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Bogota D.C., 2 de junio de 2016

Doctor

ALEJANDRO ORDONEZ
Procurador General de la Nacién
BOGOTAD.C.

Asunto: Peticion de vigilancia de funcionarios de la SIC en licencia obligatoria de IMATINIB

Yo Sergio Robledo Riaga, mayor de edad, identificado como aparece al pie de mi firma, en calidad de
Veedor de la Veeduria VCACELAPSS vy Vicepresidente Asuntos Financieros de la FEDERACION
MEDICA COLOMBIANA, respetuosamente informo a su autoridad sobre los hechos que se presentaron
y vienen presentandose en relacion con el otorgamiento de patente al “cristal beta” de IMATINIB y elevo
una peticion de vigilancia de acciones de funcionarios de la SIC en el proceso de licencia obligatoria de
IMATINIB.

HECHOS

El Ministro de Salud Dr. Alejandro Gaviria esta a punto de tomar una decision trascendental en el tramite
de licencia obligatoria de IMATINIB (Glivec de Novartis). Luego de un proceso ampliamente participativo
y transparente que se inicio el 24 de noviembre de 2014 y avanzé hasta la recomendacion del Comité
para la Declaratoria de Razones de Interés Publico el 24 de febrero de 2016, el Ministro recibio
"advertencias" de los defensores del interés comercial de Novartis (para que no firme) y apoyos de
expertos, organizaciones de la sociedad civil y hasta la Iglesia (para que si firme). Si el Ministro firma la
declaratoria de interés publico (DIP), el proceso de licencia obligatoria (LO) continuard en la
Superintendencia de Industria y Comercio (SIC), cuyos funcionarios ya se manifestaron a favor de los
intereses de Novartis. Por esta razén la FMC pide a su despacho la vigilancia de este proceso, con base
en las siguientes consideraciones.

1. Irregularidades en citacién y reunion de Comision Intersectorial de Propiedad Intelectual

A pocos dias de conocerse la recomendacion del Comité para la Declaratoria de Razones de Interés
Publico, el gremio de las farmacéuticas multinacionales AFIDRO inici6 gestiones tendientes a bloquear la
recomendacion de este Comité del més alto nivel, mediante gestiones ante el DNP y la SIC, asi:

1.1.Citacion ala Comision Intersectorial de Propiedad Intelectual

2 El Articulo 7° del Decreto 1162 de 2010 (AR) dice

AFIDRO - - .
textualmente: "Reuniones. La CIPI sesionara
gt o Yo 2016 ! 201600 . ordinariamente una vez al afio previa convocatoria de
=N T e una P na
- | e s messnone: la Secretaria Técnica, y de manera extraordinaria,
RAFAZLPUVANA o SN . cuando asi sea convocada por la Secretaria Técnica
22’.:“""‘"’“"*‘“‘“"““‘“"’“ por requerimiento de al menos dos de sus miembros
Ref:Saicirad —— Comiside 4 con voz y voto".
Propiedad Iotelectual

Estimado Dr. Payana
O ea et momens o of Miisro de Sahd y Proeide Socal a procem En el acta de la reunién mencionada no se especifica
adainistrativo que busca determinar la existenciy de razones de imtorés piblico como L, " . "
e BT e e VR P e o s 3 cgales fueron Ios_ _mlembros con voz y voto" que
15 0w D e e kit o, i o s o hicieron el requerimiento de Ley, ni las razones que

Ppiblico para declarar b mencronada bicencaa obligatona.

adujeron para esta convocatoria extraordinaria.

Aste el nesgo de que ¢ establezen un peligroso ¢ yustificado precedents, qoe Je haga
dalo iereparable 3 wo clima & inversidn propiio 3 L maovacitn tecoldgica en Colombia,
solicitamos de 1 mancra mis ateots se Gite 3 una reumidn exvaordinania de 1a Comiside

Intersectorial de Propiedad Intelectaal, par que este cuespo amalice ol caso, v pueda oy . .z
i, deveo do b Gempon s imapindices. 7 dese m g Los conceptos emitidos en dicha reunion fueron
Bt Lo N demasiado favorables a los intereses comerciales de

