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Resumen y Abstract IX

Resumen

Este trabajo realiza un estudio alrededor de las licencias obligatorias para evidenciar los
efectos que ha tenido la previsiéon de dicha flexibilidad en la normativa colombiana para el
acceso a medicamentos. Para ello, se condensa el debate existente entre las patentes y
el acceso a medicamentos, abordando las nociones basicas de los Derechos de Propiedad
Intelectual y del Derecho a la Salud; de igual forma se da cuenta de la utilidad de las
licencias obligatorias como herramienta para garantizar Derechos Humanos, desde las
normas que las conciben hasta su aplicacion en otros paises y, con respecto al caso de
Colombia, se estudian los casos de activacién de la flexibilidad en la busqueda de
medicamentos con costos asequibles y los problemas que se han tenido que afrontar.

Palabras clave: Propiedad intelectual, patentes, derechos humanos, derecho a la salud,
acceso a medicamentos, flexibilidades, licencias obligatorias.
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Abstract

This paper develops a study around the compulsory licenses to evidence the effects that
has had the stipulation of this flexibility in the Colombian law for the drug access. To achieve
that, is abridged the debate about the patents and the drug access, approaching the basic
notions of the Intellectual Property Rights and the Health Right, in the same way, it shows
the utility of the compulsory licenses such a tool to guarantee the Human Rights, from the
rules that conceive them until the application in other countries. In the Colombian case, are
studied the cases of activation of the flexibility searching drugs with affordable prices and
the problems that it had to been faced.

Keywords: Intellectual property, patents, human rights, health right, drug access,
flexibilities, compulsory licenses.
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Introduccidén

La propiedad intelectual ha tenido un largo trasegar histérico para el reconocimiento
de derechos sobre bienes no corporeos, de forma tal que, se ha establecido como
una forma de propiedad sui generis que excede a la concepcion romana clasica de
los derechos: reales, personales y de obligaciones; pues busca la proteccion de la
creacion del intelecto humano superando la esfera material de aprehensién de un
bien corporal. Asi, la concepcion que encuentra la propiedad intelectual tiene
multiples teorias!, pasando de teorias filoséficas de las creaciones hasta
posiciones juridicas en el que se conciben las mismas, pudiendo encontrar
nociones kantianas de propiedad intelectual?, asi como sustentos a partir de la
propiedad liberal defendida por Locke, pasando por “la evolucién histérica de los
derechos intelectuales, desde meros privilegios o concesiones graciosas del
principe de turno, hasta la tipificacion autbnoma y completa que tenemos hoy dia™.

Actualmente la propiedad intelectual es reconocida como una serie de derechos
gue protegen las creaciones intelectuales que devienen de la creatividad y la
inventiva humana, recompensando el esfuerzo y trabajo desplegado para su
obtencion. De esta forma, la justificacion que encuentra la propiedad intelectual se
fundamenta en razonamientos econdémicos, pues se argumenta que el
conocimiento se enmarca dentro de los bienes publicos?, sin embargo, frente a
éstos bienes el Estado toma decisiones encaminadas a la correccion de la falla del
mercado que implican, que en este caso se reflejan en las normas de propiedad
intelectual, las cuales permiten la apropiacion del conocimiento, con miras al
aprovechamiento cercano al de un bien privado. Esto se da asi pues se afirma que
“[s]olo la constituciéon de derechos privados transforma el conocimiento en bienes

Teorias como la de los derechos naturales, la recompensa a la invencién, asi como la teoria de los derechos de la
personalidad y de los derechos intelectuales han sido estudiadas por doctrinantes tales como Correa, Satanowsky y Uribe
Arbeléaez.

2Kant reconoce la compleja relacién entre un autor y su obra, asi lo menciona, por ejemplo, FIGUEROA ZIMMERMAN,
Felipe. Derecho de autor y democracia en la filosofia del derecho de Kant y Hegel. [en linea]. Revista Chilena de Derecho y
Tecnologia, Universidad de Chile, Vol. 6 Nim. 1. p. 13. (junio de 2017). [Consultado: 6 de marzo de 2018]. Disponible en:
https://scielo.conicyt.cl/pdf/rchdt/v6n1/0719-2584-rchdt-6-01-00001. pdf

3 URIBE ARBELAEZ, Martin. Propiedad Industrial, neoliberalismo y patente de la vida. Bogota. Ediciones Doctrina y Ley.
2002. p. 5.

“vale aclarar que desde la economia los bienes publicos se reconocen como una falla del mercado y definen como bienes
que no son rivales ni excluyentes, es decir que el consumo de estos por parte de un sujeto no limita el consumo de los demas
y por otra parte no es posible excluir a otros del consumo de estos bienes. Asi las cosas, el conocimiento se trata de un bien
publico pues el acceso a este bien por una persona, en principio, no limita a los demas, asi como tampoco se podria excluir
a otros del conocimiento.
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protegidos que pueden ser evaluados y comercializados en los mercados™,
instituyendo con esto un monopolio sobre las creaciones con el que se incentiva a
los creadores y a la sociedad, a través de unas prerrogativas que pueden explotar,
para que asi continden creando e innovando, y de esta manera impulsando el
desarrollo comun.

Siendo un gran género, se ha entendido tradicionalmente que la Pl agrupa a su vez
dos grandes ramas como son el derecho de autor y la propiedad industrial e incluso
se encuentran legislaciones con una clasificacion tripartita en la que se incluyen los
derechos de los obtentores de nuevas variedades vegetales y una agrupacion
completa, ademas de las categorias previas, se reconoce también en los diferentes
paises la propiedad intelectual indigena® y/o los conocimientos tradicionales’. Una
aproximacion breve a los derechos de propiedad intelectual permite evidenciar una
clasificacion como la que se presenta en el grafico No. 1.

Propiedad
intelectual
Derecho de Derechos de Propiedad Propiedad
autor obtentores vegetales industrial intelectual
. o fitomejoramiento indigena y/o
Obras :-thl’sticas, conc.:c_imientos
cientificas y — Nuevgs Signos tradicionales
literarias creaciones distintivos
(software)
Patentes [ Marcas .
S;;:ig:s Maodelosde | | Nombres ||
utilidad comerciales
Disefios N
industriales Lemas
comerciales
Esquemas
integrados de || Indicaciones |
circuitos geograficas
integrados

Gréfico No. 1. Clasificacion general de la Propiedad intelectual.

SHEINEMANN, Andreas. Propiedad intelectual. En: METKE, Ricardo, LEON, Edgar y VARELA, Eduardo. Propiedad
intelectual. Reflexiones. Bogota. Editorial Universidad del Rosario. 2012. p. 6-7.

8 URIBE RABELAEZ, Martin. La transformacion de la propiedad intelectual. Bogota: Ediciones Doctrina 'y Ley. 2005. p. 45.
" Para el reconocimiento de los conocimientos tradicionales puede referirse el Convenio de Diversidad Biol6gica de 1992,
que en su articulo 8 plantea la necesidad de respetar, conservar y mantener los conocimientos, tales como innovaciones o
practicas, de las comunidades indigenas y locales. Para el caso colombiano, este convenio ha sido ratificado mediante la
Ley 165 de 1994 y entr6 en vigor para el pais el 26 de febrero de 1995, haciéndolo plenamente vinculante.
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La separacion clasica entre el derecho de autor y la propiedad industrial obedece
a razones sustanciales, entre otras, el objeto de proteccion pues, la primera de
estas ramas se enfoca en la proteccion a las obras literarias y artisticas, mientras
gue la propiedad industrial estd encaminada a la proteccién de nuevas creaciones
y signos distintivos. Esta diferenciacién entre el derecho de autor y la propiedad
industrial resulta esencial pues las normas que las regulan seran diferenciadas,
para el caso colombiano se encuentra que, de forma general, el derecho de autor
esta normado principalmente por la Ley 23 de 1982, la Decision Andina 351 de
1993y la Ley 1915 de 2018 mientras que la propiedad industrial se circunscribe en
esencia a la Decision Andina 486 del 2000. Esto, a su vez deviene en la separacion
de discusiones pues cada rama presenta debates diferentes aun cuando las dos
categorias refieren al estudio de la propiedad intelectual.

Ahora bien, al profundizar en el estudio de la Pl se lograra encontrar las patentes,
gue dentro de la propiedad industrial, se definen como instrumentos juridicos que
se centran en la proteccion de nuevas creaciones y su importancia radica en
que “La proteccion que se da a la propiedad industrial y a las patentes nace del
reconocimiento generalizado del potencial econémico que tienen los bienes
inmateriales y el conocimiento cientifico dentro de las economias modernas y de
igual manera como incentivo a los procesos de creacion e innovacion aplicables en
usos industriales™.

Multiples discusiones se pueden dar en torno a la concesion de patentes y las
invenciones que pueden proteger pues, el Acuerdo sobre los Aspectos de los
Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio (ADPIC)
menciona que, las patentes podran obtenerse por toda invencion que sea
novedosa; tenga altura inventiva y aplicaciéon industrial, en todos los campos de la
tecnologia y sin discriminacion alguna de materia, sin embargo, las prerrogativas
monopolisticas que se otorgan con una patente al inventor, pueden en ocasiones
ir en desmedro de la sociedad y por lo tanto colisionar con otros derechos. Uno de
los debates que mas ha tenido relevancia alrededor de este punto es el de las
patentes en medicamentos, pues, bajo los requisitos formales planteados en las
normas, los medicamentos se tratan de creaciones susceptibles de proteccion,
pero los derechos exclusivos que se conceden sobre éstos, pueden resultar en una
afectacion directa a la sociedad al colisionar con otros derechos tales como la salud
y la vida, ya que los precios que pueden a alcanzar estos bienes, al tener un Unico
productor, representan una barrera de acceso a los farmacos por parte de la
poblacién.

Resulta innegable la relacién que tienen los medicamentos con la salud pues los
mismos han cumplido la funcion de garantizar el goce del estado de salud mas alto
para la humanidad, logrando mejorar la calidad y aumentando la expectativa de

8 SALAZAR GUTIERREZ, Juan Sebastian. El derecho globalizado de cooperacion en patentes (PCT y PPH): Anélisis de la
eficacia de los procedimientos administrativos [en linea]. Universidad Nacional de Colombia. 2017. [Consultado: 11 de
febrero de 2019]. Disponible en: http://bdigital.unal.edu.co/61408/1/1032436713.2017.pdf
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vida, en este sentido se afirma que “[lilnnumerables compuestos farmacéuticos han
revolucionado la medicina, la sanidad, la industria, etc. Resulta dificil, a veces
imposible, asignar a un determinado farmaco el impacto que ha podido tener en el
desarrollo de la humanidad™. Tal es la relevancia que cobra el acceso a
medicamentos que fue una preocupacion plasmada en la Declaracion de Doha que,
en relaciéon con la salud publica, reconoce la importancia de interpretar el Acuerdo
ADPIC con miras a la proteccion de la salud y garantizando el acceso a
medicamentos.

Sabiendo que el sistema de propiedad intelectual es un entramado normativo
complejo y coherente, se ha dispuesto en el mismo una serie de herramientas con
miras a solucionar disputas como las que se presentan respecto a las patentes de
medicamentos. En este sentido, se ha reconocido el grado superior de importancia
gue tiene la salud publica y teniendo en cuenta que los derechos de propiedad
intelectual no son absolutos, se han previsto las flexibilidades del sistema de
propiedad intelectual, de tal forma que la exclusividad otorgada sobre una patente
se limita en la procura de un interés superior, en este caso la salud. Las
flexibilidades son variadas, encontrando la excepcion bolar, las importaciones
paralelas y las licencias obligatorias, como las principales figuras reconocidas en
las diferentes legislaciones. En materia farmacéutica la figura mas representativa
de las flexibilidades aplicables a un medicamento patentado es la licencia
obligatoria, por cuanto permite a los Estados autorizar a un tercero para hacer uso
de un producto sujeto a una patente sin la autorizacion de su titular, a cambio de
una retribucién econdmica razonable, cuando no se pudiese concertar una licencia
voluntaria y se encontrasen razones de interés publico.

Entretanto, Colombia, un pais en via de desarrollo, no es ajeno al debate en torno
al acceso de medicamentos patentados pues se trata de un pais en el que se
evidencian altos costos de los farmacos. Esta situacion conlleva a la incapacidad
del grueso de la poblacién para costearlos y un impacto para el Estado que asume
los costos de estos a través del sistema de salud. Pese a este efecto negativo que
puede tener el costo de los medicamentos en el pais y aun cuando las normas
aplicables prevén y ponen a disposicion las licencias obligatorias como herramienta
para garantizar el acceso a los medicamentos a la poblacion, no se ha dado hasta
el momento ninglin caso exitoso para la concesion de estas licencias, cuestion que
abre paso a la pregunta que busca responder esta investigacion e invita a
reflexionar ¢ Cuéles han sido los efectos de las licencias obligatorias en Colombia,
previstas en la Decision Andina 486 del 2000, frente al acceso a medicamentos y
en garantia del derecho a la salud?

Teniendo en consideracion que, aun cuando en los diferentes tratados y en la
normativa comunitaria aplicable a Colombia, se han previsto las licencias

9 PRIETO, José. El valor del medicamento: afiadir afios a la vida En: ESTEVA, Juan, PRIETO, José, PUERTA, Javier, et al.
El medicamento y la vida humana. Barcelona. Editorial Ars Medica. 2006. p. 87.
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obligatorias, entre otras flexibilidades, y las mismas se reconocen como una
herramienta para la garantia de la salud publica al tener la capacidad de mejorar el
acceso a medicamentos, hasta este momento no se ha concedido ninguna licencia
obligatoria en el pais, aunque se pueden rastrear casos de intentos fallidos para
lograr las mismas sobre diferentes medicamentos.

Es por esto que ésta investigacion tiene como punto de partida la hipotesis que,
si bien las licencias obligatorias no han tenido un efecto directo en Colombia para
garantizar el acceso a medicamentos al no encontrar casos exitosos de estas
solicitudes, si es posible evidenciar efectos indirectos sobre el precio de los
farmacos para hacerlos més accesibles, en busca de la sostenibilidad del sistema
general de seguridad social en salud y en beneficio ultimo de la poblacién, por
cuanto se han generado inquietudes en la sociedad civil sobre los altos precios que
presentan estos productos creando presion y controversia sobre este tema,
logrando con esto la negociacion de otros mecanismos que de alguna forma
garantizan un mejor acceso a los medicamentos con un costo menor.

Para el abordaje de la pregunta de investigacion y en la busqueda de factores de
validacion de la hipétesis planteada, la investigacion tiene un enfoque cualitativo
gue gira alrededor de un objetivo general como es, identificar los efectos de las
licencias obligatorias en Colombia, previstas en la Decision Andina 486 del 2000,
frente al acceso a medicamentos y en garantia del derecho a la salud. A su vez se
busca alcanzar tres objetivos especificos de la siguiente forma:

1. EIl primer objetivo especifico busca establecer la tension alrededor de las
patentes en el sector farmacéutico en relacion con el acceso a
medicamentos;

2. El segundo obijetivo especifico, estara encaminado a determinar la utilidad
de las licencias obligatorias, como herramienta para garantizar el derecho a
la salud, en relacion con el acceso a medicamentos;

3. Finalmente, el tercer objetivo, pretende analizar la utilidad de las licencias
obligatorias en Colombia y los efectos que han tenido sus tramites para la
sociedad.

Para alcanzar cada uno de los objetivos especificos expuestos, se plante6 una
metodologia para el desarrollo de cada uno, asi para el primer objetivo se dispone
de un estudio dogméatico que reconstruye la problematica en torno a las patentes
en medicamentos y el derecho a la salud. Para el segundo objetivo, se realizé un
rastreo de fuentes bibliograficas que permitio aprehender los fundamentos tedricos
de la funcién y utilidad que tienen las licencias obligatorias, asi como la evaluacion
de casos exitosos de concesion de licencias obligatorias en paises como referentes
para Colombia. Finalmente, para la consecucién del tercer objetivo especifico, se
planted un estudio de caso que permite, por una parte, verificar los efectos de las
licencias obligatorias en Colombia y por otra, aventurar las conclusiones del estudio
identificando algunas recomendaciones para el caso respecto de los compromisos
pendientes en la materia. Como se podra evidenciar a lo largo del manuscrito, cada
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uno de los objetivos se corresponde uno a uno con los capitulos, atendiendo
respectivamente al estado del arte, al marco tedrico y la validacion de la hipotesis.



Capitulo | 7

Capitulo I. Entre la propiedad intelectual y el Derecho a la
salud.

En este acapite se realiza una reconstruccion del estado del arte sobre el cual se
desarrolla la investigacion, presentando aqui la colision de derechos existente entre
las patentes y la salud con respecto al acceso a medicamentos. Para ello se
abordan tres ejes centrales; el primero de ellos presenta el régimen de patentes
desde las generalidades que lo fundamentan, pasando por las patentes
farmacéuticas hasta las flexibilidades del sistema. El segundo eje realiza un
acercamiento al derecho a la salud haciendo una conceptualizacion desde su
concepcion internacional hasta la recepcion de este derecho por el sistema juridico
colombiano, evidenciando la relacién entre la salud y el acceso a medicamentos.
Finalmente, el tercer eje decanta la discusion haciendo explicita la tension entre las
patentes y el derecho a la salud por el acceso a medicamentos.

Todo esto pretende dar una vision estructural de la discusion en torno a las patentes
farmacéuticas, la cual se encuentra vigente y dista aun de ser un tema zanjado y
sin disputas por la estrecha relacién que tienen los medicamentos con la realizacion
del derecho a la salud y la vida.

1.1. Sobre las patentes de invencion y los medicamentos

El sistema de patentes se trata de un entramado normativo complejo con diferentes
fundamentos tedricos y, por lo tanto, lejos de ser un sistema pacifico, encuentra
diferentes discusiones a su alrededor. Una de las principales discusiones en la
actualidad, es la relacién que existe entre los medicamentos y las patentes pues,
aunqgue parezca evidente la necesidad de proteccién de los farmacos como nuevas
creaciones, esto no siempre ha sido considerado de la misma manera.

Para entender ésta relacion, es necesario comprender las razones por las cuales
los medicamentos hoy en dia son reconocidos como nuevas creaciones y
susceptibles de ser patentados, para ello se analizan las generalidades del regimen
de patentes y los fundamentos del sistema para luego entender como se abri6 el
camino a la proteccion de los farmacos en Colombia, asi como los debates y
problemas que esto ha implicado.
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La relacion entre patentes y medicamentos se cierra al analizar el concepto de las
flexibilidades en el sistema de patentes, la importancia en su concepcién y el
vinculo que han tenido con las patentes farmacéuticas.

1.1.1. Generalidades del régimen de patentes.

Las patentes de invencion se conciben como una forma de apropiacién del
conocimiento en el marco de la propiedad industrial; de tal forma que, esta figura
implica un derecho exclusivo otorgado por una ficcion juridica a favor de un creador
sobre su invencion, cuando la misma cumple con los criterios establecidos para tal
fin; en otras palabras, se reconocen como “un monopolio que le confiere el Estado
por medio de la autoridad competente al propietario del derecho para explotar de
manera exclusiva y excluyente una creacion intelectual que sea nueva, tenga
inventiva y sea susceptible de aplicacién industrial™©.

El monopolio que implican las patentes sobre una creacidon encuentra su
justificacion principalmente en los beneficios que representa la privatizacion del
conocimiento en relacion con el desarrollo de la sociedad en funcion de mejoras
productivas y del desarrollo de nuevo conocimiento, en este sentido Correa ha
afirmado que:

El sistema de patentes fue disefiado con el propésito de recompensar la invencion,
incentivar el progreso técnico, y promover la diseminacion de las innovaciones. La
limitacion sobre la libre circulacion de ideas que conlleva el otorgamiento de una
patente se ha justificado por medio de diferentes teorias, tales como la de derechos
naturales, recompensa moral, incentivo a la invencién, fomento de la innovacion*?.

Hoy en dia el sustento que justifica los derechos exclusivos de una patente
perfectamente se puede enmarcar en los postulados de la propiedad liberal
expuesta por Locke, esto al permitir la apropiacién de aquello que ha sido trabajado
por el hombre de forma que puede excluir a los demas, tal como se expone en el
Segundo Tratado sobre el Gobierno Civil, el cual menciona:

Cada hombre tiene, sin embargo, una propiedad que le pertenece a su persona; y a
esa propiedad nadie tiene derecho, excepto él mismo. El trabajo de su cuerpo y la
labor producida por sus manos, podemos decir que son suyos. Cualquier cosa que
él saca de si mismo, es, por consiguiente, propiedad suya. Pues al sacarla de estado
comun en el que la naturaleza le habia puesto, agrega a ella algo con su trabajo, y
ello hace que no tengan ya derecho a ella los demas hombres. Porque este trabajo,
al ser indudablemente propiedad del trabajador da como resultado el que ningun

101 1IZARAZU MONTOYA, Rodolfo. Manual de propiedad industrial. Bogota: Legis, 2014.

1 CORREA, Carlos M. Innovacién farmacéutica, patentes incrementales y licencias obligatorias [en linea]. South Centre.
Documento de investigacion No. 41. p. 1. (septiembre de 2011). [Consultado: 2 de octubre de 2018]. Disponible en:
https://es.southcentre.int/documento-de-investigacion-41-sept-2011/.
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hombre, excepto él, tenga derecho a lo que ha sido afiadido a la cosa en cuestion,
al menos cuando queden todavia suficientes bienes comunes para los demas.*?

Actualmente el nucleo econémico de la patente es aquel que sirve como mejor
justificacion para la existencia de esta figura, pues justifica la utilidad de las
patentes, y en general de la propiedad intelectual, como motor de crecimiento
econdémico ya que, segun lo sostenido por Schumpeter, “las innovaciones de los
emprendedores son la fuerza que hay detras de un crecimiento economico
sostenido a largo plazo™3, esto es asi pues el énfasis se da “en la creacién de
nuevas actividades generadoras de valor como un medio para buscar mayores
ganancias de la innovacion!#”,

No obstante, hay quienes sostienen que no necesariamente una mayor inversion
en innovacion se traduce en un mayor beneficio social, asi lo sostienen Stiglitz y
Greenwald al decir que: “El proceso de innovacion del mercado puede ser muy
ineficiente. Las patentes llegan a ser utilizadas para obstaculizar la verdadera
innovacion de otros — lo que se conoce como bloqueos- y para extraer rentas de
los verdaderos innovadores. >

Pese a esta discusion, en la actualidad el sistema de patentes se encuentra vigente
y se presenta un consenso para su reivindicaciéon en relacién con la utilidad
econOmica y en ultimas es el argumento que sostiene el sistema pues incluso la
Organizacion Mundial de la Propiedad Intelectual (OMPI) reconoce estos
fundamentos sobre la propiedad intelectual al dar las razones para promoverla asi:

En primer lugar, el progreso y el bienestar de la humanidad dependen de su
capacidad de crear e inventar nuevas obras en las esferas de la tecnologia y la
cultura. En segundo lugar, la proteccion juridica de las nuevas creaciones alienta a
destinar recursos adicionales a la innovacion. En tercer lugar, la promocion y la
proteccion de la propiedad intelectual estimulan el crecimiento econémico, generan
nuevos empleos e industrias y enriquecen y mejoran la calidad de vida.®

Es por esto que la razén de ser de las patentes, “est4 dada por el aumento en la
productividad que se genera gracias a la aplicacion de 1+D en obtencién de nuevo

12 OCKE, Jhon. Segundo Tratado sobre el gobierno Civil [en linea]. Alianza editorial. 2017. [Consultado: 6 de febrero de
2019]. Disponible en: http://cinehistoria.com/locke_segundo_tratado_sobre_el_gobierno_civil.pdf

13 TORRES CITRARO, Leonidas. Innovacion, portal hacia el futuro. [en linea]. Revista la propiedad inmaterial, Universidad
Externado de Colombia, No. 21 p. 112. 2016. [Consultado: 14 de febrero de 2019]. Disponible en:
https://revistas.uexternado.edu.co/index.php/propin/article/download/4604/5292/.

14 CANTWELL, John. Innovation, profits and growth: Schumpeter and Penrose. Henley Business School. 2001 [Consultado:
14 de febrero de 2019]. Disponible en: http://www.reading.ac.uk/web/files/management/427.pdf. Traduccién propia. Cita
original: Schumpeter’s original emphasis on creating new value-generating activities as a means of searching for higher
profits from innovation.

15 STIGLITZ, Joseph y GREENWALD, Bruce. La creacion de una sociedad del aprendizaje. Traduccion: Alma Alexandra
Garcia Martinez. Bogota: Editorial Planeta. 2015.

16 Organizacion Mundial de la Propiedad Intelectual. ¢ Qué es la propiedad intelectual? [en linea]. Publicacion de la OMPI
No. 450(S). [Consultado: 14 de febrero de 2019]. Disponible en:
https://www.wipo.int/edocs/pubdocs/es/intproperty/450/wipo_pub_450.pdf.
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conocimiento, lo cual genera externalidades positivas para la sociedad, en la
medida que aumenta los niveles de bienestar y crecimiento econémico™’.

Finalmente, el sistema de patentes resulta siendo, en palabras de Vargas Quiroga,
“un conjunto de derechos organizados de manera coherente, y permite al mismo
tiempo una motivacion socialmente Optima para aumentar las inversiones en el
sector de la investigacion y desarrollo, como también una compensacion de
pérdidas sociales que sobrevienen tras la utilizaciébn y explotacion exclusiva
efectuada en el mercado por un solo actor econémico™8, lo que permite entender
el sistema mismo como un equilibrio de factores entre la recompensa a quien funge
como inventor, el avance del estado de la técnica, que se traduce en un beneficio
social, y la creacion de un monopolio temporal para incentivar el desarrollo.

1.1.2. Patentes en productos farmacéuticos

Es importante destacar, en relacion con los medicamentos, que en Colombia los
mismos son susceptibles de patentes pues la Decision 486 del 2000 no los excluye
como materia patentable garantizando asi su proteccion con directa relacion a lo
dispuesto en el Acuerdo sobre los ADPIC, puesto que, el articulo 70 del Acuerdo,
en su octavo numeral, impuso la obligacién de ajustar el sistema normativo de cada
pais para garantizar las patentes sobre productos farmacéuticos atendiendo a que
el articulo 27 no tenia distincion alguna en cuanto a los medicamentos como
materia patentable.

