quien reserve y siembre para su propio uso,
0 venda como materia prima o alimento el producto obtenido del cultivo de la
variedad protegida. Se exceptla de este articulo la utilizacion comercial del
material de multiplicacion, reproduccidon o propagacion, incluyendo plantas
enteras y sus partes, de las especies fruticolas, ornamentales y forestales”.

La norma comunitaria andina limita los derechos del obtentor, su plena aplicacion, a las
variedades fruticolas, ornamentales y forestales, pero no los extiende a las demas
semillas que son primordiales para la alimentacion. De igual manera respeta el tradicional
derecho de paisanaje o intercambio de semillas entre campesinos, agricultores.*®

180 Cfr, Uribe Arbelaez, Martin. “Los “beneficios” del TLC: las consecuencias para la biodiversidad

y el sistema de propiedad intelectual de Colombia”. Revista Pensamiento Juridico N. 18,
Universidad Nacional de Colombia, enero — febrero 2007, pp. 103 — 126.
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Valga aclarar que acd se esta hablando de nuevas variedades vegetales obtenidas
mediante lo que pudiéramos llamar técnicas tradicionales de biotecnologia, y no de
semillas modificadas genéticamente a través de manipulacion del ADN, protegidas
mediante el derecho de patentes. (Articulo 280 Decision 486).

En el proceso de adecuacion de la normatividad interna a lo previsto en el TLC, se
expidié la ley 1518 de 2012 que aprobaba el Convenio UPOV/91, pero que por
pretermision de la obligatoria consulta con las comunidades indigenas y afrocolombianas,
en buena hora, fue declarada inexequible por la Corte Constitucional.*®*

Pero, la Resolucién ICA 970 de 2010 anticip6 la vigencia del UPOV 91 y penaliza el uso o
mera tenencia de semillas que no estén “certificadas”.

3.2.- Datos de Prueba

Hecha la anterior relacion, no exhaustiva’®, de protuberantes disposiciones ADPIC
PLUS, a continuaciébn se analizarA una de las mas controvertidas y con graves
consecuencias para la salud publica: Los datos de prueba, que no son otra cosa que la
informacion suministrada a la agencia oficial de medicamentos sobre la seguridad y
eficacia del producto farmacéutico. Al amparar esta informacién con un derecho de
exclusividad se excedié lo previsto en el ADPIC, tal y como lo dijo el Tribunal de Justicia
de la CAN en importante providencia que se resefiard mas adelante.

3.2.1.- Concepto y requisitos

Para efectos de obtener el permiso de comercializacibn de un medicamento, registro
sanitario, se debe suministrar a la autoridad sanitaria la informacion acerca del farmaco
gue se pretende comercializar. Dicha informacién comprende:

“identificacion con nombre genérico y quimico del ingrediente activo, férmula
estructural, propiedades, composicion o formula cuantitativa del medicamento,

181 bisponible en:

http://www.corteconstitucional.gov.co/comunicados/No.%2050%20comunicad0%2005%20y%2006
%20de%20diciembre%20de%202012.php ultima visita junio 5 de 2013.

162 Verbigracia, en cuanto al tiempo de proteccidon de los derechos de autor para personas
juridicas, léase compafiias de la “industria cultural”, se extendié la duracion de cincuenta (50) a
setenta (70) afios, articulos 18 Decisién 351 de 1993, y 16.5 parrafo 5 literal b) TLC Colombia-
USA, ley 1143 de 2007. Para no hablar de la prohibicién del “almacenamiento temporal en forma
electrénica”, articulo 16.5 numeral 2, lo que haria ilicito la simple reproducciéon sin propdsitos
comerciales de cualquier obra por Internet, asi sea en forma parcial, eliminando también el
derecho a la copia privada, backup, etc., etc. Por el contrario, con respecto a la proscripcion de la
biopirateria no se establecio nada, siendo lo minimo que en reciprocidad se habria podido lograr:
gue la Oficina de Patentes y Marcas de USA antes de proceder al registro de la ayahuasca, yagé,
como por increible que parezca ha sucedido, exigiera el certificado de origen del recurso genético,
la copia del contrato de acceso, consentimiento informado de la comunidad indigena,
afroamericana o raizal campesina, y la forma de participacién en los beneficios derivados del
acceso. Documentacion facil de constatar antes de iniciar cualquier tramite para la prevencion de
la biopirateria, que con el TLC j“sigue tan campante”


http://www.corteconstitucional.gov.co/comunicados/No.%2050%20comunicado%2005%20y%2006%20de%20diciembre%20de%202012.php
http://www.corteconstitucional.gov.co/comunicados/No.%2050%20comunicado%2005%20y%2006%20de%20diciembre%20de%202012.php
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informacion farmacoldgica, via de administracion, indicaciones,
contraindicaciones y vida util del producto.”*®

“Esta informacién es requerida por la autoridad sanitaria para efectos de la
aprobacién o no del medicamento, y para otorgar o denegar el respectivo
permiso de comercializacion. Autoridad que en Estados Unidos lo es la FDA
(United States Food and Drug Administration), en el Viejo Continente la Agencia
Europea de Medicamentos, en Argentina la ANMAT (Administracion Nacional
de Alimentos, Medicamentos y Tecnologia Médica) y en Colombia el INVIMA
(Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos), para citar
algunos ejemplos.”*®*

En el ADPIC esta informacion esta protegida “contra todo uso comercial desleal”, siempre
que: sea secreta, haya implicado un “esfuerzo considerable” y utilicen “nuevas entidades
quimicas”. (Articulo 39 numeral o parrafo 3). Igual disposicion se transcribe en el articulo
266 de la Decision 486 de 2000. El decreto 2085 de 2002 trae los mismos requisitos, con
dos importantes diferencias: restriccion de lo que se entiende por “nueva entidad quimica”
al ambito estrictamente local o nacional, definiéndola como “el principio activo que no ha
sido incluido en Normas Farmacoldgicas en Colombia”®®, y confiriéndoles un derecho de
exclusividad por cinco (5) afios™®, a diferencia del ADPIC que los protegia mediante la
disciplina de la competencia desleal y no con una exclusividad, que impide la
competencia. Por supuesto, el TLC con USA ratifico tal exclusividad.

3.2.2.- Competencia desleal vs. Exclusividad

La proteccién por competencia desleal, prevista en el ADPIC y en la Decision 486,
requiere demostrar que la informacion valiosa y suministrada en forma confidencial a la
autoridad sanitaria, se filtr6 a un competidor que se estd aprovechando, lucrando,
utilizandola en forma indebida. El titular de la valiosa informacién secreta puede entonces
instaurar la accién de competencia desleal en cualquiera de sus modalidades, preventiva
o de prohibicion y declarativa o de condena, la que mejor convenga para la defensa de
sus intereses, prevista en la Ley 256 de 1996.%"

Ademas, la accion de competencia desleal cuenta con medidas cautelares que se
decretan antes de notificar la demanda, con el fin de que cese el acto de competencia
desleal y se asegure la indemnizacion de los perjuicios causados.'®® Estas medidas
pueden ir desde el comiso o retiro del comercio de los articulos fabricados, en este caso

163

Los Uribe Arbeldez, Martin. “La Transformacion de la Propiedad Intelectual”. Op. cit. p.109.

Uribe Arbeldez, Martin. “La falacia de los datos de prueba”. En: Revista La Propiedad
Inmaterial Namero 16, Universidad Externado de Colombia, Bogoté4, 2012, p.59.

185 Articulo 1 decreto 2085 de 2002.

1% Articulo 3 decreto 2085 de 2002. Disponible en:
http://www.invima.gov.co/images/pdf/medicamentos/decretos/decreto_2085 2002.pdf dltima visita
junio 11 de 2013.

187 Articulo 20 ley 256 de 1996. Disponible en:
http://www.secretariasenado.gov.co/senado/basedoc/ley/1996/ley 0256 1996.html Ultima visita
junio 11 de 2013.

188 Articulo 31 ibidem.


http://www.invima.gov.co/images/pdf/medicamentos/decretos/decreto_2085_2002.pdf
http://www.secretariasenado.gov.co/senado/basedoc/ley/1996/ley_0256_1996.html
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medicamentos elaborados con base en la valiosa y secreta informacion obtenida en
forma torticera, hasta el “cierre temporal del establecimiento del demandado o
denunciado...”®

Ahora bien, para establecer el uso desleal de la valiosa y secreta informacién
suministrada a la autoridad sanitaria bajo reserva, se cuenta con un mecanismo agil y
eficaz que es la diligencia preliminar de comprobacion de los hechos para sin necesidad

de notificar al presunto infractor, “cogerlo con las manos en la masa”.!”®

Como si no bastase con la anterior proteccion, se debe recordar que el articulo 308 del
Caodigo Penal, Ley 599 de 2000, tipifica el delito de “violacién de reserva industrial o
comercial”, con penas que pueden ir desde los 4 (cuatro) hasta los 10 (diez) afos de
prision, con el aumento punitivo previsto en el articulo 14 de la ley 890 de 2004.'"

La legislacion draconiana que se ha impuesto es bastante disuasiva y lo que se quiere
mostrar es que siguiendo lo preceptuado por el ADPIC, proteccién por la via de la
competencia desleal, la informacion secreta y valiosa contaba con una férrea tutela.
Empero, si de lo que se trata es de bloquear la entrada al mercado de la competencia de
medicamentos genéricos y amparar informacién que no es secreta y valiosa, la mejor
opcion era la de la exclusividad por un periodo de tiempo determinado, y a eso fue a lo
gue se accedi6 con la expedicion del decreto 2085 de 2002.

“Si bien la proteccibn de datos es algo completamente separado de la
proteccion de las patentes, crea sin embargo un monopolio parecido al de la
patente durante el periodo de exclusividad.”*"?

De lo que se trata, al fin y al cabo, es de “mini patentes sanitarias”, aun cuando el término
no le guste a los puristas, pero refleja su finalidad.

3.2.3.- ¢ El por qué del decreto 2085 de septiembre 19 de 20022

“‘En el afo 2001 y principios del 2002, fin del gobierno Pastrana, las
multinacionales, a través del gobierno de Estados Unidos, le
comunicaron al gobierno colombiano, que o les daban la proteccion
exclusiva de Datos o metian a Colombia en la lista de los grandes
piratas, porque siempre ha estado de “piratica”. Y que una de las

1% Articulo 246 Decision 486 de 2000.

170 Articulo 26 y siguientes de la Ley 256 de 1996. El articulo 626 del Cédigo General del Proceso,
Ley 1564 de 2012, deroga los articulos 24 al 30 de la Ley 256 de 1996, pero en los articulos 112 y
113 prevé el “allanamiento en diligencias judiciales” que tiene el mismo efecto y entra a regir el 1°
de enero de 2014.

" Disponible en:
http://www.secretariasenado.gov.co/senado/basedoc/ley/2000/ley_0599 2000 pr011.html#308
Ultima visita junio 12 de 2013.

17z Rodriguez Gémez, Francely. “Patentes farmacéuticas y registro sanitario (Decreto 2085 de
2002) frente a los genéricos en Colombia”. Trabajo de grado, monografia. Director: Martin Uribe
Arbeldez. Facultad de Derecho, Ciencias Politicas y Sociales. Universidad Nacional de Colombia,
Bogota, 2005, pp. 60-1.


http://www.secretariasenado.gov.co/senado/basedoc/ley/2000/ley_0599_2000_pr011.html#308
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consecuencias era que le prohibian a Colombia utilizar los helicopteros
del Plan Colombia, para perseguir a los narcotraficantes y a la guerrilla.
Yo tengo esto escrito, en mi libro que se llama “La Bolsa y La Vida”...

“Juan Luis Londofo, se encuentra con el proyecto en inglés y redactado
en papel de la embajada de los Estados Unidos. Y entonces, lo
tradujeron, tenian que traducirlo, y el Ministro dice: — No, ese proyecto
asi como esta yo no lo impulso, vamos a establecer la proteccién de
Datos con exclusividad, pero con unas modalidades que le hagan menos
dafo a la Salud Puablica--. ¢Que le hagan menos dafio?, porque dafio si,
¢pero menos?; y entonces €l establecié unos cambios como por ejemplo,
solamente se protegia la informacion no divulgada si habia un esfuerzo
considerable, no de casualidades, o de inversiones menores o de
esfuerzos cientificos menores, sino de esfuerzo considerable, y que
ademas habia que establecer unas excepciones, que son las que
ustedes encuentran en el Decreto 2085 de 2002. Alli estan las
excepciones, recuerdo, por ejemplo, una es que no hay proteccion de
datos para segundos usos...”*"®

Por lo mismo, la prensa tituld: “ATPA beneficio costoso™™.

3.2.4.- El decreto 2085 viola la normatividad de la CAN

En Sentencia del 8 de diciembre de 2005, proceso 114-Al-2004, el Tribunal de Justicia
del Acuerdo de Cartagena declar6 que:

“(...) la Republica de Colombia se encuentra en estado de incumplimiento del
ordenamiento juridico comunitario al haber emitido el Decreto 2085 de 19 de
septiembre de 2002... por el cual al reglamentar aspectos relacionados con la
informacién suministrada para obtener registro sanitario respecto a nuevas
entidades quimicas en el area de medicamentos, asi como la aplicacién del
mismo por parte del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos vy
Alimentos, INVIMA, se establece plazos de exclusiva, con lo que se violan las
disposiciones previstas en los articulos 4 del Tratado de Creacion del Tribunal
de Justicia y 266 de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad Andina,

en concordancia con lo dispuesto en los articulos 260 a 265 y 276”.1"

Dentro de los considerandos de la Sentencia vale la pena destacar:

173 Holguin Zamorano, German, Director de Misién Salud, en: “Datos de Prueba y Acceso a los

Medicamentos”. Grupo de Investigacion “Derecho y Desarrollo: Prometeo” Op. cit., pp. 181-2.
" Correa, Jorge, Redactor de El Tiempo, septiembre 18 de 2002, p. 3-2. Disponible en:
http://www.eltiempo.com/archivo/documento/MAM-1380033 ultima visita junio 12 de 2013.

® Tribunal de Justicia Andina. Proceso 114-Al-2004. Numeral segundo parte resolutiva.
Disponible en: http://intranet.comunidadandina.org/documentos/Gacetas/Gace1295.pdf ultima
visita junio 12 de 2013.


http://www.eltiempo.com/archivo/documento/MAM-1380033
http://intranet.comunidadandina.org/documentos/Gacetas/Gace1295.pdf
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“‘Desde el punto de vista de la salud publica, previsto como limite primero en el
articulo 266 de la Decision 486, cabe poner de relieve que, en tratandose de
consumidores de productos farmacéuticos, en paises en desarrollo como los de
la Comunidad Andina, la concesion de derechos exclusivos, por periodos de
tiempo determinados, puede entrar en conflicto con derechos humanos
fundamentales como la salud y la vida, toda vez que el consumo de los
medicamentos esta relacionado con su precio, y el precio de monopolio puede
hacer imposible el acceso al medicamento, pudiendo llevar a la enfermedad y a
la muerte a sus potenciales consumidores. En el caso de los datos de prueba,
su proteccién por un periodo de tiempo determinado surte el efecto de extender
indebidamente el monopolio de la patente, prolongando de esta manera, visto el
diferimiento de la libre competencia en el mercado, la dificultad de acceso al
medicamento.”"®

No estd por demas recordar que la propuesta hecha por los Estados Unidos en el
Consejo de los ADPIC para que se prohibiera la posibilidad de utilizar los datos de prueba
sin el consentimiento o pago a su poseedor, fue rechazada por considerarse
inconveniente para el acceso a medicamentos y porque la proteccion brindada contra
“todo uso comercial desleal””’, se consideré mas que suficiente.'’

3.2.5.- Decisiones 632 de 2006 y 689 de 2008 de la CAN: Ruptura
del Régimen Comun de Propiedad Industrial

En lugar de acatar el fallo se movieron los hilos diploméaticos y Colombia se alié con Perq,
gue también estaba negociando su TLC con Estados Unidos, y con Ecuador, antes de
gue Rafael Correa asumiera la presidencia, y con su mayoria, expidieron la Decision 632
de 2006, que so pretexto de aclarar el inciso segundo del articulo 266 de la decision 486,
deja en libertad a cada pais miembro para:

“(...) el establecimiento de plazos durante los cuales no autorizara a un tercero
sin el consentimiento de la persona que presentd previamente los datos de
prueba, para que comercialice un producto con base en tales datos.”"

Esto provoco el rechazo de Bolivia y Venezuela, que ya habia solicitado se aclarara lo
relacionado con las normas de origen para la libre circulacion de las mercancias dentro
del mercado subregional andino, pues no queria ser un destinatario indirecto de las que
ingresaran via TLC, al que se oponia por sus devastadores efectos para el desarrollo
auténomo. La pretensién inicial de Venezuela era la exigencia de un 60% de materia
prima o manufactura de origen colombiano para darle el tratamiento de tal y permitir su
ingreso. Mas tarde, se bajé a que por lo menos el 40% de las mercancias que ingresaran

7% |bidem. 6.5 in fine.

Y7 Articulo 39 parrafo 3 ADPIC, transcrito en el articulo 266 Decision 486 de 2000.

'8 Resolucion 817 de abril 14 de 2004, Secretaria General de la Comunidad Andina, parrafo 110.
Disponible en: http://intranet.comunidadandina.org/documentos/Gacetas/gace1055.pdf ultima
visita junio 12 de 2013.

179 Disponible en: http://www.wipo.int/wipolex/es/text.jsp?file_id=223760 ultima visita junio 12 de
2013.


http://intranet.comunidadandina.org/documentos/Gacetas/gace1055.pdf
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como consecuencia del TLC con USA tuvieran ese componente de materia prima 0 mano
de obra colombiano. Asi estaban las cosas cuando la Decision 632 de abril 6 de 2006,
desato la crisis en la CAN y Venezuela anuncio su retiro.

“Una de las consecuencias lamentables de los tratados de libre comercio para
los paises que los firmaron, tiene que ver con la salud. Los tratados de libre
comercio acaban con los genéricos, las medicinas genéricas, ¢para qué? Para
proteger a las trasnacionales de la medicina, a los laboratorios trasnacionales.
Y eso va a impactar ain mas a todos nuestros paises azotados por la
exclusion, la pobreza y la miseria.”*®

Para despejar el camino hacia la firma del TLC con USA, Colombia y Peru lograron que la
CAN, ya sin Venezuela, expidiera la Decision 689 de 2008'' que faculta a cada pais
miembro para: compensar al titular de la patente por retrasos administrativos en su
expedicion;*® registro multiclase de marcas, prevalencia de la marca sobre la
denominacion de origen, registro opcional del contrato de licencia de uso de una marca,
etc. Esto quiere decir que el Régimen Comun de Propiedad Industrial de la CAN queda
hecho un colador, con gran niamero de excepciones gue lo contrarian.

3.2.6.- Impacto negativo en el acceso alos medicamentos
En reciente estudio publicado por la fundacion IFARMA se encontré que:

“(...) el impacto de la exclusividad de datos en Colombia sobre el sistema de
salud para el periodo 2003 — 2011, el gasto extra, es de cerca de $760.000
millones de pesos ($396 millones USD), lo cual se traduce en un promedio de
$84.000 millones de pesos anuales ($43,8 millones USD). Si se considera que
la UPC (Unidad de Pago por Capitacion) del Sistema de Salud es de
aproximadamente $300 USD, este gasto corresponderia al valor anual del
seguro de salud de 146.000 colombianos.”®

El mencionado estudio es concluyente en cuanto a lo que significa prohijar una
exclusividad que se traduce en un incremento de precios y por lo tanto, en mayor
dificultad para el acceso a los medicamentos. Asi tenemos un doble efecto negativo:
encarecimiento del precio de los medicamentos y barrera de acceso para los
medicamentos genéricos en detrimento de la industria farmacéutica nacional.

‘El 100% de las protecciones de datos en Colombia son otorgadas a
fabricantes extranjeros. Es decir que la exclusividad de datos no ha sido un

'8 piscurso del Presidente Hugo Rafael Chavez Frias, abril 21 de 2006. Disponible en:

http://www.youtube.com/watch?v=FT7DTQ3V-Uk&NR=1 Ultima visita junio 12 de 2013.

181" Articulos 1 y 2. Disponible en: http://www.wipo.int/wipolex/es/details.jsp?id=9458 Ultima visita
junio 12 de 2013.

182 Articulo 1 literal d) Decisién 689 de 2008.

'8 Cortés Gamba, Miguel Ernesto, Rossi Buenaventura, Francisco, y VAsquez Serrano, Mayra
Damaris. “Impacto de 10 afios de proteccion de datos en medicamentos en Colombia”. IFARMA.
Op cit. p.9.


http://www.youtube.com/watch?v=FT7DTQ3V-Uk&NR=1
http://www.wipo.int/wipolex/es/details.jsp?id=9458
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estimulo para que las industrias locales desarrollen medicamentos, sino que,
por el contrario, ha traido como consecuencia mayor exclusividad en el
mercado a favor de titulares extranjeros.”*®*

3.2.7.- Precisiones del Protocolo Modificatorio convenientes para
la salud publica

Resulta a todas luces vital destacar que las modificaciones introducidas por los
Senadores demdcratas norteamericanos en el protocolo modificatorio al TLC inicialmente
suscrito con los Estados Unidos, contienen importantes salvedades que de
implementarse en forma adecuada, favorecen la salud publica del pueblo colombiano.

Ya se indicé como la compensacion del tiempo de vigencia de la patente, por demoras en
el tramite administrativo, no opera para los productos farmacéuticos. Pues bien, en el
Protocolo Modificatorio se precisa la nocién de datos de prueba para evitar equivocos y
ambigledades que se derivan del texto del TLC inicialmente suscrito, y que podrian dar
lugar a que se entendiese como que la proteccién también se extiende al producto en si,
reiterando que se debe emplear una nueva entidad quimica, “pruebas no divulgadas”, y
“esfuerzo considerable”.'®® Por extrafio que parezca, los requisitos indicados: nueva
entidad quimica, no divulgaciéon previa y que hubiesen significado un “esfuerzo
considerable”, estaban establecidos en el Decreto 2085 de 2002, pero en el texto del TLC
inicial ya no se exigian.

De igual manera, la proteccion de datos puede negarse cuando “la divulgacion sea
necesaria para proteger al publico”, esto es, por necesidades de salud publica, como se
habia previsto en el Decreto 2085'% y se omiti6 en el TLC inicialmente suscrito. Pero
incluso, el Protocolo Modificatorio va mas alla al permitir no otorgar la proteccion si:

“se tomen medidas para asegurar que los datos queden protegidos contra un

uso comercial desleal”.*®’

Notese bien como el Protocolo Modificatorio autoriza la proteccion prevista en el ADPIC,
articulo 39 parrafo 3, reproducida en el articulo 266 de la Decision 486.

Precisa también, tres aspectos importantes: que el periodo de proteccion “sera
normalmente de cinco afios™®. En segundo lugar, que si se solicita la proteccién con
base en una concedida con anterioridad por la United States Food and Drug

% |bidem, p.76.
185 “Protocolo Modificatorio al Acuerdo de Promocién Comercial Colombia — Estados Unidos”,
suscrito el 28 de junio de 2007 y aprobado el 21 de noviembre del mismo afio mediante Ley 1166
de 2007, parrafo 5.B.2 (a), que reforma el articulo 16.10 péarrafo 1 literales a), b) y c) del TLC
inicialmente suscrito en Washington el 22 de noviembre de 2006, Ley 1143 de 2007.
18 Articulo 4 literal c).
87 Articulo 16.10 parrafo 2 literal (a), ley 1166 de 2007, citado y leido de acuerdo con lo
?8r8eceptuado en el parrafo 5. B del Protocolo Modificatorio.

Articulo 16.10 parrafo 2 literal (b), Protocolo Modificatorio. Esto es muy distinto a lo que preveia
el TLC inicial, proteccion “de al menos cinco anos”, articulo 16.10 parrafo 1 literal a) iii, (primera
version). Lo que podria dar a interpretar que la proteccion podria ser superior a cinco afos.
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Administration (FDA), el tiempo de dicha proteccion se contara a partir de la primera
aprobaciéon de comercializacion, siempre y cuando que la solicitud en Colombia se
resuelva dentro de los seis meses siguientes a su presentacion, con lo que el tiempo
efectivo de proteccién se acorta. Finalmente, el Protocolo Modificatorio hace mencién
expresa de la Declaracion de Doha que como vimos, es la interpretacion autentica del
ADPIC vy privilegia la salud puablica por encima de cualquier derecho de propiedad
intelectual.’® Y como si fuera poco, permite la revisién de todo el Capitulo Dieciséis sobre
Derechos de Propiedad Intelectual.

‘Las Partes examinaran periddicamente la aplicacion y operacién de este
Capitulo y tendran oportunidad de emprender negociaciones adicionales para
modificar cualquiera de sus disposiciones, incluyendo, segln convenga, la
consideracion de una mejora en el nivel de desarrollo econdmico de una

Parte™®,

3.2.8.- Ni siquiera presentando estudios propios de
bioequivalencia o biodisponibilidad, se pueden registrar
medicamentos genericos

Pese a la expresa autorizacion en tal sentido del inciso final del articulo 3 del decreto
2085 de 2002'**, de que se puede obtener el registro de medicamentos genéricos con
base en estudios propios de bioequivalencia o biodisponibilidad, no es posible hacerlo
porque una circular administrativa lo prohibe. ¢ Cémo se desconoce asi un claro texto
legal? Por una “interpretacion auténtica del decreto” expedida en forma de circular por
los Ministros de Proteccién Social y de Comercio, que vetan esta l6gica posibilidad.
Demandado este acto administrativo el Consejo de Estado, Seccién Primera, después
de seis (6) afios se inhibi6 para decidir sobre el fondo del asunto, con el muy dudoso
argumento de que se trataba de un mero acto de servicio, jcontra el que no procedia
accion de ningan tipo!*#

El Protocolo Modificatorio autoriza para “implementar procedimientos abreviados de
aprobacién de dichos productos basandose en estudios de bioequivalencia vy
biodisponibilidad™*®. Pero, ¢de qué sirve esta posibilidad que permitiria la entrada de
medicamentos genéricos al mercado, si aqui la politica oficial esta empefada en impedir
Su acceso?

Ahora bien, ¢qué son los estudios de bioequivalencia y biodisponibilidad?

189 Articulo 16.13 Protocolo Modificatorio, ley 1166 de 2007.

% Articulo 16.13 D, nuevo articulo 16.14 parrafo 3, Protocolo Modificatorio, ley 1166 de 2007.
Negrilla fuera del texto.

191 «(_..) nada impedira que se lleven a cabo procedimientos sumarios de aprobacion sobre la

base de estudios de bioequivalencia o biodisponibilidad.”

192 sentencia de julio 29 de 2010, Ref. 2004-00187-01.Ponente: Maria Claudia Rojas Lasso.

198 parrafo 5 B, que modifica el articulo 16.10 parrafo 2 literal (b) del TLC inicial.
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“(...) Biodisponibilidad. Indica la cantidad de farmaco terapéuticamente activo
gue alcanza la circulacién general y la velocidad a la cual lo hace, después de
la administracién de la forma farmacéutica.”***

“‘En una forma muy general, el concepto de biodisponibilidad se refiere a la
velocidad en que una sustancia terapéuticamente activa es absorbida por el
organismo. La bioequivalencia se da cuando el principio activo de una
presentacion farmacéutica tiene la misma eficacia y biodisponibilidad similar con
otro medicamento de referencia.”**®

Sobre la campafia de desprestigio contra los genéricos baste decir que la Unica
diferencia entre éste y el medicamento de marca, es que el primero utiliza la
Denominacion Comun Internacional (DCI), en tanto que el segundo utiliza técnicas
publicitarias y de lobby para posicionar su producto, pero su calidad y efecto terapéutico
es el mismo siempre y cuando ambos estén bien elaborados. (Buenas Practicas de
Manufactura).

“(...) Entendiendo que la salud es un derecho, nos queda la amarga sospecha que en el
actual estado de cosas, nuestros Estados estan privilegiando los derechos comerciales
de los empresarios farmacéuticos, sobre el derecho humano a la salud, al menos el de
los pobres.”*%

3.3.- Licencias Obligatorias y Medicamentos como Bien
Publico

En el capitulo anterior’®’, qued6 claramente establecido que conforme al Derecho
Internacional de los Derechos Humanos, Declaraciones, Pactos, Convenios, Doctrina y
Costumbre Internacional, de obligatorio cumplimiento para los Estados, a mas del
blogque de constitucionalidad, articulo 93 de la Carta Politica, los medicamentos son un
bien publico y su acceso debe ser garantizado a todo aquel que los necesite.

Siendo los medicamentos un bien publico, se les debe aplicar todo el régimen juridico a
ellos inherente: son inapropiables, inenajenables e imprescriptibles, como
tradicionalmente nos lo han ensefiado. Los grandes tratadistas de derecho civil explican
gue una de las razones por las cuales un bien esta fuera del comercio es: “por motivos
de interés publico”®®, como sucederia con los medicamentos de acuerdo con el

desenvolvimiento o corolario de la tesis que aqui se sostiene.

19 Decreto 677 de 1995, articulo 2. Disponible en:

http://www.minsalud.gov.co/Normatividad/DECRET0%200677%20DE%201995.pdf ultima visita
junio 14 de 2013.

195 “Datos de Prueba y Acceso a los Medicamentos”. Op. cit. p.98.

1% vasquez Serrano, Mayra Damaris, Cortés Gamba, Miguel Ernesto, y Rossi Buenaventura,
Francisco. “Efectos de las Marcas Comerciales en Medicamentos”. IFARMA, Bogota, 2011, p. 28.
7 vid. 2.6.2.- Programa de Acceso a Medicamentos Esenciales OMS.

%8 Gémez, José J. Bienes. Universidad Externado de Colombia, Bogota, 1983, p.98.


http://www.minsalud.gov.co/Normatividad/DECRETO%200677%20DE%201995.pdf
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“‘Respecto de los bienes de uso publico, es indispensable distinguir los que
necesariamente son de uso publico (afectacion natural) y los que tienen esa
afectacion en virtud de la ley.”**°

Por tanto, como los medicamentos son un bien publico, inapropiable, se sigue que no
serian susceptibles de patentabilidad. Esto se disponia expresamente en las
diferentes legislaciones pero, por obra de la globalizacién privatizadora neoliberal se
ha perdido el sentido elemental y genuino de los conceptos, urgiendo restablecerlos y
devolverles su significado primigenio.

Para muchos, formados dentro de los canones de la competitividad y el mayor lucro
posible, “poderoso caballero es don dinero”, plantear la no patentabilidad de los
medicamentos acogiéndose a lo dispuesto en el Derecho Internacional de los Derechos
Humanos y a la finalidad primordial de las instituciones, que deben estar al servicio del
ser humano y no a la inversa, la tesis seria objeto de anatema, por lo menos, cuando no
de juicio por parte del Tribunal del Santo Oficio. Se invoca a favor la Declaracion de
Doha y la aplicacion de mecanismos que no pueden ser sindicados de heréticos,
contando con la plena aprobacion de los paises miembros de la OMC. El punto es como
se implementan y que se ha dispuesto en Colombia al respecto.

No obstante, que la Declaracién de Doha ratifica que los paises miembros de la OMC
tienen amplia discrecionalidad para: determinar cuando estan frente a una emergencia
sanitaria o adoptar medidas para proteger la salud publica, aqui so pretexto de
reglamentar, lo que se hizo fue entorpecer, para en vez de aplicar, dilatar y hacer
nugatorias en la practica las licencias obligatorias.

