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GLOSARIO

Acceso universal: implica una maxima cobertura a los servicios de prevencién, tratamiento,
atencion y apoyo relacionados con el VIH para todas las personas que los necesiten
(ONUSIDA, 2015; 15). De modo que, “para que el acceso sea universal, se requiere que los
servicios sean equitativos, accesibles, asequibles, integrales y sostenibles a largo plazo”
(ONUSIDA, 2015; 15)

Acuerdo sobre los ADPIC (Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad
Intelectual relacionados con el Comercio): este es supervisado por la Organizacion Mundial
del Comercio y “contiene ciertas flexibilidades y salvaguardias relacionadas con la salud
publica, tales como la existencia de licencias obligatorias, las cuales pueden servir para
aumentar el acceso a medicamentos basicos” (ONUSIDA, 2015; 15)

Antirretrovirales: regimenes de tratamiento que habitualmente consisten en la combinacién de
tres 0 mas medicamentos diferentes que pretenden “suprimir la reproduccion virica, reducir la
carga del virus hasta niveles indetectables en la sangre y demorar la progresion de la
enfermedad causada por el VIH” (Fondo Colombiano de Enfermedades de Alto Costo, 2023;
23)

Patentes: son derechos exclusivos otorgados a los inventores o titulares de invenciones para
proteger sus creaciones durante un periodo determinado. Dichos derechos permiten utilizar y
explotar econémicamente la invenciéon e impedir que terceros la utilicen sin consentimiento del
inventor (OMPI, n.d).

El inventor puede explotar la patente por 20 afios desde la fecha de presentacion, dicha
explotacion puede consistir en la comercializacién exclusiva y directa del producto o por
intermedio de terceros al otorgar licencias o cediendo los derechos de esta con el fin de que
otra empresa la comercialice (Articulo 33 del ADPIC, 1995).

Licencias obligatorias: se expresan como una forma de limitacion al derecho exclusivo del que
dispone el titular de una patente para la explotacién de la invencién protegida. Dicha limitacion
se representa en un acto administrativo expedido por el organizador estatal competente sin el
consentimiento del titular de la patente. Esto se hace generalmente para garantizar que ciertos
productos o servicios esenciales estén disponibles para el publico en situaciones especificas
(OMPI, 2023)

Virus de la Inmunodeficiencia Humana (VIH): es una infeccion ataca el sistema inmunitario, y
el sindrome de inmunodeficiencia adquirida (sida) es la fase mas avanzada de la enfermedad
(OMS, 2023)
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INTRODUCCION

El presente documento tiene por objetivo presentar el célculo de la tasa y monto de
compensacion por botella, pastilla y miligramo que debera pagarse al titular de la patente
07115501A bajo la modalidad de licencia obligatoria por razones de interés publico declaradas
por el Ministerio de Salud y Proteccion Social mediante la Resolucién 1579 de 2023. En
relacion, el principio activo Dolutegravir esta comprendido dentro del alcance de la proteccion
conferida por la patente 07115501A a los laboratorios ViiV Healthcare Company, Shionogi &
Co Ltd y Glaxosmithkline Colombia S.A. y pertenece al grupo de medicamentos contra el VIH
de inhibidores de la integrasa (INI) al igual que el Elvitegravir y el Raltegravir (Comité Técnico
Interinstitucional, 2023; 34). Este es el grupo terapéutico de mas reciente desarrollo dentro de
los antirretrovirales.

En este orden de ideas, el estudio abarca las siguientes cuestiones: una contextualizaciéon
sobre patentes y licencias obligatorias; la situacién del VIH en Colombia; la presentacion de
cuatro metodologias de calculo posibles para determinar el monto de la compensacion
(Directriz del Programa de Naciones Unidas para el Desarrollo -PNUD-, Directriz Canadiense
sobre regalias, Metodologia Escalonada de Regalia -TRM, por su nombre en inglés- y
Directrices de la Oficina de Patentes de Japén -OPJ-); la eleccion de una de estas
metodologias; la justificacién de los valores utilizados para el célculo de la regalia y, finalmente,
el calculo de tasa, las regalias y el monto de compensacion.

Todo lo anterior teniendo en cuenta el marco legal nacional e internacional en términos de las
disposiciones sobre patentes y licencias obligatorias y en respuesta a la solicitud con radicado
23-458968 realizada por la Delegatura para la Propiedad Industrial al Grupo Trabajo de
Estudios Econémicos de la Superintendencia de Industria y Comercio (GEE) donde solicita “su
apoyo a fin de estructurar y determinar el monto de la compensacién econémica que debera
cancelar el solicitante de la licencia obligatoria al titular de la patente” (p.2).
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1. PATENTES: CONTEXTO Y MARCO LEGAL

Las patentes son un componente fundamental en la proteccion de la propiedad intelectual y el
fomento de la innovacién en todo el mundo. A medida que la tecnologia y la creatividad
avanzan, la clasificacion de las patentes se vuelve esencial para garantizar que los inventores
y creadores sean compensados por sus contribuciones. De igual manera, el equilibrio entre la
proteccion a los derechos de los titulares de dichas patentes y el acceso de estas para
contingencias criticas de salud es fundamental. En este acapite, se analizara qué se entiende
por patente, como se clasifican las patentes en el mundo, y finalmente, la funcién y clasificacion
de las licencias obligatorias.

1.1. Clases de patentes

Hay varios tipos de patentes que pueden otorgarse en funcion de la naturaleza de la invencion.
Las tres clases principales de patentes son:

1.1.1. Patentes de invencion

Estas son las patentes mas comunes y se otorgan para proteger invenciones nuevas y utiles.
Lo que caracteriza a dichas patentes, es que se trata de una solucién a un problema técnico o
funcional y la invencion debe ser un producto o un procedimiento relacionado a la mejora del
problema.

Una invencién no necesariamente debe ser algo complejo, sin embargo, en la actualidad, con
el nivel de especializacion en las diferentes areas del conocimiento y los grandes esfuerzos en
materia de investigacion y desarrollo, es comun que las invenciones logren resultados 6ptimos
con procesos complejos donde se requieren recursos humanos especializados y materiales de
alta calidad.

Para obtener una patente de invencion, la invencién debe cumplir con ciertos requisitos, como,
por ejemplo:

- Ser nueva, es decir, que no haya sido divulgada, creada, comercializada o vendida en
cualquier lugar del mundo.

- Tener un nivel inventivo, es decir, que su resultado no sea obvio 0 que no se haya
derivado de materia evidente del area de conocimiento a la que pertenecen.

- Y, por ultimo, que tenga aplicacion industrial, es decir, que el producto o procedimiento
inventado pueda ser utilizado en cualquier tipo de industria que lo requiera.

1.1.2. Patentes de utilidad

Algunos paises otorgan patentes de utilidad, que son similares a las patentes de invencion,
pero pueden ser mas amplias en términos de lo que se considera patentable. Las patentes de
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utilidad protegen invenciones utiles que no son necesariamente nuevas o no obvias. En
términos generales, las patentes de utilidad dan proteccion exclusivamente a los instrumentos,
aparatos, herramientas, dispositivos, objetos y partes de los mismos, en los que un cambio en
su aspecto externo o en su funcionamiento, siempre y cuando produzca una utilidad, podré ser
considerado una patente.

Las patentes de utilidad se diferencian de las de invencion en cuanto a que el procedimiento
para obtener la patente de utilidad suele ser mas sencillo y sumado a eso, es mas econémico
obtener y mantener patentes de utilidad. La duracién de una patente de utilidad también es
generalmente de 20 afios.