Agradecaendo de antemano b ateecidn a esta sobicinad,

Novartis, lo que permite suponer que puede existir
una coincidencia en la intencionalidad de la citacion a

Con mis sectimientos de coanderacitn,

. wd reunién extraordinaria de la CIPI con las gestiones de
tﬁmﬁ’%wm.o ' AFIDRO (gremio de farmacéuticas multinacionales) y
Presidente Ejecativo . . ., . ,
AFIDRO ko los conceptos emitidos en dicha reunidn (click agui o

e e en la imagen para ver la carta de AFIDRO).
a0 vy vk
Bogou

0., Cotmtra



http://www.med-informatica.net/FMC_CMCB/VeeduriaCiudadana/VCACELAPSS/MSyPS_IMATINIB_Solicitud-de-una-declaracion-en-el-acceso-al-medicamento-IMATINIB.pdf
http://www.med-informatica.net/FMC_CMCB/VeeduriaCiudadana/VCACELAPSS/MSyPS_IMATINIB_informecomiteimatinib-22022016-vf.pdf
http://www.med-informatica.net/FMC_CMCB/VeeduriaCiudadana/VCACELAPSS/MSyPS_IMATINIB_informecomiteimatinib-22022016-vf.pdf
http://www.med-informatica.net/FMC_CMCB/VeeduriaCiudadana/VCACELAPSS/MSyPS_IMATINIB_informecomiteimatinib-22022016-vf.pdf
http://www.med-informatica.net/FMC_CMCB/VeeduriaCiudadana/VCACELAPSS/MSyPS_IMATINIB_informecomiteimatinib-22022016-vf.pdf
http://www.med-informatica.net/FMC_CMCB/VeeduriaCiudadana/VCACELAPSS/MSyPS_IMATINIB_informecomiteimatinib-22022016-vf.pdf
http://www.med-informatica.net/FMC_CMCB/VeeduriaCiudadana/VCACELAPSS/MSyPS_IMATINIB_informecomiteimatinib-22022016-vf.pdf
http://www.ins.gov.co:81/normatividad/Decretos/DECRETO%201162%20DE%202010.pdf
http://www.med-informatica.com/OBSERVAMED/Deposito_legal/Decreto1162de2010_CreaComisionIntersectorialPropiedadIntelectualCIPI_13abr10.pdf
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/MET/subcomision-propiedad-industrial-definitiva-dnp.pdf
http://www.med-informatica.net/FMC_CMCB/VeeduriaCiudadana/VCACELAPSS/AfidroParaSIC_Carta03mar16.jpg
http://www.med-informatica.net/FMC_CMCB/VeeduriaCiudadana/VCACELAPSS/AfidroParaSIC_Carta03mar16.jpg

Veeduria Ciudadana de Aspectos Cientificos, Econdmicos y Legales del Acceso y Prestacion de Servicios de Salud VCACELAPSS M

1.2.Actade reunién de la CIPI muestra conceptos sesgados a favor de Novartis

De la lectura del Acta se desprende que las intervenciones de los representantes de la Superintendencia
de Industria y Comercio, liderados por José Luis Londofio Fernandez Superintendente Delegado para
la Propiedad Industrial -ya sea en forma de solicitudes de aclaracién o pedidos de solidez técnica- se
orientaron a imponer los conceptos que finalmente fueron incorporados como un anexo del Acta.

El documento de la SIC contiene afirmaciones sobre la declaratoria de interés publico y sobre la licencia
obligatoria que se oponen radicalmente a la posicién adoptada por el Ministerio de salud en este proceso
tal como queda demostrado en el siguiente punto.

2. Consideraciones técnicas sobre conceptos emitidos por funcionarios de la SIC
Dada la importancia del tema, considero Gtil extenderme en los siguientes detalles técnicos:

2.1. No es verdad que exista un vacio normativo nacional e internacional

El punto 1 del anexo de la SIC (ver Acta AR) comienza afirmando: "La Constitucion Politica de Colombia
no cuenta con una definicion del concepto de 'interés publico'. Lo propio ocurre con la Decisién 486 de
2000 y dentro del texto de los ADPIC. El 'interés publico’ resulta ser de aquellos conceptos denominados
como indeterminados, que no encuentran una definicion concreta en el ordenamiento y tampoco pueden
ser descritos de una manera general". Es decir, el "interés publico" esta indeterminado y debe ser
"interpretado”.