Primero se expidi6 el Decreto 4302 de 2008*° fijando el procedimiento para “la
declaratoria de existencia de razones de interés publico”, modificado por el Decreto
4966 de 2009°" con el fin de adicionarle término probatorio y méas traslados a “las
partes”, porque en verdad, lo que no debia ser contencioso conforme a la Declaracién
de Doha y a lo dispuesto en el articulo 65 de la Decision 486 de 2000, se convirtié en
tal.

“(...) la discrecionalidad para iniciar la actuacion, que dicho sea de paso, da
cuenta de la improvisacion y la clara intencion de no otorgar licencias por
motivos de interés publico que inspir6 al Gobierno de turno en el momento de

199 valencia Zea, Arturo. “Derecho Civil Tomo Il. Derechos Reales.” Temis, Bogota, 1973, p. 165.

En igual sentido, Escobar Sanin, Gabriel. “Negocios Civiles y Comerciales Il. El Contrato.” Diké,
Medellin, 1994, p.149 ss.
% Disponible en:
http://web.presidencia.gov.co/decretoslinea/2008/noviembre/13/dec430213112008.pdf dltima visita
%unio 18 de 2013.

% Disponible en:
http://www.sic.gov.co/recursos_user/documentos/normatividad/Decreto_4966_2009.pdf Ultima
visita junio 18 de 2013.


http://web.presidencia.gov.co/decretoslinea/2008/noviembre/13/dec430213112008.pdf
http://www.sic.gov.co/recursos_user/documentos/normatividad/Decreto_4966_2009.pdf
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redactar el Decreto 4302 de 2008, es sesgada y arbitraria y como tal, debe
desparecer.”??

Esto quiere decir que la autoridad gubernamental asume una actitud pasiva y primero
debe esperar que se le solicite “la declaratoria de existencia de razones de interés
publico”, para surtido el tramite proceder a declararla y en firme esta decision, remitir a
la Superintendencia de Industria y Comercio (SIC) para que conceda o no la licencia
obligatoria. Doble trdmite innecesario para resolver o que se supone tiene caracter
urgente por ser de “interés publico”.

La Resolucién niumero 12 de enero 7 de 2010, de la SIC, “sefala el procedimiento para
el otorgamiento de licencias obligatorias”, y alli se prevén cinco casos: por falta de
explotacion, por razones de interés publico, por emergencia o seguridad nacional, por
abuso de posiciébn dominante y por dependencia de patentes. Interesa aca destacar
como en el evento de falta de explotacién se permite revocar la licencia cuando las
circunstancias que la motivaron hayan desaparecido, eliminando lo que se preveia en la
Resolucion 17585 de 2001, que prohibia hacerlo ya que la licencia en tal hip6tesis era
una sancién por la no explotacién, concepto tradicional en el derecho de patentes, y por
ende, mal podia condicionarse al arbitrio del titular de la patente para que explotandola
pudiera revocar la licencia. Esto es dejar la sancion sin ningun efecto real, y fue lo que

se hizo con la Resolucién en comento®®,

Notese bien como hay un exceso de reglamentacion para entorpecer la aplicacion, lo
qgue es de particular gravedad tratandose de licencias “por razones de interés publico”, y
por “emergencia o seguridad nacional’. Si el propdsito hubiese sido defender el interés
publico, con tanto detalle en el procedimiento para la expedicion de la licencia, se habria
dicho que la compensacion a favor del titular de la patente se fijaria teniendo en cuenta
el precio de referencia mas bajo del mercado internacional y la menor tasa comparativa
aplicable. Desde el 2005 la OMS publicé una guia de referencia para la determinacién
de regalias®® y paises como nuestro vecino Ecuador, no han vacilado en decretar
licencia obligatoria para medicamentos de alto impacto como: el Kaletra®, de Abbott, y
Kivexa®, patentada por GlaxoSmithKline.

292 Reyes Villamizar, José Luis. “Licencias Obligatorias: Posicion de la Industria Farmacéutica

Colombiana a proposito de las Flexibilidades planteadas por el Documento CDIP de la OMPI -
08/2010”. Bogot4, febrero 6 del 2012. Disponible en:
http://www.wipo.int/edocs/mdocs/mdocs/en/wipo_ip_bog_12/wipo_ip_bog_12_ref topicllc.pdf

Gltima visita junio 14 de 2013.
%3 Resolucién nimero 12 de enero 7 de 2010, SIC, 2.6.3 ordinal 2). Resolucién niimero 17585 de
mayo 25 de 2001 articulo 15 literal b). Disponibles en:
http://www.sic.gov.co/recursos_user/documentos/normatividad/Resolucion_12_2010.pdf dltima
visita junio 14 de 2013. http://andresizquierdo.com/wp-content/uploads/2013/02/resolution-
17585.pdf Gltima visita junio 14 de 2013, respectivamente.

204 Disponible en: http://www.who.int/hiv/amds/WHOTCM2005.1_OMS.pdf ultima visita julio 30 de
2013.


http://www.wipo.int/edocs/mdocs/mdocs/en/wipo_ip_bog_12/wipo_ip_bog_12_ref_topic11c.pdf
http://www.sic.gov.co/recursos_user/documentos/normatividad/Resolucion_12_2010.pdf
http://andresizquierdo.com/wp-content/uploads/2013/02/resolution-17585.pdf
http://andresizquierdo.com/wp-content/uploads/2013/02/resolution-17585.pdf
http://www.who.int/hiv/amds/WHOTCM2005.1_OMS.pdf
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“(...) Ecuador es el segundo pais latinoamericano después de Brasil que emite
licencias obligatorias para farmacos contra el VIH/SIDA, politica que contempla
ademas a las enfermedades oncoldgicas.”*®

Las regalias que se pagaran a Abbott son de US $0,041 “por cada capsula de ritonavir
100 mg y $0,02 por lopinuine (combinacion de ritonavir y lopinavir).”?%

En contraste, la SIC negd la solicitud de licencia obligatoria que se le formul6 para el
Kaletra®

“‘Ante esta solicitud... en noviembre de 2008 se expidieron los Decretos que
determinan el procedimiento para resolver solicitudes de declaratoria de interés
publico. Como consecuencia de la peticibn de licencia y la presion de la
Sociedad Civil, la Comision Nacional de Precios de Medicamentos coloco el
medicamento bajo libertad regulada, pero NO se declar6 asunto de interés
publico el acceso al medicamento Kaletra®. La resolucion No 01444 del 5 de
mayo de 2009 emitida por el entonces Ministerio de la Proteccion Social, negd
la expedicién de la licencia obligatoria por parte de la SIC.”%%’

Instaurada accion popular contra la mencionada resolucién en primera instancia se nego
la pretension de ordenar el otorgamiento de licencia obligatoria con el peregrino
argumento de que: “no existe expropiacion sin indemnizacion y el otorgamiento de
licencia obligatoria implica minusvalia del patrimonio particular’®®®, lo que a todas luces
es un desconocimiento completo de lo que es una licencia obligatoria. Esta providencia
fue confirmada por el Tribunal Administrativo de Cundinamarca®®, si bien modific6 en el
sentido de ordenar una vigilancia en el precio y que el Ministerio de Salud y Proteccién
Social incluya el Kaletra en el listado de importaciones paralelas “a fin de garantizar el

precio internacional de referencia”, “(...) para que de ser preciso se reduzca el precio
maximo de venta al publico...”

%5 Orbe, Tania. “Ecuador emite licencia obligatoria para droga contra VIH”, enero 14 de 2013,

“Noticias”, en: SciDev Net. Disponible en: http://www.scidev.net/es/latin-america-and-
caribbean/news/ecuador-emite-licencia-obligatoria-para-droga-contra-vih-.html Ultima visita junio
14 de 2013.

2% saez, Catherine. “El Ecuador concede primera licencia obligatoria para medicamentos contra el
VIH/SIDA”, abril 26 de 2010, en: Intellectual Property Watch. Disponible en: http://www.ip-
watch.org/2010/04/26/el-ecuador-concede-primera-licencia-obligatoria-para-medicamentos-contra-
el-vihsida/ dltima visita julio 30 de 2013. Esta licencia obligatoria se refiere al Kaletra® y fue la
E)Or7imera expedida por Ecuador en el 2009.

Umbasia Bernal, Luz Marina. “El caso Kaletra®”, en: “Propiedad Intelectual y Tratados de Libre
Comercio. Ensayos criticos”. Editores: Uribe Arbelaez, Martin, y Sdnchez Moncaleano, Genaro.
Grupo de Investigacion “Derecho y Desarrollo: Prometeo”, en proceso de publicacion, Bogota,

249,
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Ib. p.250.
299 seccion Primera, Subseccion B, fallo del 27 de septiembre de 2012, expediente nimero 2009-
00269-01, Ponente: Carlos Enrique Moreno Rubio. Disponible en:

http://www.citizen.org/documents/Sentencia%20Tribunal%20Kaletra.pdf Ultima visita junio 14 de
2013.


http://www.scidev.net/es/latin-america-and-caribbean/news/ecuador-emite-licencia-obligatoria-para-droga-contra-vih-.html
http://www.scidev.net/es/latin-america-and-caribbean/news/ecuador-emite-licencia-obligatoria-para-droga-contra-vih-.html
http://www.ip-watch.org/2010/04/26/el-ecuador-concede-primera-licencia-obligatoria-para-medicamentos-contra-el-vihsida/
http://www.ip-watch.org/2010/04/26/el-ecuador-concede-primera-licencia-obligatoria-para-medicamentos-contra-el-vihsida/
http://www.ip-watch.org/2010/04/26/el-ecuador-concede-primera-licencia-obligatoria-para-medicamentos-contra-el-vihsida/
http://www.citizen.org/documents/Sentencia%20Tribunal%20Kaletra.pdf
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La Federacién Médica Colombiana denuncié al ex Ministro Diego Palacio por favorecer
presuntamente a laboratorios Roche al excluir sus medicamentos, entre ellos varios
biotecnoldgicos, del listado de los que pueden estar sujetos a importaciones paralelas®'®
y por la “catastrofe informatica y financiera de recobros al FOSYGA...”*!!

3.4.- Importaciones Paralelas

La Declaracion de Doha reiter6 que cada pais es auténomo para determinar las
necesidades de salud publica y aplicar las importaciones paralelas, de acuerdo con el
agotamiento de los derechos de propiedad intelectual.”*? Recuérdese que el ADPIC dej6
en libertad a los paises miembros de la OMC para escoger el régimen de agotamiento
del derecho que mejor les convenga.”® En el Régimen Comun Sobre Propiedad
Industrial de la CAN, el derecho del titular de la patente se agota con la primera
comercializacién o introduccién del producto patentado, en el mercado internacional®*.
Este principio del agotamiento del derecho en el mercado internacional es de particular
relevancia en el caso de los medicamentos, por estar de por medio el derecho
fundamental a la salud, y porgue los precios ho son homogéneos lo que permite que al
importarlos de donde son mas baratos, se privilegie su acceso en el pais que haga uso
de esta flexibilidad.

“(...) El presidente de Brasil, Luiz Inacio Lula da Silva, firmé la semana pasada
(4 de mayo) un decreto que autoriza la licencia compulsoria para el
medicamento efavirenz, producido por el laboratorio farmacéutico Merck & Co.
La patente de efavirenz estaba garantizada hasta el afio 2012... El Ministerio
importara 13,5 millones de unidades de la version genérica de efavirenz.

Efavirenz es la droga importada mas utilizada en Brasil para tratar el VIH/SIDA.
Segun el Ministerio de Salud, el 38 por ciento de los pacientes la utiliza y
aproximadamente 75 mil personas lo haran hacia finales de este afio.

Proporcionar a un paciente efavirenz de Merck por un afio le cuesta a Brasil
alrededor de US$ 580 (US$ 1,59 por pildora). Un tratamiento genérico por un
afio costaria US$ 166 (US$ 0,45 por pildora).

Al importar versiones genéricas de la droga, Brasil ahorrara cerca de US$ 30
millones en 2007 y alrededor de US$ 236,8 millones hasta el 2012.

La licencia compulsoria permite al Ministerio de Salud importar versiones
genéricas de efavirenz producidas por laboratorios aprobados por la

%% Marin Correa, Alexander. “El favor de Palacio a Roche”, en: El Espectador, abril 7 de 2012.

Disponible en: http://www.elespectador.com/noticias/investigacion/articulo-336662-el-favor-de-
Elalllacio—roche Ultima visita junio 14 de 2013.

Boletin nimero 1de 2, Federacién Medica Colombiana, Bogota, 26 de marzo a 1 de abril de
2012. Disponible en: http://www.med-informatica.net/BIS/BisBcm13de2012_26mar0labrl2.htm
Ultima visita junio 14 de 2013.

2 parrafo 5 literal d).
13 ADPIC articulos 6 y 28.
1 Decisién 486 articulo 54.
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Organizaciéon Mundial de la Salud. Tres laboratorios de la India satisfacen estas
exigencias: Cipla, Ranbaxy y Aurobindo.”**®

De este tipo de noticias no se habla en el pais, pero eso si, el 21 de abril del 2010 se
expidi6 el Decreto 1313%'® que regula “los requisitos y procedimientos para autorizar
importaciones paralelas de medicamentos y dispositivos médicos”.

“Articulo 1-. Objeto y Ambito de Aplicacion. El presente decreto tiene por objeto
establecer los requisitos y procedimientos para que el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, INVIMA, autorice importaciones
paralelas de medicamentos y dispositivos médicos no incluidos en los Planes de
Beneficios, que cuenten con registro sanitario o permiso de comercializacion en
Colombia, de conformidad con los listados que determine el Ministerio de la
Proteccion Social, a entidades publicas del orden nacional y entidades privadas.”

Como se lee, las importaciones paralelas son autorizadas solo para medicamentos “no
incluidos en los planes de beneficios”, o sea, los que no estan dentro del listado de
medicamentos que se deben suministrar segun el Plan Obligatorio de Salud (POS) en
cualquiera de sus dos modalidades: régimen contributivo o subsidiado. Esto limita el
ambito de aplicacion a los medicamentos no POS concedidos via tutela o por autorizacion
del Comité Técnico Cientifico de la correspondiente EPS. Solo excepcionalmente el
Ministerio de la Protecciébn Social, actual Ministerio de Salud, podra autorizar la
importacion de otros medicamentos, mediante “acto motivado”?’.

Ademas, y conforme a los requisitos establecidos en el articulo cuarto del citado
Decreto, los medicamentos a importar deben: “contar con registro sanitario vigente
otorgado por el INVIMA”; “ser producidos por el o los fabricantes autorizados en el
registro sanitario expedido por el INVIMA”; “estar incluidos en el listado” y “tener registro
sanitario o su equivalente”, en el pais exportador.?’® La pregunta obvia es: ¢ Cémo se va
a abaratar el precio del medicamento, si solo se puede importar el que es producido por

el mismo titular del registro sanitario?

En el articulo 9 se exige también que las entidades publicas del orden nacional o
privadas autorizadas para efectuar la importacion paralela, “deben igualmente obtener el
visto bueno de importacion”, otro requisito y entonces, ¢ cual urgencia?

De esta forma se restringen las importaciones paralelas y como en las licencias
obligatorias, se nulifica su efecto positivo para la salud publica de facilitar el acceso a los
medicamentos. El veneno de que s6lo se podra importar el medicamento producido o

15 Massarani, Luisa. “Brasil rompe patente de droga contra el SIDA”, mayo 8 de 2007, en:

SciDev Net. Disponible en: http://www.scidev.net/es/news/brasil-rompe-patente-de-droga-contra-

el-sida.html dltima visita junio 18 de 2013.
1% Disponible en:
http://web.presidencia.gov.co/decretoslinea/2010/abril/21/dec13132104%202010.pdf Gltima visita
18 de junio de 2013.

21" paragrafo. Articulo 1 Decreto 1313 de 2010.

218 Articulo 4 Ibidem.
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fabricado por el titular del registro sanitario®'®, que es el mismo titular de la patente?”,

impide la importacion de genéricos de paises en donde no se concedi6 la patente, por
aplicar estrictos requisitos de registrabilidad, lo que es compatible con el ADPIC, muy
diferente a la laxitud que se impone por estos lares. La India es el gran proveedor de
genéricos para el mundo en desarrollo y no otorga patentes a modificaciones
secundarias, “nuevos usos” o segundos usos camuflados, medicamentos me too, etc.

“El Tribunal Supremo de la India ha dictado hoy una sentencia favorable a los
fabricantes indios de genéricos ante la farmacéutica multinacional suiza
Novartis, que pretendia registrar la patente de un medicamento contra el cancer
gue no presentaba cambios sustanciales con el genérico que se produce en
India.

(...) En el caso de Novartis, que lleva mas de seis afios inmerso en una batalla
legal en la India, diferentes tribunales del pais asiatico habian considerado, al
igual que hizo hoy el Supremo, que su farmaco no representa una innovacion.

Sin embargo, si que hay mucha diferencia de precio: el farmaco de Novartis
costaba 2.600 ddlares por paciente al mes, y las versiones genéricas 200
ddlares, segun fuentes de EFE. De hecho, India es conocida como “la farmacia
del mundo en desarrollo”, por su alta produccion de medicamentos genéricos,
de calidad y bajo precio, que vende a paises en vias de desarrollo, en los que
mas del 80% de los tratamientos de VIH proceden de India.”

“...)En el afno 2000, el tratamiento para enfermos de sida costaba 10.000
dolares anuales (mas de 8.000 euros actuales), hoy ronda los 100 (80 euros).
Para saber por qué el precio de los antirretrovirales ha descendido un 99%, hay
gue mirar a India. Ese pais se ha convertido en lo que muchos llaman la fabrica
de medicamentos para paises en desarrollo.”#*

Es un hecho notorio que gracias a la produccién de medicamentos genéricos el
tratamiento antirretroviral se ha puesto al alcance de los afectados por esta pandemia.

“(...) los medicamentos para el sida han bajado de precio un 99% (en 2000 el
tratamiento anual para un paciente costaba US$10.000, hoy US$100). Se sabe
que esto se debe al desarrollo de la industria de medicamentos genéricos en la
India.

Ese pais disefié en 2005 una ley cuyos requisitos para conceder una patente
son estrictos, pensados para dar competitividad a la industria de genéricos. El
marco legal indio cumple con la Declaracion de Doha, firmada por los paises de

219 Articulo 4 numeral 2 1b.

2 3alvo casos excepcionales derivados de acuerdos contractuales, de distribucién, por ejemplo.
2L q\ledicamentos baratos contra patentes abusivas”, Redaccion de Atrio, 05-Abril-2013.

Disponible en: http://www.atrio.org/2013/04/medicamentos-baratos-contra-patentes-
abusivas/comment-page-1/ Ultima visita junio 18 de 2013.


http://www.atrio.org/2013/04/medicamentos-baratos-contra-patentes-abusivas/comment-page-1/
http://www.atrio.org/2013/04/medicamentos-baratos-contra-patentes-abusivas/comment-page-1/
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la OMC, que establece que la interpretacion de los tratados de propiedad
intelectual debe contemplar el derecho de los paises a proteger la salud publica
y a garantizar el acceso a los medicamentos.

Con base en esta ley, por ejemplo, en 2008 la sociedad civil obtuvo una
importante victoria al oponerse a una patente solicitada por Boehringer
Ingelheim para la nevirapina en jarabe (medicamento para tratar a nifios
infectados). Asi, por primera vez se usaron las salvaguardas de la ley en favor
de la salud publica. Se demostré que era un caso de evergreening (extensiones
de patentes usando, por ejemplo, sutiles cambios al producto para ampliar el
plazo de proteccion)...”??

“Mas papistas que el papa” el Decreto 1313 de 2010 solo autoriza que los medicamentos
importados sean producidos y provengan del mismo titular de la patente, lo que favorece
el interés de las multinacionales farmacéuticas en perjuicio del acceso a medicamentos
de mucho menor costo y yendo mas alla de lo dispuesto por el Consejo General de la
OMC en agosto 30 de 2003, “Aplicacién del parrafo 6 de la declaracién de Doha relativa
al acuerdo sobre los ADPIC y la salud publica”®®, que por ninguna parte establece este
requisito porque seria tanto como negar los efectos positivos de las importaciones
paralelas.

En sintesis, la Decisién del Consejo General del 30 de agosto de 2003, sefala los pasos
gue se deben cumplir para las importaciones paralelas y licencias obligatorias, tales
como: notificar al Consejo de los ADPIC, bien sea como “Miembro importador habilitado”
o “Miembro exportador”, etiquetado para evitar la reexportacion, etc. Valga aclarar que no
es necesaria la aceptacion o aprobacion del Consejo de los ADPIC y de lo que se trata es
solo de notificarlo®®. En diciembre 6 de 2005, se aprobd el “Protocolo por el que se
Enmienda el Acuerdo sobre los ADPIC”?®, introduciendo el articulo 31bis. Una es la
decision de importar y otra la de otorgar licencia obligatoria para fabricar los productos
farmacéuticos y exportarlos al “Miembro importador habilitado”, la enmienda puntualiza
gue no hay lugar a doble remuneracién para el titular de la patente, parrafo 2, y que de
este mecanismo también se pueda hacer uso por parte de un bloque de paises
vinculados entre si a “un acuerdo comercial regional’??®, como seria el caso de la CAN.

“La Decision transforma directamente la “exencion” del 30 de agosto de 2003
en una enmienda permanente del Acuerdo de la OMC sobre los Aspectos de
los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio (ADPIC).

22 Botero, Carolina. “;Podra India defender los genéricos?” En: El Espectador, agosto 24 de

2012, disponible en: http://www.elespectador.com/opinion/columna-369779-podra-india-defender-
los-genericos Ultima visita junio 19 de 2013.

223 Disponible en: http://www.wto.org/spanish/tratop_s/trips_s/implem_para6_s.htm ultima visita
junio 18 de 2013.

4 “3e entiende que no es necesario que esa notificacion sea aprobada por un érgano de la OMC
para poder utilizar el sistema expuesto en la presente Decision.” Nota 2, aclaratoria del parrafo 1
de la Decision del Consejo General de 30 de agosto de 2003.

%% Disponible en: http://www.wto.org/spanish/tratop_s/trips_s/wtl641_s.htm Gltima visita junio 19
de 2013.

22 parrafo 3 del “Protocolo por el que se Enmienda el Acuerdo sobre los ADPIC”, diciembre 6 de
2005, aprobado por ley 1199 de 2008.


http://www.elespectador.com/opinion/columna-369779-podra-india-defender-los-genericos
http://www.elespectador.com/opinion/columna-369779-podra-india-defender-los-genericos
http://www.wto.org/spanish/tratop_s/trips_s/implem_para6_s.htm
http://www.wto.org/spanish/tratop_s/trips_s/wtl641_s.htm
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Dicha exencion facilitaba a los paises mas pobres la obtencion de versiones
genéricas de medicamentos patentados, menos costosas, haciendo caso omiso
de una disposicion del Acuerdo sobre los ADPIC que podia obstaculizar las
exportaciones de productos farmacéuticos fabricados al amparo de licencias
obligatorias a los paises que no tenian capacidad para fabricarlos por si
mismos.”#’

Por ninguna parte aparece el requisito de que el medicamento a importar sea producido
“por el o los fabricantes autorizados en el registro sanitario...” del ordinal 2 del articulo 4
del Decreto 1313 de 2010, disposiciéon que a todas luces es un absurdo manifiesto. Se
minimiza asi, el fin perseguido con la importacion paralela: Hacer asequible el
medicamento, rebajando en forma significativa su precio, para que sea asumido por el
Sistema General de Seguridad Social en Salud, sin la excusa de siempre: “jno hay
recursos!” Con este marco normativo, en vez de garantizar el derecho fundamental a la
salud y el acceso a los medicamentos, se entraba, al no aplicar a cabalidad los
mecanismos que la propia OMC autoriza para tal fin.

3.5.- Excepcion Bolar

No se puede pasar por alto la “excepciéon bolar”, que debe su nombre al famoso litigio
entre Roche Products y Bolar Pharmaceuticals, lo que a su vez propicio la Ley Hatch —
Waxman de 1984, que autoriza adelantar el tramite del registro sanitario aun estando
vigente la patente. Esta ley solucion6 en Estados Unidos el problema que se habia
presentado con el referido caso y que motivé la demanda de Roche por violacion del
derecho de exclusividad conferido por su patente, contra la compafila Bolar
Pharmaceuticals que adelantaba ante la FDA el registro de su genérico, teniendo como
referencia el farmaco de Roche cuya patente no habia expirado. En aquella ocasion el
fallo de la Corte de Apelaciones condend ala demandada por violar la patente de Roche.
La Ley Hatch — Waxman de 1984, se expidié para permitir que se adelante el tramite del
registro sanitario estando vigente la patente, con el fin de que el medicamento genérico
pueda salir al mercado tan pronto ella expire y no se prolongue artificialmente su vigencia,
por un monopolio de hecho al continuar siendo el Unico producto farmacéutico disponible
en el mercado. Incluso en los Estados Unidos, el tramite del registro sanitario, permiso de
comercializacion, puede tardar treinta meses o mas, dependiendo de si se presentan
oposiciones. Ademas, la Ley Hatch — Waxman contempla un registro abreviado de
genéricos teniendo al pionero o innovador como referencia.

No es gratuito que el tiempo de vigencia de la patente establecido en el ADPIC se cuente
“desde la fecha de presentacién de la solicitud’?*®, porque por una parte se estaba
permitiendo la patentabilidad de medicamentos, lo que estaba prohibido en muchas
legislaciones, y por otra se trat6 de compensar y mitigar asi, el tiempo de vigencia
efectiva pues una vez finalizado el término de proteccion de la patente, al otro dia no van

227 OMC, Comunicados de prensa 2005, Press/426, 6 de diciembre de 2005, “Los Miembros dan
su visto bueno a una enmienda que da caracter permanente a la flexibilidad en materia de salud”.
Disponible en: http://www.wto.org/spanish/news_s/pres05_s/pr426_s.htm ultima visita junio 19 de
2013.

228 Articulo 33.


http://www.wto.org/spanish/news_s/pres05_s/pr426_s.htm
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a ingresar al mercado los genéricos que requieren para hacerlo, un tiempo de
experimentacion, preparacion, trdmite del registro sanitario, fabricacion, y distribucion.
Este ultimo punto fue abordado por el Organo de Solucion de Diferencias de la OMC que
encontré ajustado al ADPIC, la experimentacion previa pero no autorizé la elaboracion del
producto farmacéutico para almacenarlo y tener un stock suficiente para salir al mercado
tan pronto se venciese la patente.

“‘Muchos paises se acogen a esta disposicibn para conseguir avances
cientificos y tecnoldgicos. Permiten que los investigadores utilicen una
invencién patentada en sus investigaciones para comprenderla mejor. Ademas,
algunos paises permiten que los fabricantes de medicamentos geneéricos usen
la invencion patentada para obtener la autorizacion de comercializacién de esos
productos — por ejemplo, de las autoridades de salud publica — sin el permiso
del titular de la patente y antes de que haya expirado el periodo de proteccion.
Los productores de medicamentos genéricos pueden comercializar su version
de esos medicamentos en cuanto expira la patente. Esta disposicion se
denomina a veces “excepcion reglamentaria” o disposicion “Bolar”. Articulo 30
En una diferencia planteada en la OMC se resolvi6 que esto estaba en
conformidad con el Acuerdo sobre los ADPIC. En su informe, adoptado el 7 de
abril de 2000, un grupo especial de solucion de diferencias de la OMC dijo que
la legislacién canadiense estaba en conformidad con el Acuerdo sobre los
ADPIC al permitir que los fabricantes recurrieran a esta disposicion. (Se trataba
del asunto “Canada - Proteccion mediante patente de los productos
farmacéuticos”.)?*

La Decision 486, articulo 53 literales a), b), y c) autoriza la experimentacion y los actos
realizados en el ambito privado sin fines comerciales, o para la ensefianza o investigacion
cientifica y/o académica.

Con bastante retraso el Decreto 729 de 2012, articulo 3%, consagra la excepcién bolar
gue en forma insoélita se habia limitado en el inicial TLC suscrito con Estados Unidos,
obligando a que la autoridad sanitaria diera inmediato aviso al titular de la patente de
cualquier solicitud de permiso de comercializacién sin precisar y en forma muy vaga, por
lo que se trataba de un “campanazo” para torpedear la solicitud de comercializacion.”*
En el Protocolo Modificatorio se precisa mas la figura del linkage®** y se hace expresa
referencia a la declaraciéon de Doha lo que brinda una mayor posibilidad de proteccion
para la salud pablica.?*®

El decreto 733 de 2012:

229 OMC, “Hoja informativa: los ADPIC y las patentes.” “Obligaciones y excepciones”
“Excepcion basada en la investigacion y disposicion “Bolar™. Disponible en:
http://www.wto.org/spanish/tratop_s/trips_s/factsheet_pharm02_s.htm dltima visita agosto 3 de
2013.

9 Disponible en: http://www.alcaldiabogota.gov.co/sisjur/normas/Normal.jsp?i=46941 dltima
visita junio 21 de 2013.

3L Articulo 16.10 péarrafo 3 literal b) TLC Inicial.

2% parrafo 5. B. 3, del Protocolo Modificatorio, que reforma el articulo 16.10 del TLC inicial.

233 Articulo 16.13 del Protocolo Modificatorio.


http://www.wto.org/spanish/tratop_s/trips_s/factsheet_pharm02_s.htm
http://www.alcaldiabogota.gov.co/sisjur/normas/Norma1.jsp?i=46941
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“(...) obliga al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —
INVIMA, a publicar informacion sobre las solicitudes de evaluacion
farmacoldgica y de registro sanitario presentadas ante la entidad.

Esta obligacion se traduce en la publicacién en la pagina Web de INVIMA de
algunos datos basicos de las solicitudes de registro que se presenten ante la
autoridad sanitaria. La publicidad de dicha informacion le permitira a los
interesados mantener una vigilancia activa sobre las solicitudes de registro...”**

Lo que si no se ha reglamentado son las “recompensas efectivas por la impugnacion

exitosa de la validez o la aplicabilidad de la patente”. Que pueden consistir en un “periodo
exclusivo de comercializacion para el primer solicitante que impugne con éxito la validez o
aplicabilidad de la patente.”?*®

3.6.- ¢La exclusividad de los datos de prueba se aplicaria
a los medicamentos biotecnoldgicos?

La respuesta es un jNO rotundo! La razén es muy sencilla y evidente, tanto en el Decreto
2085 de 2002 como en el TLC, con las posteriores enmiendas que se introdujeron con el
Protocolo Modificatorio, pues en el TLC inicial los requisitos expresos establecidos en el
decreto 2085 de 2002, jhabian desaparecido!**® El Protocolo Modificatorio parrafo 5. B. 2.
(@) que reforma el articulo 16.10 del TLC inicial, exige que se trate: “de un producto
farmacéutico que utilice una nueva entidad quimica”, “pruebas no divulgadas” y “esfuerzo
considerable”. Lo asombroso es que tales requisitos previstos en el decreto 2085 de

2002, se hubiesen escamoteado en el TLC inicial.

Los medicamentos biotecnolégicos y biosimilares al no utilizar entidades o sustancias
guimicas, mal pueden disfrutar de la proteccibn mediante un derecho de exclusividad
gue se le otorga a los datos de prueba, por no cumplir con los requisitos antes indicados.
Si se trata de pioneros o innovadores, con seguridad estan patentados y al vencerse la
patente, les queda el know how o secreto en la elaboracion del medicamento
biotecnol6gico que con una reglamentaciéon restrictiva de los biosimilares o
biocompetidores, podria prolongarse indefinidamente. Proteccién y exclusividad de
hecho!