Ahora bien, en Colombia antes del Acuerdo ADPIC y la Decision Andina 486 la
regulacién era diferente pues en el Cédigo de Comercio de 1971, se disponia que
los medicamentos y composiciones farmacéuticas se encontraban excluidas como
objeto de patente, esto evidencia que no se trata de un debate tranquilo y no es
para menos, teniendo en cuenta las implicaciones que puede tener la concesion de
derechos exclusivos sobre bienes tan delicados como los medicamentos, que
guardan una estrecha relacion con el acceso al derecho a la salud y tomando en
consideracion que la regulacién en este tema impactard de manera directa a la
sociedad.

Se hace necesario destacar que la patente sobre un medicamento no se presenta
a priori como algo negativo, lo que se cuestiona sobre este tema son principalmente
tres cuestiones como son; el alto costo de los medicamentos que se permite en

7 PINZON CAMARGO, Mario A. Acceso a medicamentos y propiedad intelectual: un conflicto de derechos [en linea]. En:
Con-Texto. Revista de Derecho y Economia, Universidad Externado de Colombia, No. 31. p. 137. Agosto. 2008. [Consultado:
2 de octubre de 2018]. Disponible en: https://revistas.uexternado.edu.co/index.php/contexto/article/view/2620.

18 VARGAS QUIROGA, Maria Paula. Licencia de patentes esenciales: Las clausulas frand (fair, reasonable and non-
discriminatory) en el marco del derecho de la propiedad intelectual y el derecho de la competencia [en linea]. Pontificia
Universidad Javeriana. 2016. [Consultado: 6 de octubre de 2018]. Disponible en:
https://repository.javeriana.edu.co/bitstream/handle/10554/34118/VargasQuirogaMariaPaula2017.pdf?sequence=2&isAllow
ed=y.



Capitulo | 11

virtud de la patente al no existir mas que un productor y en recompensa a su
inversion; el bajo nivel de innovacion que se presenta actualmente en
medicamentos, y el cuestionamiento por examenes laxos frente a los criterios de
patentabilidad.

Frente a los costos de los medicamentos se ha sostenido que los mismos no
obedecen al coste real para su desarrollo, si no que en gran parte son precios
inflados que incluyen cuestiones de marketing en lo que se presenta como costos
de innovacién y desarrollo. Sobre este punto Angell afirma: “Tampoco sabemos
qué actividades se incluyen bajo el rubro “1&D”. Es posible que muchas de ellas
correspondan a mercadeo, que se cuenta como | & D porque es mejor visto tener
un gran presupuesto para | & D que para mercadeo™>?.

Este tipo de posiciones intenta contrastar el valor que se presenta por parte de las
farmacéuticas y el costo real de la produccion de los medicamentos pues pareciese
gue el valor comercial de los farmacos esta dado por otros rubros mas alla de la
innovacion, de tal forma se dice que “hay consenso en que es muy superior el gasto
en publicidad, mercadeo, lobby, aporte a campafas politicas, asesorias y pagos a
firmas de abogados para monitorear e instaurar procesos por usurpaciones o
presuntas violaciones de derechos de propiedad intelectual™®, cuestion que
desbordaria la justificacion de las patentes como incentivo, en pro de la
investigacion y el desarrollo propio del sistema general.

Sobre este mismo punto se encuentra que Correa y Velasquez?! han planteado la
dificultad para verificar los costos estimados de las farmacéuticas, de tal modo que,
no existe una trasparencia respecto a los costos de produccién de los
medicamentos y por lo tanto se tienen datos de investigadores independientes, en
contraposicion a los datos de las farmacéuticas, los cuales afirman que los costos
reales de investigacion y desarrollo no son tan altos como se presentan.

Ahora bien, el tema de la innovacion tiene un vinculo directo con el costo de los
farmacos pues los mismos se justificarian si de alguna forma se presentaran como
un desarrollo en el conocimiento y un beneficio significativo para la salud, sin
embargo, los resultados hasta el momento indican que “el alegado aumento en los
costos de I[+D farmacéuticos no corresponde con un paralelo aumento en la
eficiencia de la I+D realizada por la industria. Por el contrario, el rendimiento de la
I+D ha disminuido significativamente en los ultimos veinte afios™?2. Incluso se afirma

19 ANGELL, Marcia. La verdad acerca de la industria farmacéutica: Como nos engafia y qué hacer al respecto. Traduccion
de Luz Freire. Bogota: Norma, 2006. p. 61.

20 URIBE ARBELAEZ, Martin. Impatentabilidad de medicamentos esenciales. [en linea]. En: Revista La propiedad Inmaterial,
Universidad Externado de Colombia, No. 18. p. 57. Noviembre. 2014. [Consultado: 2 de octubre de 2018]. Disponible en:
https://revistas.uexternado.edu.co/index.php/propin/article/view/3907.

2L CORREA, Carlos M. y VELASQUEZ, Germéan. Acceso a medicamentos: Experiencias con las licencias obligatorias y uso
gubernamental el caso de la hepatitis C [en linea]. South Centre. Documento de investigaciéon No. 85. p. 2. (junio de 2018).
[Consultado: 2 de octubre de 2018]. Disponible en: https://es.southcentre.int/documento-de-investigacion-85-may-2018/.

2 |bid. p. 3.
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gue “una prueba contundente de que las patentes farmacéuticas no son la base de
la innovacidon es que gran parte de la investigacion se efectia con recursos
publicos™s.

Es por esto que la innovacion que se presenta en materia farmacéutica se enmarca
principalmente en el desarrollo cientifico de medicamentos para enfermedades que
resultan rentables o aquellas que afectan a los paises desarrollados, razon por la
cual se desatienden las enfermedades que aquejan a los paises mas pobres. Por
esto se sostiene que “En efecto, la concepcion actual del modelo de incentivos y el
marco juridico de los mismos no han determinado esfuerzos relevantes en [+D
direccionados a atender las necesidades basicas de las regiones menos
desarrolladas™*. En ese sentido se ha debatido el verdadero desarrollo que pueden
representar las patentes de medicamentos pues ‘la investigacion farmacéutica no
se orienta principalmente hacia las enfermedades de la mayoria de las personas,
sino hacia los males caracteristicos de las sociedades del Norte, donde se
concentra su mercado y habita algo menos del 15% de la poblacién mundial?>.

El cuestionamiento se centra entonces en que en la industria farmacéutica; que se
sitla entre los cuatro mercados mas rentables del mundo; junto con el sector
minero, petrolero y las actividades bancarias, pareciese centrarse Unicamente en
un modelo de negocio en el que se privilegian ciertas enfermedades; un ejemplo
claro frente a esto lo expone Uribe Arbelaez al afirmar que frente a las
enfermedades tropicales “la terapéutica sigue estancada porque la investigacion
no es rentable, lo que demuestra el fracaso de las patentes como estimulo a la
innovacion de medicamentos™®. No obstante, este no resulta un argumento nuevo
0 actual pues incluso desde el afio 2002 autores como Martorell han afirmado que
las farmacéuticas subordinan la vida humana a sus intereses particulares pues las
mismas se gestionan bajo el principio del maximo beneficio, por lo que
“simplemente no estan interesadas en desarrollar tratamientos para curar
enfermedades que afectan principalmente a gente del Tercer Mundo, ya que esta
gente no dispone del poder adquisitivo para comprar medicinas’’.

Finalmente, y en punto al examen de las solicitudes de patentes, se ha sostenido
gue existe un beneficio para la industria local cuando se asume un umbral inventivo
bajo pues de esta forma las pequefias y medianas empresas de alguna forma

2 URIBE ARBELAEZ. Impatentabilidad de medicamentos esenciales. Op. cit. p. 58.

24 HERRERA SIERRA, Luisa y DIAZ VERA, Lina. Patentes de medicamentos: ¢incentivos a La Innovacion o limites a la
salud humana? Un analisis desde la propiedad intelectual y el derecho de la competencia [en linea]. En: Revista La Propiedad
Inmaterial, No. 17. p. 35. Noviembre. 2013. [Consultado: 2 de octubre de 2018]. Disponible en:
https://revistas.uexternado.edu.co/index.php/propin/article/view/3579.

25 BARRUTIA ETXEBARRIA, Xabier y ZABALO ARENA, Patxi. Sector farmacéutico, patentes y acceso a medicamentos en
el Sur [en linea]. En: Revista CIDOB d’Afers Internacionals, No. 64. p. 180. 2003. [Consultado: 2 de octubre de 2018].
Disponible en: https://dialnet.unirioja.es/servlet/articulo?codigo=819196&orden=182479&info=link.

2 URIBE ARBELAEZ. Impatentabilidad de medicamentos esenciales. Op. cit. p. 67.

27 MARTORELL. Jordi. Como las compariias farmacéuticas subordinan la vida humana a sus beneficios [en linea]. En:
Ecologia Politica, Fundacion ENT, No. 23. p. 136. 2002. [Consultado: 8 de marzo de 2018]. Disponible en:
http://lwww.jstor.org/stable/20743239.
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podrian producir mejoras tecnoldgicas. Contrario a esto, se ha dicho que “Un paso
inventivo laxo permite la concesion de patentes que amplian monopolios existentes
y garantizan mercados para empresas internacionales en paises en desarrollo, lo
cual hace que les sea mas dificil a las empresas locales superar las limitaciones™8.

Es importante destacar que desde los afios 70 se ha aseverado que las patentes
concedidas en los paises en via de desarrollo no han sido para ciudadanos de
estos paises, por el contrario, son concedidas a extranjeros tal como lo expone
Vaitsos al decir “cuando alguien habla de las patentes en paises en desarrollo en
realidad esté refiriéndose a patentes que pertenecen en su totalidad a compafias
extranjeras o ciudadanos extranjeros a esos paises’?.

En un estudio realizado por Correa, verifica que en los paises en desarrollo “las
patentes farmacéuticas pertenecen, abrumadoramente, a empresas extranjeras,
principalmente, de los Estados Unidos y de unos pocos paises europeos™?°, con lo
gue se desmentiria la utilidad de las patentes con desarrollos minimos como
beneficio para la industria local, motivo por el cual se sostiene que “[eJstablecer un
estdndar alto de paso inventivo ayudara a impedir que las empresas
multinacionales utilicen las patentes de manera estratégica para bloquear la
industria genérica™!. Con este mismo razonamiento, Velasquez afirma sobre este
mismo punto que “Los criterios y estandares para el patentamiento de bienes
publicos, deben ser diferentes al de simples mercancias o articulos de [ujo™?,
sosteniendo asi la importancia de aplicar un racero mas alto para el estudio de
patentes sobre bienes como los medicamentos que resultan de especial interés
para la sociedad.

1.1.3. Flexibilidades

Si bien dentro del marco normativo del que dispone Colombia para la regulacién de
la propiedad intelectual se pueden encontrar diferentes instrumentos; entre ellos la
Decision Andina 486 del 2000, como norma comunitaria aplicable en el territorio
nacional, asi como el Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad
Intelectual relacionados con el Comercio; el Acuerdo sobre los ADPIC resulta de
especial interés por las caracteristicas que presenta. Es preciso anotar que el
Acuerdo en su concepcion buscaba estandarizar los criterios de proteccion de la
propiedad intelectual, lo que a la vez implicaba un desconocimiento de los
diferentes niveles de desarrollo de cada uno de los paises; es por esto que los
estandares de proteccion del Acuerdo se presentaron como una dificultad en el

2 CORREA. Op. Cit. p. 16.

2 VAITSOS, Constantine V. La funcién de las patentes en los paises en vias de desarrollo. [en linea]. En: El Trimestre
Econdmico, Fondo de Cultura Econémica, Vol. 40, No. 157. Enero-marzo. 1973. [Consultado: 29 de septiembre de 2017].
Disponible en: http://www.jstor.org/stable/20856335.

%0 CORREA. Op. Cit. p. 8.

31 CORREA. Op. Cit. p. 16.

% VELASQUEZ, German. Pautas de patentabilidad y el acceso a medicamentos [en linea]. South Centre. Documento de
investigacion No. 61. p. 27. (marzo de 2015). [Consultado: 2 de octubre de 2018]. Disponible en:
https://es.southcentre.int/documento-de-investigacion-61-mar-2015/.
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acceso al conocimiento y a la innovacion de los paises menos desarrollados,
cuestion que se reconoce en los prolegémenos del Acuerdo, lo que llevé a concebir
ciertas limitaciones que se pueden presentar frente a los derechos de propiedad
intelectual en el marco del Acuerdo y las cuales se conocen como flexibilidades.

De este modo, las flexibilidades “representan aquellas situaciones en las cuales la
rigurosa proteccion puede flexibilizarse con el fin de obtener un equilibrio de
derechos e intereses’3. No obstante, el Acuerdo expresamente no las reconoce de
este modo y no es sino hasta la Declaracion Ministerial de Doha del 2001 relativa
al Acuerdo sobre los ADPIC y la salud publica que se precisan las flexibilidades
entre las que se reconocen y diferencian las licencias obligatorias y el agotamiento
de derechos. Sin embargo, las flexibilidades no son una concepcion
contemporanea como limitacion al derecho de las patentes ya que excepciones a
los derechos de propiedad intelectual otorgados por una patente se pueden
encontrar desde 1883 en el Convenio de Paris ya que desde entonces se han
establecido licencias obligatorias®4.

La utilidad de las flexibilidades se sustenta en que las mismas se crearon para
“hacer prevalecer el interés general sobre el particular, para que los Estados las
puedan utilizar en caso de que las condiciones de urgencia lo exijan™®. Por lo cual
las flexibilidades en consonancia con los principios del articulado del Acuerdo de
los ADPIC se centran en la proteccion de la salud publica, la nutricién y el interés
publico.

Es por lo anterior que las flexibilidades son reconocidas en el marco de las patentes
farmacéuticas como una salvaguarda que plantea la posibilidad de acceder a
medicamentos sin vulnerar los derechos exclusivos que le asisten al titular de los
derechos sobre la patente en el marco de la proteccién de la salud publica.

Habiendo establecido el concepto y finalidad de las flexibilidades, se hace
necesario hacer mencién de las mismas con miras a su definicion:

e Excepcion bolar: Esta excepcion se define como la posibilidad que tienen
terceros de realizar investigaciones sobre un producto en el que ain no
expira la patente, esto con la finalidad de que “aun durante la vigencia de la
patente se cuenta con la posibilidad de adelantar el registro sanitario™®.

% HERRERA SIERRA, Luisa Fernanda. Las patentes y las flexibilidades del Acuerdo sobre los ADPIC. En: RENGIFO,
Ernesto. Derecho de patentes. Bogota: Universidad Externado de Colombia. 2016. p. 613-657.

34 El articulo 5 del Convenio de Paris disponia de las Licencias obligatorias de forma tal que daba la libertad legislativa a los
paises para prever su concesion tan solo con la limitaciéon para su concesioén a un término minimo de 4 afios desde el
depésito de la patente y tres afios a partir de la concesion.

35 PARRA SALAS, Luis Edgar. Medicamentos esenciales y propiedad intelectual: Analisis para paises en Desarrollo. Bogota:
Editorial Pontificia Universidad Javeriana, 2012. p. 127.

% HERRERA SIERRA. Op. cit. p. 644.
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e Importaciones paralelas: La excepcion de las importaciones paralelas se
justifica en el argumento del agotamiento de derechos de propiedad
intelectual pues “se ha sostenido que el derecho se agota cuando el titular
ha obtenido el beneficio derivado de la puesta en el mercado’™?’, asi estas
importaciones “consisten en exportar un producto aun protegido por patente
a un segundo mercado y venderlo en este sin la autorizacion del titular local
de los derechos™8. Por lo anterior se sostiene que “a pesar de que la
utilizacion de este mecanismo es habitual en el contexto del comercio
internacional, y con el cual los Estados adquieren un sinnimero de bienes,
tiene especial relevancia para la adquisicion de medicamentos [...] a bajos
precios™?®. Asi, la importacién paralela permite acceder a productos sobre
los cuales se han agotado los derechos, permitiendo introducir al mercado
interno de los paises medicamentos con un precio menor al que se puede
acceder localmente.

e Licencias obligatorias: Las licencias obligatorias se definen como la facultad
gue tienen los Estados para que un tercero, diferente al titular, de los
derechos produzca productos y utilice los derechos de propiedad intelectual
de una patente sin el consentimiento del legitimo duefio de los derechos.*°
Estas licencias son tal vez la flexibilidad mas conocida y controvertida pues
ha suscitado mdltiples debates, incluso a la fecha se logran encontrar
posiciones que afirman que esta flexibilidad implica una afectacion flagrante
a los derechos de propiedad intelectual*'. Pese a estas posiciones, existe
un consenso sobre las licencias obligatorias que las define como un
‘instrumento importante para reaccionar frente a los abusos de los derechos
de propiedad intelectual™?.

Por lo anterior se afirma que estas flexibilidades se manifiestan como un margen
de posibilidades dentro de la regulacién internacional de la propiedad intelectual y
los acuerdos de comercio vigentes, con lo cual los Estados “pueden aprovechar las
ventajas impuestas por las mismas fuerzas del mercado y obtener productos de
calidad a bajo costo™3, con lo cual, se dota a los Estados de herramientas para

87 SEUBA, Xavier. La proteccion de la salud ante la regulacion internacional de los productos farmacéuticos. Madrid: Marcial
Pons, 2010. p. 268.

% HERRERA SIERRA. Op. cit. p. 632.

39 PARRA SALAS. Op. cit. p. 129.

40 Si bien el Acuerdo sobre los ADPIC no hace referencia textual de las licencias obligatorias , el articulo 31 si hace referencia
a los usos sin autorizacion del titular de derechos y las caracteristicas que presentan estos usos se tratan de aquellos
relacionados con las Licencias obligatoria, sin embargo, la Decisién Andina 486 del 2000 si hace mencién expresa a las
licencias obligatorias en su Capitulo VII, donde se estructura esta figura y se precisan las condiciones que deben presentarse
para su concesion.

41 Ver: RAISBECK, Daniel. ¢Economia Naranja? Empecemos por proteger la propiedad intelectual [en linea]. Columna de
opinién. Revista Semana. 25 de septiembre de 2018. [Consultado: 25 de septiembre de 2018]. Disponible en Internet:
https://www.semana.com/opinion/articulo/economia-naranja-empecemos-por-proteger-la-propiedad-intelectual-columna-de-
daniel-raisbeck/584501.

42 SEUBA. Op. cit. p. 271.

4 PARRA SALAS. Op. cit. p. 128.
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posibilitar la adquisicidon de medicamentos sujetos a una patente sin contrariar el
régimen general ni atentar contra los derechos de los creadores o productores.

1.1.3.1. La Declaracion Ministerial de Dohay su importancia en
relacion con las flexibilidades

Si bien las flexibilidades no son creaciones propias del Acuerdo ADPIC, las
discusiones que se han dado alrededor del mismo han ayudado a consolidar el
reconocimiento de estas y para ello ha sido fundamental la Declaracion Ministerial
de Doha pues dio un marco de interpretacion no restrictivo del Acuerdo. Aun
cuando la Declaracion de Doha no resulta en una modificacion del ADPIC, resulta
en una interpretacion del mismo en procura de garantias a los Estados para la
utilizacion de las herramientas que brinda el Acuerdo, no obstante, las discusiones
gue se dieron para alcanzar la Declaracién no fueron pacificas y se presentaron en
un contexto internacional muy agitado.

La discusion que lleva la Declaracion de Doha inicia con el Acuerdo ADPIC que
reconocio expresamente ‘las necesidades especiales de los paises menos
adelantados” en los prolegbmenos y se plasmé en el articulado un margen de
maniobra de los paises para dar prioridad a cuestiones de superior jerarquia, entre
ellas la salud publica; para ello el Acuerdo prevé en los articulos 30 y 31 lo que se
han reconocido como las flexibilidades.

Por una parte, el articulo 30 del ADPIC reconoce las excepciones conferidas en
virtud de una patente, permitiendo a los Estados disponer en sus legislaciones,
excepciones a los derechos exclusivos de una patente en tanto no se atente
injustificadamente contra la normal explotacibn ni causando perjuicios a los
titulares. Por otra parte, el articulo 31 permite a los Estados disponer de otros usos
sin autorizacion del titular de una patente sin que por ello se atente contra el sistema
en general.

El Acuerdo parece ser claro sin requerir interpretaciones auxiliares, establece
simplemente un marco de posibilidades para que los Estados legislen con
previsiones que flexibilicen las patentes. Sin embargo, al Acuerdo se le atribuyeron
interpretaciones restrictivas que procuraban la mayor proteccién a la propiedad
intelectual a ultranza por sobre las potestades de los Estados y sobre otros
Derechos. Esta cuestion desembocé en tensiones internacionales y controversias
en la aplicacion del Acuerdo a inicios de la década del 2000, asi lo constata el
Informe sobre politicas del South Centre en el 2011 que menciona: “en la practica,
las farmacéuticas multinacionales y los gobiernos de los paises desarrollados
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cuestionaron tanto en el plano juridico como en el politico el derecho de los paises
en desarrollo a hacer uso de estas flexibilidades™*.

El caso de Sudafrica es el antecedente mas importante en relacién con conflictos
surgidos en aplicacion del ADPIC pues, para 1997 el gobierno de Nelson Mandela
autorizo el uso de importaciones paralelas y de licencias obligatorias para hacer
frente al virus del SIDA, sin embargo el Estado Sudafricano fue objeto de una
demanda por parte de la Asociacion de Fabricantes Farmacéuticos de Sudafrica,
apoyada por 39 multinacionales farmacéuticas e incluso por el gobierno de Estados
Unidos de ese momento*®. La disputa y la expectativa ante este tema fue tal que
llego a denominarse una guerra por los medicamentos y si bien el caso fue retirado
por las farmacéuticas para el afio 2001, las masivas protestas y el apoyo
internacional al gobierno sudafricano fueron fundamentales para la retirada de esta
accion judicial?®.

Es en este contexto que se promueve la Declaracion Ministerial de Doha, con un
ambiente internacional tenso por el debate de la salud publica contra la propiedad
intelectual en el que los paises en desarrollo reclamaron su potestad de proteger
la salud publica dentro de las posibilidades brindadas por el ADPIC#4" y para
noviembre del 2001 tan solo unos pocos meses después de resuelta la disputa por
los medicamentos en Africa se logra la declaracion Ministerial de Doha que resulta
siendo en palabras de Drahos “un logro concreto al que los paises en desarrollo y
las ONG podian apuntar™®. Y aunque la Declaracién de Doha no modifica el
Acuerdo de los ADPIC realiza una interpretacion a favor de los paises en desarrollo
gue sirve en ultimas para “aclarar la relacion existente entre el Acuerdo sobre los
ADPIC vy la politica de salud publica de los paises Miembros, y confirmar los

44 South Centre. Informe sobre politicas No.7. [en linea]. Noviembre de 2011. [Consultado: 29 de mayo de 2018]. Disponible
en: https://www.southcentre.int/wp-content/uploads/2013/06/PB7_-Doha-Declaration-on-TRIPS-and-Health_-ES.pdf

45 Dicha controversia se documentd con un alcance internacional véase, por ejemplo:

- Las farmacéuticas y Sudéafrica en lucha legal por los medicamentos contra el SIDA. [en linea]. En: El Tiempo. 06 de marzo
de 2001. Disponible en: https://www.eltiempo.com/archivo/documento/MAM-597502.

- Una demanda en Sudafrica pone al rojo la lucha por medicamentos contra el SIDA. [en linea]. En: El Tiempo. 02 de marzo
de 2001. Disponible en: https://www.eltiempo.com/archivo/documento/MAM-600379.

- Las farmacéuticas y el gobierno sudafricano pelean por el precio de los farmacos contra el SIDA. [en linea]. En: El Mundo.
05 de marzo de 2001. Disponible en: https://www.elmundo.es/elmundosalud/2001/03/05/medicina/983792970.html

- En Sudéfrica, batalla legal por los medicamentos contra el SIDA. [en linea]. En: El Clarin. 06 de marzo de 2001. Disponible
en: https://www.clarin.com/sociedad/sudafrica-batalla-legal-medicamentos-sida_0_BkwJ3dIRtx.html

6 Las farmacéuticas retiran su demanda contra el Gobierno Sudafricano. [en linea]. En: El Mundo. 19 de abril de 2001.
Disponible en: https://www.elmundo.es/elmundosalud/2001/04/19/medicina/987672183.html.

47 Organizacion Mundial del Comercio. Documento IP/C/W/296 del 29 de junio de 2001. [en linea]. Comunicacion del Grupo
africano, Barbados, Bolivia, Brasil, Cuba, Republica Dominicana, Ecuador, Honduras, India, Indonesia, Jamaica, Pakistan,
Paraguay, Filipinas, Perd, Sri Lanka, Tailandia Y Venezuela. [Consultado: 3 de junio de 2019]. Disponible en Internet:
https://docs.wto.org/dol2fe/Pages/FE_Search/DDFDocuments/20804/S/IP/C/W?296.pdf

48 DRAHOS, Peter. Developing Countries and International Intellectual Property Standard-Setting [en linea]. Documento de
antecedentes de la comisi6én 8, Londres, 2002. p. 781. [Consultado: 27 de mayo de 2019]. Disponible en:
https://www.anu.edu.au/fellows/pdrahos/articles/pdfs/2002devcountriesandipstandards.pdf. Traduccién propia. Cita original:
The Doha Declaration is a concrete success to which developing countries and NGOS can point.
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derechos que los Miembros retienen segun el Acuerdo, en particular mediante la
definicién de la flexibilidad permitida en ciertas areas clave.™®

La Declaracion es clara y en relacion con la salud publica resalta la importancia de
interpretar los Acuerdos ADPIC en pro de ésta y procurando por el acceso a
medicamentos, asi lo menciona el parrafo 17:

Recalcamos la importancia que atribuimos a que el Acuerdo relativo a los Aspectos
de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio (Acuerdo
sobre los ADPIC) se interprete y apligue de manera que apoye la salud publica,
promoviendo tanto el acceso a los medicamentos existentes como la investigacion y
desarrollo de nuevos medicamentos, y, a este respecto, adoptamos una Declaracion
aparte®.