Cabe mencionar, que no se concedera una patente de utilidad cuando el cambio presentado
no genere diferencias significativas y no aporte ninguna caracteristica utilitaria discernible con
respecto a la invencion anterior, aun cuando la caracteristica afiadida sea novedosa.

1.1.3. Patentes de disefio

Las patentes de disefio se otorgan para proteger la apariencia o el disefio ornamental de un
objeto, en lugar de su funcion. Dicho disefio, debe servir de patron para la fabricacién de otras
unidades y debe hacerlo distintivo de sus similares. Estas patentes son adecuadas para
productos con un disefio caracteristico, como joyeria, muebles, envases y productos de moda.

El disefio debe ser nuevo para obtener la patente, sin perjuicio de la aplicacion industrial que
tenga, a su vez, debe diferir de manera significativa de los disefios industriales conocidos de
los productos similares.

La duracién de una patente de disefio varia segun el pais, pero suele ser mas corta que la de
una patente de invencién y suele otorgarse por un minimo de 10 afios.

Las clases de patentes en el mundo desempefian un papel vital en la proteccién de la
propiedad intelectual y la promocion de la innovaciéon. A medida que la tecnologia y la
competencia continlan evolucionando, es esencial comprender la variedad de patentes
disponibles y su influencia en la sociedad actual. La proteccién de la propiedad intelectual y de
los derechos de los titulares debe ir de la mano con el acceso de los productos patentados que
sean requeridos en casos de suma necesidad.

1.2. Marco legal

El articulo 14 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina (2000) sefiala que
se otorgan patentes siempre que “sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de
aplicacion industrial” (p.4). Respecto a lo novedoso de una patente en el articulo 16 de la
misma decision se expresa que:
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Una invencidn se considerara nueva cuando no esta comprendida en el estado de la técnica. El
estado de la técnica comprenderéa todo lo que haya sido accesible al publico por una descripcion
escrita u oral, utilizacion, comercializacion o cualquier otro medio antes de la fecha de
presentacion de la solicitud de patente o, en su caso, de la prioridad reconocida (p. 4).

Es importante referenciar en cuanto al desarrollo normativo en materia de patentes el Acuerdo
de la Organizacion Mundial del Comercio sobre Derechos de Propiedad Intelectual
Relacionados con el Comercio (ADPIC) (1995) que se encuentra en el Anexo del Acuerdo de
Marrakech. Este acuerdo en el que se establece la Organizaciéon Mundial del Comercio (OMC)
indica en el articulo 1 respecto a las disposiciones generales sobre propiedad intelectual un
meétodo libre por parte de cada pais miembro segun su propio sistema y practica juridica.

Los Miembros aplicaran las disposiciones del presente Acuerdo. Los Miembros podran prever
en su legislacion, aunque no estaran obligados a ello, una proteccién mas amplia que la exigida
por el presente Acuerdo, a condicion de que tal proteccién no infrinja las disposiciones del
mismo. Los Miembros podran establecer libremente el método adecuado para aplicar las
disposiciones del presente Acuerdo en el marco de su propio sistema y practica juridicos (p. 3).

Adicionalmente, el articulo 28 del acuerdo ADPIC (1995) sobre los derechos conferidos indica
que:

1. Una patente conferira a su titular los siguientes derechos exclusivos:

a) cuando la materia de la patente sea un producto, el de impedir que terceros, sin su
consentimiento, realicen actos de: fabricacién, uso, oferta para la venta, venta o
importacion para estos fines del producto objeto de la patente;

b) cuando la materia de la patente sea un procedimiento, el de impedir que terceros, sin
su consentimiento, realicen el acto de utilizaciéon del procedimiento y los actos de: uso,
oferta para la venta, venta o importacién para estos fines de, por lo menos, el producto
obtenido directamente por medio de dicho procedimiento.

2. Los titulares de patentes tendran asimismo el derecho de cederlas o transferirlas por sucesion
y de concertar contratos de licencia (p. 15)

Ahora bien, en lo que respecta a limitacion de tiempo de una patente esta es de 20 afios desde
la fecha de presentacién de la solicitud (ADPIC, 1995; Art. 33, p. 18). Adicionalmente,
Colombia, como pais miembro de la Comunidad Andina de Naciones (CAN), se rige en materia
de proteccion de la propiedad industrial bajo las disposiciones contenidas en la Decision 486
de la Comision de la Comunidad Andina (CAN) (2000) relativa al Régimen Comun sobre
Propiedad Industrial aclarada por la Decision 632 de la CAN (2006). En relacién, al igual que
el Acuerdo ADPIC (1995) el articulo 50 de la Decision 486 de la CAN (2000) establece que “la
patente tendréa un plazo de duracion de veinte afios contado a partir de la fecha de presentacion
de la respectiva solicitud en el Pais Miembro” (p. 11).
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No obstante, la Decisién 632 de la CAN (2006) aclara que los paises miembros pueden tomar
las medidas necesarias que garanticen la proteccion de datos pruebas, es decir la informacion
gue se presenta ante la autoridad sanitaria como respaldo de solicitudes de registro de
productos farmacéuticos. Cuando se considere que la proteccién de estos datos resulta
perjudicial para la salud publica la autoridad nacional puede eliminar o suspender dicha
proteccion (p. 3).

Finalmente, ademas de lo previamente contemplado, se encuentra la Circular Unica de la
Superintendencia de Industria y Comercio (SIC) (2001), la cual, en el Titulo X, contiene el
conjunto de directrices que guian a los usuarios acerca de la manera en que se deben
adelantar los tramites de propiedad industrial.

2. LICENCIAS OBLIGATORIAS: CONTEXTO Y MARCO LEGAL

2.1. Formas de licencias obligatorias

El Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina ha mencionado cuatro formas de licencias
obligatorias contempladas en el Régimen Comun de Propiedad Industrial, que se presentaran
a continuacion:

2.1.1. Licencias obligatorias por falta de uso:

Estas licencias se emiten por la ausencia de explotacién de la patente por parte del titular. Se
establece en el articulo 61 de la Decisién 486 de la CAN (2000) que es necesario que hayan
trascurrido tres afios desde la fecha de concesion o cuatro desde la fecha de solicitud, en los
cuales el duefio de la patente debera evidenciar que la patente ha sido explotada conforme a
los articulos 59 y 60 de la norma andina dentro del territorio del pais miembro en donde se
otorgd la licencia. Cabe mencionar que, para ser otorgada la licencia, quien la solicite debe
haber intentado obtener una licencia contractual con el titular en condiciones de competencia
normales y no haber obtenido respuesta en un plazo prudencial. Estas licencias son emitidas
con el fin de que la patente no se quede sin explotar y se pierda el beneficio que representaria
para la sociedad (p. 14).

2.1.2. Licencias obligatorias por razones de interés publico

Estas licencias, también llamadas de emergencia o de seguridad nacional, estan establecidas
por el articulo 65 de la Decision 486 de la CAN (2000), y son otorgadas cuando se considera
gue el acceso a una invencion patentada es necesario para proteger la salud publica, la
seguridad o el bienestar de la sociedad en general. Sin que la concesion de la licencia
obligatoria menoscabe el derecho del titular de la patente a seguir explotandola (p. 14). Un
ejemplo comun es la concesion de licencias obligatorias para medicamentos que son
esenciales para tratar enfermedades graves, pues cuando existe una necesidad urgente de
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medicamentos asequibles, el gobierno puede otorgar licencias obligatorias para permitir la
comercializacion de versiones genéricas del medicamento asi este se encuentre patentado.