234 Payan, Felipe. “INVIMA implementa la excepcion Bolar”. Disponible en:

http://190.7.110.123/pdf/2_propiedadintelectual/2012/10/novedades-articulo-FPR-(Revision-
Manuel).pdf dltima visita junio 21 de 2013.

2% parrafo 5. B. 4 (c), (d), del Protocolo Modificatorio, que reforma el articulo 16.10 del TLC inicial.
2% Articulo 16.10 parrafo 1 literal a) TLC inicial.


http://190.7.110.123/pdf/2_propiedadIntelectual/2012/10/novedades-artIculo-FPR-(Revision-Manuel).pdf
http://190.7.110.123/pdf/2_propiedadIntelectual/2012/10/novedades-artIculo-FPR-(Revision-Manuel).pdf
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“(...) el concepto de medicamento comprende, entre otros, a aquellos de origen
sintético, semisintético y a los de origen bioldgico, cuya diferencia consiste
basicamente en que éstos Ultimos se encuentran compuestos por proteinas,
acidos nucleicos, azlcares o una combinacion compleja de esas sustancias o
son entidades vivientes tales como células o tejidos o son derivados de éstos,
pudiendo ser aislados de una variedad de fuentes naturales de origen humano,
animal o microorganismos, u obtenidos por métodos biotecnolégicos u otras
tecnologias, siendo por ende mas complejos de caracterizar, requiriéndose para
ello una descripcion mas detallada de su estructura y de su proceso de
manufactura.”®’

El reto actual es prohijar, sin violentar la seguridad y eficacia, los biosimilares que ofrecen
novedosas alternativas terapéuticas para tratamiento del cancer, artritis reumatoidea,
etc., poniéndolos al alcance de todos.

%" Disposicién nimero 7729 de noviembre 14 de 2011, “Considerando” inciso 13, Administracién

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (A.N.M.A.T.), Republica Argentina.
Disponible en: http://www.anmat.gov.ar/webanmat/retiros/noviembre/Disposicion_7729-2011.pdf
Ultima visita junio 21 de 2013.


http://www.anmat.gov.ar/webanmat/retiros/noviembre/Disposicion_7729-2011.pdf

4. La problematica de los medicamentos
biotecnoldgicos y su regulacion

“En el transcurso del proximo afio siete de los 20 medicamentos mas vendidos
en el planeta bajaran considerablemente su precio —entre ellos el Lipitor, para
reducir el colesterol, y Plavix, para disminuir el riesgo de derrame cerebral y
atagques cardiacos—. La razon: han comenzado a expirar las patentes que les
daban a los laboratorios creadores sus derechos exclusivos por 20 afios y, en
cambio, empezaran a ser comercializados en formato genérico, que cuesta
entre 20 y 80% menos.”**®

Igual sucede con los medicamentos biotecnoldgicos, que al expirar sus patentes podran
entrar al mercado los genéricos, biosimilares, y como resultado de la competencia los
precios se reduciran posibilitando asi un mayor acceso a los medicamentos. Recuérdese
gue la exclusividad de 20 afios es la contraprestacion por la divulgacion de la patente,
gue ha disfrutado del privilegio monopolistico de explotacién, y que con el transcurso del
tiempo la invencién que fue novedosa en su momento, en este caso el medicamento
biotecnoldgico, cae en el estado de la técnica y un experto de nivel medio esta en
capacidad de elaborarlo, si cuenta con los recursos e infraestructura necesaria para
hacerlo. La competencia esta prohibida porque la patente estad vigente y ello para
recompensar el esfuerzo investigativo, tiempo y dinero, investigacion mas desarrollo (I +
D). Sobre el particular existe una fuerte controversia pues como se vio, con la OMC se
extendid el tiempo de vigencia de la patente y se elimind la prohibicion de patentar
medicamentos. La industria farmacéutica guarda un gran secretismo sobre los costos
reales de la investigacion®® que en gran parte se apoya en los avances previos
realizados con financiacién publica, cuando no es resultado directo de la misma.

“(...) Love ha cuestionado las afirmaciones de la PhRMA en el sentido de que
sus empresas gastan unos 500 — 800 millones de ddlares en el desarrollo de
cada nuevo medicamento y ha sefialado que la mayoria de los medicamentos
importantes contra el VIH/SIDA fueron de hecho desarrollados por los Institutos

23 E| Espectador, julio 25 de 2011. “Patentes a punto de vencer”. Disponible en:
http://m.elespectador.com/impresol/vivir/articulo-286967-patentes-punto-de-vencer Ultima visita
%léléio 02 de 2013_. _ .

“(...) Aun utilizando las mismas cifras de PhRMA sobre los costos totales de | & D en la década
de 1990, es posible calcular que el costo por medicamento es de cien millones de délares
después del pago de impuestos. Es mucho, sin duda, pero esta muy lejos de los tan cacareados
802 millones de ddlares.” Angell, Marcia. “La verdad acerca de la industria farmacéutica”. Op. cit.

p.62.
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Nacionales de Salud de Estados Unidos, de caracter publico, y financiados por
los délares de los contribuyentes estadounidenses.”**

“Segun la OMS el 50% de la investigacion en salud se financia con fondos
publicos.”?**

El problema es que la finalizacion del tiempo de vigencia de la patente no garantiza el
ingreso automatico de la competencia de genéricos ya que pueden implementarse otras
barreras legales como la de los datos de prueba, analizados en el capitulo anterior, o
extremarse los requisitos para el registro sanitario que es la encrucijada actual en relacion
con los biosimilares.

Desde una Optica empresarial, centrada sélo en el signo pesos, lo que sucedid con los
antirretrovirales cuyo costo anual por paciente se redujo de 12.000 délares en el afio
2000 a 140 délares en 2008%*?, podria repetirse con la llegada de los biogenéricos o
biosimilares. La diferencia es que ahora abarcaria un espectro mayor de enfermedades:
cancer de mama, artritis reumatoidea, etc. De la misma manera en que el precio de los
medicamentos para el SIDA se redujo en forma sustancial, los biogenéricos o biosimilares
serian el equivalente a una tercera parte del precio de los biotecnolégicos patentados.
India y China han hecho cuantiosas inversiones, construyendo plantas, investigando y
experimentando para producir bacterias genéticamente modificadas que sustituyan a los
biopioneros una vez expiren sus patentes.?**

La reglamentacion de los medicamentos biosimilares sera crucial para permitir su ingreso
al mercado y la reduccién de precios por obra de la competencia, o por el contrario, se
traducird en una barrera de entrada con un minimo impacto benéfico para la salud
publica.

4.1.- Concepto y diferencias

“Los productos Bioldgicos se clasifican en: derivados del plasma y sangre y sus
alternativas recombinantes, como factores de la coagulacion, hormonas;
productos cuyo principio activo es una proteina obtenida por procesos
biotecnol6gicos; productos inmunolégicos como vacunas Yy alergenos,
citoquinas, interleuquinas, anticuerpos (sueros antiofidicos, gammaglobulinas y
anticuerpos monoclonales) y otros productos de naturaleza compleja, como
terapia celular e ingenieria de tejidos.”**

240 gell, Susan K. “Acuerdos de libre comercio con disposiciones ADPIC PLUS y acceso a
medicamentos.” En:. “Salud publica y patentes farmacéuticas.” Seuba Hernandez, Xavier,
Coordinador. Bosch, Barcelona, 2008, p.179. Se refiere a James Love del Consumer Project on
Technology.

Rovira, Joan. “Innovacion y acceso a los medicamentos: ¢ Necesitamos un compromiso entre
objetivos o0 un cambio de paradigma?” en: “Salud publica y patentes farmacéuticas.” Op. cit., p.63.
42 \elasquez, German. “Acceso a medicamentos en perspectiva global: Retos, respuestas y
derechos.” En: “Salud publica y patentes farmacéuticas.” Op. cit., p.24.

243 Harris, Gardiner. “Genéricos mas baratos transformaran cuidado de la salud mundial”, en: The
New York Times, suplemento de El Espectador, octubre 4 de 2011, pp. 1y 11.
24 Observaciones y sugerencias al proyecto de Decreto regulatorio de medicamentos
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Por otra parte, el Convenio sobre Diversidad Biologica de 1992, aprobado por Ley 165 de
1994%*° en su articulo 2° dice en lo pertinente:

“Por "biotecnologia" se entiende toda aplicacién tecnolégica que utilice sistemas
biolégicos y organismos vivos 0 sus derivados para la creacion o modificacion
de productos o procesos para usos especificos”.

4.1.1.- Definicion de medicamentos bioldgicos

La tercera version del proyecto de Decreto de regulacion de medicamentos biolégicos, de
fecha 21 de enero de 2013, los define en su articulo 2 asi:

“Medicamentos bioldgicos: son productos obtenidos a partir de: a) fuentes tales
COmo organismos vivos, partes de estos o de sus tejidos, virus, sueros, toxinas,
antitoxinas, sangre, componentes derivados de la sangre, productos
alergénicos, hormonas, factores de crecimiento, citoquinas, anticuerpos; y b)
métodos de produccién que comprenden, pero no se limitan a: cultivo de
células, cultivos de microorganismos, extraccion a partir de tejidos o fluidos
biolégicos, técnicas de ADN recombinante, transgénesis, técnicas de hibridoma
y propagacién de microorganismos de embriones o animales.”**°

Como se observa, la definicibn comprende el suero antiofidico, las vacunas, que
podriamos considerar como ya tradicionales, si evocamos a Louis Pasteur, mas que
centenarias. Pero aca interesa destacar los medicamentos biotecnolégicos que se
obtienen a partir de la manipulacién del ADN, gracias a los portentosos avances de la
ingenieria genética. Al respecto, conviene precisar que la guia o “Recomendaciones para
la evaluacion de productos bioterapéuticos similares” de la Organizacién Panamericana
de la Salud, se aplica a:

“(...) productos bioterapéuticos bien definidos y caracterizados, tales como las
proteinas terapéuticas derivadas de ADN recombinante.

Las vacunas, los productos derivados del plasma y sus analogos recombinantes
han sido excluidos del alcance de este documento.” **’

de origen bioldgico. Comunicacion dirigida a la Ministra de Salud, de fecha febrero 3 de 2012,
suscrita por los profesores del Departamento de Farmacia y el Instituto de Biotecnologia de la
Universidad Nacional de Colombia: Gustavo Buitrago, Fabio Ancizar Aristizabal, Gabriela Delgado
M., José Julidn Lopez G., y Maria Teresa Reguero. Disponible en:
http://www.minsalud.gov.co/Documentos%20y%20Publicaciones/Docentes%20Depto%20Farmaci
a%20Inst%20Biotecnologia%20Unal.pdf dltima visita julio 2 de 2013.

2% Disponible en:
http://www.secretariasenado.gov.co/senado/basedoc/ley/1994/ley 0165 1994.html dltima visita
%liéio 2 de 2013.

Disponible en:
http://www.minsalud.gov.co/Normatividad/Biol%C3%B3gicos%20y%20Biotecnol%C3%B3gicos%2
OTercera%20Versi%C3%B3n.pdf Ultima visita julio 2 de 2013.

4" Documento Técnico No. 7 de junio del 2011, Washington D.C. Disponible en:
http://apps.who.int/medicinedocs/documents/s19941pt/s19941pt.pdf dltima visita julio 2 de 2013.


http://www.minsalud.gov.co/Documentos%20y%20Publicaciones/Docentes%20Depto%20Farmacia%20Inst%20Biotecnologia%20Unal.pdf
http://www.minsalud.gov.co/Documentos%20y%20Publicaciones/Docentes%20Depto%20Farmacia%20Inst%20Biotecnologia%20Unal.pdf
http://www.secretariasenado.gov.co/senado/basedoc/ley/1994/ley_0165_1994.html
http://www.minsalud.gov.co/Normatividad/Biol%C3%B3gicos%20y%20Biotecnol%C3%B3gicos%20Tercera%20Versi%C3%B3n.pdf
http://www.minsalud.gov.co/Normatividad/Biol%C3%B3gicos%20y%20Biotecnol%C3%B3gicos%20Tercera%20Versi%C3%B3n.pdf
http://apps.who.int/medicinedocs/documents/s19941pt/s19941pt.pdf

88 Medicamentos bioldgicos y biosimilares: Reglamentacion por el derecho a la salud

Asi mismo, hay que tener en cuenta que:

“(...) Entre los medicamentos biotecnolégicos empleados en la actualidad se
encuentran: hormona del crecimiento, eritropoyetina, insulina, factor
estimulador de colonias de granulocitos, interferones, anticuerpos
monoclonales, etc. Dentro de las enfermedades a tratar con estos
medicamentos figuran anemia, esclerosis mdultiple, enfermedad de Crohn,
Linfoma no Hodgkin, artritis reumatoidea, hemofilia, diabetes, diversos tipos de
tumores, etc.”

“Medicamento bioldgico es aquél cuyo principio activo es producido por un
organismo vivo u obtenido a partir de éI” (EMEA/74562/2006).”%*®

4.1.2.- Medicamento biocompetidor
El medicamento biosimilar o biocompetidor es aquel que:

“(...) solicita registro basado en la demostracion de comparabilidad con un
medicamento biotecnoldgico innovador y cuyo principio activo esta incluido en
el Manual de Normas Farmacolégicas de Colombia.” #*°

Si bien podria no estarlo por tratarse de un bioinnovador que no se haya introducido en el
pais pero si se comercializdé en otras partes del mundo, habiéndose vencido su patente
en tales paises y existiendo biosimilares. La comparacién se haria entonces contra
productos biotecnoldgicos inscritos ante autoridades sanitarias de otros paises, exigiendo
de todas maneras las pruebas de seguridad y eficacia.

4.1.3.- Definicion de ejercicio de comparabilidad

“Ejercicio de comparabilidad: proceso escalonado y secuencial de comparacion
de los atributos de calidad, seguridad y eficacia entre un medicamento biolégico
en evaluacion y aquel de referencia. La secuencialidad no se refiere a fases del
tramite del registro sanitario, sino a las etapas propias del ejercicio de
comparabilidad.”?*

248cranco Fraguas, Marfa Laura y Savio Quevedo, Eduardo. “Medicamentos biotecnoldgicos.

Conceptos basicos y relevancia en el contexto clinico”. En: “Tendencias en Medicina”, octubre de
2008. Disponible en:

http://www.tendenciasenmedicina.com/Imagenes/imagenes33/art_03.pdf dltima visita julio 2 de
2013.

249 ASINFAR, Asociacion de Industrias Farmacéuticas Colombianas, Generacién BIO. “Propuesta
de Decreto para la aprobacién de medicamentos biotecnolégicos en Colombia”, Bogota, abril de
2011, p.15. Disponible en:
http://asinfar.com/Archivos/PROPUESTA_DE_REGULACION_BIOTECNOLOGICOS.pdf ultima
visita julio 2 de 2013.

%0 Ministerio de Salud. Tercera version, enero 21 de 2013, Articulo 2. Disponible en:
http://www.minsalud.gov.co/Normatividad/Biol%C3%B3gicos%20y%20Biotecnol%C3%B3gicos%?2
OTercera%20Versi%C3%B3n.pdf Gltima visita julio 2 de 2013.


http://www.tendenciasenmedicina.com/Imagenes/imagenes33/art_03.pdf
http://asinfar.com/Archivos/PROPUESTA_DE_REGULACION_BIOTECNOLOGICOS.pdf
http://www.minsalud.gov.co/Normatividad/Biol%C3%B3gicos%20y%20Biotecnol%C3%B3gicos%20Tercera%20Versi%C3%B3n.pdf
http://www.minsalud.gov.co/Normatividad/Biol%C3%B3gicos%20y%20Biotecnol%C3%B3gicos%20Tercera%20Versi%C3%B3n.pdf
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En esta tercera versidn del proyecto de decreto de MinSalud, como en las anteriores, no
se acogi6é la propuesta de ASINFAR en el sentido de obligar a que se depositara “la
muestra de referencia del medicamento innovador” en el INVIMA, para facilitar el ejercicio
de comparabilidad. Ademas, en la primera version se decia que:

“(...) El ejercicio de comparabilidad puede incluir estudios pre-clinicos y clinicos
para proporcionar un conjunto integrado de datos comparables.”®**

Tal posibilidad se eliming en los textos de la segunda y tercera version.

4.1.4.- Medicamento de referencia

“‘En el marco de un ejercicio de comparabilidad y de este decreto es el
medicamento que haya sido autorizado con la Informacion Basica, Adicional,
Farmacéutica y Legal por una Agencia Sanitaria. El término no se refiere a
patrones de medicibn como los patrones internacionales, nacionales o
farmacopéicos o a estandares de referencia.”*?

En la segunda versibn de mayo 23 de 2012, el proyecto de MinSalud cualifica las
caracteristicas que debe tener la agencia sanitaria: “marco normativo consolidado,
principios bien establecidos y con una experiencia considerable...” introduciendo la
nocién de medicamento de origen biolégico sucesor:

“(...) medicamento de ingreso posterior a un medicamento de origen biolégico
de primera entrada aprobado por el INVIMA con base en la informacion propia
de calidad, seguridad y eficacia.”®*

En la tercera version de enero 21 de 2013, se exige que el medicamento de referencia
haya sido autorizado por el INVIMA “u otra agencia de alta vigilancia sanitaria, mediante
un expediente completo...”***

Notese como se exige que la agencia de regulacion sea de “alta vigilancia sanitaria” y que
el examen haya sido minucioso, “expediente completo”. Los medicamentos
biotecnoldgicos cubanos, por ejemplo, ¢,cumplirian estas exigencias?

La denominacién “medicamento de origen bioldgico sucesor” se suprime de la tercera
version, aun cuando es bastante ilustrativa de lo que viene a ser el biosimilar.

L Articulo 2.7 Primera version del decreto, enero 24 de 2012, se subraya. Disponible en:

http://www.minsalud.gov.co/Politicas%20Farmaceuticas/Biotecnol%C3%B3gicos/23052012%20de
cretos%20biotec%20comparados%20V.1 9 05.pdf Gltima visita julio 2 de 2013.

%2 Ministerio de Salud y Proteccion Social. “Proyecto de evaluacion de solicitudes de registro
sanitario de medicamentos de origen biolégico”, primera version enero 24 de 2012. Ibidem.

23 1b. Articulo 2.11, p.10.

%% MinSalud, tercera version proyecto de decreto por el cual se reglamenta “...el procedimiento de
evaluacion de calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos bioldgicos...” Disponible en:
http://www.minsalud.gov.co/Normatividad/Biol%C3%B3gicos%20y%20Biotecnol%C3%B3gicos%?2
OTercera%20Versi%C3%B3n.pdf Gltima visita julio 2 de 2013.


http://www.minsalud.gov.co/Politicas%20Farmaceuticas/Biotecnol%C3%B3gicos/23052012%20decretos%20biotec%20comparados%20V.1_9_05.pdf
http://www.minsalud.gov.co/Politicas%20Farmaceuticas/Biotecnol%C3%B3gicos/23052012%20decretos%20biotec%20comparados%20V.1_9_05.pdf
http://www.minsalud.gov.co/Normatividad/Biol%C3%B3gicos%20y%20Biotecnol%C3%B3gicos%20Tercera%20Versi%C3%B3n.pdf
http://www.minsalud.gov.co/Normatividad/Biol%C3%B3gicos%20y%20Biotecnol%C3%B3gicos%20Tercera%20Versi%C3%B3n.pdf
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4.1.5.- Diferencia entre genéricos y biocompetidores

Los medicamentos genéricos son de sintesis quimica y estdn compuestos por moléculas
uniformes y pequeias, de bajo peso molecular. En tanto que los medicamentos
biotecnoldgicos son obtenidos a partir de técnicas de manipulacién del ADN. En general,
los medicamentos biolégicos son:

“- Derivados de seres vivos, 0 sus partes (Sangre, células, érganos, tejidos)
usados para el tratamiento, cura, prevencion o diagnéstico.
- Naturaleza quimica variada (Azucares complejos, proteinas)’

“Medicamentos Biotecnoldgicos
Son medicamentos obtenidos a partir de células vivas por techologia de ADN
recombinante”®®

El medicamento genérico contiene el mismo principio activo del que fue pionero o
innovador y demostrada su biodisponibilidad en relacion con el de referencia,
bioequivalencia, es sustituible o intercambiable con el mismo, esto es, un equivalente
terapéutico de comprobada efectividad.

“Debido a la naturaleza molecular de los productos bioldgicos y a la naturaleza
de sus procesos productivos, las estructuras moleculares de dos productos
distintos nunca seran idénticas, a diferencia de lo que ocurre en los derivados
farmoquimicos.”**°

“El término “medicamento genérico” es utilizado para describir productos
medicamentosos quimicos de pequefias moléculas, que son estructural y
terapéuticamente equivalentes a un producto original cuya patente y/o periodo
de proteccion de datos haya expirado. La demostracion de bioequivalencia del
medicamento genérico con un producto de referencia es generalmente
adecuada y suficiente para inferir la equivalencia terapéutica entre el
medicamento genérico y el producto de referencia. Sin embargo, el abordaje
establecido para los medicamentos genéricos no es adecuado para el
desarrollo, evaluacion y licenciamiento de los PBSs, una vez que los
biotecnoldgicos consisten en proteinas complejas y relativamente grandes que
son dificiles de caracterizar. La eficacia y seguridad de los biotecnolégicos esta

% Fontanilla, Martha Raquel. “,Lo que debes saber sobre los productos Biotecnol6gicos?”.

Presentacion en diapositivas facilitadas por el Doctor Eduardo Rueda, Director del Instituto de

Bioética de la Universidad Javeriana.
2% CIMUN, Centro de Informacion de Medicamentos. “Perspectivas sobre la inmunogenecidad en
productos biolégicos y biotecnolégicos: el asunto de los biosimilares”. Bogota, febrero de 2011.
p.2. Disponible en:
http://www.minsalud.gov.co/Documentos%20y%20Publicaciones/Perspectivas%20sobre%20la%?2
Oinmunogenicidad%20en%20productos%20biol%C3%B3gicos%20y%20biotecnol%C3%B3gicos
%20CIMUN.pdf ultima visita julio 2 de 2013.


http://www.minsalud.gov.co/Documentos%20y%20Publicaciones/Perspectivas%20sobre%20la%20inmunogenicidad%20en%20productos%20biol%C3%B3gicos%20y%20biotecnol%C3%B3gicos%20CIMUN.pdf
http://www.minsalud.gov.co/Documentos%20y%20Publicaciones/Perspectivas%20sobre%20la%20inmunogenicidad%20en%20productos%20biol%C3%B3gicos%20y%20biotecnol%C3%B3gicos%20CIMUN.pdf
http://www.minsalud.gov.co/Documentos%20y%20Publicaciones/Perspectivas%20sobre%20la%20inmunogenicidad%20en%20productos%20biol%C3%B3gicos%20y%20biotecnol%C3%B3gicos%20CIMUN.pdf
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muy influenciado por el proceso de fabricacion, y determinados estudios clinicos
también seran necesarios para sustentar la seguridad y eficacia de un PBS.”*’

En razén a la complejidad de su estructura se plantea que el producto biotecnoldgico
similar no es intercambiable con el bioinnovador o pionero.

“(...) En medicamentos biotecnologicos, es imposible que existan
medicamentos equivalentes o genéricos intercambiables.”

“(...) Es necesario que para que los biocomparables obtengan la aprobacién de
las autoridades sanitarias presenten estudios clinicos, como si se tratara de un
medicamento nuevo.”?*®

La posicién de Pfizer también es compartida por Roche:

“Los datos sobre un Producto Bioldgico, con respecto a la actividad, eficacia o
seguridad, no pueden extrapolarse a un producto biosimilar que se ha
producido mediante un proceso de fabricacién diferente.”?*

Muy distinta es la posicion de los fabricantes de genéricos. En la propuesta
presentada por ASINFAR, se afirma todo lo contrario:

“(...) Si un pais de referencia acepta la comparabilidad para un medicamento
biocompetidor, dicha aceptacion se considerara un referente para obtener el
registro en Colombia. Se entendera como paises de referencia la Comunidad
Europea, Estados Unidos, Canadéa, Brasil, Japén y Australia, y los que se
agreguen posteriormente por el Ministerio de Proteccién Social.”*®

La controversia radica en si el medicamento biotecnoldgico pionero o innovador admite
biosimilares y si requiere, en todos los casos, demostrar sus propiedades, eficacia y
seguridad, con estudios clinicos propios 0 si estos son innecesarios porque implican
repetir ensayos sobre lo que ya esta probado, siendo muy cuestionable desde el punto de
vista de la bioética. Los estudios clinicos serian la excepcién y no la regla general,
procediendo en los casos donde existieran serias dudas.

7 CLAPBIO, Centro Latinoamericano de Pesquisa en Bioldgicos. “Medicamentos de origen

biotecnolégico: Proyecto Decreto de Biotecnolégicos en Colombia”. Denizar Vianna Araujo. El
“position paper”, se refiere a la segunda versién del proyecto de decreto, MInSalud enero 26 de
2012. Disponible en:
http://www.minsalud.gov.co/Documentos%20y%20Publicaciones/ClapBlO%20Brasil.pdf Ultima
visita julio 2 de 2013.

%8 Pfizer. “Medicamentos Biotecnolégicos”. Disponible en: http://fundacionpfizer.mx/rsd/?p=907
Ultima visita julio 2 de 2013.

Roche. “Médicamentos Biosimilares ”, julio de 2011. Disponible en:
http://www.institutoroche.es/web/pdf/2011/Biosimilares/biosimilares_texto_completo.pdf Ultima
visita julio 2 de 2013.

260 Op. cit. p.19.


http://www.minsalud.gov.co/Documentos%20y%20Publicaciones/ClapBIO%20Brasil.pdf
http://fundacionpfizer.mx/rsd/?p=907
http://www.institutoroche.es/web/pdf/2011/Biosimilares/biosimilares_texto_completo.pdf
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ASINFAR respalda su posicion citando la legislacion canadiense en donde la aprobacion
del biosimilar se basa sobre todo en métodos analiticos de comparacion, y los estudios
clinicos se realizan en el evento de que no sea posible determinar la similitud por dichos
métodos.
“(...) Desde el punto de vista biolégico existen varios argumentos que permiten
defender el uso de biocompetidores y refutar los argumentos mencionados. En
primer lugar los métodos analiticos modernos, por ejemplo resonancia
magnética, espectrometria de masas, cromatografia liquida de alta resolucion o
electroforesis capilar, permiten determinar con exactitud la estructura molecular
y detectar diferencias tan pequefias como de un Dalton entre dos productos
biolégicos. Por consiguiente es posible en muchos casos establecer un criterio
de similaridad con base en los hallazgos moleculares obtenidos por métodos
analiticos. [Siuti 2009],[Xu 2007], [Chirino 2004]"%%*

Empero, en este campo es un lugar comun afirmar que: “El proceso es el producto”. Esto
guiere decir que el proceso de elaboracion, obtencion, manipulacion, etc., es vital para
asegurar tanto el resultado final como la calidad del producto.?®?

4.1.6.- Denominaciones

Hay multiples formas de referirse a los biosmilares: biocompetidores, biol6gicos de
entrada subsiguiente, biogenéricos, biocomparables, etc. Aqui se referirdn como
biosimilares o biocompetidores, porque refleja de una forma mas comprensible de lo que
se trata: un medicamento biotecnolégico que aparece en el mercado cuando se ha
vencido la patente del que fue innovador o pionero.

‘La Comision Europea y la EMEA eligieron el termino “especialidad
farmacéutica biolégica similar,” mas frecuentemente denominado “medicamento
biosimilar’ para reflejar la estrategia de aprobacion de un medicamento
biolégico que es similar a otro medicamento biolégico de referencia ya
autorizado.”**

La expresion biopionero subraya el hecho de que fue el primero en el mercado aun
cuando esto no significa que necesariamente sea un medicamento innovador, por cuanto
ya se han visto algunas practicas non sanctas de la industria farmacéutica internacional.
Por otra parte, el término biosimilar expresa la semejanza con el biopionero, y cuando se
habla de biocompetidor se destaca el factor fundamental de concurrencia en el mercado y
el efecto positivo de abaratar el precio.

%L ASINFAR, Op. cit. p. 31. “Documento Técnico”. “Controversias en torno a la aprobacion de

biocompetidores”.

%2 pfizer, “Medicamentos biotecnolégicos”, Op.cit, p. 3. En igual sentido: Roche, “Medicamentos
biosimilares” Op.cit, p. 78.

%3 Asociacion Europea de Medicamentos Genéricos, “Manual’. Disponible en:
http://lwww.aeseg.es/[EGABrochure_SPAIN_ST2.pdf Gltima visita julio 3 de 2013.


http://www.aeseg.es/EGABrochure_SPAIN_ST2.pdf
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4.1.7.- ;Know How o proteccién de datos?

Tal parece que el INVIMA esta aplicando una especie de “proteccion de datos” para
los medicamentos biotecnoldgicos pioneros o innovadores. Como se analizé en el
capitulo anterior, esta proteccién solo aplica para “nuevas entidades quimicas”, lo que
descarta de plano su aplicacion por analogia que al establecer un derecho de
exclusiva, tiene una interpretacion restrictiva y no extensiva, como lo ensefian las mas
elementales reglas de hermenéutica juridica.

“(...) la insostenible doctrina que se viene aplicando por parte del INVIMA de
no permitir genéricos de biotecnologicos, mientras por otra parte se les
otorga 5 afos de exclusividad de datos de prueba al amparo del decreto
2085 de 2002. A nuestro criterio y tal como lo ha adoptado el Pert en
desarrollo de su tratado de libre comercio con los Estados Unidos de
Ameérica, la proteccién de datos no debiera extenderse a los biotecnoldgicos.
En realidad no debiera aplicarse a ningin medicamento pero en el caso de
los biotecnoldgicos es anti técnica.”?®*

La ambigiedad e imprecision de las decisiones adoptadas por el INVIMA es una de
las razones en que se basan los estudiosos de estos temas, para plantear que la
mejor forma de solucionarlas es mediante una adecuada reglamentacion.

“(...) Colombia esta muy lejos de los niveles de transparencia y coordinacion
en materia de aprobaciéon de medicamentos de otros paises... razon por la
cual la Sala Especializada del INVIMA se ve obligada a actuar de forma
discrecional para cumplir con sus funciones, sin que esto se traduzca en
practicas abiertas que fomenten la aprobacién de biosimilares; por el
contrario, se convierte en un mecanismo generador de barreras para la
entrada de nuevos competidores en el mercado de medicamentos
biotecnolégicos.”**°

Sin embargo, en Colombia se aprobd desde 2006 el biosimilar “Etanar'®, siendo el
principio activo del medicamento de referencia o pionero, Etanercept (DCI), indicado
para la artritis reumatoidea y que tiene advertencia de la FDA sobre graves efectos

%4 Misién Salud, German Holguin Zamorano, Director, Monsefior Juan Vicente Coérdoba,

Secretario Conferencia Episcopal Colombiana, Dr. Sergio Isaza Villa, Presidente Federacion
Médica Colombiana, Dr. Francisco Rossi Buenaventura, Director Fundacion IFARMA.
Comunicacion dirigida a la Ministra de Salud de febrero 6 de 2012. Observaciones a la primera
version del proyecto de decreto sobre “medicamentos de origen biolégico”. Disponible en:
http://www.minsalud.gov.co/Documentos%20y%20Publicaciones/ConfEpiscopal-
AlianzaporElAcceso.pdf ultima visita julio 3 de 2013.