Es tal la importancia que tiene la Declaracion Ministerial de Doha en relacion con
la Salud publica que se reconocié una Declaracion Unicamente para este aparte,
en la cual se preciso la importancia de la interpretacién y aplicacién de la propiedad
intelectual en apoyo a la salud publica, reconociendo de manera precisa y explicita
las flexibilidades de la propiedad intelectual y la autonomia de los paises para hacer
uso de las mismas. En este sentido la Declaracion relativa al Acuerdo sobre los
ADPIC y la salud publica, adoptada en el 2001, en su humeral 4 menciona que:

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 deberéa 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
maximo, las disposiciones del Acuerdo sobre los ADPIC, que prevén flexibilidad a
este efecto®’.

A pesar de que se puede reconocer el triunfo que resulta de la Declaracion de Doha
como acuerdo politico con implicaciones legales, al ser equivalente a una
interpretacion autorizada del Acuerdo con las normas de la OMC, el debate sigue
abierto pues se ha dicho que: “Si esto representa un cambio significativo en el poder
de los paises en desarrollo para influir en el proceso de establecimiento de
estandares en propiedad intelectual, atin esta por verse.”? Cuestion que casi 20

4 CORREA, Carlos. Repercusiones de la declaracion de Doha relativa al acuerdo sobre los ADPIC y la salud publica. [en
linea]. Universidad de Buenos Aires. p. 27. (junio de 2002). [Consultado: 27 de mayo de 2019]. Disponible en:
https://apps.who.int/medicinedocs/pdf/s4904s/s4904s.pdf.

50 Organizacion Mundial del Comercio. Declaracion de DOHA del 14 de noviembre de 2001. Parrafo 17.

51 Organizacion Mundial del Comercio. Declaracion relativa al acuerdo sobre los ADPIC y la salud publica.

52 DRAHOS Op. cit. p. 781. Traduccién propia, Cita original: Whether it represents a significant shift in the power of developing
countries to influence the standard-setting process in intellectual property remains to be seen.
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afios después aun centra la atencion de los estudios sobre la pugna entre la
propiedad intelectual y la salud publica desde los paises en desarrollo.

1.2. Elderecho alasalud: concepcion internacional y recepcion
en Colombia

El alcance que la salud ha tenido como derecho ha evolucionado en el tiempo
pudiendo encontrar que, en un primer momento el Derecho internacional plantea
Su reconocimiento e importancia, y con posterioridad los paises lo han incorporado
en sus legislaciones dando un alcance a la salud desde un derecho de tercera
generacion e incluso su reconocimiento como Derecho fundamental. Asi las cosas,
este apartado pretende hacer un estudio del Derecho a la salud desde el ambito
internacional hasta la incorporacion en la legislaciéon colombiana para luego
plantear la relacién necesaria que tiene con el acceso a medicamentos para su
efectiva realizacion.

1.2.1. Concepcidn del derecho a la Salud en el Derecho Internacional

La salud como derecho puede rastrearse en diferentes fuentes del derecho
internacional y, de entre muchas otras, es necesario destacar cuatro de estas; la
primera mencién que se destaca sobre la salud se encuentra en la Constitucion de
la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS), la cual reconoce la importancia que
tiene la salud como derecho fundamental, es importante destacar que es el primer
referente del que se dispone, sabiendo que la Constitucion fue adoptada por la
Conferencia Sanitaria Internacional en 1946. Una segunda referencia se encuentra
en la Declaracion Universal de los Derechos Humanos de 1948 teniendo en cuenta
gue se reconoce en su articulo 25 la salud junto con otros derechos tales como la
alimentacion, la vivienda y la asistencia médica. Como tercera referencia, se debe
tener siempre presente la Declaracion de Alma-Ata de 1978 que enaltece la
importancia de la Salud como un Derecho Fundamental y; finalmente, es necesario
hacer mencién del Pacto Internacional de Derechos Econdémicos Sociales y
Culturales PIDESC que reconoce el Derecho al disfrute del mas alto nivel de salud
posible.

En el marco internacional, es necesario destacar que la salud se ha reconocido con
independencia a otros derechos, empero, su importancia radica en el caracter
multidimensional que comporta pues como lo afirma Seuba “dado el vinculo
inextricable entre salud y buena parte de la actividad humana, los lazos entre el
derecho a la salud y otros derechos humanos son fuertes y numerosos™3, razon
por la cual el derecho a la salud se encuentra estrechamente vinculado, entre
muchos otros, al derecho a la vida, a la vivienda digna y a la seguridad social, por
lo que la afectacién a alguno de estos derechos implicaria, eventualmente, un

53 SEUBA. Op. cit. p. 53.
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efecto negativo a la salud. De alli que la salud sea reconocida al interior de los
diferentes ordenamientos juridicos de diferentes maneras, alcanzando incluso un
estatus constitucional del derecho®, pudiendo evidenciar que los paises del
common law no reconocen este Derecho dentro de sus constituciones mientras
gue los paises de tradicion civilista suelen contenerlo®®.

Si bien han existido discusiones respecto a la exigibilidad del derecho a la salud
por el caracter que comporta al ser reconocido como un derecho de tercera
generacion y por la alta carga prestacional que implica, la discusion se ha cerrado
a tal punto que el Comité de Derechos Econdémicos, Sociales y Culturales
(ComDESC), unico interprete del Pacto, ha precisado en la Observacion niamero
14 del 2000 algunos puntos relativos al derecho a la salud entre los cuales se puede
encontrar el alcance que tiene el derecho, los elementos que lo constituyen y las
obligaciones que devienen para los Estados.

Se destaca de la Observacion el reconocimiento que se hace a la Salud como un
Derecho fundamental®® y la precisién que se realiza al decir que la salud no es un
derecho que se refiera simplemente al hecho de estar sano, por el contrario,
reconoce que el derecho al goce mas alto de la salud trata libertades y derechos
que interrelacionan condiciones bioldgicas y socioeconémicas de las personas por
una parte y por otra los recursos de los que debe disponer el Estado.

Es por lo anterior que se reconocen los elementos que integran el derecho a la
salud, de acuerdo al ComDESC,; son cuatro elementos que componen este derecho
como son: la disponibilidad, la aceptabilidad, la calidad y la accesibilidad y los
mismos se pueden diferenciar asi: (i) La disponibilidad hace referencia a la
necesidad de los Estados de contar con los establecimientos, bienes y servicios y
centros de atencién en salud, mientras que (ii) la aceptabilidad impone el respeto
a la ética médica y de la cultura de las personas, por su parte (iii) la calidad se
refiere a que “establecimientos, bienes y servicios prestados sean apropiados
desde el punto de vista cientifico y médico™’ (iv) la accesibilidad de los servicios
de salud se disponen cuatro dimensiones como son la no discriminacién al acceso,
la accesibilidad fisica, la econémica y a la informacion®®.

Por otra parte, es necesario destacar que la Observacidén también establece una
serie de obligaciones para los Estados para la garantia del Derecho a la Salud que
son: respetar, proteger y cumplir, esto en la busqueda de adoptar las medidas
encaminadas a la garantia del derecho con plena efectividad.

5 HOLGUIN, German. La guerra contra los genéricos: un crimen silencioso. Bogota: Aguilar, 2014.

% SEUBA. Op. cit. p. 52.

5 La Observacion General 14 del ComDESC del 2001 con los mismos lineamientos de la Declaracién de Alma-Ata de 1978
reconoce la Salud como un Derecho Humano Fundamental.

57 Ibid. p. 295.

%8 |bid. p. 294.
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Todo lo anterior permite entender el derecho a la salud como un derecho bien
estructurado en el ambito internacional con el reconocimiento de elementos,
obligaciones a cargo de los Estados y su concepcion en diferentes instrumentos
internacionales.

1.2.2. La salud como derecho fundamental en Colombia

La salud, conforme a la jurisprudencia colombiana se ha reconocido en dos esferas
pues se entiende como un derecho y de igual forma como un servicio publico, asi
la sentencia T-016 de 2007 se refirid sobre este asunto asi: “la salud tiene una
doble connotacién —derecho constitucional y servicio publico. En tal sentido, todas
las personas deben poder acceder al servicio de salud y al Estado le corresponde
organizar, dirigir, reglamentar y garantizar su prestaciéon de conformidad con los
principios de eficiencia, universalidad y solidaridad’®.

La salud, como derecho, ha sido reconocido desde el PIDESC, en Colombia desde
la década de los 60’s cuando adopté el Pacto y el Protocolo facultativo a través de
la Ley 74 de 1968, razén por la cual en un principio se reconocia en el pais el
caracter de progresividad que comportaba este Derecho por la alta carga
prestacional que requiere del Estado. Sin embargo, con el desarrollo jurisprudencial
la salud como derecho fue reconocida de manera progresiva como un derecho
tutelable llegando a ser reconocido, poco a poco, como un Derecho fundamental
auténomo.

El desarrollo de la salud como derecho tuvo una evolucién gradual pues en principio
la Corte Constitucional afirmaba que “El derecho a la salud, no obstante su
importancia, no es un derecho de aplicaciéon inmediata™°, con lo cual se sent6 un
criterio en el que se afirmaba que el derecho a la salud “Se trata, entonces, del
derecho de las personas al conjunto de prestaciones del Estado que velan por la
salud. Este tipo de derechos - econémico-sociales - deben ser desarrollados por el
legislador, lo que apareja una amplia discrecionalidad en la adopcion de pautas
politicas de programacién y puesta en obra’.

Pese a que el criterio de la Corte Constitucional no reconocia el derecho a la salud
como tutelable per se, este se reconocié en conexidad con otros derechos
conforme a lo establecido en sentencia T-496 de 1992, de tal forma que “Los
derechos sociales, econdmicos y culturales de contenido difuso, cuya aplicacion
estd encomendada al legislador para que fije el sentido del texto constitucional, no
pueden ser considerados como fundamentales, salvo aquellas situaciones en las
cuales en un caso especifico, sea evidente su conexidad con un principio o0 con un
derecho fundamental’®?. Asi las cosas, el derecho a la salud, en su momento, solo

59 Colombia. Corte Constitucional. Sentencia T-016 de 2007.
80 Colombia. Corte Constitucional. Sentencia T-328 de 1993.
61 Colombia. Corte Constitucional. Sentencia T-597 de 1993.
62 Colombia. Corte Constitucional. Sentencia T-496 de 1992.
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fue exigible y tutelable en conexidad con la vida pues se reconocia que ‘la salud
reviste la naturaleza de derecho fundamental merced a su relacion inescindible con
el derecho a la vida®3. Poco a poco el derecho a la salud se fue decantando en su
reconocimiento y se alcanz6 una definicion mas precisa respecto a la conexidad de
la salud y la vida, de tal forma que en sentencia T-1036 de 2000 sobre este tema
afirmé que:

De ahi que el derecho a la salud sea un derecho protegido constitucionalmente, en
los eventos en que por conexidad, su perturbacién pone en peligro o acarrea la
vulneracién de la vida u otros derechos fundamentales de las personas. Por
consiguiente, la atencion idénea y oportuna, los tratamientos médicos, las cirugias,
la entrega de medicamentos, etc., pueden ser objeto de proteccién por via de tutela,
en situaciones en que la salud adquiere por conexidad con el derecho a la vida, el
caracter de derecho fundamental.54

Ya para el afio 2003 la Corte Constitucional avanza y reconoce la salud como
derecho fundamental de forma tal que: ‘tiene naturaleza de derecho
fundamental, de manera autbnoma, el derecho a recibir la atenciéon de salud
definidas en el Plan Basico de Salud, el Plan Obligatorio de Salud y el Plan
Obligatorio de Salud Subsidiado —Ley 100 de 1993 y sus normas complementarias
-, asi como respecto de los elementos derivados de las obligaciones basicas
definidas en la Observacion General N°147%5, Con esto se supero el criterio de
conexidad para hacer exigible el derecho a la salud y jurisprudencialmente se
reconocié como un derecho autbnomo tutelable.

Finalmente, todo el desarrollo de la Corte Constitucional con respecto al Derecho
a la salud se consolida en la sentencia T-760 de 2008% en la que se reafirma el
caracter de derecho fundamental autbnomo, en esta sentencia se precisan sus
caracteristicas y se dan las reglas para asegurar la proteccién del derecho, asi
como los limites que frente a este se presentan.

Posterior al desarrollo jurisprudencial que tuvo el Derecho a la salud, en el afio
2015 se legisl6é sobre este asunto y mediante la ley estatutaria 1751 de 2015 se
reconocié la salud como un derecho fundamental autonomo e irrenunciable,
reconociendo una serie de principios, entre los que se encuentran tanto la
disponibilidad, la accesibilidad, la aceptabilidad y la calidad junto con otros
principios como la universalidad y continuidad.

De igual manera en la legislacién se estructuraron obligaciones del Estado para la
realizacion del derecho a la salud en las que se pueden identificar las ya
mencionadas obligaciones de respetar, proteger y cumplir, pero especial énfasis se

63 Colombia. Corte Constitucional. Sentencia T-271 de 1995.
64 Colombia. Corte Constitucional. Sentencia T-1036 de 2000.
5 Colombia. Corte Constitucional. Sentencia T-859 de 2003.
66 Colombia. Corte Constitucional. Sentencia T-760 de 2008.
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puede hacer en la obligacion impuesta en la norma de intervenir el mercado de
medicamentos, dispositivos e insumos para asegurar el acceso a la sociedad
evitando las inequidades existentes.

1.2.2.1. El progreso del derecho ala salud en la sentencia T-760 de
2008

La sentencia T-760 de 2008 se tiene como una sentencia hito con la cual la Salud
trascendié en su concepcion como Derecho de caracter prestacional pasando a ser
invocado como un derecho fundamental en el ordenamiento juridico colombiano.
El estudio de la sentencia T-760 tiene su inicio en la revision que hace la Corte
Constitucional de 22 sentencias, veinte interpuestas por ciudadanos reclamando el
acceso a la salud y 2 interpuestas por una EPS contra del Consejo Superior de la
Judicatura y del Ministerio de la Proteccion Social con miras a tener claridad
respecto al recobro ante el FOSYGA de prestaciones no incluidas en el POS.

En el estudio de esta sentencia, entre muchas cuestiones, se discutid algo que
resulta central en relacion con el acceso a la salud pues, se precisa la obligacion
de prestar el servicio de salud con calidad de manera oportuna y eficaz para toda
la poblacién. Esta garantia incluye el acceso a los servicios que se requiera para
toda la poblacion incluso cuando los servicios tienen un alto costo, teniendo como
limite la capacidad que puede tener una persona para asumir los costos de los
servicios de salud, sin embargo, los costos de un medicamento o tratamiento no
son Gbice para no garantizar el derecho a la Salud pues en principio las EPS tienen
la obligacion de prestar los servicios de salud y en caso de exceder los valores a
los que estan obligados, el Estado debera garantizar los servicios y para esto se
instituye la figura del recobro a cargo del Fondo de Solidaridad y Garantia,
reemplazado en la actualidad por la Administradora de los Recursos del Sistema
General de Seguridad Social en Salud (ADRES), entidad creada por el articulo 66
de la Ley 1753 de 2015, que en virtud del Plan de Desarrollo Nacional 2014-2018,
se encarga de garantizar el adecuado flujo y los respectivos controles de recursos
del Sistema General de Seguridad Social en Salud en Colombia.

Ahora bien, en el marco de esta sentencia la Corte Constitucional evidencio
multiples problemas en el acceso a la Salud de las personas, razén por la cual
expide 6rdenes en la busqueda de superar dichos problemas y las inequidades que
se desprendian de ello en seis ejes tematicos asi:

1) Precision, actualizacion, unificacion y acceso a planes de beneficios

2) Sostenibilidad financiera y flujo de recursos

3) Cobertura universal y sostenible de los servicios

4) Medicién del numero de las tutelas

5) Reglamentacion de las cartas de derechos y deberes de los usuarios y de
desempeiio de las EPS
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6) Difusion de la sentencia entre los funcionarios judiciales.®’

De estos 6 ejes tematicos es importante resaltar dos, el primero de ellos es la
actualizacion del plan de beneficios pues desde 1994, con la entrada en vigencia
de la Ley 100 de 1993, el plan de beneficios no habia sido actualizado y en virtud
de la revision de este asunto y las 6rdenes impartidas por la Corte Constitucional,
el plan de Beneficios en Salud se actualizo teniendo en cuenta las tecnologias y
medicamentos mas demandados con atencion a sus costos y desde el 2009 hasta
la actualidad se realiza una revision y actualizacion periédica del mismo. Las
ordenes adoptadas con relacion a este eje permitieron en un primer momento
precisar las tecnologias y medicamentos que se cobijaban bajo el plan de
beneficios y que por tanto las EPS debian asumir sin ningun recobro, garantizando
la salud y por otra parte permitié actualizar el listado de medicamentos incluidos en
el Plan Obligatorio de Salud adoptando la denominacion comudn internacional de
los medicamentos para ser introducidos en el plan de beneficios con miras a
garantizar el acceso a medicamentos de costos razonables para el sistema.

De otra parte, el segundo eje que es preciso resaltar es la cobertura universal pues,
si bien se habia previsto la necesidad de unificar los regimenes con miras a
garantizar el servicio de salud a toda la poblacién sin diferenciarlos, hasta el 2008
no se tenia un proyecto de unificacion. Por esto, la Corte imparte 6rdenes para que
el que fuera el Ministerio de Proteccidn de entonces iniciara un proyecto sujeto a
un plan programético para garantizar la cobertura universal, iniciando con las
poblaciones vulnerables como nifios y personas de la tercera edad y luego pasando
a la unificacion de regimenes para toda la poblacién.

Finalmente, esta sentencia resulta siendo un hito en el sistema juridico pues abre
paso a que en el 2015 se sancione la Ley Estatutaria 1751 y mas alla del
reconocimiento de la salud como derecho fundamental por via jurisprudencial se
incorpora a través del sistema legislativo precisando sus componentes y
obligaciones.

Empero se debe resaltar que aunque la relevancia que representa esta sentencia
de la Corte Constitucional avanzando en la garantia de Derechos Fundamentales,
aun hoy el panorama de la salud en Colombia es desolador®® y si bien se ha
avanzado en la 6rdenes impartidas en la providencia, se afirma que a diez afios
desde la sentencia, “subsisten hondas preocupaciones en cuanto al acceso y la
equidad en la atencién, asi como atrasos en la generaciéon de informacién que dé

57 Grupo Economia de la Salud Universidad de Antioquia. La Sentencia T-760: ¢Qué ha pasado después de 10 afios? [en
linea]. Boletin No. 1, Universidad de Antioquia. (diciembre de 2018). [Consultado: 20 de mayo de 2019]. Disponible en
Internet: http://www.udea.edu.co/wps/wcm/connect/udea/6434a0c0-e934-4491-aeeb-
a3c8f5c8c479/0Observador+del+GES+N%C2%B01.pdf?MOD=AJPERES&CVID=myGHb5z.

%8 véase: 10 afios suman incumplimientos de la Sentencia T-760 sobre derecho a la salud [en linea]. En: UN Periddico. 13
de diciembre de 2018. Disponible en: https://unperiodico.unal.edu.co/pages/detail/10-anos-suman-incumplimientos-de-la-
sentencia-t-760-sobre-derecho-a-la-salud/
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cuenta del goce efectivo del derecho a la salud y de varios aspectos relativos a la
sostenibilidad™?°.

Los inconvenientes presentados respecto a la realizacion del Derecho a la Salud
se enmarcan en los problemas que afectan al sistema de seguridad social en salud
de Colombia desde su concepcion en la Ley 100 de 1993. El sistema actualmente
se enfoca en alcanzar la eficiencia y para ello se vale de la incorporacién del sector
privado en la prestacion de los servicios, sin embargo, ello ha implicado ver la salud
mas como un bien de mercado que como un Derecho, asi, aunque se reconozca
su caracter de derecho fundamental en el pais es necesario ir un paso mas
adelante buscando, como lo afirma Gafan Echavarria, precisar que:

la salud no es un bien cualquiera que pueda estar a merced solo de las fuerzas y de
los principios econémicos de las economias de mercado, de las fallas del mercado o
de las fallas del Estado. Ahora mas que nunca la mano invisible del mercado de salud
necesita de la mano visible del Estado social para asegurar la eficiencia del derecho
fundamental a la salud y con él los principios de dignidad, igualdad real y equidad’®.

Asi las cosas, es necesario reconocer que actualmente la realizacion del Derecho
Fundamental a la Salud sujeto al Sistema de la Ley 100 de 1993 resulta insuficiente
y es por ello que es imprescindible plantear la necesidad de proyectar una reforma
del Sistema General en Seguridad Social, que garantice efectivamente el Derecho,
por encima de principios econémicos y enriquecimiento de privados y mas con un
enfoque social y garante de la salud y la vida de manera eficiente y sustentable.

1.2.3. La salud en relacion con el acceso a medicamentos

El acceso a los medicamentos se encuentra condicionado necesariamente al precio
de estos, asi lo ha considerado la Organizacién Mundial de la Salud’, esto se
presenta pues el costo que se fija para los medicamentos tiene una relacion con el
productor de estos bienes y el precio que se dispone en diferentes paises, de esta
forma resulta que “los precios fijados a nivel que pueden soportar los mercados
ricos son prohibitivos para el resto de paises”?. Asi, los precios de un
medicamento se presentan como un problema de acceso pues no es la misma
capacidad presupuestal que puede soportar un pais desarrollado que un pais en
via de desarrollo.

Sobre este punto Correa y Velasquez han afirmado que:

% Grupo Economia de la Salud Universidad de Antioquia. Op. cit. p. 4.

7 GANAN ECHAVARRIA, Jaime Leén. Los muertos de Ley 100. Prevalencia de la libertad econémica sobre el derecho
fundamental a la salud: una razén de su ineficacia. Caso del plan obligatorio de salud del régimen [en linea]. Universidad de
Antioquia. 2013. p. 250 [Consultado: 18 de octubre de 2019]. Disponible en:
http://hrlibrary.umn.edu/research/colombia/Los%20muertos%20de%20la%20Ley%20100-Libro.pdf

1 Organizacion Mundial de la Salud. 612 Asamblea Mundial de la Salud. Ginebra, mayo de 2008.

2 SEUBA. Op. cit. p. 205
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En los paises en desarrollo, en ausencia de sistemas amplios de cobertura de salud,
una gran parte del gasto sale del bolsillo del propio paciente, a condicin,
naturalmente que su nivel de ingresos se lo permita. Esto no sucede, sin embargo,
en los muchos casos en que los precios de los medicamentos son inaccesibles para
vastos segmentos de la poblacion. Donde los medicamentos se financian por un
tercer pagador los altos precios constituyen la mayor fuente de presion sobre el
presupuesto’.

Para el caso de Colombia, el acceso a los medicamentos tiene un impacto
financiero sobre la capacidad del Estado para asumir los costos de los
medicamentos en la garantia del Derecho a la salud, que de no poder asegurarse
impactaria directamente a la poblacién, pues la misma tendria que asumir los
costos ante la imposibilidad del Estado para hacerlo.

Es preciso recordar que en el Sistema General de Seguridad Social en salud las
Entidades Promotoras de Salud (EPS) son las encargadas de la prestacion del
servicio de salud de la poblacion, sin que se discrimine entre el régimen subsidiado
o contributivo. Los ingresos que garantizan los servicios de salud estan dados por
el reconocimiento de una Unidad de Pago por Capitacion (UPC) por parte del
Sistema a las Entidades Promotoras. De tal forma que en el sistema colombiano
se reconoce actualmente un Plan de Beneficios en Salud por parte de las EPS con
cargo a la UPC, garantizando un conjunto de servicios y tecnologias en salud. No
obstante, en la actualidad es necesaria una reforma estructural del sistema en
salud para evitar abusos contra los usuarios de las EPS, ya que se ha verificado la
negacion de servicios, medicamentos y una falta de atencién oportuna de los
pacientes, lo cual implica un lucro de las Entidades Promotoras por un servicio
deficiente. Tanto es asi que para el afio 2012 el Ministerio de Salud asegur6 que
las EPS que negaran servicios tendrian descuentos de dinero en las facturas que
presentaran’4, de igual manera para el 2019 se presentd un proyecto de Ley para
acabar con los abusos de las EPS en la atencién a los ciudadanos™.

Se debe precisar que, desde el aflo 2012 el sistema de seguridad social ha
funcionado con el Plan de Beneficios a cargo de una UPC y una cobertura universal
sin distincidon de los regimenes, esto en atencién a las érdenes impartidas por la
sentencia T-760 de 2008. Asi, en un primer momento, en el afio 2009 la Comision
de Regulacion en Salud emiti6 el Acuerdo 004 con el que se daba cobertura
equivalente al plan de salud contributivo a la poblacién comprendida entre los 0 y
los 12 afos y posteriormente mediante el Acuerdo 011de 2010 se dio alcance

3 CORREA y VELASQUEZ. Op. Cit. p. 1

74 Véase: Ministerio de Salud y Proteccion Social. A EPS que nieguen servicios, Minsalud les descontara de las facturas. [en
linea]. Disponible en Internet:
https://www.minsalud.gov.co/Paginas/A%20EPS%20que%20nieguen%?20servicios,%20Minsalud%20les%20descontar%C
3%A1%20de%20las%20facturas.aspx

s Véase: Ministerio de Salud y Proteccion Social. Proyecto de ley sancionard abuso de EPS a colombianos. [en lineal].
Disponible en Internet: https://www.minsalud.gov.co/Paginas/Proyecto-de-ley-sancionara-abuso-de-EPS-a-
colombianos_.aspx
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también a la poblacion entre los 12 y los 18 afios. Para el afio 2011, la poblacion
de 60 afios 0 mas entro a tener la cobertura plena sin distincion de regimenes y ya
para el afio 2012 con el Acuerdo 32 se da la unificacion de regimenes, incluyendo
a la poblacion entre los 18 y los 59 afios en el plan de beneficios con cargo a una
UPC del mismo valor para el régimen contributivo y el subsidiado.