2.1.3. Licencias obligatorias resultado de la generacion de afectacion de la libre competencia

De acuerdo con el articulo 66 de la Decision 486 de la CAN (2000) este tipo de licencias solo
podran otorgarse cuando la autoridad nacional competente en materia de libre competencia
de un pais haya realizado una previa investigacion sobre si en el ejercicio de los derechos
conferidos al titular de la patente supone una restriccion del mercado mediante la figura de
posicion dominante (p.15)

2.1.4. Licencias obligatorias respecto de una patente cuya explotacion requiere
necesariamente el uso de otra

Dicha licencia establecida en el articulo 67 Y 68 de la Decision 486 de la CAN (2000), es
procedente cuando se cumplen en especifico, dos supuestos:

e EI primero, cuando el solicitante no pudo obtener una licencia contractual en
condiciones razonables y de competencia normal.

e El segundo, cuando la segunda patente supone un avance técnico importante en
términos econdmicos con relacion a la invencion reivindicada por la primera patente.

Cabe mencionar, una vez definidos los tipos de licencias, las autoridades nacionales de cada
pais deben determinar el monto de la remuneracion econdmica a otorgarle al titular de la
patente, siempre que entre las partes no exista un acuerdo. Para tal fin, las autoridades
nacionales deben tener en cuenta las particularidades del caso, el valor econémico que se
invierto en la investigacion y desarrollo del invento y el valor econémico de la explotacion del
invento (p.14).

2.2. Marco juridico e institucional

2.2.1. Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con
el Comercio- ADPIC

El articulo 31 del ADPIC (1995) dispone la posibilidad de que existan otros usos sin
autorizacion del titular de los derechos. Dicha disposicion hace referencia a lo que en otros
ordenamientos juridicos se denomina licencias obligatorias. Al ser este uso de caracter
excepcional, como quiera que, limita el derecho de explotacion exclusiva concedido al titular
de la patente, se establecen una serie de requisitos indispensables para su procedencia. Entre
estos requisitos, y sin perjuicio de lo dispuesto en el orden juridico interno, se encuentran: (i)
gue previamente se haya intentado obtener una licencia voluntaria con el titular de la patente,
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(i) que sea para uso no exclusivo, (iii) que sea para abastecer el mercado interno del Estado
miembro y (iv) que el titular deberda obtener una remuneracion adecuada segun las
circunstancias de cada caso, habida cuenta del valor econdémico de la autorizacion (p.16)

La norma precitada también contempla la posibilidad de que las licencias obligatorias sean
para uso gubernamental o de terceros autorizados, en casos en que subyazca una situacion
de emergencia nacional o extrema urgencia. En la medida que el ADPIC establece unos
estandares minimos de proteccidn, ello supone que tales disposiciones no son de aplicacion
directa en cada uno de los Estados miembros, de tal suerte que se hace necesario acudir al
orden juridico interno, al cual se hara referencia a continuacion.

2.2.2. Decision 486 de 2000

La Decision 486 de la CAN (2000) establece el régimen comun sobre Propiedad Industrial
aplicable a los paises pertenecientes al Acuerdo de Integracion Subregional Andino, entre los
cuales se encuentra Colombia. Es decir que la Decisién Andina 486 de 2000 como norma
supranacional hace parte del ordenamiento juridico colombiano.

El Capitulo VII del Titulo Il regula las licencias obligatorias, estableciendo para el efecto los
requisitos para su procedencia y demas condiciones en las que se podra otorgar. En particular,
el articulo 65 de la Decision dispone la posibilidad de conceder licencias obligatorias en
eventos de interés publico, emergencia o seguridad nacional. De manera que

Previa declaratoria de un Pais Miembro de la existencia de razones de interés publico, de
emergencia, o de seguridad nacional y s6lo mientras estas razones permanezcan, en cualquier
momento se podra someter la patente a licencia obligatoria. En tal caso, la oficina nacional
competente otorgara las licencias que se le soliciten. El titular de la patente objeto de la licencia
seré notificado cuando sea razonablemente posible (p.14).

Conviene precisar que, a diferencia del ADPIC, la regulacion interna en este punto no
contempla de manera expresa la posibilidad de que la licencia obligatoria sea otorgada para
uso gubernamental no comercial.

Para el caso de la concesion de la licencia obligatoria por razones de interés publico, se
encuentra que el interés publico es un concepto juridico indeterminado (Fontecilla, 2006; p.
150). En el ordenamiento juridico interno colombiano se profirid el Decreto 4302 de 2008
(compilado en el Decreto 1074 de 2015), mediante el cual se fija el procedimiento para la
declaratoria de existencia de razones de interés publico de acuerdo con lo dispuesto en el
articulo 65 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina. El articulo 2 de este
instrumento sefiala, en primer término, que la autoridad competente para declarar la existencia
de razones de interés publico es el “Ministerio o el Departamento Administrativo encargado de
la formulacion y adopcién de las politicas y proyectos del sector que dirigen”. Luego, cuando
las patentes de invencion susceptibles de ser objeto de una licencia obligatoria sean de
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caracter médico o farmaceéutico, deberan ser estudiadas por el Ministerio de Salud y Proteccion
Social (MinSalud).

En la misma linea, el Decreto dispone que podra iniciarse este procedimiento tras la solicitud
de una persona natural o juridica y de oficio. Surtido el procedimiento que sefiala el articulo 4
de este cuerpo normativo, el Ministerio o Departamento Administrativo encargado debera
expedir un acto administrativo donde se declare el interés publico en la concesion de dicha
licencia y, por consiguiente, se declaren las razones que soportan tal declaracion.

Por ultimo, el mencionado Decreto dispone que tras la expedicion de dicho acto administrativo
y éste sea publicado en el Diario Oficial y comunicado, correspondera a la Superintendencia
de Industria y Comercio adelantar los tramites para la concesién de la licencia obligatoria.

Visto el anterior marco juridico aplicable, corresponde hacer referencia particular al
procedimiento adelantado por el Ministerio de Salud y Proteccion Social (en adelante Minsalud)
para declarar de interés publico la concesion de una licencia obligatoria de uso gubernamental
no comercial de la patente 07115501A.

2.2.3. Resolucion No. 881 de 2023 del Ministerio de Salud y Proteccion Social

En consonancia con lo dispuesto en el ya referido, el dia 02 de junio de 2023 el Minsalud
mediante Resolucién No. 881 de 2023 dio inicio de oficio al procedimiento administrativo de
declaratoria de existencia de razones de interés publico sobre la patente 07115501A que
protege el principio activo del Dolutegravir.