Respuesta 2.1.
El concepto de los funcionarios de la SIC puede ser verosimil, pero no es verdadero, porque:

A nivel nacional la Ley 1751 de 2015 llamada Estatutaria de Salud (por su rango superior) es taxativa
cuando en el Articulo 5° relativo a Obligaciones del Estado, en el inciso j) ordena: “Intervenir el
mercado de medicamentos, dispositivos médicos e insumos en salud con el fin de optimizar su
utilizacion, evitar las inequidades en el acceso, asegurar la calidad de los mismos o en general cuando
pueda derivarse una grave afectacion de la prestacion del servicio”. Y en el Articulo 23. Politica
Farmacéutica Nacional, dice: Paragrafo. “El Gobierno Nacional, por intermedio del Ministerio de
Salud y Proteccién Social, estara a cargo de regular los precios de los medicamentos a nivel
nacional".

A nivel internacional, una visita elemental a la pagina de la OMC, muestra que, en respuesta a la
pregunta ¢ Es necesario que se trate de un caso de emergencia? dice: "Se trata de un malentendido
muy corriente" y a continuacion aclara: "El Acuerdo sobre los ADPIC no enumera especificamente las
razones que podrian invocarse para justificar las licencias obligatorias. Sin embargo, la Declaracion
Ministerial de Doha sobre los ADPIC y la Salud Publica confirma que los paises tienen libertad
para determinar los motivos para la concesién de licencias obligatorias".

Este concepto esta ahora respaldado por la carta que 132 expertos, varios de prestigio mundial,
enviaron al Presidente de la Republica y la carta que la Direccién General de Sistemas de Salud e
Innovacién de la OMS envié al Ministerio de Salud.

Por lo tanto, el vacio normativo que justificaria las "interpretaciones" de los funcionarios de la SIC, no
existe. Es decir, dichos funcionarios debieron abstenerse de emitir sus "interpretaciones" porque, ni
segun la Ley Estatutaria de Salud, ni segun la OMC y la OMS, Colombia necesita estar en "estado
de guerra exterior o estado de conmocion interior" para tener la libertad de declarar razones de
interés publico con fines de licencia obligatoria de un medicamento que se niegue a negociar un
precio razonable y pretenda incurrir en practicas de abuso de posicion dominante.

2.2. No son necesarias las disquisiciones entre interés publico permanente y transitorio.

Luego de identificar dos escenarios de nuestra Constitucion Politica, el documento de la SIC define
interés publico como interés del Estado en que exista acceso a la salud y le llama “interés publico de
caracter permanente e inmutable”.

2



http://www.med-informatica.net/FMC_CMCB/VeeduriaCiudadana/VCACELAPSS/MSyPS_IMATINIB_subcomision-propiedad-industrial-definitiva-dnp_30mar16.pdf
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/MET/subcomision-propiedad-industrial-definitiva-dnp.pdf
http://www.med-informatica.net/FMC_CMCB/VeeduriaCiudadana/VCACELAPSS/MSyPS_IMATINIB_subcomision-propiedad-industrial-definitiva-dnp_30mar16.pdf
https://www.minsalud.gov.co/Normatividad_Nuevo/Ley%201751%20de%202015.pdf
https://www.wto.org/spanish/tratop_s/trips_s/public_health_faq_s.htm
https://www.wto.org/spanish/tratop_s/trips_s/healthdeclexpln_s.htm
https://www.wto.org/spanish/tratop_s/trips_s/healthdeclexpln_s.htm
https://www.wto.org/spanish/tratop_s/trips_s/healthdeclexpln_s.htm
http://www.med-informatica.net/BIS/BisBcm20de2016_09a15may16.htm
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/MET/wha69p-e3020-carta-oms.pdf
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/MET/wha69p-e3020-carta-oms.pdf
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/MET/wha69p-e3020-carta-oms.pdf

Veeduria Ciudadana de Aspectos Cientificos, Econdmicos y Legales del Acceso y Prestacion de Servicios de Salud VCACELAPSS M

Diferencia lo anterior de "otros escenarios constitucionales" de "interés publico transitorio" "como es el
caso de los estados de excepcion como el Estado de Guerra Exterior, el Estado de Conmocién Interior y
el Estado de Emergencia, los cuales pueden ser decretados por el Presidente de la Republica y que se
encuentran consagrados en los articulos 212 a 215 de la Constitucién Politica".