En el caso de los medicamentos, los mismos se encuentran financiados dentro del
Plan de Beneficios en Salud con cargo a la UPC en Colombia, resultado de ello se
tiene un listado de medicamentos que las EPS deben asumir. No obstante, habra
casos en los que medicamentos necesarios para el tratamiento de los pacientes
sean formulados por los profesionales de la salud pero los mismos no se
encuentran cubiertos por el Plan de Beneficios en Salud, caso en el cual no se
puede negar el acceso a los medicamentos en desmedro del derecho a la salud,
por lo que se deben reconocer los mismos y para ello se ha establecido el sistema
de recobro mediante el cual las entidades obtienen el pago de cuentas no
financiadas con recursos de la UPC.

De esta forma, la salud se ve sujeta al Estado pues el mismo debe disponer de la
capacidad presupuestal para garantizar el acceso, como minimo a los
medicamentos esenciales, sobre este punto afirma Seuba que “dado que los
farmacos esenciales deben estar siempre disponibles, los gobiernos deben
reservar el presupuesto que sea necesario”®. Ahora bien, el acceso a
medicamentos se enmarca en las obligaciones del Estado en la Garantia del
principio de accesibilidad que constituye el derecho a la salud de acuerdo con la
Ley 1751 de 2015. Asi la accesibilidad en relacion con la salud, entre muchas otras
cuestiones, implica también el acceso en igualdad de condiciones a los
medicamentos de manera asequible y econémica.

Sin embargo, existe un riesgo constante por desfinanciacion del Sistema General
de Seguridad Social en salud pues al garantizar el acceso a medicamentos puede
resultar muy costoso para el Estado, teniendo en cuenta los altos costos que
pueden implicar medicamentos que tienen derechos exclusivos concedidos por una
patente. El costo que conlleva la disposicién de los medicamentos es innegable,
seguln datos reportados por el Ministerio de Salud’’ entre el afio 2014 y 2015 la
categoria con mayor objeto de recobro fue la correspondiente a medicamentos.

De tal forma, una eventual desfinanciacion del Sistema en Salud implica
necesariamente una desmejora en la sociedad pues implica una imposibilidad del
Estado para atender la salud publica y, a su vez, implica una falla estructural bajo
la cual la salud como derecho no podrd hacerse efectiva, de tal forma que la

6 SEUBA. Op. cit. p. 305.

7 Colombia. Ministerio de Salud y Proteccién Social. Seguimiento a recobros no POS régimen contributivo: Resultados 2014
y 2015 [en linea]. Grupo de Estudios Sectoriales y de Evaluacion de Politica Publica. [Consultado: 15 de octubre de 2018].
Disponible  en:  https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/DE/PES/Seguimiento-a-recobros-no-
pos.pdf
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poblacién es quien resulta asumiendo la desfinanciacion. Por lo anterior se apunta
que “[s]e deben propiciar espacios amplios de participacion vinculante, de analisis
y discusion de propuestas, para transformar el sistema en uno que garantice estos
tres componentes: el goce efectivo del derecho, el cuidado integral de la poblacion,
y la proteccién de los recursos™8.

1.3. Lapugnapor el acceso a medicamentos. Entre las patentes
farmaceéuticas y el derecho fundamental a la salud.

Partiendo de la base que las patentes en medicamentos “establecen monopolios
temporales que ademés de influir directamente en el precio del producto,
enlentecen la introduccién de la competencia™®, es posible evidenciar la tension
gue implica esta figura respecto al derecho a la salud, esto se presenta pues como
afirma Pinzén:

el acceso a medicamentos como una manifestacion del derecho a la salud presenta
un conflicto en su cumplimiento como consecuencia del sistema de promocién e
innovacién de conocimiento sustentado en el uso de patentes, por cuanto que el uso
de este mecanismo se materializa a través de una especie de impuesto al consumo,
el cual disggrsiona los precios de mercado y provoca barreras de acceso efectivo de
los bienes™.

En este sentido, es necesario destacar que los derechos exclusivos de una patente,
en contraposicion a su justificacion del beneficio a la innovacion, pueden impactar
de manera negativa a la sociedad puesto que “da cabida a abusos por parte de los
titulares de las patentes, o que genera barreras en la entrada al mercado de
nuevos medicamentos y sustitutos, lo cual no solo tiene efectos inflacionarios sino
gue ademas obstaculiza el acceso y la disponibilidad de bienes esenciales para la
humanidad’®!,

En este sentido, la OMS ha resaltado que en los paises en desarrollo hasta el 90%
de la poblacion compra medicamentos de sus propios recursos, haciendo de este
el mayor gasto familiar después del gasto en alimentos. Asi, cuando una patente
implica gastos excesivos para la adquisiciébn de un medicamento se presenta como
una barrera de acceso para la poblacién y se manifiesta como una carga financiera
para el Estado que en ultimas asume el costo por la salud de la poblaciéon ante
estos casos.

8 MARTINEZ SALDARRIAGA, Luis Alberto. Amenazas a la sostenibilidad financiera del sistema de salud colombiano. En:
TORRES CORREDOR, Hernando y Colorado Acevedo, Diana del Pilar. Derecho fundamental a la salud ¢nuevos
escenarios? Bogota: Universidad Nacional de Colombia. 2017. p. 367-377.

" LEMA SPINELLI, Sebastian. Acceso a los medicamentos: las patentes y los medicamentos genéricos. Las consecuencias
de considerar al medicamento como un bien de mercado y no social. En: Revista de Bioética y Derecho, Universitat de
Barcelona, p. 81-89, abr. 2015. [Consultado: 6 de abril de 2018]. Disponible en:
http://revistes.ub.edu/index.php/RBD/article/view/12068

8 PINZON CAMARGO. Op. cit. p. 135

8 HERRERA SIERRA y DIAZ VERA. Op. cit. p. 33
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La situacion se agrava aun mas cuando se verifica que el impacto financiero para
la poblacién y el Estado es a largo plazo, sabiendo que muchos de los
medicamentos tratan enfermedades cronicas de los pacientes. Esto plantea
escenarios devastadores, por ejemplo, el caso de los paises que reportan
dificultades para obtener vacunas tradicionales y nuevas en las cantidades
necesarias, asi como para acceder a recursos financieros suficientes para cubrir
los costos crecientes.

En Colombia la situacion es critica, se afirma que “el sistema de patentes no esta
impulsando la innovacion y el desarrollo investigativo local, ni se dirige a los
principales problemas de salud de la poblacién colombiana®? pues en general las
patentes concedidas se enfocan en enfermedades de alto costo, pero de baja
prevalencia en el pais lo que resulta en un sistema que busca mas que la
innovacion en salud, el bloqueo de la investigacion local.

De otra parte, para el 2015 se lleg6 a afirmar que Colombia era el pais de la regién
con los precios mas altos en medicamentos y aun con esto, las iniciativas para
mejorar esta situacion por parte de la sociedad civil y algunas del gobierno no han
sido de buen recibo y ha existido oposicion por parte de los titulares de las patentes,
llegando incluso a tener presiones econémicas y politicas, lo que se presenta como
una defensa férrea de las patentes en medicamentos en el pais.

Sin embargo, resulta imperativo buscar estrategias para romper con las barreras al
acceso a los medicamentos, la primera de ellas los altos costos. El conflicto se
decanta finalmente en que “...] sin acceso a medicamentos no hay garantia del
derecho a la salud, poniéndose en peligro la vida o su calidad, dignidad inherente
a todo ser humano™3, por lo que en la busqueda de una solucién pacifica al
conflicto que se presenta con respecto al derecho a la salud y los derechos de
propiedad intelectual se debe reconocer un caracter superior al derecho a la salud
y por ende propender por la garantia de este, de lo contrario, al optar por fortalecer
los derechos de propiedad intelectual en esta pugna implicara una mayor
afectacion a la poblacion pues como afirma Correa “[cJuanto mayor sea el numero
y el alcance de las patentes sobre ciertos medicamentos, mayor serd la posibilidad
de que /a poblacién de bajos recursos vea restringido su acceso a aquéllos™4.

Es en este ambito que se han realizado diferentes propuestas para dar solucion a
la pugna que se suscita entre las patentes y la salud publica, hay quienes sostienen
la posibilidad de usar las flexibilidades en la garantia de la salud publica, en este

8 CASTRILLON, Mary Luz. Andlisis de la situacion y recomendaciones de politica de bioeconomia, Anexo 5. Andlisis sector
farmacéutico. p. 7, jun. 2018. [Consultado: 5 de junio de 2019]. Disponible en: https://www.dnp.gov.co/Crecimiento-
Verde/Documents/ejes-
tematicos/Bioeconomia/Informe%202/ANEX0%205_An%C3%Allisis%20sector%20farmaceutico.pdf

8 URIBE ARBELAEZ. Impatentabilidad de medicamentos esenciales. Op. Cit. p. 79

8 CORREA. Op. cit. p.7
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sentido se afirma que “[e]stas flexibilidades pueden utilizarse con miras a
establecer un equilibrio entre los derechos de patente y las necesidades de la salud
publica™>. También hay posiciones que plantean la necesidad de tratar los
medicamentos como bienes publicos por el caricter esencial que comporta su
acceso a la poblacion, asi Uribe Arbeldez, sostiene que: “El derecho fundamental
a la salud implica el acceso a los medicamentos para que cumplan con su finalidad
de salvar vidas, curar o tratar enfermedades. Por eso es que son bienes publicos,
como se desprende del derecho internacional de los derechos humanos ™8, como
consecuencia de ello se plantea la posibilidad de excluir los medicamentos como
de la materia patentable como una solucién que salvaguarda el interés superior de
la salud publica sobre el particular y mucho mas.

8 URIBE ARBELAEZ. Impatentabilidad de medicamentos esenciales. Op. Cit. p. 79.
8 CORREA. Acceso a Medicamentos: Experiencias con licencias obligatorias y uso gubernamentalel caso de la Hepatitis C.
Op. cit. p.9.
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Capitulo Il. Las licencias obligatorias: Herramienta para
entender la propiedad intelectual en un marco de
Derechos Humanos

Para estudiar las licencias obligatorias es necesario ubicarse bajo postulados
tedricos que permitan tener una postura frente a las mismas. En este sentido, este
acapite busca dar un contenido de Derechos Humanos a las licencias obligatorias
para ser vistas como herramientas capaces de salvaguardar derechos de superior
jerarquia sin que por esto se deba atentar contra el sistema de propiedad
intelectual.

Para ello se desarrolla en un primer momento la importancia de abordar la
propiedad intelectual en un marco de Derechos Humanos que permita la
ponderacion de derechos. Luego se abre paso al concepto de licencia obligatoria
como forma de conciliacion de las patentes y la garantia de derechos
fundamentales y finalmente se realiza un estudio de casos exitosos del uso de esta
flexibilidad en paises sudamericanos en los que se puede evidenciar la
ponderacion de Derechos sin afectacion a los sistemas de propiedad intelectual.

2.1. Un marco de Derechos Humanos: La propiedad intelectual
en funcién de derechos fundamentales

De entre muchas posibilidades de abordar la propiedad intelectual, es necesario
entender la misma bajo un marco de los Derechos Humanos, lo cual exige entender
los derechos de propiedad intelectual en funcién de derechos fundamentales. Para
ello primero es importante reconocer la positivizaciéon de los Derechos Humanos
en las constituciones a través de los derechos fundamentales, asi lo afirma Alexy:
“Los derechos humanos solo pueden desenvolver su pleno vigor cuando se les
garantiza a través de normas de derecho positivo, esto es, transformados en
derecho positivo. Este es el caso, por ejemplo, de su incorporacién como derecho
obligatorio en el catalogo de derechos fundamentales de una constituciéon’’.

8 ALEXY, Robert. Teoria del discurso y derechos humanos. Traduccion: Luis Villar Borda. Bogota: Universidad Externado
de Colombia. 1995.
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En consecuencia, es importante enfatizar en la importancia que comportan los
derechos fundamentales, no solo por incorporar y materializar los Derechos
Humanos al interior de cada pais, también por la caracteristica esencial que tienen
de irradiacion en el sistema juridico, razén por la cual permean el sistema
normativo. De esta forma los derechos fundamentales se presentan en la cuspide
en una jerarquia de normas y es necesario armonizar la legislacién en funcién de
estos.

Es innegable que dentro del ordenamiento juridico de un pais se presenten
antinomias o contradicciones; para dar solucion a estas mismas es posible rescatar
la teoria de los derechos fundamentales propuesta por Robert Alexy® para
destacar la importancia de concebir clausulas de excepcion en los eventuales
casos de tension, de forma tal que una norma no se invalida, sino que se da una
ponderacion bajo la cual un principio tiene mayor peso. De forma tal que, para el
caso de pugna entre la propiedad intelectual y los derechos fundamentales, no
deben soslayarse los derechos fundamentales en virtud de los derechos exclusivos
gue implica la propiedad intelectual, por el contrario, en el orden de ideas
propuesto, los derechos fundamentales por presentar un mayor peso implicaran
excepciones de aplicacion de la propiedad intelectual.

La procura de derechos fundamentales en relacién con la propiedad intelectual se
manifiesta en el interés social que le asiste a este tipo de propiedad, es asi que el
Comité de Derechos Econdémicos, Sociales y Culturales ha sostenido que “la
propiedad intelectual es un producto social y tiene una funcion social. El objetivo a
gue ha de tender la proteccion de la propiedad intelectual es alcanzar el bienestar
humano, cuya expresion juridica son los instrumentos internacionales de derechos
humanos™®®. Esto se traduce en la necesidad de actuar dentro de un marco de
Derechos Humanos, de tal forma que “los derechos humanos tienen prioridad sobre
las politicas y acuerdos econémicos. Pertenecen a un orden superior™°,

Para el caso de Colombia esto tiene una relacion directa con la funcion social que
le es inherente a la propiedad privada tal y como deviene del articulo 58 de la
Constitucion Politica que, ademas de la funcién social, reconoce la primacia del
interés publico y social frente a esta misma. Y es que no hay un criterio
diferenciador en relacibn con este asunto entre la propiedad tradicional y la
propiedad intelectual, razén por lo cual es plenamente aplicable el postulado
constitucional por el cual “el derecho de propiedad se configura como un derecho

8 ALEXY, Robert. Teoria de los derechos fundamentales. Traduccién: Ernesto Garzén Valdés. Madrid: Centro de Estudios
Constitucionales. 1993.

8 QOrganizacion de Naciones Unidas. Declaracion del Comité de Derechos Econdémicos, Sociales y Culturales sobre los
derechos humanos y la propiedad intelectual [en linea]. E/C.12/2001/15. [Consultado: 15 de octubre de 2018]. Disponible
en:
http://docstore.ohchr.org/SelfServices/FilesHandler.ashx?enc=4sIQ6QSmIBEDzFEovLCuW1AVC1NkPsgUedPIF1viPMIK1
0EEsOfQYNBRYOOpREU2PS9qcudU8DgXH2JnzhKcv296vtN6wdwQcheqlyEOb43IPZhrSMoORtL8hGTOXh5J

% NARULA, Samita. El enfoque basado en los derechos de propiedad intelectual y el acceso a medicamentos: parametros
y trampas. En: DREYFUSS, Rochelle C. y RODRIGUEZ GARAVITO, César. Entre la salud y las patentes: la disputa por la
propiedad intelectual y el acceso a medicamentos en América Latina. Bogota: Ediciones Uniandes. 2015. p. 401-425.
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subjetivo que tutela intereses individuales, derecho que encuentra los limites del
poder conferido al titular para su ejercicio, en el cumplimiento, precisamente, de la
funcioén social que le corresponde’™?.

Ahora bien, teniendo claro que los Derechos Humanos enmarcados en los
derechos fundamentales tienen un grado superior frente a los derechos de
propiedad intelectual, en el ambito de las patentes sobre medicamentos es
importante resaltar que “los Estados tienen el deber de impedir que se impongan
costos irrazonablemente elevados para el acceso a medicamentos esenciales [...]
que menoscaben el derecho de grandes segmentos de la poblacién a la salud™?2.
Lo anterior no implica que la propiedad intelectual sea incompatible con los
Derechos Humanos pues la tension existente puede ser ponderada, volviendo asi
sobre los postulados de Alexy®3, pueden existir reglas a las que se introduzcan
clausulas de excepcién con el fin de limitarlas sin que por esto las mismas se
invaliden o se descarten del sistema. Es de esta forma que se han concebido las
flexibilidades con respecto a las patentes en materia de propiedad industrial ya que
las mismas buscan restablecer el equilibrio de derechos, limitando los derechos
conferidos, tal y como se planted en consideraciones previas.

Sobre esto, se afirma que “las flexibilidades son esenciales para mantener la
compatibilidad con el derecho internacional de los derechos humanos™?*, con lo
cual se evidencia la utilidad de las flexibilidades para garantizar intereses
superiores sin que ello implique el desmonte del sistema de patentes.

Es asi como, en la bausqueda de la armonizacién de los problemas que refieren a
la propiedad intelectual, se propone la adopcion de un marco de Derechos
Humanos pues se dice que estos ‘proporcionan una estructura de la propiedad
intelectual de abajo hacia arriba considerada mucho mas que un medio para
incentivar la creacién, y mas bien como un conjunto de politica publica que puede
tener efectos profundos en las vidas humanas™>.

Asi, se debe propender por que los Derechos Humanos sean el marco sobre el
cual se planteen las politicas publicas en materia de salud, la politica farmacéutica
e incluso los parametros para la consideracion en la concesién de patentes, con
esto se lograria la realizacion de derechos fundamentales, permitiendo la
ponderacion en procura del interés general por sobre derechos de indole

1 Colombia. Corte Constitucional. Sentencia C-589 de 1995.

92 Organizacion de Naciones Unidas. Comité de Derechos Econémicos, Sociales y Culturales. Observacion General No. 17
[en linea]. E/C.12/GC/17. [Consultado: 15 de octubre de 2018]. Disponible en:
http://www.acnur.org/fileadmin/Documentos/BDL/2012/8790.pdf

% ALEXY, Robert. Teoria de los derechos fundamentales. Op. Cit.

% HELFER, Laurence Ry AUSTIN, Graeme W. Human Rights and Intellectual Property: Mapping the Global Interface [en
linea]. Cambridge University Press. 2011. [Consultado: 18 de octubre de 2018]. Disponible en:
https://scholarship.law.duke.edu/cgi/viewcontent.cgi?article=2945&context=faculty _scholarship. Traduccion propia. Cita
original: “the “flexibilities” in intellectual property treaties and statutes are salutary on their own terms as well as essential to
maintain compatibility with international human rights law”

% LAND, Molly. Los marcos de derechos humanos en la oposicion a la Pl. En: DREYFUSS, Rochelle C. y RODRIGUEZ
GARAVITO, César. Op. Cit. p. 383-400.
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meramente individualista como lo es una patente, sin que por ello se desestime el
sistema de innovacion que se pregona en relacion con la propiedad intelectual. Es
en este contexto que las flexibilidades se manifiestan como herramientas que se
desarrollan en un marco de Derechos Humanos como potestades de los Estados
para el restablecimiento del equilibrio por la pugna de derechos que se encuentra
entre la propiedad intelectual y la salud, y deben ser herramientas adoptadas por
los paises mas que meros instrumentos plasmados en las normas sin una utilidad
practica.

2.2. El concepto de licencia obligatoria

Como bien se precis6 de manera previa, la licencia obligatoria se encuentra
prevista dentro de las flexibilidades del sistema de patentes de forma tal que busca
la prevalencia del interés general frente al particular sin que por ello se dé la
caducidad de los derechos de propiedad intelectual. En un principio es posible
identificar las licencias obligatorias desde el afio 1883 en el Convenio de Paris para
la proteccion de la propiedad industrial, de forma que se permitia a los paises
regular la concesion de licencias obligatorias para prevenir cualquier abuso
relacionado con los derechos conferidos por una patente y sin que se impusiera
ningun criterio formal para concederlas dejando el campo totalmente abierto. Ahora
bien, en el marco del Acuerdos sobre los ADPIC que abordé de manera mas
comprensiva los asuntos de la propiedad intelectual, se establecieron estandares
mas precisos a la hora de abordar las licencias obligatorias dando como resultado
las disposiciones del articulo 31 para el uso de una patente sin la autorizacion de
su titular.

Las implicaciones que el Acuerdo sobre los ADPIC tuvo sobre el acceso a
medicamentos llevo a que en el afio 2001 se diera la Declaracion de Doha en la
cual se preciso la posibilidad que tienen los paises de otorgar licencias obligatorias
para proteger la salud publica, tal y como se preciso en el capitulo 1.

Pese a la concepcion de las licencias obligatorias en diferentes instrumentos
internacionales, recientemente se ha cuestionado la utilidad de estas en la
busqueda de la salvaguarda de la salud publica. Este debate parece presentar las
licencias obligatorias como herramientas nuevas cuando en realidad se afirma que
son tan antiguas como las patentes mismas, incluso en el campo de la salud®®.

El problema de las licencias obligatorias frente a las patentes en medicamentos se
reduce en ultimas a la utilidad que como herramienta comportan, pues se sostiene
gue estas licencias resultan en un desmedro a la inversién realizada por quien

% T HOEN, Ellen F.M. The Global Politics of Pharmaceutical Monopoly Power: Drug patents, access, innovation and the
application of the WTO Doha Declaration on TRIPS and Public Health [en linea]. AMB. 2009. [Consultado: 18 de octubre de
2018]. Disponible en:
https://www.msfaccess.org/sites/default/files/MSF_assets/Access/Docs/ACCESS_book_GlobalPolitics_tHoen_ENG_2009.
pdf
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desarrolla los farmacos con lo que no se permite el retorno de la inversion en
investigacion y desarrollo que finalmente devendra en un desestimulo a la
innovacion. Frente a este argumento se ha dicho que “No hay evidencia
concluyente de que las licencias obligatorias perjudiquen los incentivos para
innovar. Esta percepcion se deriva en gran parte del enfoque reaccionario adoptado
por las grandes compaifias farmacéuticas multinacionales, cuyas patentes se
pasan por alto a través de las licencias obligatorias™’.

Més alla del debate que puedan implicar las licencias obligatorias, no se debe
perder de vista que las mismas se encuentran comprendidas dentro de las
flexibilidades del sistema de patentes como una herramienta de los paises para
reaccionar, en el caso de los medicamentos, favoreciendo la salud, de modo tal
gue las licencias obligatorias no pueden dejar de pensarse tan solo como
“autorizaciones otorgadas por el Estado con el fin de que terceros puedan fabricar
productos y utilizar derechos de propiedad intelectual correspondientes sin la
autorizacion del titular de los mismos™8.

Es asi que la tension que las licencias obligatorias suscitan entre la propiedad
industrial y el derecho a la salud es innegable, pero no por esto se debe desestimar
su utilidad, al respecto es importante destacar la aseveracion que Correa y
Veldsquez realizan sobre esto y es que “[e]xiste cierta tension entre los objetivos
de politica industrial y salud publica en el uso de licencias obligatorias. Del modo
en que se compatibilicen esos objetivos dependera la medida en que se asegure
un suministro sostenible en el tiempo, reducciones de precio y mejoras en el acceso
a medicamentos con dimensiones relevantes™°. Bajo esta optica las licencias
obligatorias se perciben aun como una herramienta benéfica para la garantia del
derecho a la salud.

Tanto es asi que desde los afios 90 se ha sostenido que las licencias obligatorias
son necesarias en los sistemas de patentes aun cuando no son usadas pues
resultan relevantes al ser una herramienta que amenaza a los titulares a un
eventual escenario en el que pueden perder el monopolio, por lo que permite la
posibilidad de llegar mas facil a un acuerdo de una licencia voluntaria, tal como
afirmaba Beier “a través de su mera existencia, asi como a través de la aprehension
de los procedimientos de licencia obligatoria, es probable que aumente la
disposicion del titular de una patente para otorgar una licencia voluntaria'"190

97 GOYAL, Yugank. Economic and Procedural Constraints of Compulsory Licences for Medicines [en linea]. En: HILTY, Reto
M.y LIU, Kung-Chung, Compulsory Licensing: Practical Experiences and Ways Forward. Springer, 2015. Traduccion propia.
Cita original: “There is no conclusive evidence that CL hurts incentives to innovate. This perception is largely drawn from the
reactionary approach taken by big multinational pharmaceutical companies, whose patents are bypassed through CLs -
Economic and Procedural Constraints of Compulsory Licences for Medicines”.

% HERRERA SIERRA. Op. cit. p. 633.

9% CORREA y VELASQUEZ. Op. cit. p.26.

100 Beijer, Friedrich-Karl. Exclusive Rights, Statutory Licenses and Compulsory Licenses in Patent and Utility Model Law.
International Review of Industrial Property and Copyright Law. En: ICC, VCH VERLAGSGESELLSCHAFT Vol. 30, No.3,
1999. p. 251-275 Traduccién propia. Cita original: “through their mere existence as well as through the apprehension of
compulsory license proceedings are liable to increase the willingness of a patent owner to grant a voluntary license"
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No se debe perder de vista en todo caso que las flexibilidades, entre estas las
licencias obligatorias, son posibilidades de los Estados amparadas en la legislacion
gue, aunque susciten controversia, se ajustan a las normas y permiten tener un
margen de maniobra para remediar problemas en cuanto al acceso a
medicamentos. Son herramientas que tal vez no son convenientes a los intereses
privados, pero aun asi son herramientas previstas de otrora pudiendo evidenciar
casos exitosos de su implementacién en diferentes latitudes.

2.3. Laaplicacion de licencias obligatorias

Incluso con la estipulacion de las licencias obligatorias en Acuerdos
internacionales, normas comunitarias y legislaciones de los paises, sobre las
mismas parece haber una satanizacion, cuestién que afirma Correa al decir que “si
bien las licencias obligatorias y el uso gubernamental son legitimos bajo el derecho
internacional, su aplicacion ha encontrado una resistencia importante en los
gobiernos de los paises desarrollados y ha generado represalias por parte de la
industria farmacéutica™01.