%% Fedesarrollo, “Hacia una politica integral de medicamentos biotecnolégicos en Colombia”. Juan
Gonzalo Zapata, Sergio Bernal, Jairo Castillo, Katherine Garzéon. Cuadernos Fedesarrollo No 39,
febrero, 2012, p. 76. Disponible en: http://www.fedesarrollo.org.co/wp-

content/uploads/2011/08/ CUADERNOS-DE-FEDESARROLLO-No.-39-Hacia-una-
pol%C3%ADtica-integral-de-medicamentos-biotecnol%C3%B3gicos-en-Colombia-Corregido. pdf
Ultima visita julio 3 de 2013.
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secundarios. Se incluyé en el POS pero es mas caro que en los paises vecinos
Ecuador, Venezuela, Perl, y también que en Argentina y Brasil. Ademas, el “Etanar®,
suscitd en los pacientes fuertes reclamos por reacciones adversas.?*®

“...) en Colombia, donde los precios de los productos BPs (Producto
Bioterapéutico) son exorbitantes, los fondos del sistema de salud se ven
afectados por los BPs y donde el acceso a estas medicinas es restringido, es
indudablemente el caso en que la entrada de los SBPs (Producto
Bioterapéutico Similar) serd beneficiosa. No obstante esta entrada de SBPs
debe ser cobijada por unas reglamentaciones claras y consistentes que
aseguren calidad, efectividad y seguridad.”®’

Por supuesto, si bien no existe proteccion de datos para los medicamentos
biotecnoldgicos, por la sencilla razén de que no hay norma que asi lo disponga, si
pueden estar cobijados por el know how o secreto industrial para la elaboracion del
producto, siempre y cuando la informacién sea secreta, “tenga un valor comercial por
ser secreta” y sea objeto de “medidas razonables... para mantenerla secreta”, tal y
como lo dispone el articulo 260 de la Decision 486 de 2000, en concordancia con lo
dispuesto en el articulo 39 numeral 2 del ADPIC. Pero esto atafie al secreto de
fabricacién mas no al producto en si o a la necesidad de repetir ensayos o pruebas ya
realizadas, exponiendo injustificadamente a seres humanos con tal finalidad a todas
luces inane.

Repetir ensayos clinicos ya efectuados, con el Unico propésito de obtener un permiso
de comercializacién de un medicamento violenta la Declaracién de Helsinki*® y los
principios de Bioética de no maleficencia, beneficencia, justicia y autonomia. Una
hipotética norma que obligue a ello contraria también los derechos humanos al
someterlos a un interés netamente comercial.

¢ portafolio, “Medicina para la artritis genera fuerte polémica”, septiembre 27 de 2007, autor

Nullvalue, sic. Disponible en: http://www.eltiempo.com/archivo/documento/MAM-2670302 ultima
visita julio 3 de 2013.

%7 Desanvicente Celis, Zayrho, Caro Moreno, Julian, Enciso Zuluaga, Mateo, Anaya, Juan Manuel.

“Similar biotherapeutic products in Latin America. Regulation and opportunities for patients with
autoimmune diseases”. (“Productos bioterapéuticos similares en América Latina. Reglamentacién y
oportunidades para pacientes con enfermedades autoinmunes”. Traduccién libre del autor). Dove
Press journal, 3 January 2013. Disponible en: http://www.dovepress.com/similar-biotherapeutic-
products-in-latin-america-regulation-and-opport-peer-reviewed-article-BS ultima visita julio 3 de
2013.

?8peclaracion de Helsinki de la Asociacién Médica Mundial. “Principios Eticos para las

Investigaciones Médicas en Seres Humanos”, 1964. Disponible en:
http://www.wma.net/es/30publications/10policies/b3/17¢_es.pdf Gltima visita julio 3 de 2013.
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4.2.- Alto costo

“(...) Entre 2003 y 2008 el mercado global se duplico de 38 billones a 83
billones de doélares anuales, y se espera que continle aumentando en una
proporcién de 15-20% por afio.”*

El inmenso valor del mercado en juego es algo que no puede perderse de vista al analizar
los medicamentos biotecnolégicos, mas alld de las consideraciones técnicas o
estrictamente médicas. En Colombia constituyeron una verdadera “hemorragia financiera”
para el sistema de salud y la corruptela que se tejid alrededor de ellos, bien podria
constituir otro capitulo de “verglenza nacional”. Las cifras pueden variar de una fuente a
otra, pero lo que es indudable es que hubo un gran desfalco a las finanzas publicas. En el
periodo comprendido entre 2008 y 2011, de los 10 principales medicamentos
reembolsados por el FOSYGA 8 correspondian a biotecnolégicos.?”

“(...) en el cuatrienio 2008-2011, el gasto social con Rituximab super6 los COP
472.000 millones, con Trastuzumab los COP 304.000 millones y con
Bevacizumab los COP 201.000 millones. Una verdadera hemorragia
financiera.”?"

Los precios de los medicamentos biotecnolégicos eran mas caros en Colombia que en
paises vecinos e incluso mas costosos que en los paises desarrollados. Asi por ejemplo,
“Novoseven’® indicado:

“(...) para tratar episodios hemorragicos en pacientes con hemdfilia, se
comercializa en Espafa a $3.226.539 (al cambio del dia 21 de septiembre de
2012) mientras en Colombia cuesta $13.247.758, es decir con un sobre precio
de $10.021.219.”

“(...) El rituximab, conocido comercialmente como Mabthera (en su
presentacion de 500 mg/50 ml ampolla) tiene precio de referencia en Espafia
de $3'161.215 y su valor maximo de recobro en Colombia es de $4’680.575.
En 2010 este farmaco, utilizado para tratar el linfoma no-Hodgkin (un tipo de
cancer de sangre), comercializado por Roche, vendié $90.119 millones.” *"

%9 ASINFAR. “Propuesta de Decreto para la aprobacién de medicamentos biotecnolégicos en
Colombia”. “Documento técnico”. Op. cit. p.29.

%% pesanvicente Celis, Zayrho, et al. Similar biotherapeutic products in Latin America. Regulation
and opportunities for patients with autoimmune diseases”. Op cit.

# Informe Observamed, Nimero 17 y 18. Federacion Medica Colombiana. “Acceso a
medicamentos biotecnoldgicos: Ventas en Colombia 2008 a 2011 y precios comparativos con
Espafia’. Bogota, 23 a 29 de abril 2012 y 30 de abril a 06 mayo de 2012, p.26. Disponible en:
http://www.med-

informatica.com/OBSERVAMED/PAT/Biofarmacos/InfObs17y18de2012_ Biofarmacos_PreciosCO
LvsESP_O1mayl2Final.pdf dltima visita julio 5 de 2013.

22 g Espectador, “Seguimos pagando medicinas mas caras que en Espana”, octubre 1 de 2012.
Disponible en: http://m.elespectador.com/noticias/cultura/vivir/articulo-378713-seguimos-pagando-
medicinas-mas-caras-espana Ultima visita julio 5 de 2013.
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“(...) Colombia paga por algunos medicamentos mas que Australia, Canada,
Espafia, Estados Unidos, Inglaterra, Italia y Francia. La firma Econometria S.A.
ha dicho que en nuestro pais algunos farmacos son hasta 240% mas costosos
gue en otras naciones. Y la Federacion Médica Colombiana lo ratificé en su
altimo informe: en el mercado colombiano existen productos con valores
mucho mas altos que en Espana.”

“(...) ¢Como llegd Colombia hasta este escenario...La respuesta esta
en una serie de decisiones tomadas desde 2003, cuando Diego Palacio
lleg6 al Ministerio de Proteccién Social. A partir de ese momento
comenzo6 una “politica publica de favorecimiento a las farmacéuticas y
desregulacion de precios de medicamentos”, segun ha denunciado la
Federacién Médica.”?"®

“El Ministerio de Salud calcula que entre 2005 y 2011 el Gobierno hizo pagos
injustificados a las EPS por $75.269 millones y la Federacion Médica sostiene
que esa cifra se queda corta.”*"*

El Informe de la Federacion Médica Colombiana, “Acceso a medicamentos
biotecnoldgicos: Ventas en Colombia 2008 a 2011 y precios comparativos con
Espaﬁa”275, da cuenta del descalabro en los exorbitantes recobros al FOSYGA debido a
gue bajo el ministerio de Diego Palacio, se pasaron todos los medicamentos a libertad de
precios, eliminando el control directo automatico, fijacion del precio maximo de venta por
el Ministerio de Salud, cuando se trataba de medicamentos monopdlicos, incluyendo los
oncologicos que pasaron a “libertad regulada”, o sea, simple reporte de informacioén al
Ministerio pero no fijacion del precio. Para llegar a estas conclusiones la Federacion
Médica Colombiana tuvo que interponer tutela pues en un principio el Ministerio le nego el
acceso a la informacién con el peregrino argumento de que los precios de los
medicamentos estaban amparados por el secreto empresarial.”’® Hecha la revisién del
acopio documental se encontré que la actuaciéon del Ministro Palacio pudo haber
favorecido a Roche por cuanto sus medicamentos fueron excluidos de las importaciones
gue se hicieron, pero eso si de las mismas marcas que se consiguen en el pais menos
las de Roche, bajo la supuesta celebracién de un acuerdo entre el Ministerio y dicha
farmacéutica. La Federacion Médica Colombiana instaurd la correspondiente denuncia
penal contra el Ministro Palacio, de la que la opiniéon publica no ha vuelto a tener noticia
alguna.

s g Espectador, “Medicamentos, un pasado sin regulacién”, abril 8 de 2013. Disponible en:

http://lwww.elespectador.com/noticias/actualidad/vivir/articulo-414787-medicamentos-un-pasado-
sin-regulacion ultima visita julio 5 de 2013.

2" E| Espectador, “;Cuanto perdio la salud por recobros irregulares?”, mayo 21 de 2013.
Disponible en: http://www.elespectador.com/noticias/actualidad/vivir/articulo-423350-cuanto-perdio-

salud-recobros-irregulares ultima visita julio 5 de 2013.
%> Disponible en: http://www.med-
informatica.com/OBSERVAMED/PAT/Biofarmacos/InfObs17y18de2012_Biofarmacos_PreciosCO
LvsESP_0O1mayl2Final.pdf dltima visita julio 5 de 2013.

7% T — 487 de junio 21 de 2011. Magistrado Ponente: Jorge Ignacio Pretelt Chaljub.

Disponible en: http://www.corteconstitucional.gov.co/relatoria/2011/T-487-11.htm dltima visita julio
5 de 2013.
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“(...) El afio 2003, inici6 la gestion del ex-ministro Diego Palacio que promovio la
desregulacion: Los recobros pasaron de COP 113.708 millones el afio 2003 a
COP 2.236.120 millones (COP 2,2 billones) el afio 2010, al final de esa
gestion.”

“(...) Segun el Banco Mundial, el gobierno colombiano cubre aproximadamente
el 83.36% de todos los gastos asociados a la salud en el pais, mientras Canada
el 70%.”"

Como si fuera poco, la investigacion de la Federacion Médica Colombiana establecioé que
tanto los recobros al FOSYGA como los pagos efectuados por el administrador fiduciario
Consorcio Fidufosyga que constan en los registros magnéticos correspondientes a los
afios 2005 a 2010, “no coinciden con el respaldo documental fisico”, ademas de
inconsistencias en las fechas, valores diferentes para los mismos medicamentos, etc.,
una verdadera ‘catastrofe informatica”, como lo calific6 la Federacion Médica
Colombiana.?”®

“(...) Colombia es quizas el unico pais que financia productos cuyas
indicaciones o el producto en si mismo no estan aprobados por la agencia de
medicamentos o el instituto encargado de su registro... mas del 95% de los
recobros que se solicitan se aprueban, evidenciando una vez mas la carencia
de control institucional para estas solicitudes.”*"®

Todo este desgrefio administrativo y cinica cleptocracia, tuvo por fin una respuesta
oficial y el gobierno del presidente Santos dentro de las medidas destinadas a conjurar
la crisis de la salud, determin6 que los precios internacionales de los medicamentos,
serian referentes para la fijacion de los mismos en el mercado nacional, y en caso de
excederse se fijarfa en forma directa su precio.”®

Al mismo tiempo se adelanta la reforma a la salud cuya Ley Estatutaria acaba de ser
aprobada por el Congreso Nacional, estando pendiente la ley ordinaria que precise sus
alcances. Como sea, las criticas no se han hecho esperar por cuanto el esquema sigue
siendo un hibrido y las EPS cambian su nombre por el de gestoras conservando el
poder de ordenar los desembolsos, aun cuando la recaudacién estara a cargo de “Salud
Mia”, entidad publica.

*"Informe Observamed, Numero 17 y 18. Federacion Medica Colombiana. “Acceso a

medicamentos biotecnoldgicos: Ventas en Colombia 2008 a 2011 y precios comparativos con
Espafia”. Op. cit. p. 6.

278 |pidem, p.8.

%" Fedesarrollo, “Hacia una politica integral de medicamentos biotecnoldgicos en Colombia”. Op.
cit., p.68.

280Cgmisic')n Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos. Circular Nimero 03 de
2013, mayo 22. Disponible en: http://www.achc.org.co/documentos/afiliados/Circulares/CIR-03-
13%20Regimen%20control%20directo%20medicamentos.pdf Ultima visita julio 5 de 2013.
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“(...) Pareceria que la estrategia fue acomodar el articulado de la estatutaria a lo
adelantado en el proyecto de la ordinaria, cuando deberia ser al contrario.”?®

“La ley estatutaria de la salud... De un lado, se presenta una ratificacion
al derecho de la salud establecido en la Constitucion dentro de la
interpretacion de la Corte. De otro lado, en linea con la regla fiscal,
establece que los recursos requeridos para atender las necesidades de
la salud se apropiaran gradualmente dentro de la sostenibilidad fiscal.
Las dos proposiciones se contradicen. Estamos ante el tipico error de
emplear un instrumento, la politica fiscal, para lograr dos objetivos
discrepantes.”®®?

4.3.- Soluciones posibles

El 26 de julio de 2013, el gobierno por fin decidi6 en forma efectiva controlar el precio de
un listado de medicamentos de alto costo, biotecnoldgicos, entre otros.?®® Con base en
los precios de referencia internacional se fijan los de los mayoristas en el mercado
nacional.”® No obstante que no se determina el precio maximo de venta al publico sino
gue se controla el del mayorista, la rebaja es sustancial.

“(...) Hubo casos extremos, como el Remynil, para el alzhéimer, del laboratorio
Janssen Cilag, al que, en varias presentaciones, se le establecié un precio que
es casi 25 veces inferior al que se ha venido cobrando en promedio (96 por
ciento menos). Por ejemplo, en su presentacion de 14 capsulas... de 16
miligramos, el precio actual es de 2'068.192 pesos, y con la aplicacion de los
controles pasara a 80.666 pesos.”**

Para Roche se trata de una muy mala noticia pues las solas ventas de Rituximab le
significaron el afio pasado casi $78 mil millones de pesos y con el control de precios la
cifra se reduciria a $48 mil millones aproximadamente, segun calculos del Observatorio

81 Galindo G., Fernando. “Triunfo del Gobierno, decepcion en el pais”. El Espectador, junio 8 de

2013. Disponible en: http://www.elespectador.com/opinion/columna-426661-triunfo-del-gobierno-
decepcion-el-pais Ultima visita julio 5 de 2013.

82 Sarmiento Palacio, Eduardo. “La ley estatutaria de la salud”. El Espectador, junio 29 de 2013.
Disponible en: http://www.elespectador.com/opinion/columna-430763-ley-estatutaria-de-salud
ultima visita julio 5 de 2013.

283 Circular nimero 04 de la Comision Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos
Médicos. Disponible en:
http://www.minsalud.gov.co/salud/Documents/medicamentos%20y%?20tecnologias/Precios%20me
dicamentos/Circular%2004%20de%202013%20CNPMDM.pdf Modificada por la Circular nimero
05 de 2013. Disponible en:
http://www.minsalud.gov.co/salud/Documents/medicamentos%20y%?20tecnologias/Precios%20me
dicamentos/Circular%2005%20de%202013.pdf Ultima visita octubre 5 de 2013.

284 “Gobierno pone freno a precio de 195 medicamentos”. El Espectador, julio 26 de 2013, p.18.

% Correa, Jorge. “Habra recortes hasta de 96% en precios de medicamentos”. El Tiempo, julio 26
de 2013. Disponible en: http://www.eltiempo.com/vida-de-hoy/salud/ARTICULO-WEB-
NEW_NOTA_INTERIOR-12951588.html dltima visita agosto 1 de 2013.
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de Medicamentos de la Federaciéon Médica Colombiana.?®® Si bien lo preferible hubiera
sido la fijacion del precio maximo de venta al publico y no esperar que el control sobre el
precio mayorista se le traslade, este tipo de medidas son sanas para las finanzas publicas
pero requieren continuidad, vigilancia, con multas ejemplares para los infractores, y sobre
todo, atacar el problema de fondo con una estrategia que apunte a la mayor
disponibilidad de medicamentos en el ambito nacional.

En este orden de ideas, las licencias obligatorias, fabricacion local, y las importaciones
paralelas son mecanismos validos de acuerdo con el ADPIC y la normatividad
comunitaria andina. Los diferentes TLCs suscritos por Colombia, en particular con los
Estados Unidos de América y la Unidn Europea, capitulos sobre propiedad intelectual, no
desconocen estos mecanismos y mal podrian hacerlo, por estar consagrados en la
Declaraciéon de Doha que como miembros de la OMC, también ellos suscribieron. Otra
cosa es la falta de voluntad politica para utilizarlos y la miopia de las disposiciones
reglamentarias resefiadas en el capitulo anterior.

Colombia podria también establecer como lo hizo India que si el medicamento no esta
disponible “a precios asequibles” dentro de los tres afios siguientes a la concesién de la
patente, sera objeto de licencia obligatoria. El articulo 66 de la Decisién 486 de 2000, es
muy claro al decir que “de oficio o a peticion de parte”, se otorgaran “licencias
obligatorias... cuando constituyan un abuso de posicion dominante en el mercado por
parte del titular de la patente.”. ;Qué mas abuso de posicion dominante que precios
exorbitantes? El articulo 40 numeral 2 del ADPIC respalda esta posicion y el Convenio de
Paris, al cual remite el ADPIC, en su articulo 5 ordinales 2 y 3 prevé ademas de la
concesion de las licencias obligatorias, “la caducidad de la patente” en caso de que la
licencia obligatoria “no hubiere bastado para prevenir estos abusos”.

La Declaracion de Doha también es muy clara al decir que: “Cada miembro tiene el
derecho de conceder licencias obligatorias y la libertad de determinar las bases sobre las
cuales se conceden tales licencias.” (Parrafo 5 literal b). La “confianza inversionista” no
puede estar por encima del derecho fundamental a la salud.

En cuanto a los medicamentos biotecnoldgicos la Unica forma de no quedarse a la zaga y
producirlos en el pais es mediante alianzas estratégicas, tal como lo hace Brasil con
Cuba y Argentina. Sélo asi se podria aprovechar el talento nacional y dimensionar una
produccion para un mercado ampliado para la Comunidad Andina, Mercosur y/o paises
del Alba.

“BioCubaFarma” agrupa a 38 empresas con poco mas de veinte mil
trabajadores y ha reportado ingresos por US $ 2.779 millones de ddlares en los
ultimos cinco afos. De los 881 medicamentos basicos en Cuba, 583 son
fabricados en la isla y 298 importados.®’

% Gutiérrez Torre, Carolina. “Lo que ganaron las farmacéuticas con los sobreprecios”. El
Espectador, julio 30 de 2013, p. 25.
87 “CUBADEBATE. Contra el Terrorismo Mediatico.” “Cuba planea duplicar exportacion de

productos farmacéuticos y de biotecnologia en préximos cinco afos”. Abril 12 de 2013. disponible
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El articulo 30 de la tercera version del proyecto de reglamentacion de registro sanitario de
medicamentos bioldgicos, del Ministerio de Salud, prevé “el desarrollo de capacidades
tecnoldgicas analiticas, considerando las prioridades en salud...” Para lo cual y previas
convocatorias, Colciencias deberd promover la investigacion y trasferencia de tecnologia.
En igual sentido las versiones primera y segunda del proyecto de decreto de
reglamentacién, también preveian el impulso para el desarrollo de medicamentos de
origen bioldgico.

El Documento Conpes numero 3697 de junio 14 de 2011, considera la creacion del
“Centro Nacional de Secuenciacion Genémica y el Centro de Bioinformatica y Biologia
Computacional”.?®® Valga recordar que la Decision 391 de 1996°%°, en su articulo 51, cred
también el Comité Andino sobre Recursos Genéticos, que hasta la fecha no ha tenido
algun resultado concreto digno de destacar. Por ello, es vital desarrollar alianzas publico-
privadas, de las que tanto se habla, pero con un decidido apoyo estatal y con miras a
generar, con base en una efectiva trasferencia de tecnologia, una industria biotecnolégica
capaz de aportar en el desarrollo de medicamentos biotecnolégicos. Prueba de que si se
puede es el reciente anuncio de la alianza entre los gobiernos de Colombia y Corea del
Sur para obtener carbon liquido en la Guajira y montar alli una planta experimental con tal
fin.?*® Esto no es otra cosa que el viejo anhelo de incorporar valor agregado o trasformar
la materia prima, para no seguir con el mismo modelo extractivo de la época colonial. Asi
por ejemplo, el carbdn liquido tiene “un precio hasta cinco veces superior al carbén que
tradicionalmente exportamos.”***

Sin embargo, los buenos propdsitos muchas veces se truncan por la triste realidad de una
inversion casi nula, en términos de real impacto socioeconémico, en investigacion y
desarrollo, que segun fuentes no gubernamentales continian estancadas en el 0,18% del
PIB (2012).%%?

“Las solicitudes de patentes, un indicador de innovacion, reflejan otra debilidad
estratégica. Por cada millén de habitantes hay en Colombia tres solicitudes de

en: http://www.cubadebate.cu/noticias/2013/04/12/cuba-planea-duplicar-exportacion-de-productos-

farmaceuticos-y-de-biotecnologia-en-proximos-cinco-anos/ Ultima visita julio 9 de 2013.
28 Asi como la creacion de “la Empresa Nacional de Bioprospeccion”, que ojala no se quede sélo
en la taxonomia de la materia prima sino que sea la base para un desarrollo industrial en este
campo. Disponible en: http://www.cbhd.int/doc/measures/abs/post-protocol/msr-abs-co-es.pdf
Ultima vivita julio 9 de 2013.

%% Disponible en: http://www.wipo.int/wipolex/es/text.jsp?file_id=223520 (ltima visita julio 9 de
2013.

2% Bohérquez Aya, Edwin. “Los coreanos y el carbdn colombiano”. El Espectador, julio 8 de 2013.
Disponible en: http://www.elespectador.com/noticias/economia/articulo-432463-los-coreanos-y-el-
carbon-colombiano ultima visita julio 9 de 2013.

*1 |pidem.

%2 Orduz, Rafael “OECD, Colombia e innovacion”. El Espectador, junio 3 de 2013. los datos segun

el columnista son de la OECD, Organizacion para la Cooperacién y el Desarrollo Econémico, “club
de ricos”. Disponible en: http://www.elespectador.com/opinion/columna-425733-oecd-colombia-e-
innovacion Ultima visita julio 9 de 2013.
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patentes. En promedio, en los paises de la OECD se presentan 455 patentes
por millbn de habitantes. Chile nos sextuplica (19 patentes por millon de
hab.).”%

Volviendo a la urgencia inmediata de bajar los precios de los medicamentos
biotecnol6gicos es imperioso utilizar mecanismos tales como las compras
centralizadas®®*, compras por bloque de paises, regiones o subregiones, fijaciéon del
precio local en funcién del precio internacional de referencia®® mas bajo, e incluso:

“(...) regular los precios de este tipo de productos, al momento del registro.”?%

4.4.- Falsas promesas

El mercado no ético de medicamentos, la promocién publicitaria y la presion sobre los
agentes del sistema sanitario, ofrecimiento de dadivas, premios, etc., han llevado a la
impresion de que los noveles medicamentos biotecnolégicos ofrecen una pronta
recuperacién y presentan sorprendentes ventajas terapéuticas. La realidad es otra
porque apuntan a enfermedades crénicas degenerativas como cancer, diabetes, cirrosis,
hepatitis y artritis reumatoidea, entre otras, pero no las curan. Sin duda es un importante
avance terapéutico, mas todavia falta un buen trecho para arrojar resultados
contundentes.

Lo que sucedio con el “Avastin’® (Bevacizumab), ilustra la situacion: Sus ventas
disminuyeron cuando la FDA reversé la autorizacién para su indicacién oncoldgica y el
INVIMA no lo acepto para oftalmologia.?’

Otro caso es el de la Somatropina (DCI), hormona de crecimiento humano
recombinante, “Genotropin”®. Pfizer solicitd ampliar la indicacion para “baja talla
idiopatica” y el Concepto de la Sala de Medicamentos del INVIMA recomendé:

“(...) no aceptar la nueva indicacion por cuanto el diagnostico de baja talla
idiopatica genera controversia y los criterios para establecerlo no han sido
claramente unificados... no se ha determinado si el incremento en la talla se
traduce en una mejoria en la calidad de vida o genera un impacto sicosocial
relevante.”**®

293
Ib.

2 |nforme Observamed ntimero 17 y 18. Federacién Médica Colombiana. Op. cit. p.25.

% Fedesarrollo. “Hacia una politica integral de medicamentos biotecnolégicos en Colombia.” Op.
cit. p. 75.

% Holguin Zamorano, German, et al. Misién Salud. Comunicacion dirigida a la Ministra de Salud
de febrero 6 de 2012. Observaciones a la primera version del proyecto de decreto sobre
“medicamentos de origen bioldgico”. Op. cit.

»" Informe Observamed niimero 17 y 18. Federacién Médica Colombiana. Op. cit. p.11.

% Fedesarrollo. “Hacia una politica integral de medicamentos biotecnolégicos en Colombia.”
Op.cit. p.99.
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Por tanto, no hay que sobredimensionar el alcance terapéutico de los medicamentos
biotecnoldgicos y mas en nuestro medio donde hay elementales urgencias sanitarias
esperando solucion.

“(...) de acuerdo con publicaciones recientes lo que sale por la tuberia en 800
de los cerca de 1.200 municipios colombianos representa un riesgo para la
salud...”?®*

4.5.- Calidad, eficaciay seguridad

La calidad hace referencia a las buenas practicas en el proceso de fabricacién, buenas
practicas de manufactura que garantizan la idoneidad del medicamento, pureza y
propiedades del principio activo. La seguridad conlleva el establecer los riesgos
aceptables, efectos secundarios adversos que frente al efecto benéfico del medicamento
se consideran tolerables, -- relacion riesgo / beneficio--. Por dltimo, la eficacia es que el
medicamento produzca el efecto deseado en el organismo, que se traduce en curacion,
mejoria o alivio de la patologia.

“(...) En la UE un medicamento biosimilar ha sido comparado con el producto
de referencia en términos de calidad (como es fabricado), de seguridad (las
reacciones adversas que pueden ocurrir) y de eficacia o de efectividad (su
efecto deseado en el organismo) demostrando su similitud.”*®

En la segunda versién del proyecto de decreto de reglamentacidon de los “medicamentos
de origen biolégico para uso humano...”, mayo 23 de 2012, se diferencia en su articulo 4
entre el registro sanitario como “acto notarial que formaliza la autorizacién de ingreso al
mercado”, de la evaluacion en si de la solicitud. Una cosa es el permiso de
comercializacion que se obtiene con el registro sanitario y otra la evaluacion de
conveniencia, seguridad, eficacia y calidad del medicamento de origen bioldgico, la cual
es emitida por la Sala Especializada en dichos medicamentos, concepto eminentemente
técnico que de ser negativo impide la concesién del registro. Por ello se diferencia entre
la evaluacion farmacéutica y la legal, requiriéndose ambas para el correspondiente
registro. (Articulos 17 y 18 tercera version del proyecto de decreto de reglamentaciéon de
medicamentos bioldgicos. En igual sentido la primera y segunda version).

Para asegurar la calidad, segun la posicién o el interés econémico en el mercado de
medicamentos se esgrime la necesidad o no, de pormenorizados estudios clinicos en
seres humanos. El problema es que el costo minimo de tales estudios clinicos puede
ascender a un millén de délares®, o mas. Esto significaria que el biosimilar no saldria a
un precio sustancialmente inferior al biopionero o bioinnovador, con lo que el impacto
benéfico en la salud publica se minimizaria. Ademas, no hay que olvidar el postulado

299 Esguerra Gutiérrez, Roberto. “Sin agua potable no hay salud”. El Espectador, junio 30 de 2013.

Disponible en: http://www.elespectador.com/opinion/columna-430961-sin-agua-potable-no-hay-
salud dltima visita julio 9 de 2013.

%99 Asociacién Europea de Medicamentos Genéricos, Manual. Op. cit. p. 7.

%91 Fedesarrollo. “Hacia una politica integral de medicamentos biotecnoldgicos en Colombia”.
Op.cit. p.38.
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bioético de evitar repetir estudios innecesarios que pongan en peligro la salud o la vida de
seres humanos, incluso de animales.

En relacién con la calidad, eficacia y seguridad existen dos aspectos fundamentales que
hay que considerar: inmunogenicidad y farmacovigilancia.

4.5.1.- Inmunogenicidad

“El término inmunogenicidad se refiere a la capacidad del sistema inmune de
reaccionar frente a un estimulo bioquimico, de naturaleza principalmente
proteica. Cuando la inmunogenicidad hace parte de la actividad esperada
(farmacodinamica de la formulacion) para el caso de las vacunas, no se
considera un efecto adverso, sin embargo, cuando dicha inmunogenicidad no
hace parte de las propiedades farmacoldgicas de un producto cae dentro de las
reacciones inmunotdxicas, que pueden afectar tanto la eficacia como la
seguridad del medicamento.”%

Las reacciones inmunotéxicas pueden variar segun el paciente y van desde respuestas
alérgicas, anafilacticas, hasta consecuencias eventualmente fatales. La tercera version
del proyecto de decreto que reglamenta el registro sanitario de medicamentos biolégicos
del Ministerio de Salud, enero 21 de 2013, dice que se deben presentar, entre otras,
pruebas de inmunogenicidad, articulo 8, y que se deberan adoptar diferentes guias, entre
ellas la de “evaluacion de la inmunogenicidad...con el fin de conocer las potenciales
reacciones de hipersensibilidad, autoinmunidad y otros eventos inmunotéxicos”. (Articulos
24y 25 literal a).

Las pruebas de inmunogenicidad no necesariamente implican ensayos clinicos y pueden
efectuarse con base en estudios preclinicos, in vitro.**® Otro tanto ocurre con las
impurezas o presencia de contaminantes que pueden representar riesgos para el
paciente y frente a las cuales es menester hacer pruebas de calidad, a mas de las
buenas practicas de fabricaciébn o manufactura.

4.5.2.- Farmacovigilancia

Implica hacer seguimiento al medicamento una vez puesto en el mercado, estando
atentos a las reacciones adversas que los pacientes reporten y esto aplica tanto para los
biosimilares como para los biopioneros o innovadores. La autoridad sanitaria debe
monitorear los informes que en tal sentido se le presenten y por lo mismo exigir la
trazabilidad del medicamento y un plan de gestion de riesgos en caso de eventos
adversos. En otras palabras, hay que hacerle un seguimiento al medicamento, detectar y
registrar los efectos secundarios graves, implementar bases de datos para los reportes y
su analisis, hasta contemplar el agil retiro del medicamento del mercado. El registro de

%92 CIMUN, Centro de Informacién de Medicamentos. “Perspectivas sobre la inmunogenecidad en

productos biolégicos y biotecnolégicos: el asunto de los biosimilares”. Op. cit. p.1.
% |bidem, p.3.
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pacientes, seguimiento clinico y desenlaces, es un instrumento id6neo de
farmacovigilancia para medicamentos biotecnologicos.***

El triste episodio de la Talidomida sirvié para incrementar los controles sanitarios y es
algo que no puede volver a repetirse, pues mucho se ha aprendido desde ese entonces,
finales de la década del cincuenta y comienzos de los sesenta, a la actualidad®®.