Y afirma mas adelante "debe concluirse que el interés publico del que trata el articulo 65 de la Decisién
486 de 2000 es un interés publico de caracter temporal y que no debe ser confundido con el interés
publico permanente que rodea el actuar de la administracién". Segln esta interpretacién, como
Colombia no se encuentra en estado de emergencia, conmocién interior o guerra exterior -es
decir, no existe "interés publico transitorio"- la declaratoria de "interés publico permanente o
inmutable" que propone el Ministerio de Salud no respetaria ni la constitucién ni la normatividad
internacional.

Respuesta 2.2.

Estas disquisiciones de los funcionarios de la SIC son innecesarias porque —como ya se dijo en el punto
2.1.- existen normas de rango superior perfectamente aplicables. Segun la Ley Estatutaria de Salud, y
segun la OMC y la OMS, Colombia NO necesita estar en "estado de guerra exterior o estado de
conmocion interior" para tener la libertad de declarar razones de interés publico con fines de
licencia obligatoria de un medicamento que se niegue a hegociar un precio razonable y pretenda
incurrir en practicas de abuso de posicién dominante.

2.3. En este caso no aplica la obligacién de indemnizacién por expropiacion

Las disquisiciones de los funcionarios de la SIC concluyen asi: "en el presente caso el interés publico se
fundamenta en la sostenibilidad de las finanzas publicas. Es en este escenario donde surge
precisamente la obligaciéon de indemnizacion por expropiacién. Asi las cosas, el ahorro que
pudiera surgir para el Estado de las consecuencias de la declaratoria de la licencia obligatoria en
relacion con el precio del medicamento determinado, estaria debilitado por la indemnizacion que
tendria que otorgar al titular del derecho de exclusiva". Ademés, la medida "iria en contravia del
deber constitucional del Estado de promover las actividades de ciencia y tecnologia, de otorgar
incentivos para su promocion y de proteger la propiedad intelectual". Luego "si la existencia de una
licencia obligatoria se condiciona al precio, en el mismo momento en que el titular de la patente
disminuya el precio de venta del medicamento protegido por patente, no habria razén alguna para la
concesion de licencias obligatorias". Y ademas "la obtencion de una licencia obligatoria por parte de
terceros no resultaria atractiva para estos" porque "los costos en los que podrian incurrir los posibles
laboratorios licenciatarios tanto en la produccion del medicamento como en las autorizaciones sanitarias
correspondientes, no harian llamativa la obtencién de una licencia obligatoria, maxime si la proteccién de
la patente esta proxima a concluir en el tiempo, como ocurre en el presente caso donde la patente sobre
la que se concederia una licencia obligatoria vence el 09 de julio de 2018".

En resumen, segun las interpretaciones erroneas y sesgadas de funcionarios de la SIC, la declaratoria
de interés publico propuesta por el Ministerio de Salud, no tiene suficiente solidez técnica, es
inconstitucional, resulta inGtil en la practica y expone al pais a sanciones, por violar normas
internacionales sobre propiedad intelectual.

Respuesta 2.3.

Los funcionarios de la SIC, liderados por el Superintendente Delegado para la Propiedad Industrial,
José Luis Londofio Fernandez, incurren aqui, en contradiccion misional y errores conceptuales.
La contradiccidon misional consiste en que, siendo funcién fundamental de todo servidor publico, los
funcionarios de la SIC estaban en la obligacién de defender el interés de la nacion y respetar la
constitucién y el espiritu y la letra de las leyes vigentes. Pero, la lectura del anexo de la SIC, muestra
gue -violando este principio de lealtad con la funcion publica- los funcionarios de la SIC, incurren en
"interpretaciones" erréneas y sesgadas a favor de Novartis, que mas parecen elaboradas por abogados
de la multinacional suiza, antes que por funcionarios de un organismo estatal colombiano.