El articulo 1 de la mencionada resolucion da inicio al procedimiento administrativo para la
declaratoria de existencia de razones de interés publico para que dicha patente sea sometida
a licencia obligatoria. Para ello, Minsalud (2023) considerd los siguientes factores:

i.  Que las personas que viven con la infeccion del Virtus de la Inmunodeficiencia Humana
(VIH) requieren de un tratamiento antirretroviral de por vida, que permite reducir la
morbilidad, mortalidad y transmisién de la infeccion;

i. Que de acuerdo con el Sistema de Vigilancia en Salud Publica -SIVIGILA- ha existido
un aumento progresivo en la incidencia de casos de Virus de Inmunodeficiencia
Humana (VIH en adelante) en Colombia, tanto en colombianos como en personas
procedentes del exterior, principalmente de Venezuela;

iii. Que desde 2019 la Organizacion Mundial de la Salud (OMS en adelante) recomendd
gue el tratamiento para personas que viven con este virus se adelantara con el
medicamento de nombre comercial Dolutegravir, en combinacién con inhibidores
nucleosidos de la transcriptasa reversa;
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iv. Que el alto costo de dicho medicamento ha limitado la capacidad de respuesta del
sistema de salud en la cobertura de la poblacion afectada y compromete el uso eficiente
de los recursos destinados a ese fin;

V. Que el precio regulado por la Comision Nacional de Precios de Medicamentos y
Dispositivos Médicos para la presentacion comercial en frasco por 30 tabletas cada una
de 50 mg es de $401.574 COP, mientras que, por el contrario, el precio de la version
genérica de dicho medicamento de acuerdo con el Fondo Estratégico de la
Organizacion Panamericana de la Salud (OPS en adelante) es de $11.147 COP para la
misma presentacion;

De esta forma, en atencion a los factores descritos, mediante dicha resolucion el Minsalud
determina que se reunen las condiciones establecidas en el Decreto ya referido y, por
consiguiente, da inicio al procedimiento administrativo con el fin de que el Comité Técnico
Interinstitucional proceda a examinar los documentos presentados en el marco del
procedimiento.

Frente a la referida resolucion se pronunciaron 30 actores interesados, entre los que se pueden
encontrar fundaciones y asociaciones relacionadas con personas que viven con VIH y
empresas privadas. Entre algunos de los terceros que se pronunciaron se encuentran:
Aurobindo Pharma Colombia S.A.S., Blanver, ONUSIDA, la Fundacion Internacional Bases,
AHF Colombia, la Asociacién de Laboratorios Farmacéuticos de Investigacién y Desarrollo -
AFIDRO-, VIIV Healthcare Copan, Shionogi & Co Ltd y Glaxosmithkline Colombia S.A. Dichas
intervenciones fueron de variada indole, pues se encuentra que, por ejemplo, algunas
asociaciones coadyuvan la declaratoria de razones de interés publico y aportan algunos datos
interesantes para la discusion, mientras que otros actores sefialan que existe una oferta amplia
y suficiente de alternativas terapéuticas que permitiria suplir la demanda del medicamento y
que, por el contrario, el problema yaceria en el ingreso al sistema de salud y un diagndstico
defectuoso (ausencia del mismo o tardio).

Recibidos tales comentarios, examinados los documentos allegados y realizadas las
valoraciones pertinentes, el Comité Técnico Interinstitucional emiti6 un informe de
recomendaciones, el cual se aborda en el siguiente apartado.

2.2.4. Informe de Recomendaciones del Comité Técnico Interinstitucional

El Informe del Comité Técnico Interinstitucional (en adelante CTI) (2023) recomendé declarar
la existencia de razones de interés publico para que se someta a licencia obligatoria de uso
gubernamental a la patente del principio activo del Dolutegravir.

La patente sobre la que se recomienda la licencia obligatoria es:
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Tabla 1. Patentes a las que se recomienda la licencia obligatoria

Numero de concesién Numero de patente Titulo Titular
1887 07115501A Derivado de ViiV Healthcare
Carbamoilpiridona Company

policiclico que tiene
actividad inhibidora de Shionogi & Co Ltd
la integrasa del VIH
Fuente: CTI (2023: 62). Elaborado por el Grupo de Estudios Econémicos (GEE en adelante)

Entre los motivos estudiados para otorgar esta recomendacion, el CTI evalud las siguientes
variables:

i.  Elandlisis de la situacion del VIH en Colombia,
i. Elcomportamiento de esta enfermedad y los avances en su deteccion temprana,
iii. Lainformacion de acceso al tratamiento,
iv.  El analisis de costos del tratamiento, y
v. Aspectos legales del proceso

De igual manera, se realiza una prueba de razonabilidad en funcion de las variables
analizadas. Esta prueba analiz6 la idoneidad, necesidad y proporcionalidad de la medida de
someter a licencia obligatoria las patentes referidas. De manera que “la declaratoria de razones
de interés publico para el posterior otorgamiento de la licencia obligatoria es necesaria, porque
no existen medios alternativos igualmente adecuados para la obtencion del fin, pero menos
restrictivos de los derechos afectados” (CTI, 2023: 59)

Para arribar a tal conclusion se evalud la posibilidad de obtener una licencia voluntaria por
parte del titular, destacando que no fue posible debido al fracaso del acercamiento entre el
Ministerio de Salud y Proteccion Social y el titular de la patente (CTI, 2023: 56). De igual forma,
se descartaron otras alternativas tales como: i) la donacion por parte del titular; ii) la fijacion
del precio del medicamento en el Registro Sanitario a través de la “Puerta de Entrada”, el cual
no es viable debido a su inaplicabilidad legal para este supuesto factico; iii) La fijacion de
precios directos por facultad de intervencion del Estado en la economia; iv) las compras
centralizadas por parte del Gobierno y v) las compras centralizadas a través de OPS (CTI,
2023: 60)

De modo que la recomendacién formulada por el CTl (2023) establece que la licencia
obligatoria para uso gubernamental no comercial habilitaria la importacion legal del
medicamento y, consiguientemente, su disponibilidad para el tratamiento de los grupos de
poblacién objetivo.

En atencion a la recomendacion del CTI, el Minsalud expidié la Resolucién No. 1579 de 02 de
octubre de 2023, por medio de la cual se declara la existencia de razones de interés publico
para someter una patente de los medicamentos cuyo principio activo es el Dolutegravir a
licencia obligatoria en la modalidad de uso gubernamental.
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2.2.5. Resolucion 1579 de 2023
Mediante este Acto Administrativo el Minsalud resuelve en su articulo 1:

Declarar la existencia de razones de interés publico para someter la patente 07115501A del
medicamento Dolutegravir a licencia obligatoria en la modalidad de uso gubernamental, de
conformidad con lo reglamentado en el Capitulo 24 del Decreto 1074 de 2015, Unico
Reglamentario del Sector Comercio Industria y Turismo (p.69)

En relacion, el Acto Administrativo esboza algunas consideraciones relacionadas con la
facultad del Estado para dicha declaratoria, la interpretacion de la situacion actual de VIH en
Colombia, el estudio contenido en el Informe de Recomendacién del CTI, entre otras
consideraciones. Como parte fundamental de la Resolucion, el Ministerio identifica las
siguientes situaciones que afectan el interés general y circunstancias facticas que conllevan a
declarar el interés publico:

En primer lugar, el comportamiento del VIH en Colombia, particularmente referido al aumento
en el nUmero de casos reportados, catalogandose asi al pais, segun Organizacion Mundial de
la Salud/Organizacién Panamericana de la Salud (2022) citada en la Resolucion, como una
epidemia concentrada (p. 31) Lo anterior, evidencia la necesidad del tratamiento en la
poblacién.