4.6.- Proyectos de decreto de reglamentacion del registro
sanitario de medicamentos biolégicos y biotecnoldgicos

El articulo 89 de la ley 1438 de 2011 que “reforma el Sistema General de Seguridad
Social en Salud”, en su paragrafo transitorio, le dio un ano al gobierno nacional para
expedir el decreto de “reglamentacién para la aprobacién de productos biotecnolégicos y
biolégicos”. A la fecha el Ministerio de Salud y Proteccién Social ha presentado cuatro
proyectos de decreto en su pagina web, que han sido objeto de observaciones por parte
de los sectores interesados y la sociedad civil, con excepcion de la cuarta y Ultima
version, enviada a consultas con la OMC.

Una primera postura frente a esto fue la de que no era necesario expedir una regulacién
diferente a la contemplada en el decreto 677 de 1995, que reglamenté "...el Régimen de
Registros y Licencias, el Control de Calidad, asi como el Régimen de Vigilancia Sanitaria
de Medicamentos, Cosmeéticos, Preparaciones Farmacéuticas a base de Recursos
Naturales...” Sin embargo, estudios como el ya citado de Fedesarrollo sostenian que era
lo mejor para evitar decisiones arbitrarias o basadas en la apreciacion subjetiva de los
funcionarios del INVIMA. Se criticaba también que el proyecto de reglamentacion regulara
los productos de origen biolégico como las vacunas o los sueros, “... en los que la
regulaciéon ha sido ampliamente probada en todo el mundo y no seria recomendable
modificarla.”%

Superado este debate y siendo la posicién oficial la de una regulacién especifica para
este tipo de medicamentos, acatando lo dispuesto en el paragrafo del articulo 89 de la ley
1438 de 2011, se analizaran las diferencias entre la primera y la segunda version para
luego pasar al analisis de la tercera.

%% Articulos 29 y 31 de la tercera version del proyecto de decreto de reglamentacion del registro

sanitario de medicamentos bioldgicos, enero 21 de 2013. Normas similares se encontraban en la
primera y segunda version, con la diferencia de que en ésta se exige en forma expresa
“...incorporar la tecnologia de trazabilidad que establezca el INVIMA...” -- articulo 19 segunda
version, mayo 23 de 2012--, como quedé en el citado articulo 31 de la tercera version.

3% Las disculpas presentadas por Griinenthal 50 afios después y el ofrecimiento de 120.000 euros
para 200 victimas, o sea, 600 para cada una, provoco la indignacién y el rechazo por parte de las
mismas, que han soportado una vida de discapacidad por las malformaciones ocasionadas por la
Talidomida. El Espectador. “Victimas de la talidomida”. Silva Numa, Sergio, septiembre 5 de
2012. Disponible en: http://www.elespectador.com/impreso/vivir/articulo-372871-victimas-de-
talidomida ultima visita julio 10 de 2013.

%% Holguin Zamorano, German, et al, Op. cit. p.2.
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4.6.1.- Diferencias entre la primera y la segunda version

La primera version es de enero 24 de 2012 y la segunda de mayo 23 de 2012, que
reglamentan el “registro sanitario de los medicamentos de origen biolégico para uso
humano...”, si bien en la segunda se precisa con mas rigor, que la reglamentacion es
sobre “el procedimiento de evaluacion de solicitudes de registro sanitario de los
medicamentos de origen bioldgico...” Esta precision, segun indica el propio Ministerio de
Salud, es para “cumplir los plazos establecidos por la ley antitramites.”’

El decreto ley 019 de 2012, articulo 127, establece que el término para decidir sobre la
concesion o no de un registro sanitario es de tres (3) meses, contados a partir de la fecha
en que se haya recibido toda la documentacién requerida. Como este plazo es
demasiado corto para efectuar la correspondiente evaluacion farmacoldgica que es previa
al examen de tipo legal de la documentacién, y que debe ser favorable para la
procedibilidad del registro, se puntualiza que en rigor se trata del procedimiento de
evaluacién de calidad, seguridad y eficacia. Por lo mismo, ambas versiones contemplan
la creacion de la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biologicos de la
Comisién Revisora del INVIMA.

e La segunda version en sus considerandos, hace mencién del Convenio sobre
Diversidad Biologica de Naciones Unidas de 1992 vy la Decisién Andina 391, con el fin
de tener en cuenta estos instrumentos internacionales para “eventuales desarrollos
tecnolégicos nacionales y coherencia con el CONPES de biodiversidad.”*%

e La segunda version exige “la trazabilidad en toda la cadena de comercializacién...”

e La segunda version exige para los bioinnovadores o “de primera entrada al pais”,
“estudios y ensayos clinicos y preclinicos propios.” En tanto que los de “segunda
entrada o sucesores”, pueden basarse en un ejercicio de comparacién “entre el
medicamento objeto de la solicitud y uno de referencia.”

e La segunda versién remite a “estandares y guias internacionales”. En los comentarios
del Ministerio se aclara que: “la estandarizacion no es un objetivo; es la proteccion de
la salud.”*

e La primera version, articulo 2.7, preveia que el ejercicio de comparabilidad “puede
incluir estudios pre-clinicos y clinicos para proporcionar un conjunto integrado de
datos comparables.” Lo que se elimind de la segunda version.

e La segunda version, articulo 5 literal g), especifica el “Plan de gestién de riesgo
atendiendo a las guias y estandares establecidos por el Ministerio de Salud...”

e La segunda version exige pruebas de inmunogenicidad, de acuerdo con las guias que
establecera el Ministerio de Salud. Segun comentario del propio Ministerio, las
pruebas de inmunogenicidad tienen la caracteristica de ser “informacién
imprescindible”. (articulo 5 literal i). La primera versién era mas flexible, ya que se
exigian solo si se consideraba necesario.

%7 Disponible en:

http://www.minsalud.gov.co/Politicas%20Farmaceuticas/Biotecnol%C3%B3gicos/23052012%20de
cretos%20biotec%20comparados%20V.1_9 05.pdf dltima visita julio 11 de 2013.
%% |bidem. El Documento CONPES al que se refiere en este punto, es el nimero 3697 de junio 14

de 2011, que ya se ha resefiado.
309 Ib.
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e La primera version requeria la indicacion de los paises y el tiempo de
comercializacion en el mercado mundial del “medicamento de origen biolégico de
primera entrada”.®'® En tanto que la segunda version lo exige de manera mas
detallada, también, con respecto al “medicamento de origen biolégico sucesor objeto

de la solicitud”.*!*

En conclusion, la primera version es mucho mas flexible que la segunda. En ambas
versiones las exigencias de evaluacién dependeran de la complejidad del medicamento.

4.6.2.- Tercera version

El 21 de enero de 2013, el Ministerio de Salud presenté la tercera version del proyecto
“por el cual se reglamenta, para propdsitos del registro sanitario, el procedimiento de
evaluacién de calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos biolégicos...” Puesto a
consideracion de gremios interesados y sociedad civil, las criticas van desde los que lo
juzgan restrictivo, hasta los que dicen que es demasiado laxo.

El decreto se aplicara a todos los medicamentos bioldgicos, “estén o no incluidos en
normas farmacolégicas.” (Articulo 1). Establece tres rutas para la evaluacion
farmacologica de medicamentos bioldgicos, una del “expediente completo”, otra de
“‘comparabilidad”, y por ultimo, la “abreviada”. La ruta del expediente completo exige las
tres fases de pruebas: in vitro, in vivo, preclinica “en animales y/o cultivos celulares”, y
ensayos clinicos con evaluacion de sus desenlaces. (Articulos 4 y 5). En la ruta de la
comparabilidad el solicitante “debera presentar los resultados de un ejercicio de
comparabilidad entre el medicamento biolégico objeto de la evaluacion y el medicamento
biolégico de referencia...”. La evaluacion farmacolégica se hara en este caso, aplicando
las “recomendaciones para la evaluacion de productos bioterapéuticos similares” de la
OMS. (Articulo 6). La ruta abreviada se apoyara en “la informacién disponible a nivel
global”, relevante para demostrar la calidad seguridad y eficacia. (Articulo 7).

En todas las rutas la evaluacion farmacolégica debera dar cuenta de la eficacia,
seguridad, dosificacion, indicaciones, contraindicaciones, interacciones, advertencias,
efectos adversos, inmunogenicidad, relacion beneficio riesgo, farmacocinética,
condiciones de comercializacion y restricciones. (Articulo 3). Ademas, se debe suministrar
una informacién comdn a las tres rutas de informacion farmacolégica antes indicada,
describiendo el proceso y lugar de produccién, pruebas de identidad biolégica,
propiedades fisico quimicas, evaluaciones de la actividad biolégica y de la pureza del
principio activo, pruebas de inmunogenicidad y un plan de gestion de riesgo. (Articulo 8).
Esto ha llevado a decir que en realidad no va a haber ruta abreviada.

“(...) se encuentra que en el listado de informacion basica se incluye una
referencia a pruebas de inmunogenicidad como uno de los componentes de la
informacion comun a las tres rutas. Por la manera en que esta planteado el
tema, podria generarse el entendido de que el solicitante tendria que adelantar
pruebas de inmunogenicidad propias y extensas en todos los casos. Esto
genera una confusion técnica sobre el tema, pues lo razonable seria entender

319 Articulo 6 literal b).

311 Articulo 6 ii.
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gue el atributo de inmunogenicidad es uno de los aspectos que precisamente la
informacion adicional que se suministre en cada una de las rutas se debe
examinar. La inmunogenicidad es claramente un componente del examen de
seguridad y eficacia, y conforme a lo previsto, esos aspectos tendrian que ser
susceptibles de evaluacion bien sea a través de los estudios del denominado
expediente completo, o a través de los ejercicios de comparabilidad, o a través
de la evidencia global aportada, segun la ruta de que se trate y segun el
medicamentos objeto de examen.

Por ende, exigir pruebas independientes y propias de inmunogenicidad de
manera aislada, para todos los casos de registro, como parte de la informacién
comun, se constituye en un requisito que puede convertirse en una barrera de
entrada no justificada al registro de biolégicos...”*'?

Con todo, la Sala Especializada si considera que la informacién es insuficiente, “requerira
de manera motivada y por una sola vez, informacion adicional a la aportada por el
solicitante.” (Articulo 9 inciso segundo). En estos aspectos técnicos es muy dificil
reglamentarlo todo y de ahi la gran discrecionalidad con la que contard la Sala
Especializada, lo que confirma una vez mas el viejo adagio de que “vale mas un milimetro
de juez que un kilbmetro de ley’.

Dentro de los criterios para la evaluacion se debe tener en cuenta la evidencia global,
informacion de “las agencias sanitarias de otros paises”, y la complejidad de la molécula.
(Articulo 10). EIl registro sanitario implica dos evaluaciones: la farmacéutica y la legal
(Articulo 16). Su vigencia sera de cinco (5) afos, renovables. Para los medicamentos
biol6gicos se incluiran las letras MB, y los biotecnoldgicos se distinguiran con las letras
MBT. (Articulos 19 y 22).

Se prevé también la elaboracion de guias de evaluacion de la inmunogenicidad, de
planes de gestion de riesgo y de estabilidad, periodo de vida util del medicamento,
condiciones de almacenamiento, etc. Estas guias deberan cefiirse al criterio de no
“generar barreras innecesarias a la competencia”. (Articulos 25 y 26).

La “Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Sala Especializada
del INVIMA”, estara compuesta por “miembros de reconocida trayectoria y alto nivel
técnico y prestigio en la comunidad cientifica”, de dedicacion exclusiva pero pudiendo
ejercer la docencia y la investigacion. (Articulo 27). Previéndose también el
“fortalecimiento institucional” del INVIMA vy el “registro centralizado de pacientes que usan
medicamentos bioldgicos”. (Articulo 28 y 29).

El Ministerio de Salud y Colciencias deberan promover convocatorias para el disefio de
medicamentos biologicos, la investigacion y el desarrollo de capacidades tecnoldgicas
analiticas, articulo 30, lo que debe conjugarse con el Documento CONPES numero 155,

¥2 ASINFAR, comunicacién dirigida al Ministro de Salud con fecha febrero 21 de 2013,

“‘comentarios en relacion con el proyecto de decreto sobre medicamentos bioloégicos y
biotecnolégicos tercera version”. Disponible en:
http://www.minsalud.gov.co/Politicas%20Farmaceuticas/Biotecnol%C3%B3gicos/Comentarios%20
Tercera%20Ronda/asinfar.pdf Ultima visita julio 12 de 2013.
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“Politica Farmacéutica Nacional”’, de agosto 30 de 2012.3*® De este documento vale la
pena destacar que: “se propone fortalecer la diplomacia en salud”*'*; “Identificacion de las
razones del bajo uso en Colombia de las flexibilidades incluidas en el sistema de
propiedad intelectual y, de ser el caso, desarrollar los marcos regulatorios a los que haya
lugar”’; “Realizacion de un estudio para determinar si el sistema de propiedad intelectual
ha influido en Colombia sobre los precios de medicamentos...”*"*; seleccién de una
“‘cohorte de pacientes” a quienes se les suministraran todos los medicamentos para
“ilustrar el vinculo entre el acceso suficiente y oportuno a la terapia farmacoldgica y la
calidad en la atencién, con los resultados en salud.”'® También se plantea, “un programa
de acreditacion de centros de excelencia de servicios farmacéuticos especializados™"’.
Como se ve, con estos estudios, sumados a la “diplomacia en salud” y los “programas de
acreditacion”, a lo mejor duplicaremos la calificacion de pais mas feliz del mundo, al de

mas alta cobertura en salud y seguridad social.

4.7.- Legislacion internacional

Sin pretender hacer un examen exhaustivo de la legislacién internacional, conviene
analizar las que son referentes para el pais tales como las recomendaciones de la OMS,
agencias sanitarias consideradas de “alto estandar” y homdlogas latinoamericanas, en
especial Argentina. La indagacion se centrara en los requisitos que se exigen a los
biosimilares y la necesidad o no de efectuar ensayos clinicos, punto controversial si es de
aplicacién general, por cuanto podrian considerarse como una barrera de acceso al
entrabar la entrada de biosilimilares, elevar su precio y por ende, restringir su
accesibilidad.

4.7.1.- Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS)

Después de la alerta mundial por el virus HIN1 la OMS ha sido muy cuestionada por
dejarse manipular por los intereses de las multinacionales farmacéuticas.

“‘German Velasquez, miembro de Centro del Sur, le dijo a Semana.com que la
disputa que se presenta con los medicamentos biotecnolégicos ya se habia
registrado anteriormente en la discusién de los genéricos y las moléculas
originales.

Velasquez considera que el problema radica en el concepto inicial con el cual
comenzo la industria farmacéutica. “Es un sistema que esta en contra de la
salud publica donde priman los intereses econdmicos (....) La situacion es
mucho mas compleja si se tiene en cuenta que algunos organismos

%3 Disponible en:

http://www.minsalud.gov.co/Documentos%20y%20Publicaciones/Politica%20Farmac%C3%A9utic
a%20Nacional.pdf ultima visita julio 12 de 2013.

¥4 |bidem. p.35 supra.

5. p.37.

3% 1p. p.40.

7 b, p.41.
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internacionales como la OMS y la comunidad europea han perdido la

independencia al estar influenciados por la industria”.®*®

La Conferencia Internacional sobre la Armonizacién de los Requisitos Técnicos para el
Registro de Farmacos para Uso Humano (CIART), se crea en 1990, siendo sus
integrantes: La FDA, la Oficina de Seguridad Médica y Farmacéutica del Japon, la EMA
(Agencia Europea de Medicamentos), asi como representantes de las industrias
farmacéuticas norteamericana, europea y japonesa, coordinadas por la Federacion
Internacional de Fabricantes de Medicamentos y Asociaciones (IFPMA). Su objetivo es
homologar los requisitos técnicos de los registros sanitarios para que sea valido en las
agencias de regulacién participantes, una especie de registro “multi-agencias”. Sus
directrices son consensuadas entre las agencias e industria farmacéutica participante, y
tienen mucha influencia por considerarse de alto nivel técnico. No obstante, la Unica
organizacion internacional que tiene la misién de velar por la calidad de los farmacos es
la OMS pero, tal parece, que cada vez mas se esta dejando guiar por los patrones fijados
por la CIART.

Asi mismo, dentro del marco del Acuerdo sobre Obstaculos Técnicos al Comercio de la
OMC, las correspondientes reglamentaciones deberdn tener en cuenta los estdndares
técnicos adoptados y alli vuelve y juega el importante papel de la CIART con sus directrices.

“Elevar injustificadamente los estandares eliminando asi competencia genera
una importante problematica en los paises en desarrollo. En los mismos,
frecuentemente los medicamentos esenciales para el tratamiento de
enfermedades endémicas los suministran pequefios fabricantes locales y, en
caso de que no satisfagan los estandares CIART, el impacto de la retirada de
sus farmacos seguramente exceda al hipotético riesgo que suponen.”*°

Las “Recomendaciones para la Evaluacién de Productos Bioterapéuticos Similares
(PBS)”, del Comité de Expertos en Estandarizacion Biologica de la OMS, octubre de
2009%%, dice que es “... necesario un enfoque de caso por caso para cada clase de
producto.”?! De la similitud del biosimilar con el medicamento de referencia depende la
necesidad de ensayos no clinicos y clinicos reducidos. Las pautas generales son: El
medicamento de referencia debe tener una comercializacién previa suficiente; la forma

%18 Ruiz, Santiago. “;A qué se debe la controversia sobre los medicamentos biotecnologicos?”

Semana, abril 11 de 2012. Disponible en: http://www.semana.com/vida-moderna/articulo/a-que-

debe-controversia-sobre-medicamentos-biotecnologicos/256205-3 Ultima visita julio 15 de 2013.

“La organizacion el Centro del Sur es un organismo intergubernamental de paises en desarrollo

que realiza investigaciones sobre temas de interés para los paises del tercer mundo.” Ibidem.

319 Seuba Hernandez, Xavier. “Autoridad privada y bienes publicos en la regulacion farmacéutica.

El caso de la Conferencia Internacional sobre la Armonizacion de los Requisitos Técnicos para el

Registro de Farmacos para Uso Humano.” En: “Salud Publica y Patentes Farmacéuticas”. Op. cit.
.267-8.

B Version en espafiol, Organizacion Panamericana de la Salud (OPS), Red Panamericana de

Armonizacion de la Reglamentacion Farmacéutica (Red PARF), Documento Técnico No 7, junio

de 2011. Disponible en: http://apps.who.int/medicinedocs/documents/s19941pt/s19941pt.pdf

ltima visita julio 15 de 2013.

¥ |bidem p.11.


http://www.semana.com/vida-moderna/articulo/a-que-debe-controversia-sobre-medicamentos-biotecnologicos/256205-3
http://www.semana.com/vida-moderna/articulo/a-que-debe-controversia-sobre-medicamentos-biotecnologicos/256205-3
http://www.semana.com/
http://apps.who.int/medicinedocs/documents/s19941pt/s19941pt.pdf

110 Medicamentos bioldgicos y biosimilares: Reglamentacion por el derecho a la salud

farmacéutica y via de administracion del biosimilar debe ser la misma que la del
biopionero; un biosimilar no puede ser escogido como medicamento de referencia; en
caso de que el medicamento de referencia no esté autorizado a nivel nacional, la agencia
reguladora puede apoyarse en los registros sanitarios de otros paises, siempre que estos
sean de reconocida experiencia en evaluacion de productos bioterapéuticos y
farmacoviglilancia.

En cuanto a la calidad, si el biosimilar presenta diferencias en sus atributos no se puede
denominar como tal. Se deben observar las buenas précticas de fabricacion para de esta
forma, reducir las pruebas clinicas del biosimilar con base en los antecedentes clinicos
del medicamento de referencia. En este sentido, por lo general el biosimilar debera
expresarse y producirse “en el mismo tipo de células huésped que el PBR”.>?? Dentro de
las “recomendaciones relevantes” para tener en cuenta en el proceso de fabricacion, el
documento de la OMS remite a las de la CIART.

“(...) cuando se trata de productos en que el principio activo y el perfil de
impurezas se pueden caracterizar bien mediante técnicas analiticas, que
poseen un amplio indice terapéutico y se dispone de una extensa experiencia
clinica con ellos, probablemente, el programa de desarrollo no clinico ser4 mas
reducido. Sin embargo, para la evaluacion no clinica de un PBS, generalmente
y como requisito minimo, se debe realizar un estudio de toxicidad a dosis
repetidas en igualdad de condiciones...”**

Pero, en cuanto a la demostracion de eficacia habran que hacerse ensayos clinicos.
Como también, “siempre se debe investigar la inmunogenicidad...®** La
farmacovigilancia debe ser estricta para evaluar en forma continua los beneficios y los
riesgos, estableciendo la trazabilidad o rastreabilidad del medicamento, indicando el
numero del lote, DCI, marca, fabricante y pais de origen.

Finalmente, el documento de la OMS informa que:

“(...) la Unién Europea ha enmendado especificamente sus reglamentos para proporcionar una via
reglamentaria abreviada para la autorizacion de los PBS (o biosimilares)... la FDA de los Estados
Unidos ha publicado la perspectiva histérica sobre la evaluacién de los productos denominados

“follow on protein products”.*

322

Producto bioterapéutico de referencia. Ib. p.16.

33 1p. p.22.
324
Ib. p.30.
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4.7.2.- Agencia Europea de Medicamentos (EMA)

Se analiza caso por caso, mediante un ejercicio de comparabilidad, si hay dudas o no se ha
demostrado en forma completa la similitud farmacoldgica, se deberan efectuar ensayos clinicos.
En el 2006 fueron aprobados los primeros biosimilares con hormona del crecimiento recombinante:
“Omnitrope™® y “Valtropin® ®, siendo los medicamentos de referencia “Genotropin® ® y
“Humatrope” ®, respectivamente. En el 2007 se aprobaron otros tres biosimilares y asi han seguido
habiendo otras aprobaciones en forma paulatina’.

“(...) En mayo de 2012 la EMA publicé una directiva sobre aspectos no clinicos y clinicos de los
mADbs. Esta directiva recomienda un enfoque por pasos, donde la extension y la naturaleza de la
evaluacion no clinica y clinica dependan del nivel de evidencia obtenido en el paso anterior. Se
recomienda una base caso por caso para la evaluacion no clinica para decidir la eleccion y la
extension de los estudios in vitro e in vivo; la necesidad de los estudios in vivo, la determinan los

7
estudios in vitro. Un estudio PK comparativo es el primer paso en la evaluacién clinica del mAb... *

El profesor Hubertus Schellekens, de la Universidad de Utrecht (Holanda), médico
microbidlogo, experto farmacéutico de la Agencia Europea de Medicamentos, afirm6 que:

“Colombia tiene la ventaja de poder evitar los errores que se cometieron en
Europa, donde el problema principal es que le dieron el énfasis a comparar el
biosimilar con el producto original.”

‘Algunas veces son necesarios los ensayos clinicos, pero no de una forma
comparativa. Por ejemplo, Avastin -bevacizumab, que no tiene competidor en el
mundo y sirve para el tratamiento de varios tipos de céncer-: si lo quieren
comparar con el original para demostrar que son iguales terapéuticamente
necesitarian 60.000 pacientes para el estudio. Con esta exigencia nunca habra
un biosimilar. El tratamiento anual por paciente puede costar entre 50.000 y
100.000 délares, que ni siquiera lo pueden pagar los europeos.”

“El precio no tiene que ver con los costos de fabricacion sino con la exclusividad
(de produccién y comercializacion determinada por la patente).”*

La “Agencia Europea para la Evaluacién de Medicamentos” fue creada desde 1993 y
mediante el Reglamento (CE) N° 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo de la
Unién Europea de 31 de marzo de 2004, se modifico su funcionamiento y establecieron
“procedimientos comunitarios para la autorizacion y el control de los medicamentos de

% Correa, Jorge. “En biotecnoldgicos, Colombia puede evitar errores de Europa”. Portafolio,

octubre 24 de 2012. Disponible en: http://www.portafolio.co/economia/biotecnologicos-colombia-
puede-evitar-errores-europa Ultima visita julio 17 de 2013.
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uso humano y veterinario...”**. En esta reglamentacién se prevé la observancia de las
“buenas practicas clinicas en la realizacién de ensayos clinicos de medicamentos de uso
humano...” Con el respeto a los requisitos éticos®’ y la farmacovigilancia que garantice
la “rapida retirada del mercado de cualquier medicamento que presente una relacién
negativa beneficio-riesgo en condiciones normales de utilizacién.”*?®, El registro sanitario
tiene una vigencia de 5 afos, pudiendo ser renovado y gozando desde ese momento de

una validez ilimitada. Existe el Registro Comunitario de Medicamentos®*°.

Se han elaborado diferentes guias para la evaluacién de biosimilares, entre ellas la de
inmunogenicidad y plan de gestion de riesgos. La “Guia sobre productos medicinales
biotecnoldgicos similares que contienen como principio activo proteinas derivadas
mediante biotecnologia: Aspectos de calidad”*%®°, establece las pautas para el ejercicio de
comparabilidad con el fin de demostrar que el biosimilar “tiene un perfil similar en
términos de calidad, seguridad y eficacia, al producto de referencia.” Esto no quiere decir
“que los atributos de calidad sean idénticos.” A su vez, en mayo 22 de 2013 se publico el
borrador para “Productos medicinales biolégicos similares”*" que recomienda:

“(...) un enfoque por pasos durante todo el programa de desarrollo empezando
con una amplia caracterizacién fisicoquimica y biolégica... En circunstancias
especificas, por ejemplo para productos medicinales biolégicos mas simples
estructuralmente, puede no ser necesario un estudio comparativo de eficacia
clinica, si la similitud de las caracteristicas fisicoquimicas y la actividad
biolégica/potencia del biosimilar y el original se pueden mostrar
convincentemente...”*

326 Disponible en: http://eur-

lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2004R0726:20090706:ES:PDF ultima
visita julio 17 de 2013.

%27 Considerando 16 ibidem.

%28 Considerando 29 Ib.

29 Articulos 13 'y 14 Ib.

% Disponible en:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/09/WC500003
953.pdf ultima visita julio 17 de 2013. Traduccién libre del autor.

%L Disponible en:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2013/05/WC500142
978.pdf dltima visita julio 17 de 2013.

332433 Principios para establecer biosimilitud”. Ib.
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4.7.3. - U.S. Food and Drug Administration (FDA)

La Ley de Competencia de Precios e Innovacion de Biolégicos de 2009 (“Biologics Price
Competition and Innovation Act’), reguld la aprobacién de medicamentos biocompetidores. El
registro de un biosimilar puede surtirse bajo un proceso abreviado y la FDA tiene amplia
discrecionalidad para decidir caso por caso lo pertinente para determinar su eficacia y seguridad.®*?
“(...) Para aprobar un biocompetidor (denominado en Estados Unidos "biosimilar) se requiere
cumplir con los siguientes requisitos: i) estudios analiticos realizados en laboratorio que demuestre
gue es un medicamento altamente similar al biotecnoldgico de referencia; ii) estudios en animales
y; i) ensayos clinicos. Adicionalmente, se debe demostrar que el mecanismo de accién, la
indicacion médica y la presentacion farmacéutica son los mismos del innovador. Por ultimo, el
fabricante debe cumplir en sus plantas con las Buenas Practicas de Manufactura. La legislacion
deja a discrecion de la FDA la solicitud o no de cada uno de estos requisitos, de acuerdo con las
caracteristicas de cada producto.”**

Lo importantes es que no haya diferencias significativas entre el bosimilar y el medicamento de
referencia, en forma tal que se afecte su calidad, eficacia y seguridad.

La “Ley de Proteccion al Paciente y Atencion en Salud” (“The Patient Protection and Affordable
Care Act’ de 2010, reforma de Obama, “Titulo I: Calidad y atencién en salud asequible para todos
lo americanos” ), en su Titulo VII: “Mejora del acceso a las terapias médicas innovadoras”,
establece la “Ruta de aprobacion para productos bioldgicos similares” y dispone que el biosimilar
debe ser “altamente similar al producto de referencia”, pudiendo presentarse diferencias menores,
incluyendo ensayos in vivo, con animales, un estudio clinico, ademas de determinar la
inmunogenicidad y farmacocinética®. El biosimilar, cumplidos los estandares exigidos, “es
intercambiable con el producto de referencia...” La intercambiabilidad significa que el biosimilar
puede sustituir al medicamento de referencia sin ningun riesgo, en términos de seguridad o menos
eficacia.

4.7.4.- Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (AN.M.AT. —
Argentina)

La Disposicion niumero 3397 de junio 12 de 2012, de la AN.M.AT., sefiala los requisitos que
deben cumplir para su inscripcion los “medicamentos bioldgicos y/o anticuerpos monoclonales
obtenidos por métodos de ADN recombinante. ..”**®, complementando la normatividad anterior. Lo
primero que hay que destacar es que no sélo toma como referencia la Farmacopea Argentina sino
también, “los textos de reconocido valor cientifico...” Detalla la informacion requerida sobre el

333 ASINFAR. “Propuesta de decreto para la aprobacién de medicamentos biotecnoldgicos en
Colombia”. Op.cit. p.12.

%3 Fedesarrollo. “Hacia una politica integral de medicamentos biotecnolégicos en Colombia.”
Og).cit.p.49.

%% “The Patient Protection and Affordable Care Act”. Disponible en:
http://www.gpo.gov/fdsys/pkg/BILLS-111hr3590enr/pdf/BILLS-111hr3590enr.pdf Ultima visita julio
17 de 2013. Traduccién libre del autor.

%% Disponible en:
http://www.anmat.gov.ar/webanmat/Legislacion/Medicamentos/Disposicion_3397-2012.pdf ultima
visita julio 17 de 2013.
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ingrediente farmacéutico activo: “caracterizacién, especificaciones y control de calidad”; validacién
de “métodos analiticos propios”; “controles... aplicados a los puntos criticos del proceso de
manufactura...”, para asegurar la calidad; protocolo de produccion y “control con los resultados de
3 (tres) lotes consecutivos...”; “fuente, historia y generacién de sustratos celulares — Bancos de
células...”; “llenado, almacenamiento y transporte”; es decir, esta disposicion regula todo lo
relacionado con la obtencién y el proceso de produccion hasta el resultado final.

La Disposicién nimero 7729 de noviembre 14 de 2011%%", es una norma disefiada para aprobar
biosimilares con base en medicamentos biotecnoldgicos de referencia, registrados o no en
Argentina. La Agencia sanitaria del pais de referencia debe tener el mismo nivel de la AN.M.AT.y
el medicamento de referencia haber sido comercializado de manera amplia en otro pais 0 grupo
de paises. El biosimilar debe demostrar similitud con el medicamento de referencia, no sélo en
cuanto al producto sino también con respecto a su seguridad y eficacia®*®. En el articulo tercero se
consagra una importante regla:

“(...) Solo aquellas especialidades medicinales de origen biolégico que
contengan proteinas bien caracterizadas podran ser sometidos al proceso de
registro y autorizacion de comercializacion a través del ejercicio de
comparabilidad, previsto en la presente disposicion.”