Los errores conceptuales se mostraron en los puntos 2.1. a 2.3. y ademas se detallan a continuacion,
en el punto 3 y siguientes.
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3. Inconsistencias técnicas incluidas en el anexo de los funcionarios de la SIC
El anexo de los funcionarios de la SIC contiene una serie de inconsistencias que pasamos a evidenciar:
3.1. Version parcial y sesgada sobre la historia de la patente del "cristal beta" en Colombia

Sobre la historia de la patente del "cristal beta" de Imatinib en Colombia, el anexo dice:

"La solicitud de patente fue presentada en Colombia el 09 de julio de 1998 al reivindicar el derecho de
prioridad de la solicitud suiza identificada con el nimero CH1764/97, por lo que se encuentra vigente
hasta el 09 de julio de 2018”.

“Es importante sefialar que en el estado de la técnica relacionado con el estudio de formas
polimérficas de IMATINIB se reportan los cristales H1, a, a2, 8, ¢, |, I, F, G, H, | y K, divulgados en
diferentes documentos de patente, tal es el caso de WO2005077933, WO2005095379,
W02004106326, WO02006054314, WO0O2006024863, WO2006048890, US20060030568 vy
WO02007023182 gue no fueron presentados en Colombia. Y en el caso de otras formas de sal de
IMATINIB reivindicadas en la solicitud 06-76505 y de los estados amorfos de mesilato de imatinib
reivindicados en la solicitud 09-139945, la Superintendencia de Industria y Comercio decidié negar el
privilegio de patente" (resaltados corresponden al original).

Respuesta 3.1.

El anexo de los funcionarios de la SIC muestra una historia de la patente del "cristal beta" de Imatinib en
Colombia, que no corresponde a la realidad. Tras sus datos técnicos existe un error conceptual ligado
a que ignoran los siguientes hechos:

- La sociedad NOVARTIS AG, en accion de nulidad y restablecimiento del derecho, consagrada en el
articulo 85 del C.C.A., presenté demanda ante el consejo de estado tendiente a obtener la nulidad de la
Resolucién nim. 04164 de 26 de febrero de 2003, mediante la cual se negd6 la concesion de la patente
de invencién denominada "MODIFICACION DE CRISTAL DE UN DERIVADO DE N-FENIL-2-
PIRIMIDINA PROCESOS PARA SU FABRICACION Y USO".

- El Consejo de Estado en Sentencia a favor del demandante, dijo:

Primero: DECLARASE la nulidad de las Resoluciones nims. 04164 de 25 de febrero de 2003 y 16268
de 16 de junio de 2003, proferidas por el Superintendente de Industria y Comercio.

Segundo: En consecuencia y a titulo de restablecimiento del derecho, ORDENASE a la
Superintendencia de Industria y Comercio conceder la patente de invencion a las reivindicaciones 1 a
13 de la solicitud de patente de invencién "MODIFICACION DE CRISTAL DE UN DERIVADO DE N-
FENIL -2-PIRIMIDINAMINA, PROCESOS PARA SU FABRICACION Y USO".

- La Sentencia -inmediatamente antes del fallo, pag.42- dice: "Las pruebas aportadas al proceso, como
ya se advirtié, no fueron controvertidas ni desvirtuadas por la Superintendencia de Industria y Comercio
en las oportunidades pertinentes, amén de que no contestd la demanda”. Sobre los conceptos de los
peritos en que se baso para otorgar la patente, el fallo del Consejo de Estado dice: “la Superintendencia
de Industria y Comercio no objeto6 ni su idoneidad ni sus conceptos”.

Estos peritos presentados por Novartis fueron Bertrand Sutter co-inventor de Imatinib (ver InfoPat-Mex
patente MX 218673 y pag.24-27 del fallo) y José Antonio Henao Martinez (p.28-31) Doctor en estudio
de materiales, cuyo CvLAC mostraba mas estudios de quimica general que temas de la industria
farmacéutica.