Pese a los cuestionamientos que se han hecho frente a las licencias obligatorias
es posible encontrar paises donde las mismas se han presentado y se presentan
como una herramienta para garantizar el acceso a los medicamentos, de tal forma
qgue “las licencias obligatorias y el uso gubernamental son herramientas
importantes que los gobiernos pueden y deben utilizar cuando resulta necesario
para asegurar el acceso a medicamentos asequibles. Existe un creciente nimero
de licencias obligatorias concedidas por paises en desarrollo pero, usualmente, en
el contexto de presiones politicas que desincentivan un mayor uso de esa
herramienta™°2,

Asi, sin importar las medidas de presion que se pueden presentar, las licencias
obligatorias si han sido utilizadas por los paises en desarrollo; de hecho, en
Latinoamérica las licencias obligatorias se incorporan como una medida de politica
publica en materia de salud y a diferencia de casos como Colombia, paises como
Brasil y Ecuador si las han aplicado para satisfacer las necesidades de salud, de
manera similar a lo que ha hecho Indial%,

Por esto, es necesario mencionar la importancia de referentes internacionales en
cuanto a su politica de salud y la garantia de licencias obligatorias pues ‘incluso
cuando los gobiernos actian en sus respectivos ambitos nacionales, influyen en
los demas y, por lo tanto, contribuyen a la elaboracion de normas globales; y en el
caso de las licencias obligatorias mejoran el poder de negociacion transnacional de

101 CORREA. Op. cit. 6.
92 |bid. p. 23
103 URIBE ARBELAEZ. Impatentabilidad de medicamentos esenciales. Op. cit. 64.
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los paises en desarrollo™%4. Para Colombia esto implica tener puntos de referencia
de paises en desarrollo que han podido superar las dificultades y presiones
impuestas para la concesion de licencias obligatorias, ademas estos referentes de
la regidbn dan muestra de casos exitosos sin que por ello se sacrificaran las
relaciones comerciales con aquellos titulares del derecho sobre las patentes.

2.3.1. El caso de Ecuador

Uno de los ejemplos mas alentadores en relacion con las licencias obligatorias es
el caso de Ecuador pues en cifras se afirma que “[dJel 2013 al 2017 el Instituto
Ecuatoriano de Propiedad Intelectual (IEPI) tramitd 33 solicitudes de licencias
obligatorias, algunas de las cuales han sido negadas, otras han sido desistidas y
diez han sido emitidas en relacién con medicamentos™,

La situacion en Ecuador resulta interesante ya que la regulacién en materia de
propiedad intelectual no dista mucho de la regulacion colombiana pues se trata de
paises pertenecientes a la Comunidad Andina de Naciones, razon por la cual las
disposiciones de la Decision 486 le son aplicables a los dos paises de igual manera.
Aun con esto, Ecuador tiene una legislacion mucho méas garantista del Derecho a
la Salud pudiéndose verificar un compromiso del Estado con el acceso a
medicamentos de bajo costo para la poblacién, articulando en su legislacion
politicas publicas encaminadas a la garantia del Derecho a la Salud por sobre los
intereses comerciales y econémicos. De igual forma es posible constatar que
Ecuador en este momento es uno de los paises que mayor numero de licencias
obligatorias presenta sobre productos farmacéuticos'®®, que resulta
diametralmente opuesto al caso colombiano en el que tan solo se tiene registro de
tres solicitudes sin algin caso exitoso hasta el momento.

El compromiso de Ecuador con el acceso a medicamentos se verifica en principio
en su Ley Organica de Salud de 2006 en la que se precisa la obligacion del Estado
de garantizar el acceso y disponibilidad de medicamentos de calidad a bajo costo,
esto sujeto a su vez a la necesidad de la formulacion de politicas para garantizar el
acceso Y la disponibilidad de medicamentos de calidad al menor costo posible!®’.

De manera coherente con su ley organica en salud, Ecuador ha planteado la
Politica Nacional de Medicamentos aplicada en el Sistema de Salud reconociendo

104 GUISE ROSINA, Moénica Steffen y DE OLIVIERA NOVAES, Adelina. Brasil y el caso de las patentes y el acceso a
medicamentos: ¢una condicion médica? En: DREYFUSS, Rochelle C. y RODRIGUEZ GARAVITO, César. Op. Cit. p. 119-
148.

105 CORREA y VELASQUEZ. Op. cit. p. 17

106 Servicio Nacional de Derechos Intelectuales. Licencias obligatorias, mayor acceso a medicamentos en el Ecuador [en
linea]. [Consultado: 19 de junio de 2019]. Disponible en Internet: https://www.derechosintelectuales.gob.ec/licencias-
obligatorias-mayor-acceso-a-medicamentos-en-el-ecuador/

107 ECUADOR. CONGRESO NACIONAL. Ley 67 (22, diciembre, 2006). Ley Organica De Salud [en linea]. [Consultado: 19
de junio de 2019]. Disponible en Internet: https://www.todaunavida.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2015/04/SALUD-
LEY_ORGANICA_DE_SALUD.pdf
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la importancia del acceso a medicamentos!®®, Asimismo, en el Cédigo Organico de
Economia Social de los conocimientos, creatividad e innovacién, que regula todo
lo relacionado con la propiedad intelectual en Ecuador, se ha precisado la
prevalencia que tiene la salud permitiendo que el Estado adopte las medidas
necesarias para garantizar la salud por sobre los derechos conferidos a través de
la propiedad intelectual, asimismo, se ha reservado la potestad de excluir como
materia patentable aquellas invenciones que afecten la salud®.

El compromiso de Ecuador se extiende también al uso de las flexibilidades como
un recurso de su normativa para acceder a medicamentos de calidad a un menor
costo. Asi, el primer antecedente de Ecuador en relacién con las licencias
obligatorias es el Decreto Ejecutivo 118 de 2009, con el cual se avanzé en la
declaratoria de interés publico para los medicamentos con el fin de la obtencion de
una licencia obligatoria. Dicho Decreto dispuso lo siguiente:

Articulo 1.-Declarar de interés publico el acceso a las medicinas utilizadas para el
tratamiento de enfermedades que afectan a la poblacién ecuatoriana y que sean
prioritarias para la salud publica, para lo cual se podra conceder licencias obligatorias
sobre las patentes de los medicamentos de uso humano que sean necesarios para
sus tratamientos. No se consideraran de prioridad para la salud publica las medicinas
cosmeéticas, estéticas, de aseo y, en general, las que no sean para el tratamiento de
enfermedades.

Esta declaratoria de interés publico se enmarca en la necesidad que se ha
establecido por la Decision 486 de tener una declaratoria de interés publico para la
concesion de una licencia obligatoria. No obstante, con esta disposicion Ecuador
permite un amplio margen para la utilizacion de licencias obligatorias pues no se
circunscribe a un medicamento especifico y se encarga tan solo de excluir
medicinas que no guardan relacién prioritaria con la salud de la poblacién. Esto en
ultimas se presenta en un favorecimiento a la salud y una garantia a las licencias
obligatorias pues simplifica el procedimiento para la concesion de las mismas, pues
al tener un decreto que no restrinja la declaratoria tan solo a un medicamento o un
grupo de ellos, quita una de las trabas que se pueden presentar en el tramite de la
licencia.

Esta posicion de Ecuador se torna como un referente para otros paises, en especial
para Colombia pues aun cuando la regulacion es similar, este pais si ha logrado
sostener una politica publica favorable a la posicion y en ultimas reafirma su
soberania, por esto se dice que: ‘todas estas actuaciones ecuatorianas relativas a

108 ECUADOR. CONSEJO NACIONAL DE SALUD. Acuerdo Ministerial No. 0000620 (12, enero, 2007). Politica de
medicamentos [en linea). [Consultado: 19 de junio de 2019]. Disponible en Internet:
http://apps.who.int/medicinedocs/documents/s19794es/s19794es.pdf?ua=1

19 ECUADOR. ASAMBLEA NACIONAL. (09, diciembre, 2006). Cddigo Organico de la Economia Social de los
Conocimientos, Creatividad e Innovacion [en linea). [Consultado: 19 de junio de 2019]. Disponible en Internet:
https://www.wipo.int/edocs/lexdocs/laws/es/ec/ec075es.pdf
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la politica sobre PI reflejan un sentimiento de soberania que contradice la literatura
sobre globalizacién y regulacién global™1°,

En este caso se verifica el papel del Estado ecuatoriano que realiza una apuesta
por la salud por sobre los intereses de grandes conglomerados econémicos, sin
ceder ante presiones internacionales y manteniendo asi su soberania. La postura
de Ecuador se vincula en ultimas a una politica publica en la busqueda del acceso
a medicamentos en su territorio, incorporando diferentes medidas, entre ellas el
uso de las flexibilidades de las que el ADPIC le ha dotado sin que por ello ataque
la propiedad intelectual o desintegre el sistema de patentes nacional.

2.3.2. El caso de Brasil

Brasil resulta ser otro referente regional en el que se puede constatar el uso de las
licencias obligatorias en materia de productos farmacéuticos. En este caso se
evidencia que Brasil ha tenido un compromiso desde la década de los 80 con la
salud publica pues se resalta que ya desde la Constitucion de 1986 se logré incluir
la salud como un derecho de todos y deber del Estado garantizando el acceso
universal e igualitario para la poblacion.

Siguiendo esta linea de acceso a medicamentos, en la cruzada contra el virus del
VIH, en los afios 90 Brasil logré la Ley 9.313 de 1996 por medio de la cual se
garantizO el acceso a medicamentos antirretrovirales y otros medicamentos
relacionados con la enfermedad del SIDA. Sin embargo, esta garantia estatal se
vio restringida pues para este mismo afio Brasil promulgo su Ley de propiedad
intelectual, la Ley 9.279 de 1996, que se daba con arreglo a las disposiciones del
ADPIC permitiendo que los productos farmacéuticos fueran patentados, lo cual
llevo a un incremento del precio de los medicamentos e impactd negativamente la
politica de acceso a retrovirales de la Ley 9.313 pues medicamentos que antes
eran genéricos recibieron proteccion por via patente e incrementaron los costos
amenazando el acceso a la poblacion.

Aun con esto, incluso cuando la Ley de propiedad intelectual brasilefia present6
barreras al acceso a medicamentos al permitir las patentes sobre los mismos,
también incorporoé las flexibilidades que el ADPIC permitia, de tal forma que las
licencias obligatorias, entre otras flexibilidades, fueron previstas en la legislacion.
Las licencias obligatorias se presentaron para Brasil como una oportunidad para
propiciar la negociacion de medicamentos pues fueron usadas para obligar a los
laboratorios a disminuir los precios de los medicamentos, ya que preferian la
reduccion de los precios de un medicamento que perder el monopolio conferido por
la patente.

110 ANDIA, Tatiana. Proteccion de los derechos de propiedad intelectual farmacéuticos y acceso a los medicamentos en
Ecuador: soberania estatal y redes trasnacionales de activistas. En: DREYFUSS, Rochelle C. y RODRIGUEZ GARAVITO,
César. Op. Cit. p. 269-305.
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Asi entre el afio 1996 y el afio 2007 en Brasil, las licencias obligatorias, aunque no
presentaron un efecto directo al no presentarse su concesion, se presentaron como
herramienta del Estado brasilero para garantizar el acceso de tratamientos. En este
sentido, afirma Luciane Klein que: “Por ese motivo, y en tres ocasiones distintas, el
gobierno recurrio a la posibilidad de emplear el mecanismo de licencias obligatorias
como una forma de presionar a los laboratorios multinacionales detentores de las
patentes de antirretrovirales para que disminuyeran el precio de los productos
patentados™11,

Para el afio 2001 se presento el primer caso en relacion con licencias obligatorias
para el medicamento Nelfinavir, comercializado con el nombre “Viracept” por el
laboratorio Roche, cuando el gobierno de Brasil intentd negociar el precio del
medicamento sin que el laboratorio accediera a una disminucion real del precio.
Ante la falta de una propuesta que se acoplara a las necesidades del pais se
anuncié una licencia obligatoria que redund6é en una reduccion del precio del
medicamento en un 40,5% de forma voluntaria por parte de la multinacional ante la
posibilidad de perder el mercado brasilero por su capacidad de producciéon local*'?.
Ello implicé que, “una amenaza de licencia obligatoria permitioé al gobierno de Brasil
asegurar el acceso universal a su programa HIV/AIDS, al lograr una significativa
reduccion en los precios de los medicamentos antiretrovirales™13,

Un segundo caso se presenta para el afio 2003 cuando se anuncio la necesidad
de disminuir los costos de los medicamentos, anunciando la posibilidad de obtener
licencias obligatorias, pero para este caso, en enero de 2004 se desistié de la
medida luego de lograr la reduccion de 5 medicamentos, entre los cuales se
encontraba nuevamente el nefalfinavir y también el medicamento efavirenz.

De esta forma, hasta el 2005 el Estado se reservaba las licencias obligatorias como
una forma de presion para formular la negociacion de farmacos, no obstante, en
este afio el uso de la licencia obligatoria como herramienta de negociacion tuvo un
punto de inflexibn pues ya no parecia efectivo intimidar con la posibilidad de una
licencia al no tener ninguin caso existente cuestion que llevo al Estado brasilefio a
una negociacion infructuosa con el laboratorio Abott para reducir el precio del
medicamento lopinavir/ritonavir. En este escenario el Gobierno logré avanzar en el
tramite de licencia obligatoria llegando a la declaratoria de interés publico del
medicamento, cuestiobn que alertd a la multinacional farmacéutica y lo llevo a
conseguir un acuerdo que reducia el precio del medicamento pero que resulté en
una condiciéon leonina para el Estado pues solo se pudo lograr el acuerdo bajo la

11 KLEIN VIERA, Lucian. Las licencias obligatorias para las patentes de medicamentos: La experiencia brasilefia. [en linea].
En: Revista de Derecho Economico Internacional Centro de Derecho Econdmico Internacional, Instituto Tecnoldgico
Auténomo de México, Ciudad de México, Vol. 1, N° 2, 2001. p. 41. [Consultado: 3 de julio de 2019]. Disponible en:
http://dei.itam.mx/archivos/articulo2/Klein.pdf

112 Ipidem. p. 41

113 CERDA SILVA, Alberto. KLEIN VIERA, Licencias obligatorias por razones de salud publica en Chile. Un analisis
comparativo con el acuerdo sobre los ADPIC. [en linea]. En: Revista lus et Praxis, Universidad de Talca, N° 2, 2010. p. 347.
[Consultado: 25 de julio de 2019]. Disponible en: https://scielo.conicyt.cl/pdf/iusetp/vi6n2/art1l.pdf
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condicion de no conceder una licencia obligatoria sobre este mismo medicamento
en el futuro'4,

Al final, el uso efectivo de la flexibilidad en Brasil no se logra hasta el 2007, afio en
el cual se desarrollaban negociaciones con el laboratorio Merck para el
medicamento Efavirenz, pero no se alcanzé a llegar a ningun acuerdo en el que
efectivamente se presentara una reduccion sustancial del costo. La Unica oferta
gue la farmacéutica sostuvo fue la reduccién del precio en un 2%, cuestién que
resultaba inaceptable pues el precio era dos veces mayor al que ofrecia el
laboratorio en Tailandia incluso después de haberse emitido una licencia obligatoria
sobre el medicamento en ese pais.

Todo lo anterior llevé al gobierno de Brasil a impulsar la declaratoria de interés
publico del medicamento en los primeros meses del afio 2007 y a la expedicion de
la licencia obligatoria para el mes de junio del mismo afio, mostrando un
compromiso del Estado con la Salud al dar celeridad a este asunto y logrando una
reduccion de los precios del antirretroviral en menos de seis meses. Esto demostro
qué:

“El licenciamiento obligatorio reveld6 un compromiso gubernamental con la
sustentabilidad del acceso al tratamiento del VIH/SIDA, en un escenario en que los
medicamentos sujetos a la proteccion patentaria presentan precios exorbitantes e
inaccesibles para la gran mayoria de los paises en desarrollo. Ademas, la posibilidad
esbozada por el gobierno de hacer uso de la licencia obligatoria para otros
medicamentos es extremadamente positiva, pues busca asegurar la sustentabilidad
no solo del Programa Nacional DST/AIDS, sino también de todo el sistema publico
de salud.'*®”

Esto demostro la importancia que tiene la voluntad politica del Estado en la garantia
del acceso a medicamentos pues lo que hasta el 2007 era una herramienta de
negociacion del Estado con los grandes laboratorios, se convirtié en una realidad
luego de que fue tomada la decision de optar por la potestad del Estado para
tramitar una licencia obligatoria en pro de la salud de su poblacién logrando
conseguirla con celeridad y percibiendo sus resultados en un corto periodo de
tiempo.

114 COSTA CHAVES, Gabriela; FOGAGCA VIEIRA, Marcela; REIS, Renata. Acceso a medicamentos y propiedad intelectual
en Brasil: reflexiones y estrategias de la sociedad civil. [en linea]. En: Revista internacional de Derechos Humanos.
Conectas, p. 185, vol.5, n.8 2008. [Consultado: 30 de junio de 2019]. Disponible en: http://dx.doi.org/10.1590/S1806-
64452008000100009.

115 Ibidem. p. 178






Capitulo 1l 43

Capitulo Ill. Reflexién en torno al estado actual de las
licencias obligatorias en Colombia

Este capitulo estudia las implicaciones y efectos que ha tenido la concepcién de
las licencias obligatorias en Colombia. Para ello, en un primero momento es
necesario abordar el entorno en el que esta flexibilidad se ha tenido que desarrollar,
pasando por el contexto colombiano, desde la crisis del sistema y la escaza
utilizacion de flexibilidades, hasta la regulacion de las licencias obligatorias en
territorio colombiano. Luego de esto se avanza en el estudio de los casos en que
se ha activado una solicitud de licencia obligatoria para verificar los problemas que
ha implicado y sus debates, asi como los efectos que han tenido estos casos y las
deudas aun pendientes en la materia.

3.1. El contexto colombiano

Tres elementos bésicos son necesarios para abordar las licencias obligatorias en
Colombia, el primero de ellos se trata de la amenaza constante del sistema de salud
y el estado actual de las flexibilidades en el pais que precisa el estudio tanto de las
licencias obligatorias como de las importaciones paralelas, asi como el estudio del
complejo procedimiento para la consecucién de una licencia obligatoria conforme
a la regulacion existente. El segundo elemento por considerar es la situacién actual
en materia de patentes farmacéuticas y la industria farmacéutica nacional vy,
finalmente, como ultimo elemento, es importante mencionar los intereses politicos
gue rodean estos temas y el impacto que han tenido tales como factores de presion
a la hora de abordar las discusiones sobre las licencias obligatorias.

3.1.1. Crisis del sistema de salud y la utilizacion escasa de las
flexibilidades

La crisis del sistema de salud colombiano ha sido una amenaza constante. Ya para
el aflo 2010 se intenté conjurar la crisis mediante la declaratoria de emergencia
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social por parte del gobierno, a través del Decreto 4975 de 2009, en el cual, entre
otras cosas reconocio:

Que el crecimiento abrupto y acelerado de la demanda de servicios y medicamentos
no incluidos en los Planes Obligatorios de Salud comprometen de manera
significativa los recursos destinados al aseguramiento generando un grave deterioro
de la liquidez de numerosas Entidades Promotoras de Salud e Instituciones
Prestadoras de Servicios de Salud y de la sostenibilidad del Sistema General de
Seguridad Social en Salud y, por ende, amenaza su viabilidad, poniendo en riesgo
la continuidad en la prestacion del servicio publico de salud y el goce efectivo del
derecho a la salud y a la vida®®,

Se aseguraba, en el marco del Decreto, que existia una falta de recursos en el
sistema de salud, sin embargo, dichas circunstancias se presentaban por deudas
pendientes por incumplimientos del Estado. En este sentido, Ramirez Moreno
afirmaba que: “Las deudas del sistema con los prestadores no se presentan por
falta de recursos, sino por el incumplimiento del Gobierno Nacional y de los
gobiernos locales en el giro de los recursos, incumplimiento derivado de una
deficiencia técnica y politica en el sistema de cofinanciacién de la UPC por fuentes
de financiamiento™1’.

De igual forma el Decreto aducia la desfinanciacion del sistema de salud debido al
reconocimiento de medicamentos no cubiertos dentro del Plan Obligatorio de
Salud, se afirmaba que “los servicios no incluidos en el Plan Obligatorio de Salud
no estaban previstos en la Ley 100 de 1993 ni fueron incorporados en los calculos
econdmicos realizados para la aprobacion de la misma, sin embargo, la prestacion
de estos medicamentos y servicios se ha venido generalizando, de manera
sobreviniente e inusitada lo cual pone en riesgo el equilibrio del Sistema”. Y es que
para esta época se encontraba que Colombia era el pais con los medicamentos
mas costosos del mundo, pudiendo alcanzar, en algunos casos, precios 200% mas
altos que en otros paises'®.

La Declaratoria de Emergencia Social buscd entonces, adoptar medidas que
resultaban perversas e implicaban una precarizacion del sistema de salud y una
exclusion de la poblacion al mismo. Muestra de ello es el Decreto 128 de 2010 en
el que se ponia un limite a lo que podia ser prescrito por los médicos tratantes y en
el que se creaban las Prestaciones excepcionales de Salud y un Fondo que las
administraria. Dichas prestaciones excepcionales se definian como “atenciones
gue exceden a las incluidas en el Plan Obligatorio de Salud del Régimen

116 Colombia. Presidencia de la Republica. Decreto 4975 de 2009. por el cual se declara el Estado de Emergencia Social.
117 RAMIREZ MORENO, Jaime. La Emergencia Social en Salud: de las contingencias regulatorias a la desilusion ciudadana.
[en linea]. En: Revista Gerencia y Politicas en Salud, Pontificia Universidad Javeriana, No. 18. p. 137. Enero-junio. 2010.
[Consultado: 16 de octubre de 2019]. Disponible en: http://www.scielo.org.co/pdf/rgps/vOn18s1/v9n18slal2.pdf.

118 Colombia es el pais con los medicamentos mas caros [en linea]. En: Finanzas personales. 04 de agosto de 2010.
Disponible en: https://www.finanzaspersonales.co/consumo-inteligente/articulo/colombia-pais-medicamentos-mas-
caros/38092.
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Contributivo, que requieran de manera extraordinaria las personas afiliadas al
Sistema General de Seguridad Social en Salud tanto en el Régimen Contributivo
como en el Régimen Subsidiado, las cuales seran ordenadas por el médico tratante
y autorizadas por el Comité Técnico de Prestaciones Excepcionales en Salud!1?”,
pero se traducian en una limitante a los servicios de salud a los que podia acceder
la poblacion y en ultimas ataban la prestacion de los servicios a la capacidad
econOmica de las personas.

Todo esto se podia verificar en el Decreto, el cual, de manera siniestra, limitaba los
servicios a la capacidad de pago de las personas. Asi en su articulo 15 la norma
preveia que: “La autorizacion de prestaciones excepcionales en salud que seran
cofinanciadas por el Fonpres procedera previa verificacion de la capacidad real de
pago del afiliado, a partir de la cual se determinard si el solicitante 0 su grupo
familiar pueden costearlo en su totalidad, o la proporcién en que puedan asumirlo,
teniendo en cuenta su nivel de ingreso y/o su capacidad patrimonial, entre otros
criterios™.

De igual forma, la norma en mencién implicaba el endeudamiento de los usuarios
con lo que se denominaban “facilidades de pago” que en resumidas cuentas eran
lineas de crédito para el acceso a la salud. De igual manera, se abria paso al
importe de las cesantias de los trabajadores para acceder a las denominadas
prestaciones excepcionales, lo cual representaba una gran barrera de acceso para
la poblacion a la salud, que en este momento ya se habia reconocido como un
Derecho fundamental a través de la jurisprudencia.

No obstante, el Decreto que declaré la emergencia nacional fue declarado
inexequible por la Corte Constitucional a través de la sentencia C-252 de 2010 pues
en palabras de la Corte: “no logr6 demostrarse la presencia de hechos
sobrevinientes ni extraordinarios; si bien la situacion reviste de gravedad no resulta
inminente; y el Gobierno dispone de medios ordinarios para enfrentar la
problematica que expone en salud™20, Esta decision dejé sin fundamento a los
Decretos que se dieron con ocasion de la Declaratoria de emergencia social, por lo
gue el Decreto 128 de 2010, por fortuna para el Derecho a la Salud, perdio vigencia.

Actualmente, la crisis se evidencia en las deudas existentes entre los actores del
sistema de salud que se estima, ascienden a 10 billones de pesos encontrando
que:

“El gasto en servicios No PBS del régimen contributivo, que es una deuda de la
Nacion con las EPS, se estima entre $3 y $5 billones; y el del régimen no subsidiado
de los departamentos en $2 billones. Ademas, las acumuladas entre las EPS y los

119 Colombia. Presidencia de la Republica. Decreto 128 de 2010. Por medio del cual se regulan las prestaciones
excepcionales en salud y se dictan otras disposiciones.
120 Colombia. Corte Constitucional. Sentencia C-252 de 2010.
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hospitales se acercan a $9 billones y, adicionalmente, las IPS también tienen otras
con proveedores que no estan dimensionadas. En total, el déficit del sector se estima
en unos $10 billones.”?*

Frente a esta crisis, el Gobierno ha planteado dentro del plan de desarrollo 2019-
2022 el pago de las deudas que aun se encuentran pendientes frente a los
diferentes actores del sistema, asumiendo principalmente el pago a las EPS con
bonos de deuda publica, los cuales se espera, inyecten liquidez al sistema. Si bien
esta es una medida necesaria para intentar aliviar el problema, en ultimas lo que
se envia es un mensaje negativo pues tal y como lo ha expuesto la Asociacion
Colombiana de Salud Publica:

Estos pagos a favor de las EPS se realizaran con bonos de deuda publica,
a un rendimiento del 6% anual, lo cual implica, primero, que el erario publico, por
cuenta de todos los colombianos, solventara a los intermediarios de la salud, v,
segundo, tal vez lo mas grave, que el Estado colombiano se convierte en
reasegurador de las aseguradoras, garantia desproporcionada que seguramente
atraera a los especuladores financieros internacionales, que anuncian su incursion
en nuestro sistema de salud. Las declaraciones del Superintendente de Salud no
dejan duda: el Estado, con las medidas de “Punto Final” asume en la practica, el rol
de reasegurador de las EPS o lo que es lo mismo, asume los riesgos financieros de
estas entidades, garantizando sus acreencias. Esto tiene el agravante de que, a
diferencia del reaseguramiento privado, las EPS no deben pagar por la respectiva
pdliza, es decir, el reaseguramiento sera gratuito!?2,

Finalmente, se suma a la crisis el precio de los farmacos, aportando al déficit de
las finanzas en el sistema de salud el alto costo que pueden alcanzar
medicamentos esenciales que el sistema de salud debe asumir, e incluso la
ciudadania, en los casos que no se logra tener acceso. Sobre este aspecto se
afirma que:

El precio de los medicamentos se ha disparado desde la fatidica decision del
gobierno anterior [gobierno 2002 - 2010] de liberar los precios y se dice que Colombia
paga hoy los precios mas altos, tal vez, del mundo. Es especialmente preocupante
gue los medicamentos nuevos aparezcan con precios muy por encima del
medicamento que ya ha probado ser eficaz. Y lo peor, con frecuencia las casas
farmacéuticas retiran del mercado aquellos de menor precio.'?3

121 CIGUENZA RIANO, Noelia. Sistema de seguridad social paga por incapacidades cerca de $1 billén anual. [en linea]. En:
La Republica. [Consultado: 15 de agosto de 2019]. Disponible en Internet: https://www.larepublica.co/economia/el-deficit-de-
la-salud-se-financiara-con-deuda-publica-juan-pablo-uribe-2827267.