Ademas, se evidencia la falta de unificacion en el tratamiento del VIH que dificulta seguir las
recomendaciones internacionales, en particular las de la OMS (2021) citadas por la Resolucién
gue se relacionan con tener como tratamiento el uso de antirretrovirales de primera y segunda
linea preferido para todos los grupos de poblacion (p. 56). En relacion, segun el CTI (2023)
citado en la Resolucion, se refleja la ausencia de uso del Dolutegravir como esquema de
tratamiento en primera y segunda linea, siendo que:

En Colombia los esquemas terapéuticos mas frecuentes (...) reportados en el periodo fueron:
en primer lugar, efavirenz, emtricitabina y tenofovir (41,13%), seguido de atazanavir,
emtricitabina, ritonavir y tenofovir (21,93%), mientras que los esquemas que contenian
Dolutegravir en combinacién representan tUnicamente el 13.89% (p.59)

Asimismo, las dificultades en el acceso al tratamiento por parte de la poblacién migrante se
reflejan en que “al regularizar su situacién migratoria, son cambiados a tratamientos mas
economicos, con mayores efectos secundarios y menor eficacia” (MinSalud, 2023, p.15).
También, se debe tener en cuenta el impacto financiero en el uso de recursos de naturaleza
publica, dados los altos costos del medicamento objeto de licencia obligatoria, como quiera
qgue el tratamiento anual en tabletas de 50mg tendria un costo aproximado de $4.818.894,
frente al ofrecido por la OPS con un costo anual de $173.893 (MinSalud, 2023, p.60) vy
finalmente, el fracaso de las negociaciones con el titular de la patente para la obtencién de una
licencia voluntaria (MinSalud, 2023, p.65).
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Finalmente, con sustento en lo anteriormente presentado, el articulo 4 de la Resolucion ordena
comunicar dicho Acto Administrativo a la Superintendencia de Industria y Comercio para
proceder con los asuntos de su competencia, de conformidad con lo dispuesto en el Decreto
4302 de 2008 compilado en el Decreto 1074 de 2015.

2.2.6. Circular Unica de la Superintendencia de Industria y Comercio

De acuerdo con el articulo 2.2.2.24.7 del Capitulo 24 del Decreto Unico 1074 de 2015, con
posterioridad al Acto Administrativo de declaratoria del interés publico para someter a licencia
obligatoria una patente, la competencia para adelantar el tramite de otorgamiento de las
licencias obligatorias es de la Superintendencia de Industria y Comercio. Esta norma no sefiala
el procedimiento que debe adelantar la entidad para cumplir con dicha funcién. Sin embargo,
la Circular Unica de la entidad en su capitulo segundo precisa algunos aspectos a proposito
de las licencias obligatorias.

Particularmente, el numeral 2.2. de dicho capitulo reglamenta los aspectos sefialados por el
Decreto 4302 de 2008 compilado en el Decreto 1074 de 2015. De esta manera, respecto del
tramite se precisan aspectos relativos a la publicacion, el contenido de la solicitud, el examen
de forma, las notificaciones, pruebas, traslados, el periodo de duracién de la licencia y la
compensacion econémica otorgada al titular.

Respecto de estos ultimos dos aspectos, la mencionada Circular sefala:

En desarrollo del principio constitucional de colaboracion entre las entidades que conforman la
Administracion Puablica, y teniendo en cuenta lo establecido por el articulo 2.2.2.24.7 del Decreto
1074 de 2015, la Superintendencia de Industria y Comercio de requerir apoyo en el tramite
correspondiente al otorgamiento de la licencia obligatoria, asi lo comunicara a la autoridad que
profiri6 la declaratoria de razones de interés publico, para que preste la colaboracion necesaria,
la cual quedara consignada en el expediente (p.67)

Finalmente, de conformidad con lo dispuesto en el numeral 2.3.4. del Titulo XI de la Circular
Unica de la Superintendencia de Industria y Comercio que sefiala:

Efectuado el estudio de las solicitudes de licencia obligatoria, la Superintendencia de Industria
y Comercio tomard la decision de conceder o negar la licencia solicitada. En caso de que se
conceda la licencia, en la resolucion se determinara el alcance o extension de la misma, en
donde se especifique el periodo por el cual se concede, el objeto de la licencia, el monto y las
condiciones de la compensacion econdmica (p.67)

En lo que respecta al monto de la compensacién econémica, por medio del memorando interno
con el radicado 23-458968, la Delegatura para la Propiedad Industrial solicité al GEE su apoyo
para realizar el calculo de la misma. De modo que, en respuesta a dicha solicitud, sera el GEE
el encargado de esta tarea.
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Finalmente, siendo que normativamente no se dispone de una metodologia o estrategia Unica
para el calculo de la compensacion, en desarrollo de esta fase del tramite la Superintendencia
de Industria y Comercio solicité al Ministerio de Salud y Proteccién Social mediante radicacion
23-482359 del 26 de octubre de 2023 la creacion de un usuario en el Sistema de Informacion
de Precios de Medicamentos (SISMED) a nombre del Grupo de Trabajo de Estudios
Econdmicos. Lo anterior para disponer de la informacion requerida para el analisis que permita
calcular la compensacién econémica. En relacion con la solicitud, el Minsalud realizé la
creacion de un usuario y brindé una capacitacién al GEE para su uso, la cual, se llevo a cabo
el dia 20 de noviembre del presente afo.

3. SITUACION VIH Y SIDA EN COLOMBIA

A continuacion, se hard una caracterizacion de manera general sobre la enfermedad del VIH
para ofrecer un contexto del estado actual de ésta en el pais. En primer lugar, el informe
Situacion del VIH en Colombia del Fondo Colombiano de Enfermedades de Alto Costo (2023)
define a la enfermedad del VIH como “el deterioro gradual de la funcién inmunitaria. (...) El alto
nivel de rotacién virica lleva a la destruccion del sistema inmune (algunas veces denominada
<<infeccion por el VIH avanzada>>), cuyo resultado es la manifestacion del sida” (p. 22).
Asimismo, segun el Instituto Nacional de Salud (2022) indica que “en cuanto al mecanismo
probable de transmisién se encontré que fue sexual en 98,6 % (IC 95 % 98,4— 98,8) y los
usuarios de drogas endovenosas (IV) 0,5 % (IC 95 % 0,41 — 0,61)” (p. 3).

En relacion con el analisis, la grafica 1 presenta la prevalencia, mortalidad e incidencia del VIH
y del SIDA en Colombia entre 2017 y 2022.

Gréfica 1. Tendencia de la morbimortalidad del VIH en Colombia 2017-2022
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A pesar de que se observa una reduccién en la incidencia del VIH en 2021 derivada de la
cuarentena de la pandemia de la Covid-19, la grafica refleja una tendencia creciente en el
periodo analizado, en donde la incidencia de 2022 ya igual6 a la incidencia de 2020, previo a
los datos de cuarentena. De igual manera, la prevalencia y mortalidad de personas con VIH
presentan un crecimiento con menor intensidad. De forma adicional, el CTI (2023) establece
gue en el 2022 el 2,7% de 9105 casos nuevos de VIH hasta la semana 24 procede de otros
paises. De este porcentaje, el 88% proviene de Venezuelay el 76,2% corresponde a hombres.

Particularmente, la encuesta Bioconductal (Red Somos, Ministerio de Salud y Proteccién
Social, & Universidad John Hopkins, 2022) sobre el VIH concluye que existe una prevalencia
de esta enfermedad de 0,9% entre personas migrantes de Venezuela estimando que “(...)
entre los 2.477.588 refugiados y migrantes venezolanos en Colombia registrados a septiembre
2022, habria por lo menos 22.298 (IC95%: 14.865 - 34.686) personas que viven con VIH y que
requieren un acceso continuo al tratamiento”.

Red Somos et al. (2022: 54) también determina que la prevalencia de migrantes venezolanos
en Colombia es igual a 0,90 mientras que la prevalencia general estimada en colombianos es
de 0,5 aproximadamente (ONUSIDA, 2022). Si bien CTI (2023: 26) establece que en Colombia
el 77% de personas que viven con VIH conoce su diagnostico, 68% contaba con tratamiento
antirretroviral y 61% presentaba una carga viral suprimida, los migrantes venezolanos
presentan valores diferentes (Red Somos et al., 2022) en donde tan sélo el 47,9% conoce su
diagndstico, 38,0% tiene tratamiento antirretroviral y el 35,2% tiene una carga viral suprimida,
casi la mitad que en Colombia.

