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' Red Lafinoamericana por
el Acceso o Medicamentos

SEMINARIO POLITICAS DE ACESSO
A MEDICAMENTOS E DIREITOS
HUMANOS

O caso do mesilato de imatinibe na
Colombia.




Caso

Solicitud de licencia obligatoria

No procedimiento juridico claro

En 2009, el Ministerio de Salud nego la declar
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Caso Imatinib, licencia obligatoria

* Patente rechazada por la SIC 2003, no altura
inventiva.

* Mercado competido
* Genérico 70 % precios mas bajos

* Producto de alto valor terapéutico: Leucemia
mieloide aguda

+ Patente rechazada en la India 2013.

* Patente concedida por el Consejo de Esta
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Otorga la patente

* Consejo de Estado concede Patente de forma
S de mesilato de Imatinib 2012.

Patente de “Formas Cristalinas o Polimorfos”
“evergreening”.

)

|
2
N



m+ N CIMUN

Misiin Salud |EE||.HI-I'I.F|. M 0 UL T O D Dz s Yy

Bogofd, D.C. 24 de Noviembre de 2614

No: 2014dZ3p1937022

25) iy

DESTING: 4240 . ATENTION AL - BEM: FUTACTION (K4

Doctor et i e 28 537 Ol vt 122
ALEJANDRO GAVIRIA

MINISTRO DE SALUD Y PROTECCION S0CIAL

E 8 0.

REFERENCIA: PETICIGN EN INTERES GEMERAL. SOLICITUD DE  UNA

DECLARACION DE INTERES PUBLICO EN EL AGCESQ AL .
MEDICAMENTO IMATINIE BAJO CONDICIONES DE COMPETENCIA,




Proceso solicitud de interés
publico
Mas de 120 expertos a nivel
mundial envian
carta apoyando a Minsalud.
Presiones externas en contra de |a
decision en
torno al postconflicto.
Novartis rechazo oferta de C g%
140/mg :




FPIRLICA DE COLOMELA
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MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL
00 002 4 7 HDE 2016

RESOLUCION NUMERO
)

("§4 JUN 2016

For medio de la cual se adelanta una declaratoria de existencia de razones de interés

publico
EL MINISTRO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL
RESUELVE

Articulo 1. Declarar la existencia de razones de interés publico frente al medicamento
Imatinib, conforme al Capitulo 24 del Decreto 1074 de 2015, Unico Reglamentario del

Sector Comercio Industria y Turismo.
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Grafico N°1: Avalancha de solicitudes de revocatoria de DIP

Dehaie sobre DIP de Elivec - Los solicitantes IFARMA, Mision Salud y
(imatinib} CIMUN presentaron un recurso de

reposicion (Ver | AR) vy
« - Abogados de Novartis presentaron
aemd” también recurso de reposiciéon Ver | AR.
1"'EHI Se consideran opositores a la medida:
¥ Funcionarios de Superintendencia de
5 Industria y Comercio que expresaron
« publicamente su desacuerdo. Ver BIS
- SIC y MinComercio cuestionados por los

SIC
MinComercio %
AFIDRO

o F !
il ]

% - NAM-USA . solicitantes. Ver | AR y Fragmento.
FhRMA Presentaron solicitudes de revocatoria:
. o EFPIACUE m- AFIDRO gremio de multinacionales
MinSalud B BIO M- farmacéuticas en Colombia Ver | AR,
IMUN IPGIPC-USA - NAM-USA National Association of

interpharma #& Manufacturers of the USA Ver | AR,

- PhEMA Pharmaceutical Research and

Manufacturers of America Ver | AR,

% - EFPIA-UE European Federation of

' Pharmaceutical Industries&Ass. Ver|l AR,

BIO Biotechnology Innovation
ﬁ% Organization ;1.100 afiliados? Ver | AR,
-HIPGIP-USA International Intellectual

| & Property Global Intellectual Prop

e Center U.S. Chamber of Comme

m - Interpharma Asociacion de cormr
farmaceéuticas Suizas basadas er
investigacion Ver | AR.
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REFIBLICA DE MO ELL
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COMISION NACIONAL DE PRECIOS DE MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS

CIRCULAR NUMERO XX DE 2016

Por la cual se establece una metodologia gue regule precios de medicamentos an
situaciones axcapcionales en las que se haya dedlarado al interés pablico.