122 Asociacion Colombiana de Salud Publica. Pronunciamiento de la Asociacion Colombiana de Salud Publica con el acuerdo
de punto final el Estado asume riesgo financiero de las EPS y no soluciona de fondo el problema de las deudas a hospitales
y clinicas.

123 pATINO, José Félix, El sistema de salud de Colombia: crisis sin precedentes [en linea]. En: Revista Colombiana de
Cirugia. 2013, vol. 28. nimero 4, p. 259-261. [Consultado: 1 de septiembre de 2019]. Disponible en Internet:
http://lwww.scielo.org.co/pdf/rcci/v28n4/v28n4al.pdf,
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Pese a este panorama, las flexibilidades en Colombia no han sido hasta el
momento usadas de manera efectiva. El Conpes 155 de 2012, contentivo de la
Politica Farmacéutica Nacional, reconocié que en Colombia no existian casos
exitosos de flexibilidades al no disponer de una licencia obligatoria ni de casos de
importaciones paralelas, por esto, una de las herramientas dispuestas en dicho
documento fue la identificacion de las razones por el escaso uso de las
flexibilidades y la busqueda de marcos regulatorios para su utilizaciéon'®* sin
embargo, hasta este momento no se verifica un avance en esta materia y el mayor
progreso alcanzado se encuentra en el control de precios que, si bien aporta al
sustento financiero del sistema, no resulta aun suficiente.

Para el informe de gestion del Ministerio de Salud del afio 2018 se verifica esta
situacion, pues afirma el documento que “El control de precios a medicamentos,
los avances en las compras centralizadas de tecnologias, promocion de la
competencia, transparencia asi como la promocién del uso racional han aportado
a la sostenibilidad del sistema y al acceso™?5, pero dicho documento no hace
referencia alguna al uso de las flexibilidades a futuro para dar un alivio al sistema
de salud y para garantizar el acceso, quedandose con las mismas estrategias y sin
buscar incorporar nuevas herramientas, por ejemplo las licencias obligatorias, para
medicamentos de alto costo.

3.1.1.1. El sistema de importaciones paralelas

El agotamiento de los derechos de un producto sujeto a una patente en Colombia
se encuentra dispuesto en el articulo 54 de la Decisién Andina del 2000, el cual
establece un agotamiento internacional al indicar que no tendran derechos los
titulares sobre un producto patentado una vez se introduzca al mercado de
cualquier pais, es decir que se puede dar la importacién del producto sin necesidad
de contar con autorizacion del titular.

Asi pues, las importaciones paralelas en Colombia son perfectamente posibles,
para el caso de los medicamentos se ha dispuesto el Decreto 1313 de 2010 con el
cual se adoptan pardmetros para que se puedan dar, empero, dicha normativa no
se presenta como una oportunidad para que se use la flexibilidad, por el contrario,
plantea requisitos absurdos, razon por la cual hasta el momento no existen casos
de importaciones paralelas en el pais.

Y es que las razones para la falta de importaciones paralelas son evidentes en la
reglamentacion que las prevé, ya que el Decreto en su ambito de aplicacion limita
las importaciones a medicamentos y dispositivos médicos no incluidos en los

124 Colombia. Departamento Nacional de Planeacion. Consejo Nacional de Politica Econémica y Social. 30 de agosto de
2012.

125 Colombia. Ministerio de Salud y proteccidn Social. Rendicion de cuentas. Informe de gestién 2018 [en linea]. [Consultado:
10 de septiembre de 2019]. Disponible en Internet:
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/DE/PES/rendicion-cuentas-informe-gestion-2018.pdf.
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Planes de Beneficios, lo cual resulta ilégico pues los medicamentos esenciales de
alto costo no podrian ser sujetos a importaciones paralelas por encontrarse
incluidos en los planes de Beneficios, por lo que la reglamentacion resulta sin
sentido.

Ahora bien, bajo el escenario que se pueda realizar la importacion paralela de algun
medicamento que sea necesario para el tratamiento de la poblacion y no se
encuentre excluido para el plan de beneficios, la norma contiene requisitos
exagerados que no permiten la utilizacién efectiva de la flexibilidad. Como
evidencia de esto, basta con remitirse al numeral segundo del articulo 4 del Decreto
1313 de 2010 el cual proscribe como requisito para la importacion que “Los
medicamentos objeto de importacion paralela deben ser producidos por el o los
fabricantes autorizados en el registro sanitario expedido por el Invima26. Dicho
requisito deja sin efecto la utilidad de las importaciones paralelas para acceder a
medicamentos de menor costo pues el fabricante autorizado en el INVIMA para un
medicamento patentado sera Unicamente su titular, implicando que solo se podra
dar la importacion paralela de medicamentos de las multinacionales y no de
genéricos, lo cual no implica una disminucion de los costos por razones obvias.
Sobre este aspecto bien lo resalta Uribe Arbelaez al sostener: “;como se va a
reducir el precio del medicamento si sélo se puede importar el que es fabricado por
el titular del registro sanitario? O sea que, jse renuncia a importar genéricos de
India o Brasil, que si representan una disminucion sustancial en el precio!127”,

Pese a la falta de utilizacién de las importaciones paralelas, las mismas deben
tenerse presentes, principalmente después de la enmienda de los Acuerdos ADPIC
gue se dio el 23 de enero de 2017. Si bien la enmienda habia sido propuesta para
el afio 2005 y en Colombia fue ratificada mediante la Ley 1199 de 2008, la misma
no es adoptada sino hasta el afio 2017 cuando se logra que dos terceras partes de
los paises parte del Acuerdo ratifiquen la adicion propuesta'?®. La enmienda
adoptada da un margen mas amplio al uso de las flexibilidades al permitir que se
concedan licencias obligatorias con el fin de exportar a paises habilitados y asi
lograr el abastecimiento de medicamentos en dichos paises, superando con esto
la condicion necesaria de las licencias para el abastecimiento del mercado local del
pais que otorga la licencia, en particular, “la modificacion normativa consistié en
permitir importaciones paralelas originadas de licencias obligatorias otorgadas en
paises desarrollados, situacién que no era posible por lo dispuesto en el articulo 31

126 Colombia. Presidencia de la Republica. Decreto 1313 de 2010. Por el cual se fijan los requisitos y procedimientos para
autorizar importaciones paralelas de medicamentos y dispositivos médicos.

127 YRIBE ARBELAEZ. Impatentabilidad de medicamentos esenciales. Op. Cit. p. 75

128 Organizacion Mundial del Comercio. Se modifican las normas de la OMC relativas a la propiedad intelectual a fin de
facilitar el acceso de los paises pobres a medicamentos asequibles. 23 de enero de 2017 [en linea]. [Consultado: 15 de julio
de 2019]. Disponible en Internet: https://www.wto.org/spanish/news_s/news17_s/trip_23jan17_s.htm
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(f) del Acuerdo, de conformidad con el cual un producto fabricado bajo licencia
obligatoria debia abastecer principalmente el mercado nacional™?°.

Dentro de este nuevo sistema creado por la enmienda, se podrian dar
importaciones de productos farmacéuticos entre un pais con capacidad de
produccion que obtenga una licencia obligatoria y un pais con una insuficiente
capacidad de produccion farmacéutica. Para ello es preciso que se notifique al
Consejo de los ADPIC y que el importador tenga una licencia obligatoria sobre el
producto del cual se realiza la importacion.

Esto se presenta como un panorama alentador, en el cual, en caso de ser obtenida
una licencia obligatoria por Colombia para un medicamento y ante una eventual
imposibilidad de produccion local, se podra acudir a este sistema en la basqueda
de la satisfaccion de la necesidad de abastecimiento local, pero para ello es
necesario revisar el marco normativo que actualmente rige en el pais para generar
un escenario favorable a la flexibilidad.

3.1.1.2. Procedimiento parala concesién de licencias por afectacion al
interés publico

En Colombia, el procedimiento para la concesion de licencias obligatorias se torna
largo y poco eficiente, esto es asi pues, aunque el Acuerdo ADPIC y la Decision
Andina 486 del 2000 las han previsto, la normativa interna del pais presenta una
serie de protocolos que hacen de este un proceso demasiado extenso.

En un primer momento las licencias obligatorias fueron reguladas por la Resolucion
17585 de 2001 de la Superintendencia de Industria y Comercio (SIC), en desarrollo
de la Decision Andina 486, encontrando alli reguladas tanto las licencias
obligatorias por falta de explotacién, como las licencias obligatorias por razones de
interés publico. No obstante, la necesidad de la declaratoria de interés publico para
la concesién de una licencia, a la que hace referencia el articulo 65 de la Decisiéon
Andina, conllevo a que se regulara este procedimiento a través del Decreto 4302
de 2008, que posteriormente fue modificado por el decreto 4966 de 2009, y por el
Decreto 670 de 2017.

Cabe resaltar que, para el afio 2008 Colombia no contaba con una reglamentacion
clara sobre las licencias obligatorias por razones de interés publico aun cuando la
Decisién Andina 486, 8 afios antes las preveia. Solo hasta el 2008 se da el marco
reglamentario para la declaratoria de interés publico con fines de licencia obligatoria
de una patente y solo se llega a esto pues, es en este aflo que se presenta la

129 HERRERA, Luisa. Primera enmienda a los ADPIC: un nuevo sistema de importaciones paralelas a disposicién de los
paises en desarrollo [en linea]. Departamento de Propiedad Intelectual Universidad Externado de Colombia. 25 de marzo de
2017. [Consultado: 7 de septiembre de 2019]. Disponible en Internet: https://propintel.uexternado.edu.co/primera-enmienda-
a-los-adpic-un-nuevo-sistema-de-importaciones-paralelas-a-disposicion-de-los-paises-en-desarrollo/
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primera de este tipo de solicitudes para el medicamento comercializado bajo la
marca Kaletra por los precios exorbitantes que presentaba y tratdndose de un
medicamento esencial en el tratamiento de pacientes infectados con el virus del
SIDA,; toda esta cuestion abridé el debate en materia de licencias obligatorias en el
pais y obligd a la reglamentacion del procedimiento, bajo la normativa que
actualmente se tiene.

Asi para el otorgamiento de una licencia obligatoria se tienen dos momentos, el
primero, que resulta de la declaratoria de interés publico ante la autoridad
competente, que para el caso de los medicamentos es el Ministerio de Salud, y por
otra parte, la solicitud de licencia obligatoria que luego se tramita ante la
Superintendencia de Industria y Comercio. Esto deviene en un proceso
enrevesado, burocratico y excesivamente lento, lo cual dista mucho de la
naturaleza que debe caracterizar estos procedimientos en razon al interés publico
que comportan.

De esta forma, para el caso colombiano el proceso de solicitud de declaratoria de
interés publico, de acuerdo con las normas vigentes, se ha tornado en un proceso
gue se surte asi:

e La solicitud se tramita ante la autoridad competente, para estos casos el
Ministerio de Salud o quien haga sus veces, fundamentando las razones de
la peticion, asi como las patentes sometidas a dicha declaratoria.

e Para dar tramite, la autoridad debe disponer la apertura de dicha actuacion
comunicando al interesado y a los terceros determinados o indeterminados
gue puedan tener interés y se dispone la posibilidad de pedir y practicar
pruebas dentro del término que se prevea.

e Dentro del trdmite de la solicitud se ha previsto la necesidad de crear un
comité técnico que se encarga de la evaluacion de los documentos
presentados, asi como de las solicitudes de informacidén que son necesarias
y la solicitud de apoyo técnico a otras entidades o expertos, todo esto con
miras a dar una recomendacion técnica para la toma de la decision en
cabeza del Ministerio.

e Finalmente, la norma establece que para definir esta solicitud se cuenta con
un término de 3 meses para adoptar la decisién y debiendo ser resuelta a
través de resolucion que se publica en el diario oficial.

Ahora bien, este complejo proceso al que se somete la solicitud de declaratoria de
interés publico se evidencia también en la modificacion que trajo consigo el Decreto
670 de 2017 al plantear que el Comité Técnico designado para el estudio de estas
solicitudes debia ser interinstitucional, implicando que para su conformacion se
requiriera, ademas de los delegados de la autoridad competente, de un delegado
del Ministerio de Comercio, Industria y Turismo y otro del Departamento Nacional
de Planeacion.
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No siendo facil la declaratoria de interés publico que se surte en el proceso de la
licencia obligatoria, este es simplemente el primer paso, pues aunque ya para este
punto se habran practicado pruebas y se habra tenido conocimiento de la posicion
de los terceros interesados en el proceso, asi como del titular de la patente, sigue
luego el procedimiento ante la Superintendencia de Industria y Comercio que
nuevamente surtira una actuacion administrativa con el pronunciamiento del titular
de la patente y la practica de pruebas prevista en la Resoluciéon 17585 de 2001 y
la Resolucion 12 de 2010.

Ya dentro del procedimiento ante la Superintendencia de Industria y Comercio se
presentara un nuevo debate que girara alrededor de la compensacion econémica
adecuada en virtud de la licencia obligatoria. Llegado el caso que se logren surtir
todas las etapas satisfactoriamente y una licencia obligatoria en Colombia pueda
ser concedida, el debate seguird abierto pues no existe un criterio para la fijacion
de la compensacion que se retribuira al titular de la patente, la norma se limita a
establecer algunos criterios como son: el valor econémico de la autorizacion, las
condiciones que rigen las licencias contractuales de productos similares en el
mercado nacional e internacional y las inversiones que exigird al licenciatario la
explotacion de la patente.

Y es que se pueden adoptar diferentes opciones para determinar la compensacion
econdmica, de acuerdo con el informe del Comité Permanente sobre el Derecho
de Patentes de la Organizaciéon Mundial de la Propiedad Intelectual del afio 2014130
paises como Costa Rica, Hungria y Rusia fijarian una remuneracion en favor del
titular acorde a la regalia que se pagaria en caso de haber sido negociada una
licencia voluntaria. Por otra parte, paises como India tienen en cuenta la naturaleza
de la invencién y los gastos incurridos en investigacion y desarrollo del producto
patentado, mientras que paises como Canada han fijado un porcentaje del valor de
las ventas en virtud del producto licenciado.

No obstante, si lo que se busca en ultimas es una reduccién sustancial del precio
de un medicamento, se podria acudir a la fijacion de una compensacion equivalente
al menor precio pagado en cualquier pais del mundo, pues ello implicaria equilibrar
los precios del medicamento teniendo en cuenta una referencia internacional que
en ultimas reconoce una remuneracion al titular y sabiendo que al momento de la
concesion de la licencia obligatoria un precio negociado no ha sido posible. En un
pais como Colombia, esto representaria un avance, pues se ha llegado a afirmar
gue “la compra de medicamentos de marca implica para el 60% de la poblacion
gastar mas del 7,5% de sus ingresos considerandose inasequibles™31, y sumado a

130 Qrganizacion Mundial de la Propiedad Intelectual. Excepciones y limitaciones a los derechos conferidos por las patentes:
licencias obligatorias y/o explotacién por el gobierno [en linea]. Comité Permanente sobre el Derecho de Patentes.
Noviembre de 2014. Disponible en: https://www.wipo.int/edocs/mdocs/scp/es/scp_21/scp_21_4_rev.pdf

181 Fundacion IFARMA. Precio, Disponibilidad y Asequibilidad de Medicamentos y Componentes del Precio en Colombia.
Informe de una encuesta realizada en Octubre 2008-Febrero 2009 [en linea]. Disponible en: https://haiweb.org/wp-
content/uploads/2015/07/Colombia-Report-Pricing-Surveys.pdf
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esto, como previamente se ha mencionado y como se evidencia en el estudio del
caso Kaletra, Colombia es uno de los paises con los precios de los medicamentos
mas altos en el mundo.

3.1.2. Mercado farmacéutico: patentes y produccién local

Con respecto a las patentes farmacéuticas es importante tener en cuenta que las
principales patentes de medicamentos son obtenidas por multinacionales de gran
envergadura®®?, notando que existe un interés por enfermedades que se padecen
en los paises desarrollados desatendiendo las necesidades de salud de la
poblacién colombiana!3®. En este sentido, es importante mencionar que los
principales intereses en esta materia se dan por la inversion de las multinacionales,
razén por la cual existe un mayor interés en que el sistema colombiano se proyecte
como una oficina de patente eficaz, pues se vanagloria el Estado al afirmar que se
trata de una de las oficinas mas rapidas en el estudio y concesion de patentes!34,
pero ello puede implicar un desmedro a estudios juiciosos y con estandares altos
de patentabilidad.

Es por esto que el interés en muchos casos resulta principalmente en que Colombia
adopte medidas en materia de propiedad de propiedad intelectual que pueden
implicar inconveniencias en su ordenamiento como lo es la entrada en vigencia del
procedimiento acelerado de patentes!3® (PPH por sus siglas en inglés) en el que
no se verifican beneficios para el Estado colombiano y parecen beneficiar
esencialmente a solicitantes extranjeros. Por su parte, figuras como son las
flexibilidades del sistema, que propenden por una reivindicacién de la soberania en
garantia de Derechos, son satanizadas y contrariadas por la afectacion que
representan a los intereses privados.

Por otra parte, es preciso llamar la atencion sobre el mercado farmacéutico pues
en Colombia no se tiene una participacion significativa de laboratorios nacionales,
pudiendo notar que la mayor participacion es de multinacionales farmacéuticas con
sedes principales en paises desarrollados. Para el afio 2016 de acuerdo con la
revista Dinero la participacion de laboratorios locales entre los mejores laboratorios
de Colombia era solo de una empresa en el mercado con Tecnoquimicas, los

132 De acuerdo con las cifras de la Superintendencia de Industria y Comercio el nimero de solicitudes de patentes en
productos farmacéuticos tiene una representaciéon minima en solicitantes residentes en Colombia. Las cifras indican que
para el afio 2015 de 653 solicitudes, tan solo 17 fueron presentadas por residentes, en el 2016 de 528 solicitudes 14 fueron
de residentes, en 2017 de 568 solicitudes 23 fueron de residentes y para el afio 2018 de 586 solicitudes 17 fueron de
residentes. Informacién disponible en: http://www.sic.gov.co/estadisticas-propiedad-industrial.

133 CASTRILLON, Mary Luz. Op, cit. 8.

134 yvéase: Superintendencia de Industria y Comercio. Superintendencia de Industria y Comercio, la séptima Oficina de
Patentes mas agil del mundo. Septiembre 23 de 2013. Disponible en: http://www.sic.gov.co/node/6523

135 | jzarazo Cortés, Oscar. y Lamprea Bermudez, Natalia. Implementacion del Procedimiento Acelerado de Patentes (PPH)
en Colombia. Andlisis juridico, técnico y efectos iniciales [en linea]. En: Revista La Propiedad Inmaterial. Universidad
Externado de Colombia. No 18. Noviembre de 2014, pp. 281-321. [Consultado: 3 de agosto de 2019]. Disponible en Internet:
https://revistas.uexternado.edu.co/index.php/propin/article/view/3919/4352.
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demas laboratorios que se encontraban eran multinacionales como Bayer, Novartis
0 Roche'®®; y desde entonces se ha mantenido esta constante.

Actualmente existe una absorcion de la produccion farmacéutica colombiana
encontrando que los competidores del mercado son tan solo multinacionales que
han adquirido la produccién local, tal como resulta de la absorcion en el 2012 de
Genfar por parte de la gigante francesa Sanofi®’ o el caso de la integracion de
Lafrancol dentro del conglomerado de Abott en el 2014138, La falta de una
capacidad de produccién local resulta importante para estos efectos, pues en la
busqueda de una licencia obligatoria, se debe acudir a un productor local que tenga
la capacidad de entrar en la cadena de produccion del farmaco para abastecer el
mercado interno. Con una industria farmaceéutica débil, las posibilidades para la
produccién de medicamentos aun cuando se lograse un caso exitoso de licencia
obligatoria, quedaria en un limbo por la imposibilidad de producir el farmaco.

3.1.3. Presiones politicas, intereses privados y falta de una posicién
estatal firme

Nétese como en materia farmacéutica Colombia se ha visto presionada por
diferentes actores, demostrando los intereses de conglomerados econémicos, asi
como de alineaciones politicas internacionales donde se presiona al gobierno
colombiano para que se dé una inclinacion sobre los intereses de proteccion a la
inversion incluso por sobre la proteccion de Derechos.

Para ello, es necesario recordar la presién internacional que existi6 alrededor de la
declaratoria de interés publico del Imatinib en el afio 2016 cuando el gobierno suizo,
asi como entes gubernamentales de Estados Unidos se dirigieron al gobierno
colombiano con medidas de presidn para que se reconsiderara la posicién sobre el
interés publico del medicamento, tal y como se podra evidenciar en el estudio del
caso de Imatinib en el siguiente aparte.

Estas presiones también se verifican al interior del pais pues para el afio 2018 luego
de las elecciones presidenciales, AFIDRO present6 al presidente electo lvan Duque
una misiva solicitando su compromiso en la proteccion de la propiedad intelectual
en materia farmacéutica, dejando entrever un especial interés del sector por el
manejo que daria al sector en su agenda, buscando garantizar la proteccion de
intereses.

136 os mejores laboratorios farmacéuticos en 2016 [en linea]. Revista Dinero. 11 de octubre de 2016. [Consultado: 10 de
agosto de 2019]. Disponible en Internet: https://www.dinero.com/edicion-impresa/informe-especial/articulo/los-mejores-
laboratorios-farmaceuticos-en-2016/238783.

187yéase: Sanofi, el nuevo duefio de Genfar [en linea]. El Tiempo. 10 de febrero de 2012. [Consultado: 10 de agosto de
2019]. Disponible en Internet: https://www.dinero.com/empresas/articulo/sanofi-nuevo-dueno-genfar/161183

138 yéase: Abbott Colombia pega salto en escalafon farmacéutico [en linea]. El Tiempo. 12 de junio de 2014. [Consultado:
10 de agosto de 2019]. Disponible en Internet: https://www.eltiempo.com/archivo/documento/CMS-14108896
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Todo esto da cuenta de un especial interés en la proteccion de los derechos de
propiedad intelectual por sobre cualquier otro interés y permite evidenciar una
postura del pais que aunque intenta procurar por la garantia del derecho a la salud,
no realiza una apuesta por las flexibilidades y parece ser facilmente influido por los
intereses del sector sin que hasta el momento se cuente con una politica que se
articule las flexibilidades y se resigna a adoptar medidas de liquidez para el sistema
gue aun son insuficientes.

3.2. Casos de activacion de licencias obligatorias en Colombia

3.2.1. El caso Kaletra

El caso del medicamento Kaletra en el afio 2008, es el primer referente de
activacion del procedimiento para la concesion de una licencia obligatoria en el
pais. Kaletra es el nombre comercial para el compuesto de lopinavir con ritonavir.
Se trata de un medicamento esencial para el tratamiento de pacientes que sufren
de SIDA con el fin de prolongar la vida de los pacientes. La patente sobre este
farmaco en Colombia fue concedida por la Superintendencia de Industria y
Comercio en favor de la multinacional farmacéutica Abott Laboratories en el afio
1996, al considerar que reunia los requisitos de novedad, altura inventiva y
aplicacién industrial.

Este medicamento se vendio en Colombia bajo los precios fijados por el titular,
razén por la cual alcanzaron a ser hasta tres veces mas costosos que en otros
paises de la region, cuestion que llevd a iniciar actuaciones por parte de
organizaciones de la sociedad civil, con miras a la obtencion de la licencia
obligatoria del medicamento.

Este caso se surtié en tres momentos diferentes, el primero se trat6 de la solicitud
para la declaratoria de interés publico del medicamento con fines de licencia
obligatoria, un segundo momento se dio ante la jurisdiccion administrativa con el
trdmite de una accién popular con decisiones del a quo y ad quem, y finalmente se
da una sancién por parte de la Superintendencia de Industria y Comercio al
laboratorio Abott y el control directo de precios del medicamento.

Solicitud de declaratoria de interés publico

La solicitud de declaratoria de interés publico de Kaletra se inicié el 16 de julio de
2008 por parte de las fundaciones IFARMA y Misién Salud, e igualmente fue
apoyada por diferentes organizaciones no gubernamentales y personas naturales
gue enviaron sus peticiones adhiriéndose a esta solicitud. La solicitud tuvo como
sustento en el alto costo que se estaba presentando en el medicamento, invirtiendo
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exageradamente en promocion y publicidad presentando casos de uso
inapropiado’°.

Para el desarrollo de esta actuacion administrativa intervino Abbott Laboratories
como tercero interesado y el 24 de diciembre de 2008 se cred el Comité Técnico
gue entré a estudiar la solicitud, el cual en 6 sesiones entre enero y abril de 2009
surtié el andlisis de la solicitud.

Dentro del Concepto técnico realizado para la solicitud de declaratoria publica se
tuvo en cuenta tanto la situacion actual de pacientes infectados con VIH en
Colombia, el estado de la patente, los gastos del sistema de salud y el costo de los
medicamentos, llegando a concluir que existia un precio de adquisicion del
producto, tanto en el canal institucional como comercial, superiores a otros paises
de la region como Brasil y Ecuador donde el medicamento se encontraba patentado
y un precio sustancialmente mayor en comparacion con Tailandia en el que se
contaba con una licencia obligatoria para este producto farmacéutico. No obstante,
la discusién en torno al acceso al medicamento Kaletra dada por el Comité Técnico
no se concentro en el costo que presentaba y por el contrario centr6 la atencion en
la garantia de acceso al medicamento en el marco de medicamentos cubiertos por
el Plan Obligatorio en Salud, lo cual dio como consecuencia un concepto negativo
para la declaratoria de interés publico, cuestién que llevo al cierre de la actuacion
administrativa por parte del Ministerio a través de la resolucion 1444 de 2009 del 8
de mayo con la negativa de la declaratoria de interés publico.