De esta manera, CTI (2023: 55) establece que, segun las estimaciones reportadas, en
Colombia es urgente garantizar la atencion a personas que requieran tratamiento antirretroviral
en Colombia desde un marco preventivo hacia nacionales y refugiados venezolanos.

La efectividad del tratamiento del VIH puede constatarse midiendo la cantidad de VIH que la
persona tiene en su sangre. De esta manera, se considera que hay supresion de la carga virica
en la medida en que no se pueda detectar el virus en un portador de VIH, lo que indica que es
poco probable que la infeccién por el VIH progrese y que el riesgo de transmitir el virus a su
pareja sea considerablemente nulo.

En concreto, los medicamentos para controlar la infeccibn por el VIH se denominan
antirretrovirales o antirretroviricos (ARV): “(...) si bien no curan la infeccion, se usan para inhibir
la replicacion del virus y facilitar la recuperacion del sistema de defensa para combatir las
infecciones. Para ello, se combinan tres o mas antirretroviricos, (...) el tratamiento
antirretroviral en las personas que viven con VIH, ademas de garantizar el control de la
infeccion, es una importante estrategia de prevencion, concluyendo que Indetectable es igual
a Intransmisible” (Ministerio de Salud y Proteccién Social & Organizacion Panamericana para
la Salud, 2020: 40).
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Paralelo con lo anterior, CTI (2023) da cuenta de que “(e)l diagndstico temprano de la infeccion
por VIH es fundamental, tanto para la persona como para la comunidad, ya que este permite
el inicio del tratamiento antirretroviral”. De esta manera, es importante que el tratamiento
antirretroviral se inicie desde un diagndstico temprano.

Ahora bien, frente a la situacion colombiana, el Fondo Colombiano de las Enfermedades de
Alto Costo (2023) reportd que las principales cifras de caracterizacion de la enfermedad en el
periodo febrero de 2021 a enero de 2022 son:

e Se diagnosticaron 12.919 nuevos casos con VIH que representan un aumento del
40,27% respecto al periodo anterior.

e La mediana de la edad en hombres es 29 afios y en mujeres 34 anos.

e Los departamentos o0 zonas con mayor nivel de afectacion son Bogota D.C., Antioquia
y Valle del Cauca.

e EI58,32% de los casos nuevos estaban afiliados al régimen contributivo de salud.

e EI 34,79% de los casos incidentes (personas que viven con el VIH reportados en el
periodo analizado. Numero de nuevos casos por cada 100.000 habitantes o afiliados)
fue diagnosticado con fase avanzada, es decir con SIDA.

e Se identificaron 141.787 personas prevalentes (diagnosticadas antes del periodo de
estudio) en Colombia que reflejan un incremento del 5,31% respecto al periodo anterior.

e La mortalidad general por VIH fue de 4,10 muertes por cada 100.000 habitantes.

e La cobertura de tratamiento antirretroviral (tratamiento con medicamentos anti-VIH) es
del 88,35% que muestra un descenso del 3,46% respecto al periodo anterior.

e El esquema de tratamiento antirretroviral mas usado fue el Tenofovir con el 63,33% la
Emtricitabina con el 62,13% y el Efavirenz con el 40,39%. Por su parte el Dolutegravir
se utiliza en un 10,23%.

Con respecto a los resultados anteriores respecto a los antirretrovirales, mas del 10% de la
poblacién con VIH que inicia “pretratamiento con inhibidores no nucleosidicos de la
retrotranscriptsa (INNNRT) son portadores de una cepa resistente” (CTI, 2023: 34). Es
relevante sefalar que de acuerdo con los resultados de la caracterizacion de la enfermedad
realizada por el FCEAC vista anteriormente, el efavirenz cuyo uso representa el 40,39%
justamente se clasifica como un INNTR.

En este sentido, el CTIl (2023: 35) menciona que la OMS desde el 2018 ha venido
recomendando el uso del Dolutegravir como esquema terapéutico de primera linea
manifestando:
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(...) Asimismo, la OMS afirma que el dolutegravir “es mas eficaz, mas facil de administrar y tiene
menos efectos secundarios que otros medicamentos actualmente en uso. El dolutegravir
también tiene una barrera genética alta a la farmacorresistencia, lo que refuerza su durabilidad
y eficacia a largo plazo. Desde que se llevaron a cabo las encuestas, muchos mas paises han
iniciado la transicién a regimenes que contienen dolutegravir, proporcionando asi una mejor
opcidén de tratamiento a las personas y reforzando la lucha contra la farmacorresistencia.

De igual forma, en la Guia de Practica Clinica basada en la evidencia cientifica para la atencién
de la infeccién por VIH/SIDA en personas adultas, gestantes y adolescentes del Minsalud,
Empresa Nacional Promotora del Desarrollo Territorial e Instituto de Evaluacion Tecnoldgica
en Salud (2021; 38) se recomienda, en personas con edad igual o mayor a 18 afios con
diagndstico de infeccion por VIH sin experiencia previa con antirretrovirales, iniciar tratamiento
con antirretroviral segun los siguientes esquemas:

Tabla 2. Esquemas terapéuticos contra el VIH
Regimenes Esquemas

Dolutegravir (DTG) + tenofovir alafenamida (TAF) / emtricitabina (FTC)
Regimenes preferidos Dolutegravir (DTG) + tenofovir disoproxil fumarato (TDF) / emtricitabina (FTC)
Dolutegravir (DTG) / abacavir (ABC) / lamivudina (3TC)

Dolutegravir (DTG) + lamivudina (3TC).

Dolutegravir (DTG) + lamivudine (3TC) + tenofovir (TDF) = TLD

Raltegravir (RAL) + abacavir (ABC) / lamivudina (3TC)
Regimenes alternativos Raltegravir (RAL) + tenofovir disoproxil fumarato (TDF) / emtricitabina (FTC)
Raltegravir (RAL) + tenofovir alafenamida (TAF) 7 emtricitabina (FTC)

Elvitegravir / cobicistat (EVG/c) / tenofovir alafenamida (TAF) / emtricitabina (FTC)

Fuente: GPC (2021). Elaborado por GEE

El CTlI manifiesta que el bajo porcentaje de uso del Dolutegravir puede originarse en la
diferencia relativa de su precio ($4.818.894) frente al del Efavirenz que es de $ 140.344. (CTI,
2023: 42).