Por lo tanto, la verdadera historia no corresponde a la vision de estos funcionarios, donde la SIC conoce
patentes que no fueron presentadas en Colombia, otorgd la patente sobre el cristal beta y negé las
patentes sobre otras sales y los estados amorfos del Mesilato de Imatinib. La verdadera historia dice
que la patente de invencion "MODIFICACION DE CRISTAL DE UN DERIVADO DE N-FENIL -2-
PIRIMIDINAMINA, PROCESOS PARA SU FABRICACION Y USO" fue inicialmente negada por la SIC
por “falta de altura inventiva” y después otorgada por orden del Consejo de Estado, luego de un
proceso donde existio evidente irresponsabilidad de funcionarios de la SIC que no contestaron
la demanda, no controvirtieron ni desvirtuaron los argumentos de Novartis y tampoco objetaron
ni laidoneidad ni los conceptos de sus peritos.
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3.2. Visién errénea sobre la gama de productos disponibles con IMATINIB

El punto 2 del anexo (AR) de los funcionarios de la SIC, continda con un detallado analisis de registros
sanitarios disponibles en Colombia que contienen distintas formas de Mesilado de Imatinib, con el
evidente propésito de mostrar que existe tal disponibilidad de medicamentos con Imatinib, que invalidaria
el argumento de "apertura a la competencia" que propone el Ministerio de Salud.

Respuesta 3.2.

La gama de registros sanitarios con IMATINIB no equivale a disponibilidad real de productos.

El error conceptual en este caso, esta en que los funcionarios de la SIC confunden "disponibilidad de
registros sanitarios" con "disponibilidad real de productos" y suponen que una mirada a los archivos de
registros sanitarios puede comprarse con los estudios de competencia e impacto sobre la sostenibilidad
del sistema de salud que pueden verse -por ejemplo- en el Informe del comité técnico para la
declaratoria de interés publico del Ministerio de Salud.

El Grafico N°2 del anexo de la SIC, muestra relaciones de competencia que solo existen en el escritorio
del funcionario que elabor6 el informe. Las relaciones de competencia en el mundo real son muy
distintas, tal como puede verse en el siguiente andlisis del gréfico de la SIC:

Gréafico N°2: Formas disponibles de Mesilato de Imatinib en Colombia segln la SIC

Fabricantes nacionales Fabricantes internacionales

El grafico 2 muestra con fabricaciéon nacional a LEUSOMIN de CHALVER y ZEITE de SYNTHESIS.
LEUSOMIN tiene registro sanitario desde 2012, pero el laboratorio no report6 ninguna venta a SISMED,
es decir, no esté disponible.

- Con fabricacion internacional, destaca IMATERO de HETERO LABS (registrado en 2014 y sin ventas
reportadas a Sismed). Es la forma patentada no podra comercializarse.

- Por fuera del recuadro de la forma cristalina beta aparece GLIVEC de NOVARTIS que no especificé si
contiene dicha forma -cristalina beta- en sus registros sanitarios.

Entre las opciones ligadas a la forma cristalina alfa, llama la atencién el caso LEUTINIB comercializado
XVITALCHEM. De 2012 a 2014, LEUTINIB fue el competidor que report6 el mayor nimero de unidades
vendidas, razon por la cual Novartis le someti6é a presiones legales (ver anexo#2) hasta practicamente
sacarlo del mercado en 2015. MATIB de HUMAX (también de CIPLA) ya no report6 ventas en 2015.
IMATINIB de HEALT NET y COMERCIAL MEDICA también CIPLA (genéricos) salieron del mercado el
2012. ZOLTEC de LEGRAND-CIPLA tiene registro sanitario desde 2010 y no tiene ventas reportadas a
SISMED. EI 2015, BIOTINIB de BIOTOSCANA-CIPLA préacticamente salié del mercado. Solo quedan
LEMATIN de LAFRANCOL-ABBOT de SUN, MATINAC de SCANDINAVIA-CLAUSEN e IMATIN de
PROCAPS-CELON que vendio solo 37 unidades en 2015.