Acciodn ante la jurisdiccion

Todo el tramite anterior conllevé al segundo momento del caso Kaletra, pues las
organizaciones civiles decidieron acudir a la jurisdiccion administrativa a través de
una accién popular alegando la vulneracion de la moralidad administrativa y la
salubridad publica, siendo admitida el 15 de octubre de 2009 y se avoco
conocimiento de esta accion al juzgado 37 del Circuito de Bogotéa. La sentencia de
este caso no se da sino hasta el 29 de octubre del 2012, habiendo pasado a este
punto mas de 4 afios desde la solicitud de declaratoria de interés publico.

En este caso se logro evidenciar la posicion que la industria farmacéutica adopta
frente a las licencias obligatorias, de modo tal que vaticinan una afectacion a la
inversion y plantean su temor frente a futuros casos. La argumentacion por parte
de Abbott se centr6 en el efecto de la concesidén de una licencia obligatoria, pues
adujo que implicaria una afectacion a la esencia de una patente al afectar el nucleo
fundamental de este tipo de propiedad por no permitir que se obtengan las
ganancias esperadas, implicando un desestimulo del inversionista. De igual forma,
se llegé a sostener que una licencia obligatoria implicaba un precedente que

139 UMBASIA, Luz Marina. El caso Kaletra. En: URIBE ARBELAEZ, Martin Uribe y SANCHEZ, Genaro Alfonso. Propiedad
Intelectual y tratados de libre comercio: Ensayos criticos. Bogota: UNIJUS. 2013. p. 349.
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pondria en peligro el sistema al implicar una avalancha de solicitudes de licencias
obligatorias frente a medicamentos.

Si bien el debate no se centr6 sobre estos aspectos por parte del juez
administrativo, es importante advertir que, los argumentos del laboratorio en este
caso se centraron en una alarma sin fundamento, que plantea riesgos a las
patentes y desconoce la naturaleza de la licencia obligatoria. Evidentemente la
licencia obligatoria no implicaria una afectacion a los derechos de la patente pues
no se trata de una revocatoria de la misma y en todo caso se reconoce una
compensacion por la licencia otorgada. Igualmente, este tipo de licencias debe ser
analizada caso por caso por su caracter excepcional y por esto mismo, no implica
gue en todo caso deba ser otorgada frente a un medicamento, pues como se ha
visto en referentes internacionales es posible concertar una reduccion del precio
como negociacion, poniendo fin al procedimiento, ya que la finalidad de las
licencias obligatorias no es coartar los Derechos de Propiedad Intelectual si no
garantizar Derechos de superior jerarquia. Claramente la posicion de Abott en este
caso, se sostuvo en pro de los precios fijados unilateralmente para su
medicamento, ignorando la utilidad de la licencia obligatoria en la garantia de la
salud.

Ahora bien, en la sentencia del a quo se declar6 la vulneraciéon del derecho
colectivo a la salubridad publica al encontrar probado que Abbott Laboratories
vendié en Colombia el medicamento Kaletra incluso a un precio tres veces mayor
gue en otros paises de la regién, superando el precio de referencia internacional.
Se sostuvo con esto que Abbott no acato las decisiones de la Comisién Nacional
de Precios de Medicamentos, en el sentido de no vender el medicamento por
encima del precio de referencia internacional y por tanto se argumenté para el caso
que:

“constituye un abuso de la posicion dominante que existiendo en la regiéon precios
mas bajos del medicamento kaletra se cobre al sistema de seguridad social integral
de nuestro pais, por estar incluido en el Plan Obligatorio de Salud y constituir
medicamento obligatorio un valor que excedio tres veces y media mas que el de los
paises mencionados con impacto negativo en la sostenibilidad del Sistema de
Seguridad Social en Salud™4°

El analisis realizado en el caso permite dilucidar que, aun cuando se garantice el
medicamento por parte del sistema de salud, ello no implica que no exista una
barrera de acceso, ya que la sostenibilidad del sistema si se ve afectada por el alto
costo de los farmacos y ante la constante amenaza de desfinanciacion del sistema
de salud, que podria implicar una falta de cobertura en los servicios que se prestan,
no es posible sostener que se deba soportar gastos excesivos, mas cuando
resultan abusivos.

140 Colombia. Juzgado treinta y siete administrativo del Circuito Judicial Bogota. Seccion Tercera. Ref. 2009-00269.
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La decision final en la jurisdiccion no se da hasta el 27 de septiembre de 2012 por
parte del Tribunal Administrativo de Cundinamarca, luego de haber sido recurrida
la decision del juzgado 37. La sentencia del Tribunal reconocio la vulneracion de
derechos colectivos por parte del Ministerio de Salud y Proteccién Social, mas no
por parte de Abbott Laboratories ya que en consideracion del despacho se
verificaba el cumplimiento de las normas en materia de medicamentos pues,
aunque existiera un precio de venta superior a los precios de referencia
internacional, ello no contrariaba los precios regulados para ese momento en
Colombia. Pese a esto, se orden® para este caso que se iniciaran las
investigaciones administrativas necesaria para verificar que Abbott hubiese
respetado los precios de referencia a partir del afio 2011, cuestién que abre paso
al ultimo momento alrededor de este caso.

Avances en el control de precios y seguimiento a los precios del medicamento

Dando cumplimiento a la sentencia del Tribunal Administrativo de Cundinamarca,
en el afio 2013 La comision Nacional de precios de medicamentos y dispositivos
médicos expide la circular 06 por medio de la cual se incorpora el medicamento
Kaletra dentro del control directo de precios, con lo que se puso un precio maximo
al farmaco, logrando igualar los precios a aquellos méas bajos de la region.

Aungue, la decision del juez administrativo concluy6 que la multinacional Abbott no
habia vulnerado la normativa relacionada con el control de precios hasta ese
momento, la decisibn que ordend la investigacion para la verificacion del
cumplimiento de los precios de referencia internacional para el medicamento
Kaletra conllevé a que en el 2014 la Superintendencia de Industria y Comercio, a
través de la Direcciébn de Investigaciones para el Control y Verificacion de
Reglamentos Técnicos y Metrologia Legal, impusiera una sancion de TRES MIL
OCHENTA MILLONES DE PESOS ($3.080.000.000.00.) al encontrar que entre
febrero de 2011 y junio de 2012, el medicamento Kaletra fue vendido entre un 53%
y un 66% por encima del precio establecido por el Gobierno.4!

Estas lltimas actuaciones demostraron la importancia de la movilizacion civil
alrededor de estos temas, logrando una disminucién de los precios de los
medicamentos aun sin la expedicion de una licencia obligatoria. De igual forma se
logré demostrar que si existe la necesidad de intervenir en el sector farmaceéutico
buscando garantizar el acceso incluso con la salvaguarda financiera del sistema de
salud.

141 yvéase: Superintendencia de Industria y Comercio. Superindustria sancioné a ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA
S.A. por vender medicamento para el VIH/SIDA por encima del precio maximo permitido. [en linea]. Disponible en Internet:
http://www.sic.gov.co/noticias/superindustria-sanciono-a-abbott-laboratories-de-colombia-s.a.-por-vender-medicamento-
para-el-vih/sida-por-encima-del-precio-maximo-permitido
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3.2.2. Ladeclaratoria de interés publico de Imatinib

Antecedentes: La patente de Glivec en Colombia.

Para el aflo 1998 se presentd en Colombia por parte de la multinacional
farmacéutica Novartis la solicitud de patente sobre una forma cristalina del mesilato
de imatinib. Esta solicitud abrié un debate pues se centraba sobre un compuesto
polimorfico, es decir que no se reivindicG propiamente la entidad quimica del
imatinib sino una molécula que siendo igual, presentaba propiedades fisicas y
guimicas diferentes, discutiendo asi la patentabilidad de entidades polimorficas.

Sobre este punto aun hoy se presentan debates pues existen posiciones de paises
tales como Argentina que sostienen en su norma interna que “el polimorfismo es
una propiedad inherente del estado solido que presentan drogas utilizadas en la
industria farmacéutica. Es decir, no es una invencion realizada por el hombre sino
una propiedad de la sustancia™*2. De igual forma, las normas de Ecuador no
consideran como invenciones “Los polimorfos, metabolitos, formas puras, tamafio
de particulas e isémeros™43. Por lo que en estos paises los polimorfos no estarian
sujetos a una patente por no tratarse de una invencion.

Por otra parte, hay quienes sostienen que los polimorfos son patentables, teniendo
en cuenta que, a pesar de tratarse de una misma molécula, presenta caracteristicas
diferentes que lo diferencian, generando una forma estructural nunca descrita en el
estado del arte!44,

No obstante, no deberia caber duda en la necesidad de excluir el polimorfismo de
la materia patentable en la normativa de todos los paises, pues no es dado aceptar
gue exista realmente novedad frente al cambio de la molécula cuando no implica
un salto en la inventiva, esto se trata de un cambio en las propiedades de la materia
mas no implica una creacién propiamente dicha. Pese a esto el debate aun sigue
vigente sobre estos temas, en este caso es importante rescatar que para el afio
2013 la India, a través de una decision de la Corte Suprema, nego la patente sobre
el mesilato de imatinib en su forma Beta al encontrar que ya estaba dentro del
estado de la técnica conocido y no representaba novedad con respecto a su version

142 Argentina. Resolucion Conjunta 118/2012, 546/2012 y 107/2012. Apruébense las pautas para el examen de Patentabilidad
de las solicitudes de Patentes sobre Invenciones Quimico-Farmacéuticas. Disponible en:
https://www.wipo.int/edocs/lexdocs/laws/es/ar/ar109es.pdf

143 Ecuador. Cddigo Orgéanico de la Economia Social de los Conocimientos, Creatividad e Innovacion. Articulo 268. 2016.
Disponible en: https://www.wipo.int/edocs/lexdocs/laws/es/ec/ec075es.pdf

144 LERMA, Luis. Patentabilidad de los compuestos polimoérficos [en linea]. Universidad Peruana Cayetano Heredia. 2007.
p.283. Disponible en Internet: WWW.
indecopi.gob.pe/ArchivosPortal/boletines/recompi/castellano/articulos/primavera2007/LERMA.pdf
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Alfal¥. Sin embargo, el caso en Colombia se present6 y resolvié diametralmente
diferente al caso del pais asiatico.

La solicitud presentada en el afilo 1998 en Colombia por Novartis se titulaba
“Modificacion de cristal de un derivado de n-fenil-2-pirimidinamina, procesos para
su fabricacién”, dicha solicitud fue objeto de estudio y en febrero de 2003 la
Superintendencia de Industria y Comercio negé la patente con la resolucion 04164
pues se encontraba que carecia de nivel inventivo al no representar un salto
cualitativo en la elaboracion, siendo una derivacion obvia del estado de la técnica
de compuestos derivados de la pirimidina.

Frente a la negacion de la patente, se presento recurso de reposicion por parte de
Novartis bajo el argumento que el polimorfo Beta de Imatinib si representaba un
avance en el estado de la técnica, pues de la multiplicidad de sales que se podrian
obtener del compuesto, ésta presentaba una solubilidad y estabilidad adecuada lo
cual implicaba que la invencion cumplia con la novedad exigida. Frente a este
recurso, la Superintendencia de Industria y Comercio reiterd que este caso carece
de altura inventiva pues si bien se puede apreciar que la forma cristalina obtenida
contaba con la solubilidad y estabilidad adecuada, ello es una conclusion a la que
deberia llegar cualquier persona versada en la materia, sabiendo que son
elementos que se deben cumplir en los medicamentos para ser administrados a un
paciente, razén por la cual no se puede evidenciar que al llegar a este objetivo se
pueda predicar la novedad de la invencion.

Ante este escenario la multinacional farmacéutica presenté ante el Consejo de
Estado la demanda de nulidad y restablecimiento del derecho frente a las
resoluciones de la Superintendencia de Industria y Comercio. Este caso no es
resuelto sino hasta el afio 2012, fecha en la que se dicta sentencia ordenando la
nulidad de las resoluciones y en consecuencia la concesiéon de la patente. El
analisis realizado por el Consejo de Estado en su sentencia da la razén a Novartis
considerando que ‘el tipo de razonamiento utilizado es no evidente y ademas
soluciona el vacio presentado en la técnica, entonces tendrd mérito para ser
patentado”. Junto con esto, se valoré por la Corporacion que ésta misma patente
habia sido concedida en Perd y Japén reconociendo asi altura inventiva a la
invencion. Esto puede ser enjuiciado pues no deberia ni siquiera ser valorado como
un criterio auxiliar el andlisis de otros paises, considerando que la concesién de las
patentes se rige por un criterio territorial, de seguir esta argumentacion deberia
tenerse en cuenta el criterio de paises como India que negoé la patente para el
Imatinib desde el afio 2006 por carecer de novedad's, siendo éste un criterio

145 GABBLE, Ravinder y KOHLER, Jillean. To patent or not to patent? The case of Novartis’ cancer drug Glivec in India. [en
linea)]. En: Global Health, International Society of Global Health, No. 18. 6 de enero de 2014. [Consultado: 3 de septiembre
de 2019]. Disponible en Internet: https:/globalizationandhealth.biomedcentral.com/articles/10.1186/1744-8603-10-3

146 MOITAL, Inés et al. El caso Glivec®: primer ejemplo de debate global en torno al sistema de patentes de medicamentos
[en linea]. Gaceta Sanitaria, Ediciones Doyma. 2014, vol. 28, no.6, pp.470-474. Disponible en:
http://dx.doi.org/10.1016/j.gaceta.2014.06.011.
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internacional que resultaria favorable a la salud publica, si lo que se buscaba era
un sustento a la decision.

Como sustento para la decision, el Consejo de Estado valoré un peritazgo y un
testimonio para este caso que:

[...] brindaron argumentos generales asociados a las diferencias existentes entre los
diversos polimorfos de un mismo compuesto quimico y el “arduo trabajo
investigativo” o trabajo experimental, requerido para la obtencion de diferentes
formas polimoérficas, esto por cuanto, en su concepto, no existe obviedad en la
obtencién de dichas entidades toda vez que —segun ellos— no es posible predecir la
conformacion o propiedades de las mismas sin la aplicacion de investigacion o
experimentacion de laboratorio. De igual modo, para el caso puntual de la forma
cristalina 3 perseguida por la solicitud, los especialistas consideraron que el estado
del arte no cuenta con herramientas suficientes para predecir la existencia de formas
cristalinas de Imatinib, y, por ende, tampoco para predecir la existencia y ventajas
técnicas del polimorfo B reivindicado.4’

Cabe destacar que el testimonio que fue tenido en cuenta se rindié por parte del
sefior Bertrand Sutter que es un coinventor dentro de la solicitud de patente y que
fue solicitado por Novartis dentro del proceso, cuestion que podria ser reprochable
pues se discutia la patentabilidad de su invencion, por lo cual es cuestionable tener
en cuenta dicho testimonio como sustento en la decision.

La decision trajo consigo la concesion de la patente sobre el Imatinib en su forma
comercial Glivec y en consecuencia se tuvo un aumento de los precios del
medicamento al crearse un monopolio sobre el farmaco. Lo anterior se verificd pues
mientras Glivec no tuvo patente en Colombia, entre el 1998 y 2012, los genéricos
del mismo medicamento tenian precios entre dos y tres veces mas bajos!*®. El
aumento del costo dificulté entonces el acceso a medicamentos pues la decision
redundaba en un costo inasequible para la poblacion que lo requeria, lo que en
ultimas significaba que el sistema de salud asumiria este costo en garantia de los
derechos de la poblacién, pero poniendo en riesgo la sostenibilidad financiera del
sistema de Salud. Estas condiciones llevaron a que se presentara una solicitud de
Declaratoria de Interés Publico del medicamento con fines de licencia obligatoria
en el afio 2014.

147 DIAZ PINILLA, Luisa Fernanda; GUEVARA, Rafael; LAMPREA, Natalia y LIZARAZO CORTES, Oscar. Caso Imatinib:
Andlisis técnico y juridico del trdmite de patente en Colombia. [en linea]. En: Revista La Propiedad Inmaterial. Universidad
Externado de Colombia. No. 22. Julio 2016, p. 160 [Consultado: 5 de septiembre de 2019]. Disponible en Internet:
http://dx.doi.org/10.18601/16571959.n22.08

148 VACA, Claudia. La declaracién de interés publico de imatinib (Glivec®): entre lo dulce y lo amargo [en linea]. Revista
Universidad Industrial de Santander. 2016, vol.48, n.3 [Consultado el 10 de septiembre de 2019], pp.273-274. Disponible en:
http://www.scielo.org.co/scielo.php?script=sci_arttext&pid=5S0121-08072016000300001&Ing=en&nrm=iso>. ISSN 0121-
0807.
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La declaratoria de interés publico.

Luego de la concesion de la patente para el Glivec en 2012 el medicamento alcanzo
precios exorbitantes que ponian en riesgo el sistema de salud. Aun cuando se trata
de un medicamento esencial que es prescrito para el tratamiento de la Leucemia
Mieloide Crénica y aunque existian genéricos a la fecha de la concesion de la
patente con costos razonables para su adquisicion, los precios se elevaron en
razon al retiro de los competidores en el mercado, en virtud de las prerrogativas
otorgadas a Novartis en ese momento. Estas circunstancias llevaron a que el 24
de noviembre de 2014, la Fundacion IFARMA, La Fundacion Mision Salud y el
Centro de Informacion de Medicamentos de la Universidad Nacional de Colombia
presentaran la solicitud de Declaratoria de Interés Publico del medicamento
Imatinib.

Una vez activado el mecanismo, el 11 de febrero de 2015 el Ministerio de Salud y
Proteccion Social por medio de la Resolucién 354 dio inicio a la actuacion
administrativa para la Declaratoria de interés publico. A partir de este momento se
dieron cada una de las etapas en el tramite del procedimiento, surtiéndose el
termino para el pronunciamiento de terceros determinados e indeterminados frente
a la solicitud, la etapa probatoria, y finalmente se presentd la deliberacion del
Comité y la decision motivada frente al caso. Todo esto en un lapso de 16 meses
desde el inicio de la actuacion hasta la decisién final que desembocé en la
declaratoria de interés publico.

Dentro de este procedimiento es necesario tener en cuenta tres aspectos
relevantes, el primero de ellos es la posicion que adoptaron los defensores a
ultranza de la propiedad intelectual y aquellos que coincidieron con la causa de la
declaratoria de interés publico, pues estas posiciones implicaron una presion
politica y mediatica frente al caso. Como segundo aspecto relevante a tener en
cuenta, es la posicién que se sostuvo por parte la Superintendencia de Industria y
Comercio en el caso frente a las licencias obligatorias. Finalmente es preciso anotar
los argumentos que llevaron al Comité Técnico a la recomendacion de la
declaratoria de interés publico al Ministro de Salud.

Para abordar los argumentos de aquellos interesados en una proteccion férrea de
la propiedad intelectual por sobre todas las cosas, se deben destacar los
argumentos presentados por Novartis. La farmacéutica afirmd que respetaba el
sistema normativo y que reconocia la importancia de las licencias obligatorias, asi
como su legitimidad, empero, consideraba su uso excepcional de manera que no
debia ser usada para la negociacion del precio del medicamento y que en caso de
ser concedida crearia un precedente peligroso aplicable a todas las patentes.
Sumado a esto, el argumento central sostenido respecto al precio del medicamento
aducia que el Estado cuenta con herramientas diferentes a las licencias obligatorias
para realizarlo, de modo tal que el control de precios debia ser suficiente en estos
casos.
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Bajo la misma linea argumental se encuentra la posicion de la Asociacion de
Laboratorios Farmaceéuticos de Investigacion y Desarrollo AFIDRO que afirmaba la
necesidad de evitar el dafio al clima de inversion innovadora, sosteniendo que se
afectaria gravemente a las patentes con una licencia obligatoria. Bajo los
argumentos de Afidro el precio no es suficiente para justificar el uso de la flexibilidad
teniendo en cuenta que el costo del medicamento es asumido por el sistema de
salud y no por los ciudadanos mismos y finalmente que la herramienta para
garantizar mejores costos se encuentra en el control de precios.

Sin embargo, esta argumentacion resulta contradictoria, pues para el 2016 Gustavo
Morales Cobo, quien era el presidente de Afidro en ese momento, presentd
demanda de inconstitucionalidad contra la Ley 1753 de 2015, que en uno de sus
apartes se hacia mencién al control de precios de medicamentos. La demanda que
se dirigia contra los articulos 71 y 72 del plan de desarrollo, consideraba que existia
una vulneracion al principio de libertad econdmica pues la norma disponia la fijacion
del precio maximo de medicamentos resultado de la negociacion centralizada de
precios. Resulta reprochable que los diferentes actores del sector farmacéutico
tengan posiciones contrarias frente al control de precios, pues solo cuando les es
conveniente los aceptan dentro de su argumentacion. Es asi que cuando las
normas regulan el control de precios, se considera que va en contravia de la libertad
econdmica, pero si se hace uso de las licencias obligatorias, el control de precios
si resulta ser la medida aplicable y suficiente para que el Estado logre disminuir el
precio de los medicamentos.

Los argumentos para este caso resultan muy cercanos al sostenido por Abbott
frente al caso de Kaletra, se manifiestan peligros de la licencia obligatoria y se niega
su utilidad frente al acceso a medicamentos. La posicion de los titulares es una
misma, claramente en proteccibn de sus intereses, y por lo tanto siempre
consideraran la inconveniencia del uso de las flexibilidades con la amenaza
constante a la falta de innovacion y desarrollo o el mito del desmonte del sistema
de propiedad intelectual, aun cuando se ha demostrado que las flexibilidades no
son incompatibles con las patentes y que existen casos de uso Sin perjuicios,
ademas olvidan que los altos costos en medicamentos ponen en riesgo al sistema
de salud y simplemente piensan que el acceso a farmacos se garantiza al
encontrarse incluidos dentro del plan de salud y con cargo a las finanzas del
sistema.

El tramite de la solicitud también plante6 presiones politicas, pues existio un
pronunciamiento por parte del Congreso de Estados Unidos en el que se ponia de
presente la preocupacion ante la eventual declaratoria de interés publico del
medicamento y la afectacion que ello implicaba a la inversién, asi como al Tratado
de Libre Comercio vigente. Incluso se evidenci0 una advertencia sobre los
inconvenientes que podrian devenir por este caso con relacion a los recursos para
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la iniciativa “Paz Colombia” que por ese momento se adelantaba con relacion al
proceso de paz en el pais4?.

Pese a estos pronunciamientos, también existieron posiciones que apoyaban la
declaratoria de interés publico en razon a los intereses que perseguiay la prioridad
gue tiene la salud publica frente a cualquier otra postura. Entre aquellos que
apoyaron la declaratoria de interés publico se encontraban, la Organizacion
Mundial de la Salud'®°, la Organizacién de las Naciones Unidas y la Conferencia
Episcopal de Colombia®!, asi como el apoyo de la sociedad civil*>?, que enaltecian
el actuar frente al caso.

Ahora bien, la posicibn que para esta época se sostuvo por parte de la
Superintendencia de Industria y Comercio se presentd como preocupante pues,
pese a ser una institucion estatal, su postura tendia a favorecer los intereses del
titular de la patente. Esto se puede verificar a través del concepto dado en el marco
de la reunion de la Subcomision Técnica de Propiedad Industrial, organizada a
nombre propio por el Departamento Nacional de Planeacion, en relacion con el
asunto de Imatinib que se adelantaba por aquella época. Para este concepto se
pudo ver una posicion de la Superintendencia en la que interpretd las licencias
obligatorias por interés publico como una forma de expropiaciéon del Estado
afirmando que “si la concesion de la licencia obligatoria se realiza por razones de
interés publico, se estaria ante un escenario de expropiacion por parte de la
administracion™?53. El argumento se centraba en que la licencia obligatoria no se
otorgaria por intereses particulares y por el contrario solo favorecia al Estado pues
tendria como fundamento la sostenibilidad de las finanzas del sistema de salud,
razon por la cual se asimilaria a una expropiacion.

La posicion reflejada en este caso por la SIC resulta totalmente errada al
desconocer la finalidad de las flexibilidades, asignandole de manera equivocada la
categoria de expropiacion a las licencias obligatorias, aun cuando las mismas se
tratan de una prerrogativa de los Estados para responder a las situaciones que
pueden afectar, entre otras cosas, la salud publica sin que signifique la afectaciéon
de las patentes ni de sus titulares.

149 pronunciamiento del Congreso de Estados Unidos, 25 de mayo de 2016. Disponible en:
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/MET/Pronunciamiento-congreso-estados-unidos. pdf
1% Pronunciamiento de la Organizacion Mundial de la Salud, 25 de mayo de 2016. Dr. Marie-Paule Kieny, subdirectora
general. Disponible en: https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/MET/wha69p-e3020-carta-
oms.pdf

151 pronunciamiento Conferencia Episcopal de Colombia, 5 de mayo de 2016. Luis Augusto Castro, presidente. Disponible
en: https://iwww.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/MET/wha69p-e3020-carta-
oms.pdfhttps://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/MET/conferenciaepiscopal-cvcs. pdf

152 Pronunciamiento de expertos en propiedad intelectual, 23 de mayo de 2016. Disponible en:
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/MET/carta-presidencia-imatinib.pdf

153 Superintendencia de Industria y Comercio. Concepto de la Superintendencia De Industria Y Comercio en relacion con la
solicitud de declaratoria de interés publico del imatinib con fines de licencia obligatoria. [en linea]. Disponible en:
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/MET/subcomision-propiedad-industrial-definitiva-
dnp.pdf



Licencias obligatorias y productos farmacéuticos: Un analisis en 64
torno al acceso a medicamentos en Colombia

Finalmente, se deben considerar las razones que el Comité Técnico esgrimié en el
caso para sustentar la declaratoria de interés publico. Si bien el sustento de la
recomendacion del comité descanso en la implicacion que tenia el alto costo del
medicamento, dos fueron los argumentos centrales, como son la necesidad de
competencia para la fijacion del precio del medicamento y la afectacion de un alto
costo de éste en el sistema de salud.