Los estudios pre-clinicos y clinicos serdn necesarios dependiendo de los resultados
obtenidos en el ejercicio de comparabilidad y de la naturaleza de la sustancia activa, asi
como de su complejidad estructural, los datos sobre el comportamiento in vivo,
impurezas, “informacion sobre el comportamiento post-comercializacion”, y “la relaciéon
entre efectos adversos conocidos y las caracteristicas moleculares”.®° La AN.M.A.T.
puede exigir estudios adicionales si se observan “diferencias significativas” o negarse la
solicitud. El titular del registro “debera garantizar” la “vigilancia post-comercializacion” de
los efectos adversos que ocurran tanto local como internacionalmente.**® En el articulo 10
se establece una responsabilidad solidaria entre el titular del registro, su director técnico
y “los fabricantes que intervengan en el proceso de manufactura...”.

La Disposicion 7075 de octubre 14 de 2011*", en su articulo 7 prescribe que la solicitud
de registro “de una especialidad medicinal de origen biolégico” puede denegarse: “cuando
la relacion beneficio-riesgo no sea favorable”; “cuando no se justifique suficientemente la
eficacia terapéutica”; y cuando “carezca de la calidad adecuada”. Esto es primordial
porque el hecho de que se trate de un medicamento biotecnoldgico innovador no se
traduce per se en una verdadera ventaja terapéutica. Por lo mismo, se exigen estudios
clinicos de la “eficacia terapéutica comparada”*. Nétese bien que la comparacion se
debe efectuar contra el mejor tratamiento existente hasta el momento, y no contra un

placebo. En lo referente a farmacovigilancia el titular del registro debera contar con “la

%7 Disponible en: http://www.anmat.gov.ar/webanmat/retiros/noviembre/Disposicion_7729-

2011.pdf dltima visita julio 17 de 2013.

38 Articulo 1y 2 Ibidem.

39 Articulo 6 Ib.

0 Articulos 8 y 9 Ib.

%41 Disponible en: http://www.anmat.gov.ar/webanmat/retiros/octubre/Disposicion_7075-2011.pdf
Ultima visita julio 18 de 2013.

342 “Capitulo V. Informacién clinica.” Ibidem.
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infraestructura necesaria” y personal calificado en la Republica Argentina.®*® La
A.N.M.A.T. podr& efectuar inspecciones a los establecimientos o laboratorios que tomen
parte en el proceso de fabricacibn del medicamento y/o ingrediente farmacéutico
activo.>*

4.7.5.- Otros paises

e En una muy breve sintesis se encuentra que en México, de acuerdo con el ya citado estudio de
Fedesarrollo, la legislacién es restrictiva al exigir estudios preclinicos y clinicos en el ejercicio de
comparabilidad.>** Esto queda confirmado con la reciente regulacién promulgada en septiembre 20
de 2012 (NOM-EM-001-SSA1-2012)**®, extensa reglamentacion que ordena que las indicaciones
terapéuticas e incluso dosificacion del “biocomparable” estén “fundamentadas en informacion
de estudios preclinicos y clinicos.”*’

e En Pert la legislacion también es restrictiva de los biosimilares, como se advierte en la propuesta
publicada el 20 de febrero de 2013 por el Ministerio de Salud (MINSA/DIGEMID V. 01)**® en la que
se remite para la evaluacion de similaridad a “las recomendaciones de la OMS, ICH, EMA y/o
FDA.”**°. Empero, se acepta la via de la similaridad cuando los ingredientes farmacéuticos activos
“estan constituidos por proteinas bien caracterizadas derivadas por métodos biotecnolégicos tales
como el uso de ADN recombinante...”®® Ademés, se admite que entre el biosimilar y el
medicamento de referencia pueden presentarse algunas diferencias, siempre que no incidan en su
eficacia y seguridad.*** Con todo, sigue la pauta general:

“La demostracién de similaridad entre el PBS y PBR en aspectos de calidad, debe conducir a
reducir la cantidad de estudios no clinicos y clinicos del PBS. Si no se puede establecer la
similaridad en calidad, no se puede justificar la reduccion de los estudios clinicos y preclinicos del
PBS... La reduccion y la extension de los estudios preclinicos y clinicos deben estar debidamente
justificadas siguiendo las recomendaciones de la FDA y EMA.%>2

%43 «|nformacion Post Comercializacion”. Ib.

%4 Anexo I1. Ib

5 Op.cit.p.51.

% “Norma Oficial Mexicana de Emergencia NOM-EM-001-SSA1-2012, Medicamentos
biotecnolégicos y sus biofarmacos.” Disponible en:
http://lwww.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5269530&fecha=20/09/2012 ultima visita julio 18
de 2013.

%76.4.4.1y6.4.3. Ibidem.

¥8“Directiva sanitaria gue regula la presentacion y contenido de los documentos requeridos en la
inscripcidn y reinscripcion de productos biolégicos: productos biotecnolégicos”. Disponible en:
http://www.digemid.minsa.gob.pe/UpLoad/UpLoaded/PDF/Publicaciones/DC/P8_2013-02-

20_Directiva_biotecnologicos.pdf dltima visita julio 18 de 2013.
%49 5.3, Ibidem. ICH son las siglas en inglés de la “Conferencia Internacional sobre la
Armonizacion de los Requisitos Técnicos para el Registro de Farmacos para Uso Humano”.
%96.3.1.1. Ib.

%16.3.2.2. (b) Ib.

%2 6.3.3. Ib. PBS: Producto Biologico Similar. PBR: Producto Biolégico de Referencia.
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http://www.digemid.minsa.gob.pe/UpLoad/UpLoaded/PDF/Publicaciones/DC/P8_2013-02-20_Directiva_biotecnologicos.pdf
http://www.digemid.minsa.gob.pe/UpLoad/UpLoaded/PDF/Publicaciones/DC/P8_2013-02-20_Directiva_biotecnologicos.pdf
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e En la pagina web del Instituto de Salud Publica de Chile aparece publicado, noviembre de 2011,
un proyecto de reglamentacion que sigue los lineamientos de la OMS y que en conclusion, exige
estudios preclinicos y clinicos para los biosimilares: “(...) segun el grado de caracterizacion de la
molécula y el grado de semejanza en calidad con el PBR...” Asi como, “Estudios clinicos de
Inmunogenicidad. ..”**

e En Brasil lo mas interesante es el propésito de generar una tecnologia propia en este
campo. En el 2005 la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) de Brasil y el
Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos
(CECMED) de Cuba, crearon el Comité de Regulacién Técnica y estan trabajando para
desarrollar un interferon alfa-2b®*. Brasil no copia directrices sino que legisla en funcion
de su interés nacional.

%3 “Propuesta de norma y aspectos técnicos para la evaluacion de productos farmacéuticos
biotecnolégicos derivados de técnicas ADN recombinantes”. Disponible en:
http://www.ispch.cl/sites/default/files/documento/2011/11/Pro_Norma_Biotecnologicos.pdf Gltima
visita julio 19 de 2013.

%4 Desanvicente-Celis, Zayrho, et al, Op.cit. p.12.


http://www.ispch.cl/sites/default/files/documento/2011/11/Pro_Norma_Biotecnologicos.pdf

5. Posicion cientifico académicay ultima
version del decreto

En este capitulo se presentaran las diferentes posturas expuestas en las entrevistas
realizadas a expertos de la academia, cientificos, y representantes de la sociedad civil.
Se dej6é por fuera la interlocucién con los gremios empresariales por cuanto su posiciéon
refleja el interés econdmico en disputa, pudiendo pecar por su falta de objetividad o
imparcialidad. Ademas, las propuestas, inquietudes, y criticas a los proyectos de
regulacién formulados por el Ministerio de Salud, tanto por parte de ASINFAR como por
AFIDRO, han sido publicadas en los distintos medios de comunicacion, incluso debates
televisivos, y también constan en la propia pagina que para el efecto dispuso el
Ministerio, habiendo sido ya analizadas en este trabajo. Por lo tanto, se prefirié indagar
por los conceptos técnicos con el fin de clarificar las dudas, recurriendo para ello a los
cientificos que se encuentran dentro de la academia y a quienes velan por la defensa de
la salud publica, sin estar comprometidos con ninguno de los intereses gremiales.

A los entrevistados se les hizo el mismo listado de preguntas y sus respuestas a veces
se inscriben dentro de un contexto general, como preambulo o ubicacién tematica que
ellos mismo hicieron antes de absolver las dudas especificas. Por razones de espacio y
para mayor claridad, las entrevistas se han editado y ordenado en la forma que mejor
resuelve las inquietudes planteadas, pero por supuesto, respetando el concepto de cada
uno de los expertos consultados, a quienes hay que dar un sincero agradecimiento por
su valiosa colaboracién y aporte a este trabajo investigativo.

Los entrevistados fueron: Dr. Eduardo A. Rueda Barrera®> Ph.D. en Filosofia de la
Universidad del Pais Vasco, Médico cirujano de la Pontificia Universidad Javeriana y
Director del Instituto de Bioética de la misma universidad. José Julian Lopez>*®, Quimico
Farmacéutico, Magister en Epidemiologia Clinica Universidad Javeriana, Magister en
Farmacologia UN, Magister en Atencién farmacéutica, Director General del Comité
Editorial del CIMUN (Centro de Informacién de Medicamentos), Profesor Asociado

%5 CvLAC disponible en:
http://201.234.78.173:8081/cvlac/visualizador/generarCurriculoCv.do?cod_rh=0000234290 ultima
visita julio 24 de 2013.

%% Web docente UN. Disponible en: http://www.docentes.unal.edu.co/jjlopezg/ Gltima visita julio 24
de 2013.


http://201.234.78.173:8081/cvlac/visualizador/generarCurriculoCv.do?cod_rh=0000234290
http://www.docentes.unal.edu.co/jjlopezg/
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Universidad Nacional de Colombia. Maria Teresa Reguero Reza®’, Quimica
Farmacéutica Bidloga y Magister en Ciencias Quimicas de la Universidad Nacional
Auténoma de México, connotada investigadora del Instituto de Biotecnologia de la
Universidad Nacional de Colombia. Dr. Joan Alexis Sepulveda Mora, Quimico
Farmacéutico de la Universidad de Antioquia y Director Ejecutivo del Colegio Nacional de
Quimicos Farmacéuticos de Colombia. Dr. Francisco Rossi Buenaventura®® Medico
epidemiologo Pontifica Universidad Javeriana y Universidad de Antioquia, Director de la
Fundacion IFARMA. Mayra Vasquez Serrano, Quimica Farmacéutica Universidad
Nacional de Colombia miembro del equipo de trabajo de IFARMA®>®.

En primer lugar y por fuera del esquema de las preguntas realizadas se resefara la
entrevista con el Dr. Eduardo A. Rueda Barrera, Director del Instituto de Bioética de la
Universidad Javeriana, porque en ella el Dr. Rueda quiso mostrar los argumentos que
sirven de base para exigir una rigida reglamentacién de los biosimilares. Se trata de la
presentacion en diapositivas: ‘De la comparabilidad a la intercambiabilidad en
medicamentos biologicos” del Dr., Andrés F. Zuluaga, Profesor Asociado de la Facultad
de Medicina de la Universidad de Antioquia, en la que se refiere a la segunda versién del
proyecto de decreto sobre medicamentos de origen biolégico y biotecnolégicos del
MinSalud, mayo 23 de 2012. El Dr. Zuluaga hace la “declaracion de transparencia”, en el
sentido de que “en los ultimos tres anos” ha tenido relacion laboral con Abbott, AFIDRO,
etc. Su conclusiéon es que deben efectuarse estudios clinicos para poder garantizar la
seguridad y eficacia de un biosimilar.**® En opinién del distinguido galeno, hay que hacer
estudios cabeza a cabeza para cada medicamento biotecnol6gico, innovador o biosimilar.
El Dr. Eduardo A. Rueda explica que los estudios cabeza a cabeza:

“Consisten en que se colocan dos grupos de pacientes en las mismas
circunstancias, con las mismas enfermedades, por ejemplo dos grupos de
pacientes con artritis reumatoide, esos dos grupos de pacientes se les hace un
estudio en el que un bioldgico se compara contra la terapia estandar, digamos
en el caso de la artritis reumatoide un biol6gico se compara contra Metrotexate
gue es la terapia estandar farmacoldgica, en los dos grupos uno hace eso, en
un grupo coloca uno el biotecnoldgico que fue patentado inicialmente por la
casa productora y en el otro el que quiere evaluar como biosimilar entonces se
hace el estudio cabeza a cabeza y al término del estudio uno tiene una
conclusion robusta que le permite decir que en realidad desde el punto de vista
terapéutico se comportan de la misma manera.”

Estos estudios requieren de muchos pacientes y el Dr. Rueda aclara:

%7 CvLAC disponible en:
http://201.234.78.173:8081/cvlac/visualizador/generarCurriculoCv.do?cod_rh=0000307122 Gltima
visita julio 24 de 2013.
%8 CvLAC disponible en:
http://201.234.78.173:8081/cvlac/visualizador/generarCurriculoCv.do?cod_rh=0000774677 ualtima
visita julio 24 de 2013.
%9 Disponible en: http://web.ifarma.org/ GrupLAC disponible en:
http://201.234.78.173:8080/gruplac/jsp/visualiza/visualizagr.jsp?nro=00000000010505 ultima visita
'&lé(l)io 24 de 2013.

Disponible en: http://www.novartis.com.co/pdf/Comparabilidadintercambiabilidad2012.pdf
Ultima visita julio 24 de 2013.


http://201.234.78.173:8081/cvlac/visualizador/generarCurriculoCv.do?cod_rh=0000307122
http://201.234.78.173:8081/cvlac/visualizador/generarCurriculoCv.do?cod_rh=0000774677
http://web.ifarma.org/
http://201.234.78.173:8080/gruplac/jsp/visualiza/visualizagr.jsp?nro=00000000010505
http://www.novartis.com.co/pdf/ComparabilidadIntercambiabilidad2012.pdf
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“Los estudios clinicos van desde fase cero (0) hasta fase IV: En la fase cero (0)
se hace investigacion basica, investigacion en animales; en la fase | se hace
investigacion con voluntarios sanos; en la fase Il se hace investigacion con
pequefios grupos para tratar de establecer cual es la dosis segura, por
supuesto a partir de la evidencia que se tiene desde la fase cero (0).
Normalmente en la etapa Il se hacen dos subfases: la subfase IIA en la que el
grupo es pequefio y estd orientado a buscar cudles serian las dosis que se
administrarian de manera segura y la subfase IIB que est4 encaminada a saber
entre las dosis seguras cual seria la més eficaz para el paciente, y a partir de
esa determinacion de fases se hace la fase Il de prueba en la que el objetivo
es fundamentalmente mirar cbmo se comporta esa dosis en una poblacién ya
mucho mas grande y por tiempos mas prolongados, para poder evaluar la
seguridad del medicamento y si tienen una eficacia clinica robusta con respecto
a la alternativa farmacoldégica disponible, y la fase IV pues es mas grande.”

Segun esto, el Dr. Rueda recuerda que la medicina esta basada en la evidencia y que el
medico so6lo debe prescribir cuando se conocen los efectos. Los estudios clinicos son
imprescindibles para descartar impurezas que se pueden presentar dada la complejidad
de la molécula. Los biosimilares baratos “son los que vienen de China”, pero no tienen
estudios cabeza a cabeza. Al hablar con los reumatélogos, dicen:

“iNo, nosotros no vamos a dar ese guarapo! jNo vamos a dar Etanar! jNo nos
van a obligar a hacer eso! y entonces lo que ellos quieren es que se hagan
estudios cabeza a cabeza.”

El Dr. Rueda plantea que debe haber una deliberacion publica sobre “la aceptabilidad
del riesgo” por parte de los pacientes. Verbigracia, una persona con 70 anos cuya
opcion es el medicamento chino o nada, pero siempre que medie su consentimiento
expreso.

Al respecto, el profesor José Julian Lopez opina que el INVIMA puede enviar comisiones
a diferentes paises para certificar las Buenas Practicas de Manufactura:

“...es un miedo creado, y es a que entre la competencia, no mas. Pero aqui el
INVIMA ha enviado gente, farmacéuticos, a India, a Brasil, Argentina, a la
China, a Japon, a certificar plantas de produccién... O sea que aca, ningun
medicamento que tenga Registro Sanitario, puede venderse si el laboratorio
que lo produce no tiene Buenas Practicas de Manufactura.”

El profesor José Julian Lopez referencia la produccion de medicamentos
biotecnoldgicos en Cuba y Argentina, que: “no ha aumentado la mortalidad”, “vea los
indicadores de salud en Cuba”. Por otra parte el Dr. Rueda pregunta si medicar lo
mas caro, ¢es ético? Sugiere que se hagan compras directas por parte del Estado y
que la industria nacional podria hacer alianzas con India o Brasil para la produccion

de biosimilares.

Otro aspecto de especial interés que surgié de las entrevistas y que conviene
destacar, por cuanto no formaba parte del cuestionario, es el relacionado con la
cooptacién por parte de la industria farmacéutica multinacional de la OMS. Para el
profesor José Julian Lépez: “eso estda permeado hasta la OMS”; “...ocurre con la
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CIART...” (Conferencia Internacional sobre la Armonizacion de los Requisitos
Técnicos para el Registro de Farmacos para Uso Humano). “...ocurre con la misma
FDA, que esta permeada porque la industria tiene unos tentaculos muy largos...”

El Dr. Francisco Rossi asevera: “‘La OMS estd demasiado cerca de la industria
multinacional...”

“Entonces, lo que ha pasado con la OMS —y es otra cara de la moneda- es que
la OMS es un organismo publico multilateral financiado con los aportes de los
gobiernos de acuerdo con sus PIB ... Desde hace algunos afos tiene unos
recursos extra-presupuestarios para unos proyectos especificos que son
complementados con el financiamiento de los gobiernos, pero desde hace mas
0o menos 5 afios recibe mas recursos extra-presupuestarios que
presupuestarios y por razones obvias, los intereses de la OMS estan mas por el
lado de los intereses de esos proyectos extra-presupuestarios que de los
gobiernos, entonces esta cada vez menos libre. En este tema de los
biotecnoldgicos nuestra impresion es que pes6 mucho el afan de la industria de
conseguir estas conceptualizaciones y estas reglamentaciones, que también las
lograron conseguir en la Agencia Europea, y que la OMS dej6 de ser
independiente hace rato en los temas en los que hay controversia econémica,
donde hay unos intereses de los del norte, hay unos intereses de los del sur,
hay unos intereses de los innovadores o pioneros, hay unos intereses de los
competidores y la OMS esta del lado de los que le financian proyectos extra-
presupuestarios.”

Mayra Vasquez, quimica farmacéutica que trabaja con la Fundacion IFARMA, resalta la
politica que a favor del acceso a los medicamentos adelantan Brasil y Argentina,
implementando licencias obligatorias y con estrictos criterios de patentabilidad. “...si nos
centramos solamente en el tema de biotecnoldgicos no esta bien, porque es un tema
global que cubre temas de propiedad intelectual y temas de salud global...”

5.1.- Medicamentos biotecnologicos y salud publica

¢,Cual es la perspectiva de la salud publica frente a los medicamentos biotecnolégicos?
¢ Estaran al alcance de todo el que los necesite?

El profesor José Julian Lépez responde:

“Bueno, yo creo que tendriamos que comenzar por una verdad que de pronto
no es muy conocida y es que los medicamentos en términos generales tienen
muy poco impacto en la salud publica. Las medidas de salud publica, de
prevencion y promocion tienen muchisimo mas efecto que los medicamentos,
por ejemplo en malaria uno no va a acabar la malaria con antipaltdicos, sino
mas bien con las estrategias de prevencion y promocion, incluso, los toldillos, el
acabar con los charcos, etc, etc., eso causa mucho mayor impacto que los
mismos medicamentos. Ahora, en cuanto a los biotecnologicos, también, yo
consideraria que se ha abierto una expectativa muy grande frente a ellos
cuando realmente no es tanto, o sea, es mas a mi modo de ver un excelente
negocio, Mas que una esperanza para mejorar la calidad de vida, o la
expectativa de vida para las personas que tienen alguna enfermedad...”
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En otros términos, el profesor Lépez sostiene que: “...los medicamentos bioldégicos no
curan absolutamente nada, lo que si son es un excelente negocio...”. En el mismo
sentido, el quimico farmaceuta Joan Alexis Sepulveda explica:

“Desde el punto vista de la salud publica, hay una relacion directa entre el tema
de la propiedad intelectual y la proteccion de las nuevas moléculas, y los
precios de los medicamentos y el acceso. Digamos que son tres elementos que
se interrelacionan claramente. En este orden de ideas, los medicamentos
biotecnoldgicos si logran tener un impacto en la salud publica pero
generalmente sobre grupos pequefios de poblacién, que son las poblaciones
afectadas por estas enfermedades de alto costo o enfermedades raras, en
realidad los medicamentos biotecnolégicos en su disefio inicial se enfocan
hacia estos grupos de poblacién...”

La cientifica Maria Teresa Reguero aclara que estos medicamentos, son de “segunda o
tercera opcién”. En el caso de los anticuerpos monoclonales su ventaja es que:

“...son especificos, van directo a las células tumorales y ahi es donde liberan
ese otro componente que llevan, que generalmente es un cito téxico (cito:
célula, cito toxico: que solo mata esa célula), entonces si tienen algunas
ventajas, no siempre, lo que les digo puede haber solo una expectativa de vida
un poco mayor pero es solo dependiendo del tipo del cancer del que estemos
hablando, uno a veces dice cancer y piensa que todos son iguales y no, unos
son mas proclives que otros a una terapia de esta naturaleza.”

Joan Alexis Sepulveda enfatiza en el hecho de que por ser el mas caro el medicamento
no es el mejor:
“... ¢Por qué la sociedad esta teniendo que pagar los precios que esta
pagando, si en realidad no estamos obteniendo una ventaja comparativa sobre
nada? O sea, si a mi me ofrecen un producto, dos productos, este me vale 100
pesos, este me vale 50 pesos, y este me vale 100 pesos sin ofrecerme nada
mas sino el colorcito, y de pronto 20 minutos mas rapido de accién con relacion
a este, pues el sistema no tiene por qué tener esa presion financiera que tiene
ahora porque este es mas caro, si tiene otras opciones terapéuticas...”

Reitera asi, que se trata de equilibrar el acceso a medicamentos con las prioridades del
sistema de salud y retoma lo planteado por el Dr. Sergio Isaza Villa, Presidente de la
Federaciéon Médica Colombiana, en cuanto a que no hay una correlacién estadistica entre
la incidencia de la artritis reumatoidea en el pais y la alta formulacion de medicamentos
biotecnoldgicos para esta patologia. Esto indicaria que hay un gran nimero de
indicaciones off label, no aprobadas, pero que se estan recetando.

El Dr. Francisco Rossi es bastante escéptico sobre la asequibilidad de los medicamentos

biotecnol6gicos:
“...isi depende de la industria no!, si depende solamente del gobierno no
tenemos razones para pensar que el gobierno —al menos no el de Colombia-
vaya a ser muy fuerte para resistir la presion que puede hacer la industria
cuando tiene un interés econdmico. Ya lo vimos con control de precios, con las
licencias obligatorias, con los tratados de libre comercio, asi que aunque tenga
buenos técnicos el Ministerio, si hay una suficientemente fuerte presion politica,
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el gobierno solo no va a ser capaz... por eso es que creemos que la sociedad
civil tiene que ayudar... porque los esfuerzos que ha hecho la industria por
incluir la reglamentacion que quiere, que incluyen haber tumbado por lo menos
una ministra.”

Mayra Vasquez, agrega:

“Y yo iria un poquito mas a fondo en el analisis de qué tan beneficiosos son
estos medicamentos en términos de salud publica. Estamos pidiendo el
acceso a medicamentos que muy pocas veces tienen una eficacia
demostrada, que tienen estudios que no muestran realmente una ventaja
terapéutica frente a otros medicamentos que se han venido utilizando, son
medicamentos para patologias cronicas necesariamente, porque alli estq un
nicho de mercado interesante, pero que no demuestran muchas veces una
eficacia terapéutica relevante o una ventaja terapéutica adicional a los
medicamentos que valen mil veces menos que los medicamentos
biotecnoldgicos.”

El Dr. Rossi sostiene que la mayor parte del precio de los medicamentos se debe al
lobby, costos de abogados, mercadeo, publicidad, etc., y que se ha montado toda una
parafernalia para presentarlos como extremadamente complejos y diferentes. “...pero no
son medicamentos que vengan de un universo paralelo —asi lo hacen ver los técnicos-.”

5.2.- Eficaciay seguridad de los biosimilares

¢, COmo garantizar que los "biosimilares" o "biocompetidores" sean tan seguros y eficaces
como el original o pionero?

El profesor José Julian Lopez aclara:

“...se dice que, por ejemplo, un medicamento biotecnolégico es muy dificil de
fabricar, la penicilina es biotecnolégica, o sea, la penicilina se pone a producir
un hongo vy él la produce, realmente no hay tal, desde la época de la penicilina
se han venido fabricando biotecnoldgicos. Y asi hay muchos otros productos
antibioticos especialmente, que son fabricados por biotecnologia, la
Vancomicina también, no hay tal de que porque sean complejos y dificiles,
realmente, si bien es cierto, pues tienen unas condiciones un poco diferentes,
€s0 no quiere decir que no se pueda hacer.”

La profesora Maria Teresa Reguero precisa:

“...no hay argumentos de tipo cientifico para que no existan los biotecnologicos,
quizas la discrepancia estad en como demostrarlo, ese es el punto mas critico y
entonces nuevamente encontramos dos corrientes: una en la que dicen, hay
gue volver a hacer todos los ensayos como se hizo en el innovador —el
innovador es el primero que sale- de tal suerte que ahi es donde
encontramos... 0 mas bien existe un desencuentro, ¢por qué? Porque el
innovador sugiere que lo que debe hacerse es todos los ensayos que él hizo
para demostrar seguridad, eficacia y desde luego calidad. Los biosimilares
arguyen que hay ya técnicas moleculares que les permitirian llegar a concluir
que son seguros y eficaces no llegando hasta los ensayos clinicos... En
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cualquier farmaco biotecnolégico habria que analizar todo el proceso productivo
¢por qué? Porque en el caso de por ejemplo el innovador, pueden usar una
bacteria que se llama escherichia coli (se pronuncia: eske'rikia 'koli) o una
escherichia (se pronuncia: eske'rikia), donde le cambian el gen, le ponen el gen
de la insulina humana y ella como se reproduce cada media hora, pues va a
estar produciendo insulina y la bota al medio pero el medio es complejo, o sea,
es un medio donde crece una bacteria y de ahi hay que sacar esa proteina,
dentro de todas las proteinas que hay ahi y garantizar que no lleva ninguna
proteina exdgena, es decir, ninguna proteina que sea de la bacteria o que esté
en el medio, que tampoco se haya descompuesto, que tenga la misma
secuencia de los ladrillitos esos que constituyen la proteina.

“Pero si en vez de usar una bacteria yo uso por ejemplo una pichia pastoris
(pikia pastoris) que es una levadura, pues ella tiene otras proteinas y otra forma
diferente de hacerlo y los contaminantes son diferentes y hay muchas cosas,
entonces yo nuevamente regreso a mi planteamiento que yo se que es loco
pero es el mas certero: estudie caso por caso. No es lo mismo obtener en pichia
gue es la levadura u obtener en escherichia coli que es una protobacteria o en
otras, por ejemplo se usan también células de insecto y el insecto tiene otras
proteinas o células CHO (por sus siglas en inglés Chinese hamster ovary), que
son células de ovarios de hamster chino —el hamster es como nuestro cuy de
Narifio- de tal suerte que cada uno de ellos, -mirenos no mas a nosotros...
somos el mismo género y la misma especie... y vean nuestras diferencias- de
tal suerte que usted en lo biol6gico no puede generalizar casi nada, cada uno a
pesar de que coincidimos en el 99.99% de las secuencias del DNA, tenemos
rasgos Y fisionomias diferentes... y esa diferencia en lo biol6gico hace que sea
uno muy cauteloso en decir jy como demuestro que esto es seguro! Antes que
nada que sea seguro, puede que no sirva para mucho pero debe ser seguro,
eso si es vital, y lo segundo es que sirva para algo.

“¢ Por qué les digo esto? Porque uno de los problemas que se ha visto a nivel
internacional es que a veces usted no encuentra el farmaco que usted siempre
toma, entonces coémo hago para utilizar otro, dado que hay tanta diferencia en
su produccién, ¢sera que puedo hacer eso? Eso se llama intercambiabilidad
épuedo intercambiar el de el laboratorio A con el de el laboratorio B sin que yo
paciente tenga ninguna alteracion? Porque son cosas muy complicadas, o sea
yo no puedo decir: no importa que se le suba la glucosa hasta 400 jporque si
importa! ¢ Tendré que tomar la misma frecuencia de la dosis? Yo no digo que no
sea eficiente o que no tenga seguridad, sino qué tantas veces en un
medicamento B yo lo puedo usar cada 12 horas o cada 8 horas —lo que sea-
¢ puedo intercambiarlo sin ningun problema por el otro? No lo sé. Todo eso hay
gue probarlo con base en los estudios que se hacen cuando empieza a circular
el producto, igual que todos los genéricos —los genéricos quimicos que
conocemos- son mas sencillos, porque son moléculas pequefias, se hacen por
sintesis en matraces de vidrio que no me van a producir ningin problema,
diferente de una proteina, la insulina mia puede no ser la mejor o puede tener
un ladrillito de mas —me refiero yo escherichia o lo que sea- de tal suerte que
tengo que demostrar eso, pero eso es costoso.”
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Joan Alexis Sepulveda también concuerda:

“‘De acuerdo con los elementos técnicos que se tengan en el momento en el
estado del arte para hacer la evaluacion de los productos, estos productos
deben hacer o no, una serie de pruebas clinicas o preclinicas en los mismos
casos, y en otros casos se podran certificar su seguridad y eficacia por medio
de otro tipo de pruebas, ya de un corte mas analitico. Entonces la pregunta es
compleja porque si puede lograrse un nivel de estandarizacién pero no puede
generalizarse para todos los tipos de productos, porque algunos por su
novedad, no hay unas pruebas analiticas suficientemente desarrolladas o
especificas, otros si tenemaos un bagaje técnico que nos permite asegurar eso
por medio de unas pruebas que no incluyen las pruebas clinicas y preclinicas y
por eso el proyecto de decreto que esta regulando los productos biol6gicos
habla de diferentes rutas y las rutas estan pensadas es de acuerdo al estado de
la técnica...”

El directivo del Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos de Colombia critica que la
reglamentacién comprenda también los medicamentos biolégicos, dentro de los que
pueden comprenderse los ya conocidos como sueros y vacunas, etc.

“El Ministerio lo esta haciendo desde el punto de vista técnico, digamos que
cuando uno mira el proyecto de una manera global, en realidad lo que ellos
estan haciendo es coger todo un campo completo y decir, bueno acd vamos a
tener las normas claras. Esto no es un producto de sintesis, entonces, lo que no
es de sintesis se va para aca y lo que es de sintesis se va para alla, y es un
poco adecuado, pero al hacer eso, estdn cogiendo una serie de productos
que... por ejemplo, el riesgo al que nos exponemos, si para una renovacion de
Registro Sanitario de una vacuna, de una insulina, tiene que aplicar
nuevamente con estudios clinicos o preclinicos porque algun funcionario dijo:
No, esto requiere un estudio clinico y sabemos las implicaciones bioéticas que
tiene un estudio clinico ....exponiendo pacientes sanos a una molécula...”

“(...) si yo voy a obtener los mismos datos, entonces ¢ por qué voy a exponer a
una poblacion a una serie de pruebas que son un ensayo clinico?... unas
pruebas que tienen mayor 0 menor riesgo para las personas o para el grupo de
pacientes que esta en el ensayo, pero que tiene riesgos... soy partidario, de
gue en la medida de lo posible, si usted puede disminuir el uso de seres vivos
en la experimentacion, hagalo...”