En concordancia con los anteriores indicadores, el Fondo Colombiano de Enfermedades de
Alto Costo (2022) encuentra una tendencia decreciente en los indicadores de cobertura de la
terapia antirretroviral (TAR) De 2018 a 2022: “Se resalta que en 2022 se observé un descenso
mayor al 5%, que sitta al pais en el rango intermedio de cumplimiento e indica la necesidad

Sefior ciudadano, para hacer seguimiento a su solicitud, la entidad le ofrece los siguientes canales: Nuestro aporte es fundamental,
www.sic.gov.co ~ Teléfono en Bogotd: 601 592 0400 ~ Linea gratuita a nivel nacional: 01 8000 910 165 Q al usar menos papel contribuimos con
Direccién: Cra. 13 #27 - 00 pisos 1, 3, 4,5,6, 7y 10 ~ Radicaciones: Av. carrera 7 #31A-36, Bogotd D.C.- Colombia el medio ambiente

Teléfonos: 601 587 00 00 ~ e-mail: contactenos@sic.gov.co ——



COLOMBIA - : :
POTENCIA DE LA ./~ Industria y Comercio
(. V'DA [_;/SUPERINTENDENCIA

de fortalecer las acciones para mejorar este aspecto vital de la gestion”. Esta tendencia se

ilustra asi:
Grafica 2. Cobertura de sistema de salud en tratamiento antirretroviral (TAR)
Cobertura de tratamiento de PVV con carga viral indetectable
TAR indicada a las 48 semanas o méas de TAR
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Fuente: Fondo Colombiano de Enfermedades de Alto Costo (2023). Elaborado por GEE

Por lo expuesto, de acuerdo con los indicadores sobre el VIH la tendencia de la morbilidad es
creciente y la cobertura de tratamiento con TAR ha descendido, factores que junto a las
recomendaciones de la OMS sobre la conveniencia del Dolutegravir permiten inferir que la
compensacion debe responder a las exigencias del crecimiento y tendencias de la enfermedad
del VIH, a la importancia del ingrediente activo objeto de licencia obligatoria dada la
disminucién en la cobertura de tratamiento de personas que viven con VIH y el poco uso en
los tratamientos que podria estar generado por el alto precio del ingrediente.

4. METODOLOGIAS DE CALCULO DE COMPENSACION MONETARIA POR REGALIAS

Dentro del marco del articulo 31 de la ADPIC y de su ratificacién en la Declaracion de Doha de
2001, los paises miembros de la Organizacion Mundial del Comercio cuentan con una amplia
discrecionalidad frente a las condiciones y requerimientos para las licencias obligatorias
concedidas. A su vez, estos presentan una amplia libertad para aplicar estos parametros
internacionales dentro de sus sistemas legales nacionales, toda vez que las metodologias de
calculo de las regalias o el monto de las remuneraciones no se encuentran explicitamente
definidas.

De esta manera, las licencias obligatorias concedidas por varios paises miembros presentan
elevadas variaciones entre si y, de igual forma, no existe una unica metodologia generalmente
aceptada para calcular las remuneraciones monetarias, de modo que los paises las determinan
basados en su “(...) capacidad administrativa, limitaciones de recursos, sensibilidad frente a
las normas internacionales respecto al apoyo de investigacién y desarrollo, y las politicas
concernientes al acceso e innovacion.” (Love, 2005: 7)

www.sic.gov.co ~ Teléfono en Bogotd: 601 592 0400 ~ Linea gratuita a nivel nacional: 01 8000 910 165 al usar menos papel contribuimos con
Direccién: Cra. 13 #27 - 00 pisos 1, 3, 4,5,6, 7y 10 ~ Radicaciones: Av. carrera 7 #31A-36, Bogotd D.C.- Colombia el medio ambiente

Sefior ciudadano, para hacer seguimiento a su solicitud, la entidad le ofrece los siguientes canales: Q Nuestro aporte es fundamental,
Teléfonos: 601 587 00 00 ~ e-mail: contactenos@sic.gov.co Dt



COLOMBIA > : :
POTENCIA DE LA L./ Industria y Comercio
<. V'DA | | SUPERINTENDENCIA

Debido a lo anterior, desde 1998, se ha observado esfuerzos de paises, organizaciones
internacionales y universidades para consolidar marcos que estandaricen las diferentes
metodologias de calculo de regalias y compensaciones monetarias. De esta manera, se han
institucionalizado directrices y marcos que han buscado generar un balance entre, por un lado,
la proteccion a la propiedad intelectual en el marco farmacéutico y el fomento de las nuevas
creaciones y, por otro lado, la salud y bienestar social, en particular de las personas que
enfrentan enfermedades de alto costo.

Love (2005) en el documento elaborado en conjunto entre el Programa de Desarrollo de las
Naciones Unidas y la Organizacion Mundial de la Salud ha establecido un referente
internacional que aglomera metodologias de calculo de regalias que considera “razonables y
apropiadas”: las directrices de la Oficina de Patentes de Japon de 1998 (Japanese Patent
Office —JPO- guidelines), las directrices del Programa de las Naciones Unidas para el
Desarrollo de 2001 (UNDP guidelines), las directrices de exportacion canadienses de 2005
(Canadian export guidelines) y, finalmente, la metodologia escalonada de regalia (Tiered
Royalty Method —-TRM-).

En esencia, en dichas metodologias expuestas, las regalias se calculan a través de la
multiplicacién entre el precio del medicamento genérico! y una tasa. En relacion, Love (2005)
presenta las cuatro metodologias previamente mencionadas, las cuales, dan cuenta de
diferentes aproximaciones para calcular esta tasa. Dichas aproximaciones se presentan a
continuacion.

4.1. Directriz del Programa de las Naciones Unidas para el Desarrollo (PNUD)

El Programa de las Naciones Unidas para el Desarrollo — PNUD (UNDP en inglés) presento
una directriz en el afio 2001 para calcular la tasa que determina la compensaciéon monetaria
por los derechos de uso de una patente a su poseedor. En esencia, este mecanismo se
caracteriza por su simplicidad, predictibilidad y facilidad de administracion (Love, 2005: 7), lo
cual se enmarca en las caracteristicas que las herramientas de las licencias obligatorias deben
cumplir dentro de su aproximacion administrativa, segun el informe de desarrollo humano del
mismo afio (UNDP, 2001: 107) al explicar el alcance del ADPIC.

Esta directriz toma como tasa base el 4% del precio del medicamento genérico. Seguidamente,
se ajusta valor segun las particularidades del medicamento al aumentar o reducir hasta dos
puntos porcentuales, lo que hace que el valor de la tasa oscile entre 2% y 6%, tal como lo
muestra la siguiente grafica.

1 A excepcion de la metodologia TRM que hace uso del precio del medicamento de marca en un pais de Europa
o Estados Unidos.
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Grafica 3. Directriz del Programa de Desarrollo de las Naciones Unidas para el Desarrollo del 2001

2% 4% 6%

Elaborado por GEE con base en explicaciones de Love (2005)

Especificamente, la metodologia usa dos criterios para determinar el ajuste de la tasa inicial.
Por un lado, el primero se enfoca en cuantificar el valor terapéutico y el nivel de innovacién
gue presenta el medicamento al aumentar la tasa base entre 0 y 2 puntos porcentuales. Por
otro lado, el segundo busca ponderar la financiacion y ayudas econdmicas que ha recibido el
duefio de la patente en los procesos de investigacion de desarrollo al reducir la tasa entre 0 y
2 puntos porcentuales. La siguiente ecuacion da cuenta de esta metodologia, en donde a y
toman valores entre 0% y 2%, segun los criterios mencionados.