La consideracion del Comité Técnico, en un primer momento analiza que el
Ministerio de Salud tiene a su alcance una serie de herramientas para corregir
distorsiones del mercado, entre ellas el control de precios, las negociaciones
centralizadas de precios y el uso de las flexibilidades. Estas herramientas no son
excluyentes entre si, asi que el hecho que el medicamento Imatinib este sujeto al
control de precios no implica que no pueda ser usada una flexibilidad para el caso.
Asi las cosas, el uso de una licencia obligatoria, ayudaria a crear un escenario de
competencia simulada con el fin de disminuir el precio del medicamento hasta
lograr un precio cercano al que se tenia con los medicamentos genéricos antes de
la vigencia de la patente en 2012.

De otro lado, el Comité hizo énfasis en la importancia de los recursos del sistema
de salud; sabiendo que estos recursos son publicos y deben tener una correcta y
eficaz ejecucion para una efectiva realizacion del derecho a la salud de la
poblacién. Por ello no es dado afirmar que, el hecho que un medicamento se
encuentre incluido dentro del Plan de Beneficios en Salud sea un argumento
suficiente para negar una declaratoria de interés publico pues afectaria el sistema
de salud generando un desequilibrio del mismo. En este sentido, con miras a
promover la sostenibilidad del sistema, la declaratoria de interés publico del imatinib
implica un impacto positivo, en palabras del Comité, asi:

- Un ahorro anual por concepto de costos adicionales de $38.798.851.100 (este
precio no incluye los incrementos que hacen los distribuidores, IPS, operadores
logisticos a lo largo de la cadena; si se suman estos costos, la cifra se incrementaria
a los $51.849.571.845, equivalente a un gasto de aproximadamente 160%).

- Un ahorro global de $96.997.127.500 (teniendo en cuenta que la patente estara
vigente hasta julio de 2018). Esta proyeccion comprende el periodo de enero 2016 a
julio 2018 (este precio no incluye los incrementos que hacen los distribuidores, IPS,
operadores logisticos a lo largo de la cadena, si se suman estos costos, la cifra se
incrementaria a los $129.623.929.611).

- Se evitaria un aumento del 45% por concepto de recobros para el medicamento
Glivec®; es decir, representaria un ahorro por concepto de recobros por un valor
cercano a los $3.000.000.000.%*

154 Informe sobre la recomendacién al Ministro de Salud y Proteccion Social en relacion con la solicitud de declaratoria de
interés  publico del imatinib con fines de licencia  obligatoria. [En  linea] Disponible  en:
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/MET/informecomiteimatinib-22022016-vf.pdf
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Estos argumentos llevan a la recomendacion de Declaratoria de interés publico con
fines de licencia obligatoria para que el Ministerio de Salud procediera a tomar una
decision sustentada, la cual se dio en junio de 2016.

Las consecuencias del caso.

El 14 de junio de 2016, con la resolucion 2475, el Ministerio de Salud Declara la
existencia de razones de interés publico para el medicamento Imatinib, atendiendo
a los argumentos brindados por el Comité Técnico, encontrando necesario fijar
unilateralmente los precios del medicamento para simular un escenario de
competencia. Sin embargo, dicha declaratoria no llegé a cumplir la finalidad
esperada, pues en principio se tenia como objetivo el tramite de licencia obligatoria
para el imatinib, pero al final de la actuacibn administrativa se tuvo como
conclusién, someter a Glivec a control directo de precios, amparado en el Decreto
4302 de 2008 que da un margen de accién al Ministerio pudiendo adoptar medidas
diferentes a la licencia obligatoria.

Como consecuencia de la decision, la Comision Nacional de Precios de
Medicamentos y Dispositivos Médicos, a través de la Circular 04 de 2016, dispuso
como precio maximo del Imatinib $206,42 pesos por miligramo, significando una
reduccion del 44% en el costo del medicamento.

Tal vez la decision no fue certera al no abrir paso a una licencia obligatoria, empero,
representd un gran avance para el pais demostrando una autonomia frente a
presiones politicas y erigiéndose como un pionero en la declaracion de interés
publico de un medicamento con un analisis técnico juicioso y certero. Se afirma por
esto que: “Con ello, el Ministerio demostré que es posible que prevalezcan los
intereses de salud sobre los intereses comerciales, cuando un pais aborda el
dilema de permitir o no la entrada de genéricos de un medicamento, o de controlar
Su precio, aunque su patente se encuentre vigente. 55

Y es que aun cuando no se logra una licencia obligatoria, el control de precios se
ha erigido como una figura que aporta a la sostenibilidad del sistema, utilizado en
este caso para alcanzar una disminucién de los precios del medicamento. Tal es el
impacto que ha tenido el control de precios, que, si bien fue adoptada por el
Ministerio de Salud, en cabeza del ministro Alejandro Gaviria durante el 2014 y el
2018, se reconoce su importancia en la actual administracion al afirmar que:

[...] teniendo en cuenta que el control de precios es una herramienta legitima del
Estado para mejorar el acceso, fomentar mejores resultados en salud y avanzar en
equidad, en 2018 se decidi6 que cerca de 900 medicamentos entraran a control de

155 \JACA. Op. cit. p. 273.
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precio a partir de la vigencia 2019, con un ahorro adicional calculado en $360 mil
millones y al menos un 50% de reduccion de los precios.1%®

Aun cuando el control de precios ha sido una medida con resultados positivos para
las finanzas publicas, logrando hacer frente a la crisis financiera del sistema de
salud, es lamentable que hasta el momento, grandes iniciativas como la concesion
de licencias obligatorias en medicamentos de alto costo no se logren hacer
efectivas.

De igual forma, el control de precios no es suficiente si no se evidencia la aplicacion
de estrategias tan importantes como es la clasificacion del valor terapéutico y
econOmico para el control de precios de los medicamentos nuevos. Si bien esta
medida fue ideada desde la Ley 1753 de 2015 que en su articulo 72 previé la
evaluacion del Instituto de Evaluacion Tecnoldgica en Salud para la determinacion
del precio de medicamentos y dispositivos médicos, pasando luego a la
reglamentacion de la norma a través del Decreto 433 de 2018, éstas son normas
de las cuales no se verifica su efectiva utilizacion, encontrando incluso una norma
gue las contraria como es el Decreto 710 de 2018, el cual ha sido suspendido
provisionalmente por el Consejo de Estado al encontrar que aunque busca
reglamentar el articulo 72 de la Ley 1753 de 2015, realmente es una regulacién
gue resulta contraria a la norma?®’.

3.2.3. Deuda pendiente con los medicamentos para la Hepatitis C

Actualmente existe un debate sobre el costo que han alcanzado los medicamentos
para el tratamiento de la Hepatitis C, se afirma que los costos a los que se venden
los medicamentos patentados para el tratamiento de esta enfermedad no guardan
ninguna relacién con los costos de producciéon. Sobre el Sofosbuvir, principal
medicamento utilizado para el tratamiento de la Hepatitis C, Velasquez ha
presentado cifras que muestran que el costo de produccién para el tratamiento de
seis semanas era de 62 dolares con un beneficio del 50% a este precio, sin
embargo, se ha llegado a comercializar a un precio de 84.000 ddlares por Gilead,
titular de la patente. Lo que resulta aun mas inquietante es que “Gilead, comproé la
empresa que desarrollé el medicamento por un valor de 11 millones de délares.
Esto significa que Gilead, en su primer afio, ya recupero totalmente su inversion, lo
gue lleva a preguntarse del por qué 20 afios de exclusividad del sistema de
patentes™%8 asi bajo la justificacibn de una patente como recompensa a la
invencion, en este momento ya se habria recuperado la inversién con un margen
de ganancia altisimo.

1%6 Colombia. Ministerio de Salud y proteccion Social. Rendicion de cuentas. Informe de gestién 2018. op. cit. p. 10.
157 Consejo de Estado. Seccién primera. Auto del 17 de septiembre de 2019. Exp. 1001-03-24-000-2018-00369-00.
158 VELASQUEZ, German. Estrategias contra la Hepatitis C en América del Sur. [En linea] En: Salud en Unasur: Retos y
respuestas. UNASUR. p. 30. Disponible en: https://issuu.com/isagsunasur/docs/semana_de_la_salud_esp_grafica
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El debate se extiende en el panorama global pues se afirma que en este
momento, ‘hay medicamentos que los paises industrializados no consiguen
financiar — en el caso del Sofosbuvir —y por esa razén también empiezan a tener
dificultades para asegurar el abastecimiento™°. Asi, la falta de acceso a estos
tratamientos es una discusiéon que se da tanto en los paises en via de desarrollo
e incluso en los paises mas industrializados.

En este sentido Colombia no es ajeno a estas discusiones, de modo tal que el
ultimo caso de activacion del procedimiento para la obtencion de una declaratoria
de interés publico se presento el 28 de octubre de 2015 por parte de la Fundacion
IFARMA en la busqueda de la declaratoria de interés publico sobre los
medicamentos para el tratamiento de la Hepatitis C en el pais. Dicha solicitud no
es tramitada si no dos afios después, pues hasta el 20 de diciembre de 2017, el
Ministerio de Salud y Proteccion social emite la resolucién 5246 dando inicio a la
actuacion administrativa y abriendo el procedimiento para la declaratoria de interés
publico.

Este caso hasta la fecha no se ha resuelto, encontrando que han pasado mas de
cuatro afios sin que se tenga una decision para el asunto. Pero es importante tener
en cuenta los pronunciamientos que se han dado por parte de terceros frente a esta
solicitud. Por parte de los titulares de patentes de medicamentos para el tratamiento
de la hepatitis C, se aleg6 la improcedencia de la solicitud teniendo en cuenta que
no se enunciaron las patentes sujetas a la declaratoria de interés publico, asi como
la inexistencia de razones fundadas para esta declaratoria, al no existir una falta de
acceso a los medicamentos.

Sobre este asunto se ha logrado determinar que, si bien la solicitud no hace
referencia a los productos farmacéuticos vinculados a la declaratoria, previamente
en la actuacion si se habia hecho mencion de estos. Asi lo afirma el profesor
Lizarazo en la misiva allegada en el tramite de la solicitud del 2 de abril de 2018,
se asevera que en este caso si se ha hecho mencién de las patentes vinculadas al
proceso que incluyen, entre otros, el sofosbuvir, ledispavir, daclatasvir, Paritaprevir,
ombitasvir, dasabuvir y asunaprevir, vinculando al proceso a las farmacéuticas
Gilead, Bristol-Myers, Janssen y AbbVie.

No obstante, el argumento por el cual se buscaba desestimar la solicitud carece de
todo fundamento, pues bajo el principio de celeridad que comporta esta actuacion
administrativa, la entidad de manera oficiosa debe impulsar el proceso, por lo que,
aun cuando no se hiciera mencion de las patentes que estan sujetas a la solicitud
de declaratoria de interés publico, el Ministerio oficiosamente puede adelantar la
averiguacion ya que se trata de una actuacion que no busca atender un interés
privado, por el contrario el interés publico de la misma justifica con mayor razén la
posibilidad de actuar oficiosamente.

159 |bidem.
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Hasta el momento no se tiene una recomendacion por parte del Comité técnico del
caso, sin embargo, al igual que en otras ocasiones existen intereses
internacionales que se pueden verificar en las intervenciones que han realizado la
Federacion Latinoamericana de la Industria Farmacéutica FIFARMA vy la
International Federation of Pharmaceutical Manufacturers & Associations IFPMA,
quienes sostienen la inconveniencia de una declaratoria de interés publico y
plantean incluso el mensaje que podria darse al parecer una expropiacion de las
invenciones augurando una falta de proteccion por via patentes en el sistema
colombiano.

En este momento el debate se encuentra incluso un punto mas algido, ya que el
Gobierno para hacer frente al alto costo de los medicamentos contra la Hepatitis C
implementé un sistema de compras centralizadas de medicamentost®
fundamentado en el articulo 71 de la Ley 1753 de 2015, dicho sistema, a través de
la Resolucion 1692 de 2017 plantea la compra y suministro de medicamentos para
el tratamiento de la Hepatitis C adquiridos a través del Fondo Rotatorio de la
Organizacion Panamericana de la Salud (OPS), sin embargo, los medicamentos
comprados con este sistema se tratan de medicamentos sujetos a una patente en
el territorio colombiano y se incluyen “los tratamientos Harvoni® (sofosbuvir +
ledispavir) y la combinacion de Daklinza® (daclatasvir) y Sovaldi® (sofosbuvir) 161,

Ahora bien, con los precios publicados recientemente por la OPS'%? para la
adquisiciéon de medicamentos genéricos para el tratamiento de la hepatitis C, que
coinciden con los medicamentos patentados que se adquieren por el gobierno
colombiano a través de la compra centralizada, se ha evidenciado que el costo de
los genéricos es muchisimo menor incluso en comparacion con la compra
centralizada que de por si ya implicaba un impacto positivo a las finanzas del
sistema de salud colombiano. Es por esto que diferentes organizaciones sostienen
gue con la compra de genéricos a los precios que se han publicado, y no de los
medicamentos de patentados y de las marcas que se adquieren a través de la
compra centralizada, podria existir un ahorro de $13'534.350 en cada
tratamiento!®® para el Gobierno. Esto no es un asunto menor pues con la compra
centralizada el pais ha adquirido 2560 tratamientos!®4, por lo cual el impacto
positivo al sistema de salud seria considerable.

160 Ministerio de Salud y Proteccién Social. Colombia ejemplo mundial en compra centralizada de medicamentos para la
hepatitis C. [en linea] Disponible en: https://www.minsalud.gov.co/Regiones/Paginas/Colombia,-ejemplo-mundial-en-
compra-centralizada-de-medicamentos-para-la-hepatitis-C.aspx

161 BOJACA BONILLA, Diana Alejandra. La regulacion de precios de medicamentos en Colombia 2006-2017: El caso de los
medicamentos biotecnolégicos. Universidad Nacional de Colombia. 2018. p. 52. [Consultado: 27 de octubre de 2019].

162 Organizacién Panamericana de la Salud. Disponible en:
https://www.paho.org/hg/index.php?option=com_docman&view=download&alias=50474-price-sf-hcv-sept-30-
2109&category_slug=fondo-estrategico-1722&Itemid=270&lang=en

163 uelve la intensa discusion por el alto precio de los medicamentos contra la hepatitis C. [en linea]. En: El Espectador. 15
de octubre de 2019. Disponible en: https://www.elespectador.com/noticias/salud/vuelve-la-discusion-por-el-alto-precio-de-
los-medicamentos-contra-la-hepatitis-c-articulo-886156

164 Ibidem.
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Asi las cosas, la discusion se encuentra abierta pues la sociedad clama por la
declaratoria de interés publico en este caso ya que:

La Declaratoria de Interés Publico (DIP) permitird acceder a los 323 mil tratamientos
con los medicamentos genéricos AAD precalificados del Fondo Estratégico de OPS,
con una inversion estimada de US$41 millones ($ 141.450 millones). Esto se traduce
en un ahorro de US$1.267 millones ($4.3 billones), recursos que pueden atender
otras necesidades de salud publica®®®.

Se afirma en todo caso que: “[e]l impacto de esta decision no se limita al ahorro de
recursos del Sistema de Salud —estimado en 1.267 millones de dolares al afio (4.2
billones de pesos colombianos)—, sino que ademas se podrian reducir las barreras
de acceso a tamizaje y diagnostico que enfrentan especialmente las poblaciones
mas vulnerables 66,

No obstante, el desenlace frente a este caso se plantea aun como una deuda
pendiente, sin tener una respuesta premonitoria sobre la decision que se adopte,
se verifica que se tendran las mismas dificultades que el caso Kaletra y Glivec,
comprobandose que el trdmite de esta declaratoria ha sido demasiado lento, sin
corresponder a la naturaleza de emergencia que deben ser atendidas para la
resolucion de estos casos.

165 Comité de Veeduria y Cooperacion en Salud. Es hora de declarar de interés publico los medicamentos para el tratamiento
de la Hepatitis C. 8 de octubre de 20109. Disponible en: http://www.med-
informatica.net/FMC_CMCBI/LitigioNuevo/HepatitisC/CVCS-Precios-AAD-OPS.pdf

166 VARGAS, Claudia Marcela. Hepatitis C: una oportunidad para resolver un problema de salud publica en Colombia [en
linea]. En: UN Periédico. 5 de noviembre de 2019. Disponible en: http://unperiodico.unal.edu.co/pages/detail/hepatitis-c-una-
oportunidad-para-resolver-un-problema-de-salud-publica-en-colombia/
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Conclusiones y recomendaciones

Una vez desarrollado el analisis sobre las licencias obligatorias, pasando de su
concepcion dentro del sistema de patentes, encontrando su utilidad, fundamento y
finalidad en garantia de Derechos Humanos, evidenciando su uso en otros paises
y finalmente analizando las circunstancias en que las mismas han sido solicitadas
en Colombia, es posible alcanzar las conclusiones del presente escrito.

Por una parte, se evidencia que en Colombia las Licencias obligatorias desde su
concepcién no han tenido efectos directos en el acceso a medicamentos pues no
existe ninguna licencia otorgada hasta el momento en el pais. Si bien es posible
afirmar que las licencias obligatorias se constituyen como herramientas que han
permitido a los paises garantizar un mejor acceso, disminuyendo los costos de los
farmacos al introducir un competidor al mercado, en Colombia no ha sido posible
alcanzar una licencia exitosa.

No obstante, si es posible afirmar que las licencias obligatorias han tenido efectos
indirectos en el pais. No6tese en un primer momento que esta flexibilidad en
Colombia ha sido utilizada al igual que en Ecuador y Brasil como una antesala para
la negociacién de precios de los medicamentos patentados, pues se dota de un
instrumento valioso al Estado con el cual se puede entrar a una negociacién con
las multinacionales, sabiendo que se reservan aun facultades para poder lograr
una baja efectiva en los costos si resultaren infructuosas las ofertas presentadas.

Igualmente, como efecto indirecto de la concepcion de licencias obligatorias en la
normativa aplicable a Colombia es posible evidenciar que el caso de activacion del
mecanismo, en principio, a través de la declaratoria de interés publico, ha
desembocado en una efectiva disminucion de precios en los dos casos que han
sido llevados hasta su conclusién, como son el caso de Kaletra y Glivec. Tal vez
no se alcanzo una licencia obligatoria pero el inicio del tramite si permitio evidenciar
costos excesivos y la toma de medidas en cada uno de los casos para garantizar
un mejor acceso al hacer mas asequibles, tanto en canales institucionales como
comerciales, los medicamentos.

Ahora bien, como un tercer efecto indirecto de las licencias obligatorias en el
acceso a medicamentos en Colombia, se puede mencionar la atencion que se ha
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puesto sobre estos casos, ya que abre el debate en el centro de la sociedad para
ser discutido y permite que la sociedad civil presente un apoyo a estos trdmites con
la finalidad de alcanzar mejores precios en los medicamentos. El boom mediético
gue se genera puede resultar importante pues llama la atencién en la discusion de
estos temas y, ademas, puede lograr el apoyo de diferentes agentes nacionales
como internacionales. Este impacto mediatico puede ser fundamental para el
seguimiento de la solicitud aun pendiente respecto de los medicamentos para el
tratamiento de la hepatitis C, de acuerdo con lo visto en |los casos previos.

Si bien hay quienes sostienen que:

El impacto mediatico de la DIP [Declaratoria de Interés Publico] para LO [Licencia
Obligatoria] puede incidir en alguna medida en que se les preste menos atencion a
otras medidas importantes como buscar que algunos criterios de la oficina de
patentes sean mas estrictos, asi como implementar el articulo 70 de la Ley 1753
consistente en que el Ministerio de Salud haga comentarios no vinculantes durante
el trdmite de las solicitudes de patente!®’.

Son de recibo este tipo de criticas respecto a la atencién que se da sobre este
asunto y se comparte que las licencias obligatorias no son la solucién definitiva al
acceso a medicamentos patentados. Sin embargo, se presentan como una buena
herramienta. No se trata de desconocer las licencias obligatorias sabiendo que
existen métodos mas efectivos para garantizar el acceso a la salud como es un
examen mas riguroso de este tipo de patentes, pero se debe hacer uso de todas
las herramientas disponibles para lograr disminuir el costo de los medicamentos.

Ahora bien, aunque es cierto que existen dificultades en el tramite de las licencias
obligatorias como lo afirma Villamizar al decir que “se necesita un milagro para que
tales licencias obligatorias sean concedidas, porque las amenazas y el lobby son
inclementes. En efecto, aunque las licencias han existido por décadas, las
concedidas en el mundo pueden contarse con los dedos de una mano™%8, No se
debe perder de vista que existen casos exitosos en el que la soberania del pais ha
prevalecido con el interés publico sobre el interés privado y mientras existan este
tipo de herramientas en la legislacién, se podra acudir a las mismas para lograr una
mejor realizacion del Derecho a la salud.

En efecto, las licencias obligatorias se presentan como una herramienta para
conjurar problemas en patentes farmacéuticas por diferentes razones, sin
embargo, no se tratan de la Unica solucién. En este sentido, se concuerda con lo
sostenido por Correa y Velasquez al afirmar que:

167 DIAZ PINILLA, Luisa Fernanda; GUEVARA, Rafael; LAMPREA, Natalia y LIZARAZO CORTES, Oscgr. Op. cit. p. 144.
168 VILLAMIZAR MARULANDA, Edgar. Propiedad intelectual: el nuevo garrote. En: URIBE ARBELAEZ, Martin Uribe y
SALINAS MALAVER, Brayan. Estudios en Biociencias y Derecho. Bogota: Universidad Nacional de Colombia. 2018. p. 156.
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aunque desde una perspectiva de la salud publica es necesario que la legislacion
nacional prevea un sistema de licencias obligatorias y uso gubernamental, estos
instrumentos no resuelven por si solos los problemas que pueden surgir de la
concesion de patentes en relacion con medicamentos, especialmente si se aplican
estandares de examen laxos o inapropiados, que permiten la obtencion de patentes
cuando no se han observado rigurosamente los requisitos de novedad, actividad
inventiva o aplicacion industrial®®®.

Asi las cosas, aun cuando las flexibilidades como las licencias obligatorias, las
importaciones paralelas y la excepcion Bolar tienen una gran utilidad, se debe
apuntar por impulsar mejores estandares en la evaluacion de las solicitudes de
patentes y tener criterios mas estrictos en los analisis por parte de las autoridades.
Y estos criterios mas estrictos no deben ser solo aplicables a la Superintendencia
de Industria y Comercio, también aplicable al Consejo de Estado, 6rgano en el que
se resuelven en ocasiones los casos de la negacion de una patente como
actualmente ocurre con el medicamento sofosbuvirl’® respecto de la solicitud
negada a Gilead, caso aun en suspenso. En este sentido es importante rescatar la
siguiente afirmacion:

En el contexto colombiano es interesante ver que, debido a la especializacion a la
gue ha llegado la propiedad industrial, el examen de su juridicidad depende en via
gubernativa de una entidad especializada en el tema, esto es la SIC, y sin embargo,
una vez que se inician los recursos y demandas ante el CE [Consejo de Estado], el
contexto de debate cambia sustancialmente!’?,

De otra parte, es necesario resaltar la importancia que las flexibilidades sean
introducidas dentro de la politica publica de salud en Colombia. Tal y como se
evidencia en casos como Brasil y Ecuador, la apuesta por la salud ha llevado a
estos paises a incorporar, entre otras herramientas, las licencias obligatorias para
garantizar el acceso a medicamentos, logrando tener casos exitosos de concesion
de este tipo de licencias. Una apuesta por la salud y un compromiso incluso politico
en Colombia, al margen de los intereses privados, permitiria tener un marco de
maniobra para garantizar el acceso a medicamentos y ayudaria a dar celeridad a
las solicitudes de licencia obligatoria, que actualmente en el pais no parecen
atender al criterio de urgencia que le asisten, como es el caso de la solicitud sobre
los medicamentos para el tratamiento de la Hepatitis C. Como lo afirma Uribe
Arbelaez, es necesaria la voluntad politica en esta materia, asi como “dejar atras
el temor o fetichismo por la “confianza inversionista”. Es hora de volver a pensar en
términos de pais y poner la propiedad intelectual bajo el prisma del interés
publico™72,

189 CORREA, Carlos M. y VELASQUEZ, German. Op. cit. p. 15.

170 Colombia. Consejo de Estado. Gilead Pharmasset LLC. Contra Superintendencia de Industria y Comercio. Rad.
11001032400020160010800

71 DjAZ PINILLA, Luisa Fernanda; GUEVARA, Rafael; LAMPREA, Natalia y LIZARAZO CORTES, Oscar. Op. cit. p. 165.
72 URIBE ARBELAEZ, Martin Uribe. Globalizacion: Patentes y medicamentos biotecnolégicos. En: URIBE ARBELAEZ,
Martin Uribe y SALINAS MALAVER, Brayan. Estudios en Biociencias y Derecho. Bogota: Universidad Nacional de Colombia.
2018. p. 176.
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Finalmente es preciso llamar la atencion sobre la necesidad de dar una discusion
respecto a una posible reformulacién del sistema de propiedad intelectual, pues
este tipo de tensiones permite evidenciar que la proteccion que dan las patentes a
los medicamentos se han desdibujado, razén por la cual no estan cumpliendo su
funcion de incentivar la creacion de productos farmacéuticos y mas bien se estan
centrando en una proteccion desmedida de intereses particulares sin que se aporte
un beneficio a la sociedad. Por otra parte, es necesario plantear la necesidad de
una reforma estructural del sistema de salud en la que se gire alrededor de la
atencién oportuna y eficiente de los pacientes, y no en la operacion econémica de
guien presta los servicios de salud. Una reforma al sistema de salud implicaria
hacer uso efectivo de las herramientas disponibles para garantizar la sostenibilidad
financiera, entre las cuales se incluyen las flexibilidades, entre ellas, las licencias
obligatorias para productos farmacéuticos.
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