Mayra Vasquez puntualiza que incluso entre los lotes del bioinnovador no hay
igualdad y presentan diferencias. El Dr. Rossi critica la manida frase de que: “el
proceso es el producto”, ya que eso no es mas que “una verdad a medias”. “...en
todos los medicamentos de origen bioldgico, biotecnolégico o de origen quimico el
proceso es el producto.” Coinciden ambos en que la clave esta en las buenas

précticas de manufactura.

5.3.- Opiniones sobre las tres primeras versiones del decreto

¢, Cudl de las tres versiones de proyecto de Decreto que ha presentado el Ministerio de
Salud, le parece la méas acertada?
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La profesora Maria Teresa Reguero opina que:

“Es que cada una tiene una mirada que es complicada... el Ministerio de Salud
tiene que velar porque la salud es un derecho que tenemos todos los que en este
pais habitamos. Segundo, tenemos unos recursos financieros limitados para llegar
a esa meta y tercero, como les he dicho, depende del farmaco biotecnolégico, hay
algunos que son primera opcidn en cuyo caso todo lo que hemos hablado seria
vélido, pero hay unos que son tercera opcidén y son costosos, mi pregunta es:
¢ Como reflejo eso?...se que es muy dificil cuando tengo algo tan heterogéneo
tratar de concentrarlo en un articulado... creo que hay que aprender de lo que en
otros sitios se hace. Por ejemplo: la EMA —la EMA es la Agencia Europea de
Medicamentos... proponen unas guias, pero s una por una, la normativa general
es tipo sombrilla pero ahi dejan estipulado que para cada uno van a hacer
borradores guias y en la medida que va surgiendo— y para no transitar todo el
camino tortuoso que tienen las leyes en la mayoria de los paises, que ya cuando
las aprueban ya estan mal, ya la cosa va por otro lado... una guia es una cosa
técnica que estaria en cabeza del INVIMA...”

“(...) en cada sitio primaba un pensamiento y ese pensamiento por ejemplo en
Estados Unidos es muy orientado a la proteccion de su industria -como es mas
gue logico-, digamos que es mas social EMA, Japdn tiene otra mirada, Brasil
estd mas por los biosimilares.

El problema es politico, yo puedo decirle: mire yo le he explicado lo que yo
pienso, pero eso es lo que yo pienso como alguien que trabaja en la ciencia,
pero la legislacion para mi es mas complicada porque ojala todo fuera cientifico,
por eso le dije tiene dos componentes y es dificil poder amalgamar el problema
social, el problema politico y el problema técnico, cada pais tiene su manera de
abordarlo de acuerdo a lo que son sus prioridades y desagraciadamente pues
yo le puedo hablar desde mi Optica técnica pero entiendo también el
planteamiento del Ministerio al decir: jel derecho a la salud!...”

Joan Alexis Sepulveda responde asi:

“...nos parece que la tercera version es la mas equilibrada de todas; no hay
unas concesiones totales que abran el mercado de una manera tal que nos
exponga a unos riesgos innecesarios. Tampoco hay una presién muy grande
para que no se desarrollen los productos biotecnol6gicos en el pais, digamos
que es una version equilibrada...”

Francisco Rossi, comenta:

“Nuestra propuesta era hacer dos pequefias modificaciones al Decreto 677 del
95, para tener una comision revisora especializada en productos biologicos
para que hiciera las evaluaciones de los innovadores y para determinar los
estandares para los competidores de los innovadores ... en el documento que
anexamos al proyecto de decreto que era muy corto, apenas cuatro articulos,
nosotros haciamos cinco péaginas sobre el enorme esfuerzo del lobby
internacional por discutir el nombre, porque encontramos cuarenta
denominaciones distintas para no hablar de biogenéricos o para no hablar de
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genéricos, a mi qué me importa si el producto tiene origen biolégico o quimico,
al final todos los medicamentos tienen origen fisico “molecular’, entonces no
deberia uno hacer esas diferencias.”

“(...) en medicamentos, el blanco y el negro no existe... el esquema regulatorio
es capaz de dar cuenta de las diferencias con una evaluacion de seguridad y
eficacia, una evaluacion de tecnologia, de propiedades del producto, del
proceso de fabricacion y demas, y ese siempre fue nuestro debate, la discusion
aqui no es de quimica o de bioquimica o de fisica cuéntica, es una discusion de
regulacion, y es una discusiéon de regulacién en la medida en que tiene unas
implicaciones de mercado.”

5.4.- ¢Ensayos clinicos o demostracion analitica?

¢.Se deben exigir ensayos clinicos y pruebas de inmunogenicidad a los biosimilares o
basta con la demostracion analitica?

El profesor José Julidn Lépez responde:

“... hay que hacer un estudio caso a caso, o sea, yo no puedo generalizar, si a
todos los medicamentos biotecnolédgicos les voy a hacer esto o lo otro, Porque
hay algunos que por ejemplo en el caso de Insulina o Eritropoyetina que son
realmente sustancias enddgenas del cuerpo, pueden generar auto-anticuerpos,
o sea, ellos, por algun problema en la estructura, que son reconocidas como
antigénica y generan anticuerpos que las destruyen. Entonces a ese grupo de
medicamentos se le necesitan hacer pruebas de inmunogenicidad pero otros...
con la sola demostracion fisicoquimica y algunos ensayos in vitro seria
suficiente para demostrar comparabilidad, o sea, no hay necesidad de hacer un
estudio clinico...”

“(...) digamos que los ensayos clinicos van a ser muy restringidos para unos
casos muy particulares, y de pronto no van a ser tan estrictos como un estudio
fase Ill, porque o si no, ahi si nos fregamos... no habria como sacarlo.”

La profesora Maria Teresa Reguero afirma que:

“El problema es que usted no puede colocar a los biofarmacéuticos, a los
productos biotecnolégicos en un solo costal, tendria que estudiar —y esa ha sido
mi posicion desde siempre- caso por caso...”
En esto coincide el quimico farmaceuta Joan Alexis Sepulveda: “...habran algunas
cosas que lo requieren, habran otras cosas que no. Por eso es importante fortalecer la
Comision Revisora...” Pero de igual forma advierte que hay una: “industria de los
ensayos clinicos”.

El Dr. Rossi manifiesta:
“... habra casos especiales en los cuales van a ser necesarias las pruebas

clinicas y eso se debiera manejar caso a caso, pero eso es excepcional, el
grueso de los productos va a ir por una ruta de comparabilidad y es un
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problema de verificacién por parte de las autoridades... estamos hablando de
unas pruebas en las que la industria recluta unas personas que reciben un
dinero por prestarse para unas pruebas, en unos productos que les pueden
significar problemas serios...”

‘Lo que ha hecho que exista una industria de estudios clinicos, que esta muy
interesada en que esta legislacién los exija, porque ellos venden ese servicio, y
eso forma parte del precio final del producto que no tiene nada que ver con lo
que cuesta hacerlo o lo que costé desarrollarlo.”

5.5.- Pertinencia de las pruebas de inmunogenicidad

¢En todos los casos, aun en la ruta abreviada se deben exigir pruebas
inmunogenicidad?

La profesora Maria Teresa Reguero asevera:

El Dr.

“Yo soy de las que piensa que si, que habria que pedirlas porque el problema
gue tenemos con la inmunogenicidad es que usted no puede demostrarlo en
animales, el sistema inmune de un roedor... no es el mismo.”

“(...) uno de los problemas criticos que tienen este tipo de farmacos es que
pueden tener la misma secuencia pero puede causar una inmunogenicidad,
porgue son proteinas, y las proteinas son inmunogénicas. Entonces, ¢como
hacer para demostrar al menos eso?... si usted me demuestra con unas
pruebas —que pueden ser analiticas, como le digo ha avanzado mucho la
caracterizacion de esto-- pero de todas maneras usted tiene que demostrar que
no existe un problema asociado a la inmunogenicidad por el tipo de célula que
usted esta utilizando para hacerlo; porque usted aisla la proteina y dice: si esta
es la secuencia, ¢pero qué otras cosas hay ahi? Puede haber algunos —se
llaman epitopes-- algunos pedacitos que pueden ser inmunogénicos para el
individuo y que usted no los detecta porgue solo tienen la secuencia de la
proteina, mas no todo lo deméas que pudiera existir en ello. Entonces, en ese
aspecto es que yo creo —de verdad es tonto lo que estoy diciendo- pero caso
por caso me permitiria sugerir €so.”

Rossi, al respecto, discrepa:

“‘Ese es un debate complicado y hay dos asuntos para discutir ahi, uno es si
todas las pruebas de inmunogenicidad deberian ser ensayos clinicos, porque
cada vez mas se estan desarrollando pruebas in vitro que eliminarian la
necesidad de hacer pruebas clinicas de inmunogenicidad. Por otro lado la
respuesta inmune tiene un componente que se puede atribuir al producto y a
las impurezas si es que las hubiera y tiene un componente individual y el
componente de respuesta individual no es algo que uno pueda estandarizar y
que justifique en algun sentido hacer las pruebas clinicas; o sea, no dejamos
de vender penicilina porque existan personas con alergia a la penicilina
jafortunadamente!, y de eso es de lo que estamos hablando, de la prueba de
alergia a la penicilina, la alergia no la tienen todos y con los que la tengan, pues
hay que tener cuidado y hacer la prueba antes de que se la pongan.

de
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“La otra historia con la inmunogenicidad es que estos productos tienden a
generar una respuesta de los seres humanos que los utilizan, que en el largo
plazo tiende a neutralizar la proteina que tenia un efecto, eso no lo vas a
detectar en wunas pruebas iniciales para registro. Entonces, nosotros
aprendimos al principio de este debate que la inmunogenicidad para las
moléculas grandes con un gran potencial, eso si estaba fuera de discusion,
pero en el camino aprendimos que también era mentira.”

5.6.- Comparacion con el mejor tratamiento existente y

no con placebo
¢Por qué al biosimilar se le exige demostrar su identidad o similitud con el medicamento
biotecnoldgico innovador, en tanto que el pionero se compara con un placebo?

José Julian Lépez contesta:

“‘Normalmente contra la terapéutica mas eficaz que haya disponible en ese
momento, pero yo he visto muchos casos donde lo comparan contra el placebo,
dependiendo de la patologia. Por ejemplo, la mayoria de analgésicos siempre
se comparan contra placebo. Hay algunos, en el caso para el colesterol
también, por ejemplo las estatinas... Entonces, pues hay varias estrategias de
comparacion y eso realmente queda al libre albedrio de las agencias
reguladoras, aceptar o no. Anteriormente cuando no habia tanta competencia,
el farmaco tenia que demostrar que era superior a lo que ya habia... Pero hoy
en dia, como hay tanta competencia y los medicamentos son tan parecidos,
demostrar que uno es mejor que otro es casi imposible, asi que se inventaron lo
que llaman los ensayos de no inferioridad... lo que van a demostrar es que no
es inferior... no es ni mejor, ni peor.”

Maria Teresa Reguero asevera:

“‘En la Union Europea en este momento estan reevaluando eso, qué tan
certeros son los resultados cuando se hacen frente a placebo, depende mucho
de la molécula que estén mirando, porque la complejidad juega aqui un papel
muy importante, cuando son sencillos no hay ninglin problema pero ya
moléculas mas complicadas uno duda mucho de si un placebo... --es decir qué
tanto mas que el placebo consideraria usted que es activo-- ese es un punto
muy critico.”

El Dr. Rossi opina:

“Eso es asi, pero tal vez estamos poniendo en el mismo canasto dos cosas que
son distintas, porque al innovador se le exige que demuestre seguridad y
eficacia con un paquete muy grande de pruebas, que incluyen las pruebas
clinicas de eficacia comparado con placebo. Lo que la ciencia y la farmacopea
ya no considera aceptable --es que el que quiera ser un competidor de ese
producto-- no tiene sentido que repita todas las pruebas, solamente en el caso
de un producto quimico las pruebas que demuestren que es igual y que es de
calidad. En el caso de estos productos se pide que ademas —y por eso se usa
el termino biosimilar- que el biosimilar, haga unas pruebas que sustituyen el
grueso de todas las pruebas de seguridad y eficacia que son las pruebas de no
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inferioridad. Es una versiébn mucho mas breve y menos costosa, pero sigue
siendo costosa, larga, comparada con el tiempo que toma desarrollar un
genérico de un antirretroviral, que es cuestion de 3 meses para desarrollarlo y
ya poderlo poner en el mercado.”

“El término biosimilar existe para significar que los competidores en este caso de
los bioldgicos y los biotecnoldgicos, no son iguales a los de los quimicos y dicen
gue tienen que tener otras pruebas y que tienen que tener un término distinto y eso
le gusté mucho a los europeos, le gusté mucho a los de la OMS y en otros paises
cogié un poco el mismo vuelo, pero en Argentina y en Colombia —no en muchos
mas, pero por lo menos en esos dos-- estamos hablando de competidores de
productos bioldgicos, de biogenéricos, de biosimilares... usando esos términos y
discutiendo cudles son las pruebas y cuales son las rutas.”

5.7.- Costo de las pruebas

Todos los entrevistados coinciden en que son costosas, la cifra ronda el millén de ddlares
aproximadamente. La profesora Maria Teresa Reguero fue un poco mas concreta en
decir:

“Hay varias aproximaciones, depende de quién lo diga como siempre... el costo
de desarrollar un farmaco biotecnolégico es alrededor de 1 millén de dolares,
para desarrollarlo y llevarlo hasta la etapa de comercializacién. Evidentemente
€s0 es muy costoso y de eso mas o menos el 30% son los ensayos biolégicos.
Como diria alguien —la estadistica no es mentirosa, quien miente es quien hace
la estadistica- porque al hacer un promedio entre un farmaco biotecnolégico
sencillo y uno complicado, y todos aquellos que no dan resultado, también
cargan el precio del que si llega hasta el mercado. Mas o menos son entre 10 y
12 afios de investigacion, desde que usted tiene la idea hasta que llega al
mercado, y mas o menos uno de cada cien llega hasta el mercado, y eso carga
mucho el costo de un nuevo medicamento.”

El Dr. Rossi hace una aguda observacion:

“En alguna ocasién -medio en serio, medio en broma- dijimos que la mejor
manera de resolver este problema era que no deberian haber genéricos y que
ningun producto pionero —para no volver a usar el término innovador- podia
costar no mas de cincuenta mil pesos ($50.000) la ampolla, y ahi estaba
resuelto el problema. Entonces, no vayan a gastar en lobby, en abogados, en
organizaciones de pacientes, no vayan a gastar en eso y vera que puede
vender el medicamento a cincuenta mil pesos ($50.000).”

5.8.- Capacidad nacional de producir biotecnoldgicos y
biosimilares

¢, Colombia esta en capacidad de elaborar medicamentos biotecnoldgicos y biosimilares?

El profesor Lopez es tajante:
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“Absolutamente ninguna, realmente, nosotros no tenemos capacidad
instalada... no tenemos equipo para hacerlo en una producciéon masiva. Si se
han hecho muchos ensayos a nivel laboratorio, piloto, pero no para producirlas.
Lo que aqui se ha hecho... es que se puede comprar la materia prima y se
podrian hacer las adecuaciones finales... estudios de factibilidad econémica
dicen que es mejor importar los medicamentos, es decir, importar y vender.”

La profesora Maria Teresa Reguero, aclara:

“... la capacidad y el talento humano que hay aqui es para hacerlo, el problema
es mercado, la inversion que se tiene que hacer para tener una planta de
productos biotecnolégicos farmacéuticos es alta, la demanda del pais no
garantizaria esa inversion, entonces tendria -para mi concepto- que pensar en
gue se puede hacer pero regionalmente, y hacer alianzas estratégicas, como lo
estan haciendo por ejemplo Brasil y como lo esta haciendo Argentina, entonces
enfocan para los productos que para Argentina son importantes pero que
adicionalmente tienen un mercado en Mercosur por ejemplo, bueno nuestra
Comunidad Andina de Naciones ha enflaquecido un poco pero podriamos hacer
alianzas estratégicas.

“(...) se requiere de la union, es decir, si Argentina se dedica a elaborar cierto
tipo de biofarmacéuticos, Brasil hace otros, Colombia podria hacer otros, de tal
manera que en la region, en Sur América podriamos tener como una red de
laboratorios que nos proporcionen este tipo de medicamentos con una
excelente calidad pero necesitamos este tipo de red.”

Al respecto, Joan Alexis Sepulveda dice:

“(...) Colombia en ese campo tendria un potencial de desarrollo, que por
ejemplo en productos de sintesis es muy dificil lograr, que no se tuvo en su
momento y que ahora son los medicamentos biotecnolégicos. Realmente son
unos procesos técnicos que se pueden ejecutar y Colombia cuenta con el
recurso humano capacitado para implementar esos procesos de produccién de
productos biotecnoldgicos... no es solamente pensar en los costos implicados
en el tema de la produccién, es generar los medios, -cultivar los
microorganismos, hacer las modificaciones genéticas que sean necesarias para
obtener un producto biotecnoldgico, sino que hay que pensar también en todo
lo que implica el tema del andlisis de ese producto para garantizar que es
seguro para los usuarios y que es eficaz. Entonces, si lo podemos hacer en
términos del recurso humano y técnico con el que contamos, pero de acuerdo a
las indicaciones de como se regule la entrada al mercado de estos productos,
eso si tendra efectos en términos econdmicos sobre la produccion y ahi ya es
donde entramos a mirar que en el sector farmacéutico colombiano estamos
haciendo en este momento unos analisis y comparando datos del 2006 al 2013,
hemos disminuido en 30 plantas o 30 certificaciones de buenas practicas de
manufactura aprobadas por el INVIMA.

Mientras en el afio 2006 se expidieron 146 certificaciones, hoy estamos en 113;
146 y 113, ya hemos disminuido muchisimo en términos de 7 afios, y eso, para
los laboratorios realmente hacer inversiones fuertes en el sector de la
biotecnologia siendo una apuesta, siendo un tema todavia en exploracién, es
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muy riesgoso. Entonces, hasta que punto en términos financieros sea una
buena apuesta, uno no sabe. Digamos que ahi ya, una de las cosas de las que
estamos hablando, por ejemplo y en lo cual el Colegio ha venido trabajando es
gue el Estado financie ese tipo de proyectos de innovacion; porque si lo que
hace falta son recursos econdmicos, de los cuales el Estado cuenta con ellos,
por medio de diferentes mecanismos de financiacion, entonces es una muy
buena apuesta para la salud publica, que se destinen recursos para que haya
un desarrollo de los productos biotecnolégicos en el pais y por esa ruta, se
podra lograr incluso tener una capacidad instalada interesante, pero de otra
manera, siendo 100% inversién de privados, dificilmente creo que se pueda
desarrollar el tema de la produccién de biotecnolégicos en Colombia.”

De no haber apoyo estatal, basicamente lo que haria la industria farmacéutica nacional
seria importar la materia prima y, “eso no es mucho valor agregado”

“Con relacion ya a la agencia cubana, yo creo que el ejemplo cubano es de
admirar, y vuelvo al tema de Colombia que podria ser un gran productor de
medicamentos biotecnoldgicos. Porque sin demeritar a Cuba, el tema de las
barreras de acceso a la tecnologia que ellos tienen, incluso con eso han
logrado un desarrollo de moléculas, un desarrollo de procesos para
biotecnoldgicos, de productos aprobados, en otros lugares, entonces yo admiro
mucho el ejemplo de los cubanos. Creo que ese tendria que ser el tipo de
cosas que Colombia deberia copiar...

“La regulacién Argentina me parece interesante en términos que permiten el
ingreso al mercado de los productos biosimilares y que hay una capacidad
instalada interesante en Argentina, digamos en eso, hemos traido expertos
donde nos han compartido un poco la experiencia argentina y es en realidad
muy interesante ver, como se ha enfrentado el tema de los medicamentos
biotecnoldgicos.”

A la misma pregunta de si ¢Colombia esta en capacidad de elaborar medicamentos
biotecnoldgicos y biosimilares?, el Dr. Rossi responde:

“ibiotecnoldgicos si!, biosimilares “Dios nos ampare”, jgenéricos de
biotecnoldgicos!... jClaro que sil...”

Francisco Rossi destaca el ejemplo de Cuba en la produccion de Interferon: “demostré
gue se puede hacer —de manera tropical- un competidor en una industria que se convirtid
en estratégica para Cuba”

“Yo me acuerdo que desde la primera vez que empezo este debate... deciamos
gue la biotecnologia internacionalmente aparecié como el salto tecnolégico que
nos iba a permitir respuestas mejores o por lo menos distintas y sobre todo
mucho més baratas, porque la produccién bioloégica es mucho menos costosa
gue la produccion industrial de sintesis quimica. La biotecnologia es mucho
mas facil, es intensiva en conocimiento, no en capital ni en infraestructura ni en
equipos, y me acuerdo que desde entonces estamos diciendo que la
inteligencia y el conocimiento se distribuyen en el planeta, no estan ubicados en
los paises ricos ni en las industrias farmacéuticas ricas, jeso aqui también se
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da! Y eso si puede ser el desarrollo del futuro de la industria, pero si usted se
mueve con agilidad y crea un ambiente esotérico sobre estos productos y
adicionalmente crea una regulacion y le dice a un presidente de la republica o a
un asesor juridico de la presidencia o a un secretario privado de la presidencia,
gue es que en el ministerio piensan matar a todos los pacientes que padecen
enfermedades raras con productos de la India y de la China que no sirven para
nada... con esas notas sueltas cambian ministros y trancan decretos, este
decreto debio6 salir hace 5 afos, desde el 2009 que fue la primera discusién en
la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS)...”

En cuanto a la importaciéon de la materia prima para su manufacturacién local, el Dr.
Rossi explica que:

“... eso es valido en la mayoria de productos de sintesis quimica y no es porque
tengan o no tengan capacidad, el asunto es que la producciéon de materia prima
exige una escala muy grande y no es rentable generar una industria de materia
prima aqui, es mas practico importar. Pero en el caso de productos
biotecnoldgicos, lo que puedes es traer para empacar, traer solamente para
esterilizar y empacar, pero yo no creo que valga mucho la pena por el costo que
tiene ese producto terminado.”

5.9.- Ultima versiéon conocida del decreto

Con posterioridad a la realizacidon de las entrevistas se conoci6 la Ultima y parece ser,
definitiva, versién del decreto reglamentario.*®! En la pagina web del Ministerio figura con
una fecha anterior que en verdad no coincide con la de publicacion y ademas, el
correspondiente vinculo no es facil de encontrar.*®* La prensa tampoco ha vuelto a
ocuparse del asunto, a lo mejor por la avalancha noticiosa del paro campesino, etc. Pero,
en la ya citada informacion periodistica, el Ministro de Comercio afirm6 que este cuarto
borrador de decreto “... ya se radicd en la OMC...”

“‘De esa manera, explica el ministro de Comercio, Sergio Diaz-Granados,
finalizaron las consultas directas que sobre el cuarto borrador de decreto
hicieron las autoridades estadounidenses, exactamente la secretaria de Salud,
a la delegacion colombiana en ese pais.”**®

¢Es obligacién consultar a los Estados Unidos y a la OMC para poder expedir una
reglamentacion nacional sobre medicamentos biotecnoldgicos? jPor supuesto que no! La
normatividad de la OMC contempla: “...el derecho de aplicar medidas para lograr

%1 Correa, Jorge. “A favor y en contra, en puja sobre drogas biotecnologicas”. El Tiempo, agosto

21 de 2013, p.15.

%2 Disponible en:
http://www.minsalud.gov.co/Documentos%20y%20Publicaciones/Biol%C3%B3gicos%20cuarta%?2
Oversi%C3%B3n%20%20Definitiva.pdf Gltima visita septiembre 26 de 2013.

%% http:/www.eltiempo.com/economia/ARTICULO-WEB-NEW_NOTA_INTERIOR-13005152.htm|
Ultima visita septiembre 26 de 2013.


http://www.minsalud.gov.co/Documentos%20y%20Publicaciones/Biol%C3%B3gicos%20cuarta%20versi%C3%B3n%20%20Definitiva.pdf
http://www.minsalud.gov.co/Documentos%20y%20Publicaciones/Biol%C3%B3gicos%20cuarta%20versi%C3%B3n%20%20Definitiva.pdf
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Posicion cientifico académica y ultima version del decreto 133

objetivos legitimos de politica, como la proteccién de la salud...”*** Y es que no se trata
de una mercancia cualquiera. En el propio Acuerdo Sobre Obstaculos Técnicos al
Comercio®®, por ninguna parte aparece tal obligacién pero, ya se sabe que aqui “somos
mas papistas que el papa”.

El cuarto borrador del decreto contiene algunas precisiones conceptuales que arrojan
mayor claridad pero, consagra unos requisitos que restringen la entrada de biosimilares.
Si bien se conservan las tres rutas para su evaluacién farmacologica, la de
“‘comparabilidad” exige que el biocompetidor sea “altamente similar al medicamento de
referencia.” (Articulo 6). Se eleva asi el nivel de comparacion, coincidiendo con el exigido
por la FDA. Las autoridades sanitarias que se toman como referencia para poder
“convalidar” el registro sanitario se especifican y son: “Estados Unidos de Norteamérica,
Canadéd, Alemania, Suiza, Francia, Inglaterra, Dinamarca, Holanda, Suecia, Japon y
Noruega™®®. La lista se complementa con la EMA, Agencia Europea de Medicamentos,
“los paises miembros o en adhesién a la Organizacion para la Cooperacién y Desarrollo
Econémicos (OCDE)™**, y las agencias sanitarias certificadas como de referencia por la
Organizacién Panamericana de la Salud (OPS).**® Brasil, Argentina y Cuba cumplen con
este requisito al estar catalogadas sus agencias sanitarias como de Nivel IV, Autoridad de
Referencia Regional, por la OPS.*%*

El principal problema que presenta esta cuarta version es que tanto para la ruta de
comparabilidad como para la abreviada, esto es, la que procede cuando se trata de un
principio activo, proteinas bien caracterizadas, con registro sanitario de autoridades de
referencia, con suficiente tiempo de comercializacién y farmacovigilancia, lo l6gico seria
gue su seguridad y eficacia se demostrase mediante métodos analiticos, sin embargo,
se exigen ensayos o pruebas clinicas de inmunogenicidad, precisando que “el solicitante
debera siempre” presentarlas.’”® La tercera version dejaba abierta la puerta para que
tratAndose de proteinas bien caracterizadas, con suficiente tiempo de comercializacion y
sin reportes negativos de farmacovigilancia, mediante métodos analiticos se pudiera
homologar el registro idéneo de la agencia sanitaria de referencia y por eso es que se
llama ruta abreviada. Esta posibilidad se elimina en la cuarta versién que siempre exige
ensayos clinicos de inmunogenicidad, lo que constituye una barrera de entrada para los
biosimilares en perjuicio del mayor acceso a los medicamentos.

Este es el punto negativo para la salud publica sobre el cual no obstante que los
cientificos entrevistados tenian diferentes puntos de vista, habia un consenso en que si

364 Disponible en: http://www.wto.org/spanish/tratop_s/tbt_s/tbt_s.htm Gltima visita septiembre 26

de 2013.

365 http://www.wto.org/spanish/docs_s/legal_s/17-tbt.pdf Gltima visita septiembre 26 de 2013.
%% Articulo 27, paragrafo 2° Decreto 677 de 1995.

%7 Miembros actuales, disponible en: http://www.oecd.org/fr/apropos/membresetpartenaires/
Ultima visita septiembre 27 de 2013.

%8 Articulo 6 cuarto borrador de decreto.

%9 Disponible en:
http://www.paho.org/hg/index.php?option=com_content&view=article&id=1615%3Asistema-de-
evaluaciun-de-autoridades-reguladoras-nacionales-de-medicamentos-&catid=1267%3Ahss--
q7uality-and-drug-reguIation&ltemid=1179&lang=es ultima visita septiembre 27 de 2013.

30 Articulo 8 pentltimo inciso.
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era procedente la prueba de inmunogenicidad por métodos analiticos, los ensayos
clinicos no se deberian requerir. El analisis de acuerdo con los expertos consultados, se
haria caso por caso y sobre el particular todos coincidieron. La cuarta version remite a
una guia para la evaluacién de la inmunogenicidad que elaborara MinSalud, pero en
ellas se especificaran las pruebas preclinicas y clinicas, cercenando la posibilidad de no
efectuar éstas ultimas, a juicio de la Sala Especializada, porque la sustancia activa ha
sido suficientemente conocida y utilizada sin presentar reportes negativos. EXigir
“siempre” ensayos clinicos para evaluar la inmunogenicidad implica unos costos que se
van a reflejar en el precio final del medicamento y que minimiza el impacto competitivo
del biosimilar, al no representar una rebaja significativa en el costo para el paciente.

La referencia a los principios de “necesariedad/razonabilidad”®"* y a la Declaracion de
Helsinki en la “justificacién del cambio” que hace el Ministerio en su pagina web®?, no es
mas que un saludo a la bandera para tratar de blindar el decreto de cuestionamientos
bioéticos, pues es muy claro que nada justifica exigir ensayos clinicos, en seres
humanos, para comprobar lo que ya esta debidamente demostrado.

371 Articulo 9 inciso tercero.
2

http://www.minsalud.gov.co/Documentos%20y%20Publicaciones/Biol%C3%B3gicos%20comparati
vo%20borradores%203%20-%204.pdf ultima visita septiembre 27 de 2013.
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El tema objeto de investigacion: la reglamentacion de los medicamentos biotecnologicos
y biosimilares, no puede circunscribirse a un asunto puramente técnico porque en esa
forma es como si se le pusieran anteojeras, para impedir ver mas alla de lo que
escasamente se tiene por delante. Una visibn asi sesgada lleva a los mismos
inconvenientes que enfrentaria un médico especializado en la ufia del dedo gordo del pie
izquierdo, pero que por lo mismo es incapaz de diagnosticar y formular una terapéutica
adecuada para la mejoria de su paciente. Por ello, el analisis de la reglamentacion de los
medicamentos biotecnolégicos y biosimilares se planteé dentro del marco de la
propiedad intelectual y especificamente de la propiedad industrial y las patentes de
medicamentos, referidas al derecho fundamental a la salud.

El estudio del Derecho Internacional de los Derechos Humanos, Declaraciones, Pactos,
Protocolos, Convenios, etc., y la doctrina internacional sobre los derechos humanos
emitida por los organismos competentes, a mas del bagaje aportado por los tratadistas,
ha permitido rescatar importantes principios plasmados en los protocolos internacionales,
complementados por la opinio juris y la propia costumbre internacional expresada en la
lista de medicamentos esenciales de la Organizacion Mundial de la Salud. Dentro de este
bloque de constitucionalidad hay que destacar el Pacto Internacional de Derechos
Econdémicos Sociales y Culturales que en su articulo 12 reconoce “el derecho de toda
persona al disfrute del mas alto nivel posible de salud fisica y mental.” Este derecho a la
salud debe ser asegurado en forma progresiva por los Estados, para su plena
realizacion.

El Protocolo de San Salvador consagra en su articulo 10, “la salud como un bien publico”.
La Declaracion de Alma Ata prevé en forma expresa “el suministro de medicamentos
esenciales”. Lo que es ratificado por la Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos
Humanos en cuanto a garantizar “el acceso a una atencién médica de calidad y a los
medicamentos esenciales”, destacando que la salud es “un bien social”.