https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/MET/subcomision-propiedad-industrial-definitiva-dnp.pdf
http://www.med-informatica.net/FMC_CMCB/VeeduriaCiudadana/VCACELAPSS/MSyPS_IMATINIB_subcomision-propiedad-industrial-definitiva-dnp_30mar16.pdf
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/MET/informecomiteimatinib-22022016-vf.pdf
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/MET/subcomision-propiedad-industrial-definitiva-dnp.pdf
http://www.med-informatica.net/BIS/BisBcm10de2016_29feb06mar16.htm#4
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/MET/Solicitud-de-una-declaracion-en-el-acceso-al-medicamento-IMATINIB.pdf
http://www.med-informatica.net/BIS/BisBcm10de2016_29feb06mar16.htm#4
http://www.med-informatica.net/BIS/BisBcm10de2016_29feb06mar16.htm#4
http://www.med-informatica.net/BIS/BisBcm10de2016_29feb06mar16.htm#4
http://www.med-informatica.net/BIS/BisBcm10de2016_29feb06mar16.htm#4
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3.3. Visién sesgada de los funcionarios de la SIC sobre uso de inhibidores de tirosina quinasa

Como ya se dijo antes, en su propésito de demostrar que existen alternativas terapéuticas que invalidan
los argumentos del Ministerio de Salud, los funcionarios de la SIC pasan al campo clinico y se atreven a
decir: "En la misma via de alternativas farmacoterapéuticas para el manejo de la leucemia mieloide
cronica, es del caso sefialar que los inhibidores de tirosina quinasa que inhiben la proteina BCR-ABL,
causante de las sefiales de proliferacion anormales, como Dasatinib y Nilotinib son alternativas
farmacoterapéuticas a las que la autoridad sanitaria ha otorgado registro con la indicacion antes
mencionada. Concretamente, en el caso del monohidrato de dasatinib se encuentran alrededor de diez
registros sanitarios vigentes conferidos a Laboratorios Synthesis y a Bristol Myers Squibb de Colombia
S.A. Asimismo, en el caso de nilotinib se encuentran dos registros sanitarios para el clorhidrato
monohidrato de nilotinib otorgados a Novartis Pharma A.G."

Respuesta 3.3.

Otro error conceptual de los funcionarios de la SIC liderados por Londofio Fernandez, tiene que ver
con su concepto erréneo y sesgado de "alternativas farmacoterapéuticas para el manejo de la leucemia
mieloide crénica". Obviamente, desconocen que otros inhibidores de tirosina quinasa son mas costosos
y estan indicados en casos de resistencia o intolerancia a Imatinib, es decir, los funcionarios de la
SIC desconocen los siguientes hechos:

Los principales "NIBs" indicados en el tratamiento de casos tipicos y refractarios de Leucemia Mieloide
Cronica -IMATINIB, NILOTINIB y DASATINIB- tienen precio regulado en Colombia, y los gréficos N°3 'y
N°4 muestran dicho precio por miligramo y por tratamiento dia. Los precios que se muestran
corresponden a los Precios Maximos de Venta PMV de la regulaciéon basada en Precios Internacionales
de Referencia PRI (Circulares 04, 05, 06 y 07 de 2013) con los incrementos de la Circular 01 de 2014
(3,5% para precios mayores de COP 1.000.000) y de la Resolucién 0718 de 2015. El PMV con estos
ajustes se denomina Precio Regulado Actual o Ajustado PRA, en el Sistema VMI-CFEN.

Grafico N°3: Precio Regulado Actual por miligramo 3 NIBs - Abril 2016
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Notese que las diferencias de precios por miligramo se modifican sustancialmente al convertirse en
dosis diarias correspondientes a 400 mg de IMATINIB (1 comprimido de 400 mg o 4 comprimidos de
100 mg al dia), 800 mg de NILOTINIB (2 capsulas de 200 mg, 2 veces al dia) y 100 mg de DASATINIB
(con ajustes en tabletas recubiertas de 20, 50, 70, 100, 140 mg). Notese también que el precio de la
dosis diaria de NILOTINIB (Tasigna® de Novartis) es el mas elevado y casi duplica a IMATINIB (Glivec®
de Novartis) y el precio de la dosis diaria de DASATINIB (Sprycel® de BristolMyersSquibb) es casi tan
elevado como NILOTINIB de Novartis. En consecuencia, tanto NILOTINIB como DASATINIB pueden
considerarse "alternativas farmacoterapéuticas" costoeficientes SOLO EN CASOS DE RESISTENCIA
O INTOLERNCIA A IMATINIB, cuando se justifica su uso, pese a sus costos mas elevados.