FECHA:

LA COMISION HACIOMAL DE PRECIOS DE MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS

En ejercicio de sus facullades legales, an especial, da las conferidas por al aiculo
T2 de la Ley 1753 de 2015, &l Decrato 705 de 2016 v

CONSIDERAMNDCY

Chue al Tiulae Il de la Decisibn Andina 486 de 2000 estableca el régimean ganaral de
patentes en Colombia y en el Capitulo V se establecen los derechos y a su vez las
profecciones darivadas del sistarma de patentes.

Cue ademas da la Decision Andina, Colombia suscribid el Acuerdo sabre los Derechos de
Propiedad Intelectual relacionados con al Comarcio- ADPIC, entra ofros acwardos
bilaterales, o gue rafifica su compromiso con la proteccidn del sisiema de patentas.

Oue dichos instrumentos de proleccidn a la propiedad inteleciual, contemplan en
siluacionas e-xce-p-cma’le:a la ijﬂilflll"l dé raalizar dedaratorias de existencia de razones de
imerés publico.

Cue al articulo 2.2.2.24.5 del Decrato 1074 de 2015 Unico del Secior Comercio que
recoge &l atticulo 5 del Decreto 4302 de 2008 esfableca gue “La resolucidn expedida par
al carmespondiernts Ministerio o Deparfamenta Adminisirafiva en la que =e declare gue
axisfen razones de infends pablico gue amerdan fa expedicidn de Boencials) abligaforial’s)
deberad denfificar la sitvackin gque afecta el interés general! esfablecer las circunstancias
gue levaron a la deciaratona y los molivos por las cuales se debe licenciar a patente;
ademas, indicara las medidas o mecanismaos necesarios gue se deban adopiar para
conjurar dicha afectacidn. {...) Paragrafo. 5in peguicio de lo aguw dispuesto, of
Ministeric o Departarmento Administrativo gue declare la exisferncia de razones de
intergés poblico, en & marco de sus competencias, podrd establecer medidas
diferentes a la cancesian de licencia(s) obligatonia(s). ™




Borrador regulacion del precio

Precio actual Imatinib 400 mg x 10:
USD 1.400

Precio de 17 paises de referencia

(Argentina, Brasil,
Chile, Ecuador, México, Panama, Perud, Uruguay,
Espana, =
Estados Unidos de América, Reino Unido, Aust
Canada, Francia, Noruega, Alemania y Portuga
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Que sigue?
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FUNDACION IFARMA
WL

Radicado No: 201542301941122
DEST: 2400 D. MEDICAMENTOS RFM FUNDACION IFAR
2015-10-28 16:18 Fol: 9 Anex: 14 Desc Anex:

- W
a I E\IANDRO GAVIRIA Consulte su tramite en hrrpc.-“mmln:ahtd.:or.tn Cod veri: c9¢cecl

Doctor

MINISTRO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL
Ciudad

REFERENCIA: SOLICITUD DE DECLARATORIA DE INTERES PUBLICO PARA
EL ACCESO AL TRATAMIENTO CON ANTIVIRALES DE ACCION DIRECTA
EN HEPATITIS C.

REDLAM,' la “Red Latinoamericana por el Acceso a Medicamentos” integrada
por redes y organizaciones de cinco paises de América Latina (Argentina, Brasil,
Colombia, México y Peru) que trabajan en conjunto para promover la mejora de
la calidad de vida de las personas que viven con el VIH/SIDA (PVVS) y las
comunidades mas afectadas promoviendo el acceso universal a tratamientos,
representada en Colombia por la FUNDACION IFARMA, persona juridica sin



Que hacer?




Muchas Gracias

Mayra D. Vasquez.
mvasquez@ifarma.org
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