Corolario de lo anterior, es que los medicamentos son un bien publico y como tal,
inapropiables. Esta tesis, herética para muchos, obliga a plantear la improcedencia de
patentar medicamentos, la sustancia terapéutica en si misma considerada, o por lo
menos la no patentabilidad de los medicamentos esenciales para el disfrute y goce del
derecho a la salud de todos. Si bien esto puede parecer una simple ilusién humanista, no
lo es aplicar las herramientas de la propia OMC para la prevalencia del derecho a la
salud. La Declaracién de Doha no admite excepcién alguna y los mecanismos previstos
de licencias obligatorias e importaciones paralelas constituyen idéneos medios aceptados
internacionalmente para garantizar el acceso a los medicamentos. Cosa muy diferente es
la falta de voluntad politica para su efectiva implementacion, lo que en forma lamentable
y como se ha visto, ocurre en nuestro pais.
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En buena hora la Corte Constitucional ha reconocido que la salud es un derecho
fundamental que debe ser asegurado por el Estado y la trascendental sentencia de
unificacion proferida en el 2008, obligd a replantear todo el régimen de Seguridad Social
en Salud. Si bien este no es el objeto de estudio, hay que dejar sentado que a la fecha de
cierre de la presente investigacion, septiembre de 2013, no hay claridad sobre como
quedara estructurado en definitiva, si se igualara “por lo bajo” y si se condicionara a la
“sostenibilidad fiscal”, lo que significaria un retroceso mayusculo en detrimento de la
efectividad del derecho a la salud.

En cuanto a los medicamentos biotecnolégicos hay que denunciar el monumental
desfalco que se realiz6 con sus precios exorbitantes, en un contubernio de corrupcién
que contintia en la impunidad.

La pregunta de investigacion: ¢(CAOmo reglamentar los biosimilares para que puedan
sustituir al medicamento biotecnolégico innovador o pionero?, ha llevado al examen de
las principales regulaciones internacionales, de los diferentes proyectos propuestos por el
Ministerio de Salud y a la indagacion con expertos de la academia y organizaciones de la
sociedad civil. Se plante6 la hipotesis de que el medicamento biotecnologico es
sustituible por un biosimilar, que es confirmada por el acopio investigativo. De igual forma
la segunda hipotesis de trabajo sobre si una reglamentacion excesiva tendria efectos
restrictivos de la competencia y en ese sentido, una similitud con lo acontecido con la
proteccion de datos de prueba, también encuentra refrendacion en el material recopilado,
andlisis e investigacion efectuada.

El método hermenéutico, analisis cualitativo interpretativo, de las regulaciones
internacionales que son de obligada referencia en la materia, asi como la de otros paises
latinoamericanos en especial Argentina, ha permitido cumplir con los objetivos general y
especificos, dilucidando la contradiccion planteada entre acceso a los medicamentos
biotecnoldgicos, biosimilares, y seguridad y eficacia de los mismos.

Se han analizado las recomendaciones de la OMS, disposiciones de la FDAy EMA Yy se
ha encontrado que los rumores que se propalaron a propésito del virus H1N1 contra la
OMS son solo una parte del problema. Hay sustentacién seria sobre cooptacién de la
OMS por parte del CIART (“La Conferencia Internacional sobre la Armonizacion de los
Requisitos Técnicos para el Registro de Farmacos para Uso Humano’)*”®, que responde
a los intereses de las compafiias multinacionales farmacéuticas, en un punto tan sensible
para la salud publica como es el acceso a los medicamentos. So pretexto de una
reglamentacién de caracter técnico, se termina por imponer barreras de entrada a la
competencia.

Respecto a la regulacién de la FDA y EMA, como bien dijo uno de los expertos
entrevistados, lo l6gico es que protejan su industria farmacéutica. Aqui se manifiesta que
el problema no es solo entre propiedad intelectual, patentes de medicamentos Yy salud
publica como derecho fundamental, sino también y sobretodo, politico y econémico. Por
lo mismo y desde la éptica del sur se confirmé que la escogencia de Argentina como pais
de referencia no era equivocada, pues desde hace afios ha tomado una posicion que

373 “The International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for Registration of

Pharmaceuticals for Human Use (ICH)”.
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favorece el uso de la denominacién comun internacional (DCI) para facilitar el acceso a
los medicamentos.

Las disposiciones de la AN.M.A.T. exigen que el biopionero demuestre su mayor
efectividad mediante estudios clinicos de “eficacia terapéutica comparada”, es decir, de
superioridad frente al mejor tratamiento existente. De igual forma, la regla general es que
si la proteina esté bien caracterizada no es necesario recurrir a ensayos clinicos asi sea
de solo inmunogenicidad y el registro o autorizacion de comercializacion se surtird
mediante un ejercicio de comparabilidad.

Argentina al igual que Brasil, impulsan su industria farmacéutica y promueven alianzas,
para no ser meros espectadores del desarrollo de medicamentos biotecnolégicos. No se
puede olvidar que Cuba, por increible que parezca, desarrollé una versién del interferén a
pesar del rigido bloqueo comercial impuesto.

Pero tampoco se trata de permitir el ingreso indiscriminado de biosimilares que no
garanticen una real eficacia terapéutica y por supuesto, seguridad para los pacientes. En
este punto la investigacion que en un comienzo celebraba la aparicion de los
medicamentos biotecnol6gicos como muy prometedores y revolucionarios para la salud,
arrojo claridad sobre sus reales dimensiones. En realidad no curan, apuntan sobre todo a
enfermedades crénicas degenerativas, constituyen un paliativo para ciertas
enfermedades terminales, pero aun les falta mucho trecho para cumplir con las
expectativas que generaron. Parece de ciencia ficcion un farmaco disefiado para
liberarse en el organismo y atacar solo las células malignas sin dafiar a las demas. Sin
embargo, como lo manifestaron los expertos consultados todavia falta mucho camino por
recorrer.

En el trasfondo de la tan repetida proteccion de las patentes para incentivar la
investigacion y el desarrollo, se encontr6 que no hay tal y esta documentado que a la
postre es mas la inversion en publicidad, mercadeo y lobby, que en la innovacion
farmacéutica. Esto hay que tenerlo presente, pues ya se han planteado alternativas al
sistema de propiedad intelectual de cara a responder a las necesidades de salud publica
y claro estd, aqui se trata solo de dejar consignado el hecho.

Entre los expertos consultados, cientificos, académicos Yy representantes de
organizaciones no gubernamentales, existe un consenso en el sentido de que se debe
analizar y valorar caso por caso. Las diferencias surgen en torno a la inmunogenicidad
gue para algunos debe ser descartada mas alla de toda duda, mientras que en opinién
de otros, esto es algo que se ha exagerado y solo requeriria de ensayos clinicos
excepcionalmente.
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En general, la tercera version del proyecto de decreto es bien recibida por los expertos
entrevistados, al establecer varias rutas segun el medicamento biol6égico, biotecnolégico
o biosimilar del que se trate. La elaboracion de guias no esta exenta de discusion, asi
como las deficiencias de los biosimilares de China. La controversia vuelve a girar entorno
a las buenas practicas de manufacturas y la necesidad de ensayos clinicos.

A diferencia de la tercera version que dejaba la puerta abierta para que a juicio de la Sala
Especializada, no se exigieran ensayos clinicos para establecer la inmunogenicidad,
dependiendo de la complejidad de la molécula y pertinencia de métodos analiticos, la
cuarta y ultima versién conocida, exige que en forma obligatoria, en todos los casos, se
efectlien ensayos clinicos para establecer la inmunogenicidad.

Esta cuarta version del proyecto de reglamentacion del “procedimiento de evaluacion de
calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos bioldgicos...”, aparece con fecha de
publicacion en la pagina web de MinSalud: 25.06.2013, pero dicha fecha no coincide con
su real publicacion que sin duda, fue posterior, por cuanto se ha estado muy pendiente
de las novedades de dicha pagina y para dicha fecha la tercera version era la que estaba
“colgada”. La ultima version no ha merecido mayor debate y/o comentarios por las partes
interesadas y menos aun, por la sociedad civil. Como lo padecemos dia a dia, los
noticieros de la televisién nacional no son muy aficionados a estos temas especializados,
pero de innegables repercusiones sociales. Asi pasd por ejemplo, con la resolucién 970
ICA 2010 cuyos efectos devastadores solo se conocieron por el reciente paro agrario y la
valerosa denuncia de un documental que se hizo famoso en youtube.*”

Lo que esta sucediendo con el metotrexate ilustra la situacion y anticipa los efectos de
una regulacion restrictiva de los biosimilares. Segin denuncias de prensa®”, este
medicamento descubierto a mediados de los afios cuarenta, indicado para la artritis,
entre otros usos terapéuticos, y cuyo costo es de $5.000 la caja, aproximadamente, hoy
no se consigue en el pais. Los pacientes con artritis, quienes mas lo demandan, se ven
compelidos a suplicarle al médico por otro medicamento que lo reemplace y el problema
es que la otra opcién: etanercept vale dos millones de pesos ($2.000.000.00), tratamiento
mensual. Este es un medicamento biotecnoldgico y la sindicaciébn de prensa apunta a
gue la escasez del metotrexate no es casual y por el contrario, obedece a una
manipulacién del mercado para forzar la compra del biotecnolégico, muchisimo mas
costoso. Nétese bien que el etanercept no disfruta de una patente de exclusividad, ya
gue en el mercado se consiguen dos marcas con el mismo principio activo: “Enbrel’® y
“Etanar’®. Si el medicamento estuviese patentado, su precio con seguridad seria mucho
mas alto. Igual que el “viejo” metrotexate los biotecnologicos también son paliativos, no
curan la enfermedad, pero si conllevan la posibilidad de graves efectos secundarios, por

%% Documental 9.70 de Victoria Solano — version para youtube. Disponible en:

http://www.youtube.com/watch?v=kZWAQS-EIl_g ultima visita septiembre 27 de 2013. “Semillas
certificadas” que monopolizan la agricultura y penalizan la tenencia campesina de las mismas y de
las nativas, en una draconiana aplicacién, practica ancestral de resiembra, con nefastas
consecuencias para la seguridad y soberania alimentaria.

37> Correa, Pablo. “Alguien se esta haciendo el loco con el metotrexate”. El Espectador,
septiembre 19 de 2013, p.22.
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lo que no se trata de incluir todos estos medicamentos en el listado POS sino de evaluar
su conveniencia y mejor actividad terapéutica.®”®

Este es el impacto negativo en el acceso a los medicamentos y el costo que se paga al
crear una barrera de entrada para la competencia de biosimilares. Al exigir como lo hace
la cuarta versién, ensayos clinicos de inmunogenicidad, la situacién descrita ya no seria
producto del acaparamiento especulativo o la deliberada falta de produccién de un
medicamento tradicional, pero efectivo, sino de una barrera legal que minimiza el efecto
benéfico de la competencia, requiriendo ensayos clinicos innecesarios, para una eficacia
y seguridad ya suficientemente demostrada, que implican un alto costo para su
produccion. No cabe duda que mientras mas competidores haya en el mercado, el precio
final para el publico consumidor es mucho mas bajo. Si esto es asi para cualquier tipo de
productos, con mayor razén y con mas veras, debe ser la regla general para los
medicamentos. La prueba de inmunogenicidad con ensayos clinicos solo se justifica
cuando hay serias dudas que asi lo indiquen, pero mal puede requerirse en todos los
casos.

El hecho de que esta cuarta y Ultima version se haya enviado a consultas a la OMC y que
asi se haya respondido a una inquietud formulada por la Oficina de Comercio de los
Estados Unidos, revela su verdadero alcance. El punto neuralgico es la exigencia de
ensayos clinicos para las pruebas de inmunogenicidad. Al exigir que: “...el solicitante
debera siempre presentar los resultados de pruebas realizadas con el medicamento
objeto de evaluacion, incluidas pruebas clinicas, con el fin de determinar sus efectos
inmunogénicos, de acuerdo con lo establecido con la guia de evaluacién de la
inmunogenicidad...””’, se esta imponiendo una innecesaria y arbitraria barrera de
entrada a los biosimilares. Este requisito se aplica a las tres rutas “de presentacion de
informacion para la evaluaciéon farmacolédgica” previstas en el articulo 4, lo que significa
gue se requiere tanto para la ruta de comparabilidad como para la abreviada y esto
conlleva un alto costo para el biocompetidor, asi se trate de una molécula claramente
definida, ya conocida en el mercado, comercializada durante un buen tiempo y sin
reportes negativos de farmacovigilancia. En estos casos la exigencia de ensayos clinicos
no solo es innecesaria sino que atenta contra los principios de bioética al obligar a repetir
ensayos clinicos ya realizados, en perjuicio del acceso a los medicamentos.

378 Cfr. Centro de Informacion de Medicamentos, CIMUN. “La inclusién de etanercept en el POS,

medicamento bajo vigilancia intensiva de la FDA”, diciembre 7 de 2011. Disponible en:
http://cimuncol.blogspot.com/2011/12/la-inclusion-de-etanercept-en-el-pos.html dltima visita
octubre 1 de 2013.

377 Articulo 8 inciso pendltimo.
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En Argentina, la Disposicion 7729 de noviembre 14 de 2011 establece los ensayos
clinicos para los casos en que sean estrictamente necesarios, es decir, que no se exigen
cuando las proteinas estén bien caracterizadas, siendo pertinentes cuando haya “efectos

adversos conocidos”.>"®

Ademas, es bastante llamativo que la cuarta version disponga que el proyectado decreto
entrara a regir: “a partir de la expedicion de las guias de imunogenicidad y
estabilidad...”®”®, vigencia condicionada a un acto posterior que ya se contemplaba en la
tercera version pero no en las dos primeras. En lo relacionado con los ensayos clinicos
obligatorios para establecer la inmunogenicidad, es decir: reacciones inmunotéxicas,
hipersensibilidad, reacciones de tipo alérgica o anafilactica, autoinmunidad y/o
inmunosupresion, aparicion de anticuerpos neutralizantes, etc., la exigencia de un grupo
experimental de pacientes y voluntarios sanos, muestra representativa con un ndamero
relativamente grande de personas, puede agravar aun mas las dificultades para el
ingreso del biocompetidor recargando su costo en forma significativa. ¢Cuantos
pacientes se consideran suficientes para realizar el estudio? ¢100, 1.000, 10.000? ¢Es
preciso “siempre”®, repetir ensayos clinicos para probar lo que ya estad demostrado?
Aqui la razdn no es cientifica y basta repasar lo que explicaron los expertos consultados,
para darse cuenta que en Ultimas terminé por cederse a la presion de las multinacionales
farmacéuticas. La prueba no es otra que observar la evolucion de la primera a la cuarta
version del proyecto de regulacion.

En la primera version: “El ejercicio de comparabilidad puede incluir estudios pre-clinicos y
clinicos para proporcionar un conjunto integrado de datos comparables.”*®. Los ensayos
clinicos son una posibilidad de acuerdo con el caso en analisis y la determinacion que en
consideracion al mismo, tome la Sala Especializada. La segunda versién exige: “Pruebas
de inmunogenicidad segun la caracterizacién y complejidad molecular de su principio
activo y atendiendo a las guias y estandares establecidos por el Ministerio de Salud y
Proteccién Social.”*®. La tercera version en la informacion comin a las tres rutas®®
establece pruebas de inmunogenicidad sin especificar si podrian ser analiticas o clinicas,
remitiendo a lo que se dispusiera en la guia respectiva y a juicio de la Sala Especializada,
de acuerdo con el caso en estudio. La cuarta versién, como ya se ha dicho, es enfética
en que: “el solicitante debera siempre presentar los resultados de pruebas realizadas con
el medicamento objeto de evaluacion, incluidas pruebas clinicas, con el fin de determinar
sus efectos inmunogénicos, de acuerdo con lo establecido con la guia de evaluacion de
la inmunogenicidad...”*® Y si hubiera alguna duda, el propio MinSalud explica que: “Sera
obligatorio hacer pruebas clinicas de inmunogenicidad propias para obtener
aprobacién...”*®

378 Articulos 3° y 6°.

379 Articulo 32.

%89 Articulo 8.

3L Articulo 2.7.

382 Articulo 5, literal i.

%83 Articulo 8.

22: Articulo 8 pendiltimo inciso.
http://www.minsalud.gov.co/Documentos%20y%20Publicaciones/Biol%C3%B3gicos%20comparati
vo%20borradores%203%20-%204.pdf dltima visita octubre 1 de 2013.


http://www.minsalud.gov.co/Documentos%20y%20Publicaciones/Biol%C3%B3gicos%20comparativo%20borradores%203%20-%204.pdf
http://www.minsalud.gov.co/Documentos%20y%20Publicaciones/Biol%C3%B3gicos%20comparativo%20borradores%203%20-%204.pdf
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Se comprueban asi las hipotesis planteadas. Por un lado, la informacion recopilada,
evidencia cientifica confirmada también por los expertos entrevistados, despeja cualquier
duda sobre la sustitucion del medicamento biotecnoldégico pionero o innovador por un
biosimilar. Pero, por otra parte, la segunda hipétesis de trabajo: que una reglamentacion
excesiva se convierte en una barrera de entrada para los biocompetidores, esti
corroborada con la exigencia obligatoria e imprescindible de ensayos clinicos como Unica
forma de dar cuenta de la inmunogenicidad del biosimilar. ¢Sera que esto se va a
compensar con transferencia de tecnologia?

El Documento Conpes numero 155 de 2012, sobre “Politica Farmacéutica Nacional”
arroja una sombria perspectiva de lo que se puede esperar. Mas estudios inanes,
comprobacion de realidades ya sabidas, “acreditacion” como otro requisito de
operabilidad, barrera y concentracién del mercado, para no hablar de conceptos vacios
como la “diplomacia en salud”. Pero este es un trabajo investigativo académico que nada
puede contra interesadas concepciones politicas y econémicas que pretenden tergiversar
sus propias limitaciones. Nada distinto a mostrar alternativas y opciones legislativas que
contribuyan a romper el publicitado pensamiento Unico.

Se dirA que esto es una exageracion pero basta transcribir algunos apartes del
Documento Conpes numero 155 de 2012, para juzgar su contenido.

“Se propone fortalecer la diplomacia en salud y acceso a medicamentos a través de la
promocion de la participacién en escenarios internacionales en los que se discutan temas
relativogsg salud y acceso a medicamentos, preservando la coherencia con los principios
de PF.”

¢, Que propuesta relevante han planteado nuestros diplomaticos en los diferentes foros
internacionales? En el campo de la salud puede afirmarse que ninguna en defensa de los
intereses de los paises del sur. Sélo hay que repasar las recientes discusiones en la
Agenda para el Desarrollo de la OMPI para advertir que quienes abogan por un régimen
mas estricto de excepciones y limitaciones de las patentes, son Brasil, Argentina e
India®*’, impulsores también de dicha Agenda.

386

http://www.minsalud.gov.co/Documentos%20y%20Publicaciones/Politica%20Farmac%C3%A9utic
a%?20Nacional.pdf p.35. Ultima visita octubre 2 de 2013. PF: Politica Farmacéutica.

%7 Cfr. OMPI. SCP/19/8 PROV.2. Comité Permanente sobre el Derecho de Patentes
Decimonovena sesién, Ginebra, 25 a 28 de febrero de 2013. Disponible en:
http://www.wipo.int/edocs/mdocs/patent_policy/es/scp_19/scp_19_8 prov_2.pdf dltima visita
octubre 2 de 2013.


http://www.minsalud.gov.co/Documentos%20y%20Publicaciones/Politica%20Farmac%C3%A9utica%20Nacional.pdf
http://www.minsalud.gov.co/Documentos%20y%20Publicaciones/Politica%20Farmac%C3%A9utica%20Nacional.pdf
http://www.wipo.int/edocs/mdocs/patent_policy/es/scp_19/scp_19_8_prov_2.pdf
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Otras perlas del citado Documento Conpes numero 155, son:

“c. ldentificacion de las razones del bajo uso en Colombia de las flexibilidades incluidas
en el sistema de propiedad intelectual y, de ser el caso, desarrollar los marcos
regulatorios a los que haya lugar.

d. Realizacion de un estudio para determinar si el sistema de propiedad intelectual ha
influido en Colombia sobre los precios de medicamentos...”%%®

Resulta insdlito que en este documento oficial se pregunten por el poco o ningin uso de
las flexibilidades del ADPIC, cuando el mismo gobierno es quien ha puesto obstaculos y
disefiado una normatividad restrictiva para la aplicacion de licencias obligatorias e
importaciones paralelas, como se analiz6 en su oportunidad en el presente trabajo
investigativo. También es increible que contra toda la evidencia disponible y los estudios
realizados, como los que se indicaron en esta Tesis, el gobierno continle preguntandose
si existe alguna relacion entre las patentes, datos de prueba, marcas, y el precio de los
medicamentos. Incluso, en el mismo Documento Conpes se afirma que: “...para el
universo de medicamentos esenciales la relacion de precios promedio entre los de marca
y el genérico mas barato comparable es de 6 a 1.”*® Tal parece que la contradiccién no
es solo en la préactica politica de un paso para adelante y dos para atras, sino también en
la falseada concepcion teodrica.

Para cerrar con esta sucesion de incongruentes planteamientos, se reproduce este otro
gazapo del documento en cuestion:

“Se propone el seguimiento integral de una cohorte de pacientes con una ECNT
seleccionada desde el diagnéstico, la prescripcion, la dispensacion, el seguimiento
farmacoterapéutico en el marco de un servicio farmacéutico basado en APS y la
documentacién de desenlaces en salud, que permita ilustrar el vinculo entre el acceso
suficiente y oportuno a la terapia farmacolégica y la calidad en la atencion, con los
resultados en salud. A este programa se denominara 100% gestion de beneficios
farmacéuticos (100% GBF).”**

Esta “investigacion” para determinar si un grupo de pacientes a los que se les da
oportuna atencién médica y suministro de todos los medicamentos, experimentan mejoria
en su salud, bien merece figurar dentro de la lista de los Ig Noébel, premio a las
investigaciones superfluas.®**

El Documento Conpes numero 155, sigue la misma linea de las estadisticas del DANE
segun las cuales la pobreza en Colombia ha disminuido al 32.2% por cuanto: “si un hogar
esta compuesto por cuatro personas, sera clasificado como un hogar pobre si el ingreso
total esta por debajo de $817.080. Si la familia vive en las cabeceras este valor cambia a

%8 Op. cit. p. 37.
389 '

Ibidem., p.25.
%9 b., p. 40. ECNT: Enfermedad Crénica No Transmisible. APS: no aparece en el listado de siglas
del documento.
%1 Cfr. Isaza, José Fernando. “Los Ig Nobel 2013” El Espectador, septiembre 18 de 2013.
Disponible en: http://www.elespectador.com/opinion/los-ig-nobel-2013-columna-447317 dltima
visita octubre 2 de 2013.


http://www.elespectador.com/opinion/los-ig-nobel-2013-columna-447317
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$901.789 y si vive en el resto del pais, a $540.088".%* Se continGa asi con el mismo
patrén de medicion ya sefialado al plantear el problema de acceso a los medicamentos,
en el sentido que pobre es quien devenga menos de $190.000, estadistica falsa que al
distorsionar la realidad impide disefiar una politica idonea para solucionar los graves
problemas que aquejan al pais. El pasado paro nacional agrario, campesino, minero, etc.,
es una prueba palpable y un mentis a los malabares estadisticos.

Bajo esta perspectiva la exigencia de transferencia de tecnologia, poca o ninguna
esperanza tiene. Como tampoco la aplicacién de licencias obligatorias, reglamentadas
mediante un doble y tortuoso tramite que le resta efectividad. (Decreto 4302 de 2008
modificado por el decreto 4966 de 2009, “declaratoria de existencia de razones de interés
publico”, como paso previo para que la Superintendencia de Industria y Comercio
conceda o no la licencia obligatoria, Resolucién niamero 12 de 2010). Todo un dilatado
tramite que las hace impracticables. Lo acontecido con el caso kaletra®, ejemplifica a
cabalidad lo que sucede en el pais a diferencia de lo que han hecho nuestros vecinos
Brasil o Ecuador, como se resefid en el correspondiente acapite.

Las importaciones paralelas, también han sido sometidas a una regulacion que minimiza
su positivo impacto. Solo proceden para medicamentos “no incluidos en los planes de
beneficios”, decreto 1313 de 2010, y el MinSalud de modo excepcional podra autorizar la
importacion de otros medicamentos, mediante “acto motivado”. No bastando con lo
anterior, se pone otra cortapisa: los medicamentos a importar deben “ser producidos por
el o los fabricantes autorizados en el registro sanitario expedido por el INVIMA” y “estar
incluidos en el listado” de medicamentos a importar.*** Ademas, y de fiapa, las entidades
publicas del orden nacional o privadas, autorizadas para efectuar la importacion paralela,
“deben igualmente obtener el visto bueno de importacién”.*** Este dispendioso tramite
condiciona las necesidades de salud publica, a cumplir con los requisitos burocraticos y
lo que es peor, al limitar la procedencia de la importacion solo al producido o fabricado
por el titular del registro sanitario, que en general es el mismo titular de la patente, se
impide la importacion de otros paises como la India o Brasil, que ademas de aplicar
estrictos criterios para la concesion de patentes, son importantes proveedores de
genéricos de probada eficiencia, a un precio mucho menor y accesible. Por [o mismo, hay
que insistir en que la regulacién nacional restringe las importaciones paralelas y esta en
contravia de la Declaracion de Doha y de las propias directrices de la OMC, como se
establecio en el punto 3.4 de este trabajo investigativo.

392 g Espectador. “Hay mas de 14 millones de pobres en Colombia”, octubre 3 de 2013, p.2.

393 Articulo 4, decreto 1313 de 2010.
394 Articulo 9 Ibidem.
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Recapitulando y a manera de sintética enunciacién, en esta Tesis se ha encontrado que:

1°) La institucion juridica de la Propiedad Intelectual ha perdido su norte y equilibrio entre
los derechos del innovador y el beneficio social, llenandose de prerrogativas y derechos
ad hoc, como los datos de prueba, que sélo favorecen al titular de estos derechos. La
breve resefia histérica que se hizo en el capitulo primero y la posterior evoluciéon hacia
los ADPICPLUS, resefiados en el capitulo segundo, caracteristica tipica de los TLCs, asi
lo confirman. A pesar de este robustecimiento de derechos intelectuales, en el campo de
los medicamentos no ha habido compensacion con la aparicion de nuevos y portentosos
farmacos, como si lo fueron los antibiéticos con un régimen de patentes mucho mas
flexible y que no conllevaba la apropiacion del principio terapéuticamente activo sino del
procedimiento para llegar a él.

2°) El sistema actual de Propiedad Intelectual exacerbado en sus derechos se esta
resquebrajando por accion de las desmedidas pretensiones de sus titulares y esta crisis
en el &mbito de los medicamentos, se refleja en el hecho de la basqueda y planteamiento
de mecanismos alternativos para estimular la innovacion farmacoldgica que reporte
mayor beneficio social. Prueba de ello es la iniciativa ya no solo tedrica sino en el seno
de organismos internacionales como la OMPI, de crear un fondo fiduciario para el
desarrollo de nuevos farmacos. En este mismo escenario y dentro del marco de la
Agenda para el Desarrollo de la OMPI, también se plantea la revision del régimen de
excepciones y limitaciones de las patentes con miras a facilitar el acceso a los
medicamentos esenciales.**®

3°) Relacionar la Propiedad Intelectual con el derecho fundamental a la salud, a la luz de
la normativa del Derecho Internacional de los Derechos Humanos, la doctrina emanada
de los organismos competentes y la costumbre internacional manifestada en el listado de
medicamentos esenciales elaborado por la OMS desde hace treinta y seis (36) afios, de
obligada referencia para todos los paises miembros, permite plantear que los
medicamentos esenciales son un bien publico y por lo tanto inapropiables, es decir, no
patentables, cuyo suministro se debe garantizar a quién los necesite sin reparos u
obstaculos de ninguna clase.

4°) Los medicamentos biotecnoldgicos aparecieron como una gran promesa de la
medicina pero las expectativas que suscitaron, en gran parte son solo eso. Como lo
dejaron sentado los cientificos y expertos consultados, todavia falta mucho camino por
andar. Se trata de paliativos a enfermedades cronicas o terminales, pero no de curacion
definitiva. No estan exentos de las técnicas de mercadeo que hoy son de comin
aplicacion en el “mercado de la salud”, y por lo tanto, la autoridad sanitaria debe obrar
con cautela antes de aprobar sus indicaciones, al igual que valorar muy bien la relacion
riesgo/beneficio como paso previo a su inclusion en el listado de medicamentos POS. No
sobra aclarar que a la fecha de este trabajo investigativo, la Ley Estatutaria de Salud se

39 Cfr. OMPI. CDIP/11/3 Comité de Desarrollo y Propiedad Intelectual (CDIP). Undécima sesién,

Ginebra, 13 a 17 de mayo de 2013. Disponible en:
http://webcache.googleusercontent.com/search?q=cache:CLCMO0aVsuYsJ:www.wipo.int/edocs/md
ocs/mdocs/es/cdip_11/cdip_11 3.docx+&cd=1&hl=es-419&ct=clnk&gl=co Ultima visita octubre 3
de 2013.


http://webcache.googleusercontent.com/search?q=cache:CLCM0aVsuYsJ:www.wipo.int/edocs/mdocs/mdocs/es/cdip_11/cdip_11_3.docx+&cd=1&hl=es-419&ct=clnk&gl=co
http://webcache.googleusercontent.com/search?q=cache:CLCM0aVsuYsJ:www.wipo.int/edocs/mdocs/mdocs/es/cdip_11/cdip_11_3.docx+&cd=1&hl=es-419&ct=clnk&gl=co
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encuentra en revision por la Honorable Corte Constitucional, su texto definitivo no se
conoce, y la Ley Ordinaria que reforma el Sistema General de la Salud se debate en
medio de numerosos impedimentos, siendo una incégnita: ¢garantizara este derecho
fundamental o perpetuara un régimen de mutilaciones y tortuosos laberintos burocraticos
que lo truncan?®®

5°) El andlisis de los medicamentos biotecnoldgicos y su regulacion a nivel internacional,
permitié confirmar que la eleccidon de Argentina como pais de referencia fue acertada y
gue su normatividad en este campo, como ya se ha dicho, propende por facilitar el
ingreso de biosimilares y por ende, su accesibilidad, garantizando también, la seguridad y
eficacia de los mismos.

6°) Por el contrario, la cuarta version del proyecto de decreto de regulacion, que parece
ser la definitiva, al exigir pruebas clinicas para establecer la inmunogenicidad, se
constituye en una barrera de entrada para los biosimilares en perjuicio de la salud
publica.

7°) La tesis que aqui se sostiene, apoyada en las disposiciones desarrolladas por
Argentina y en los conceptos de los expertos entrevistados, plantea que los ensayos
clinicos para determinar la inmunogenicidad so6lo proceden cuando estamos frente a
moléculas complejas, de dificil caracterizacibn y con reportes negativos de
farmacovigilancia. En caso contrario, la prueba de inmunogenicidad debe ser
principalmente por métodos analiticos.

8°) Por dultimo, el tema objeto de estudio la reglamentacién de los medicamentos
biotecnoldgicos: biopioneros o bioinovadores y biosimilares o biocompetidores,
sofisticadas técnicas de manipulacion del ADN, pruebas de estabilidad e
inmunogenicidad, seguridad y eficacia, etc., tiende a volverse un asunto reservado para
determinadas ciencias aplicadas y por eso la relacion entre Propiedad Intelectual y
Derecho fundamental a la Salud, patentes de medicamentos y acceso a los mismos, los
rescata del trato mercantil y les devuelve su finalidad primigenia de beneficio
social:jMedicamentos al alcance de todos!

3% E| Espectador. “Vuelva en una semana’, octubre 3 de2013, pp.1-2.
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