Adicionalmente, el registro sanitario de TASIGNA® (NILOTINIB de Novartis) dice: Indicaciones
TRATAMIENTO DE LA FASE CRONICA Y ACELERADA DE LA LEUCEMIA MIELOIDE CRONICA
ASOCIADA AL CROMOSOMA FILADELFIA (PH POSITIVO), EN PACIENTES ADULTOS CON
RESISTENCIA O INTOLERANCIA A POR LO MENOS UN TRATAMIENTO PREVIO QUE INCLUYA
IMATINIB.

Y el registro sanitario de diferentes concentraciones de SPRYCEL® (DASATINIB de BristoMyersSquibb)
dice: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE ADULTOS CON: . LEUCEMIA MIELOIDE
CRONICA (LMC) CON CROMOSOMA PHILADELPHIA POSITIVO (PH+) EN FASE CRONICA DE
DIAGNOSTICO RECIENTE. . LMC PH+ EN FASE CRONICA, ACELERADA, O MIELOBLASTICA O
LINFOBLASTICA CON RESISTENCIA O INTOLERANCIA A TRATAMIENTO PREVIO, INCLUIDO
IMATINIB. . LEUCEMIA LINFOBLASTICA AGUDA CON CROMOSOMA PHILADELFIA POSITIVO (LLA
PH+) CON RESISTENCIA O INTOLERANCIA A TRATAMIENTO PREVIO.

Por lo aqui expuesto, los conceptos de los funcionarios de la SIC sobre la patente de Imatinib y su
historia, la gama de productos supuestamente competidores y la también supuesta existencia de
alternativas farmacoterapéuticas con inhibidores de tirosina quinasa,

- Son inconsistentes, porque se basan en datos errados e incompletos y

- Estan sesgados, porque no buscan defender el interés de la nacién y favorecen el interés comercial de
Novartis, otorgandole argumentos para que se niegue a negociar un precio razonable y pueda
incurrir en practicas de abuso de posiciéon dominante.

Resulta claro que, funcionarios que ya expresaron publicamente su apoyo a las pretensiones
comerciales de Novartis y demostraron su escaso interés en la defensa del interés publico, deben
marginarse de este proceso porque no ofrecen ninguna garantia de justiciay probidad.

PETICION

Por lo expuesto, en ejercicio de los derechos constitucionales y legales de peticion de informacién, de
acceso a documentos publicos, y de acceso a la administracion de justicia (C. P. de C. Arts. 23, 20, 74,
229; D.L. 01 de 1984, Arts. 9°y ss., 17° y ss.; Ley 57 de 1985, Arts. 12° y ss.), de manera respetuosa,
presenta ante su autoridad la peticion de iniciar investigacion administrativa de las acciones u
omisiones, dolosas o culposas, en que hubiesen incurrido los funcionarios de la Superintendencia de
Industria y Comercio durante el proceso de declaratoria de interés publico de IMATINIB con fines de
licencia obligatoria.

OBJETO DE LA PETICION

Dentro del objeto misién de la Federacion Médica Colombiana -entidad del orden nacional que agrupa a
los Colegios Médicos Departamentales, que por diversas leyes de la Republica es consultora y asesora
del Gobierno Nacional en los temas atinentes a la ética y salud- se encuentra la defensa de los intereses
de la salud publica.

Ahora que —en caso de que el Ministro de Salud firme la declaratoria de interés publico de IMATINIB- y el
proceso de licencia obligatoria pase a la SIC, los funcionarios de esa entidad que emitieron conceptos
erréneos favorables a los intereses comerciales de Novartis, deben saber que los actos contrarios al
interés de la nacién no quedan en la impunidad.
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NOTIFICACIONES

Recibiremos contestacion en la Carrera 7 No. 82-66. Oficinas 218 y 219, teléfono 8050073 de Bogota DC

Atentamente,

Dr. Sergio Robledo Riaga

C.C. N° 19.480.671

Veedor VCACELAPSS

Vicepresidente Asuntos Financieros
FEDERACION MEDICA COLOMBIANA