Regaliayypp = Preciogensrico X (4% + a — )

De esta manera, la tasa calculada puede aumentar hasta 6% en el caso en donde el
medicamento patentado ostente un nivel de innovacién elevado en comparacion a
competidores en el mercado y, a su vez, ofrezca un alto valor terapéutico, ya sea en su
efectividad, en las enfermedades que puede tratar o el nivel de emergencia en un pais.
Simultaneamente, la tasa base puede disminuir entre 0 y 2 puntos porcentuales segun la
cantidad de ayuda gubernamental que ha recibido el duefio de la patente, tales como el monto
de inversion publica recibida, la disminucion de tasas de interés en préstamos, en conocimiento
técnico compartido e, incluso, la condonacién de la carga impositiva. Asi pues, un duefio de
patente que haya recibido un alto apoyo gubernamental podra ver la tasa de las regalias
reducida hasta en 2 puntos porcentuales. La tabla 3 presenta una explicacion mas detallada
de lo mencionado previamente:

Tabla 3. Resumen de la metodologia de la UNDP del 2001

_ L Ajuste (+) Ajuste (-) .
Medicamento | Tasa inicial Valor terapéutico Apoyo Tasa Final
gubernamental
Medicamento 4% + (0%, 2%) — (0%, 2%) 4% + (0%, 2%) — (0%, 2%)
Zidovudina 4% 2% - (2%) 4% + 2% — 2% = 4%
Lamivudina 4% 2% — (1%) 4%+ 2% — 1% = 5%

Elaborado por GEE con base en explicaciones e informacién de Love (2005: 68)
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En los dos casos particulares presentados en la tabla 3, los medicamentos patentados
presentan un alto valor terapéutico a la sociedad, por lo que en el ajuste del primer criterio se
adiciona 2 puntos porcentuales. Por otro lado, segun Love (2005; 68), la zidovudina recibio
una alta cantidad de apoyo gubernamental, lo que hace que en el segundo ajuste se le reste
a la tasa base 2 puntos porcentuales. Por su parte, la lamivudina, en comparacion con la
zidovudina, recibié una menor cantidad de apoyo gubernamental, por lo que el segundo ajuste
tan sélo disminuye en 1 punto porcentual. En definitiva, la tasa para el célculo de la regalia
para estos dos medicamentos patentados seria de 4% para la zidovudina y de 5% para la
lamivudina.

4.2. Directriz canadiense sobre regalias

Esta directriz tiene en cuenta de una forma directa las condiciones socioecondémicas
incluyendo en su célculo el desarrollo de cada pais por medio del indice de Desarrollo Humano
(en adelante IDH) y su escalafén internacional. En relacion, el IDH tiene como objetivo medir
el progreso de una nacion en torno a las libertades y capacidades que tienen los seres
humanos para vivir la vida que desean (PNUD, 2020), este fue disefiado por el Programa de
las Naciones Unidas para el Desarrollo basandose en la teoria de Amartya Sen (2000) y utiliza
la esperanza de vida al nacer promedio, el nivel educativo y el ingreso promedio de la poblacion
en un territorio.

Siguiendo con lo anterior, el PNUD (2022) actualiza anualmente una lista con el ranking de los
puntajes del IDH de todos los paises y los organiza de mayor a menor, en donde el primero
hace referencia al pais con mayor progreso y el tltimo —191 en el 2023— a aquél con menor
progreso.

A continuacion, se presenta la formula de la directriz canadiense sobre regalias. Se compone
de un valor constante de 4% y una fraccion que se determina por la ubicacién de un pais en la
lista escalafonada PNUD (2022). Es importante resaltar que el valor del indice no se utiliza en
la formula sino como se indica previamente, la posicion del pais en la lista en comparacion con
los demas paises que hacen parte de esta.

1 + # de paises en lista IDH — Posicién lista IDH pais importador

Regalia s = Preciogenerico X 4% X - -
g @canaas generico ? # de paises en lista IDH

De modo que, la fraccion en la parte derecha de la ecuacion busca ponderar segun el nivel de
desarrollo social de un pais. Esto puesto que, un pais tendra un valor de fraccion mas alto al
encontrarse en mejor posicion en la lista del indice de Desarrollo Humano IDH del PNUD por
lo cual se considera que tendra mayor capacidad de pago. Caso contrario para un pais que
presente un IDH bajo y se encuentre al final de la lista. Una particularidad es que actualmente
existen 191 paises registrados en la ONU vy, por ende, en la lista del PNUD, mientras que en
el 2005 cuando Love publicé su manual, habia 177 paises que reportaban su IDH. Finalmente,
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es importante puntualizar que por la forma matematica en la que esta construida la formula, no
es posible que la tasa obtenida sea mayor a 4% ni menor que 0,02%.

A manera de ejemplo, la tabla 4 siguiente presenta la posicion y la tasa calculada mediante
esta directriz para los tres paises con el IDH mas elevado y los tres paises con el IDH mas
bajo. Para el afio 2022, Suiza ocupa el primer lugar del escalafon de valores del IDH y presenta
una tasa de compensacion de 4%, seguido por Noruega con 3,98% e Islandia con 3,96%. Por
su parte, Sudan del Sur es el pais que ocupa el lugar 191 de la lista de IDH para el mismo afio
y presenta una tasa de compensacion de 0,02%, continuado por Chad con 0,04% y Nigeria
con 0,06%. Se observa que la tasa final calculada disminuye linealmente a razén de 0,02% por
cada pais aproximadamente.

Tabla 4. Paises con menor y mayor IDH y su tasa calculada con la directriz canadiense

Posicion Pais IDH Fraccion Tasa Final
1 Suiza 0,962 1,000 4,00%
2 Noruega 0,961 0,995 3,98%
3 Islandia 0,959 0,989 3,96%
189 Nigeria 0,400 0,011 0,06%
190 Chad 0,394 0,005 0,04%
191 Sudan del Sur 0,385 0,000 0,02%

Fuente: PNUD (2022). Elaborado por GEE

Adicionalmente, la gréfica 4 ilustra la razén de disminucién de la tasa de compensacion para
la directriz canadiense sobre regalias que es ejemplificada por la linea azul. Por su parte, la
linea roja se refiere a la tasa del 4%, la cual representa el valor sugerido por el Programa de
las Naciones Unidas para el Desarrollo en su directriz y, como se explicara posteriormente, el
valor promedio en las directrices de Japodn.

Gréfica 4. Razon de disminucion de la tasa de compensacion para la directriz canadiense
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Elaborado por GEE con base en explicaciones de Love (2005)
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Finalmente, Canada abandond esta directriz de regalia como un requisito especial hecho por
Estados Unidos para unirse al Tratado de Libre Comercio de Norte América o Nafta, por sus
siglas en inglés (Love, 2005: 33).

4.3. Métodologia Escalonada de Regalia (TRM)

La metodologia escalonada de regalia (Tiered royalty method —TRM- en inglés) continta en
la misma linea de la directriz canadiense sobre regalias al diferenciar la capacidad relativa de
pago de cada pais. Sin embargo, se diferencia de las demas directrices presentadas por Love
(2005) al utilizar como base el precio del medicamento de marca en un pais de Europa o
Estados Unidos en vez del precio del medicamento genérico cobrado en el pais donde se
busca comercializar o distribuir.

Precisamente, estas dos ideas anteriores conforman a la metodologia escalonada de regalia.
En primer lugar, presenta un paradmetro de asequibilidad que ajusta la tasa a cada pais segun
su capacidad relativa de pago usando como punto de comparacién a Estados Unidos o a un
pais europeo. Esta capacidad se determina por medio de la fraccién de los productos internos
brutos per capita (PIB per capita) del pais que quiere licenciar el medicamento sobre un pais
desarrollado. También, aunque menos frecuente, se utiliza la fraccion entre los porcentajes de
habitantes que requieren el medicamento patentado: el que busca licenciar el medicamento
sobre un pais de comparacion.

Adicionalmente, la capacidad terapéutica del producto determina el segundo complemento de
este método. El TRM considera que estos beneficios terapéuticos pueden ser explicados por
el precio del medicamento en el mercado europeo o estadounidense, en la medida en que este
precio sea asequible y coherente a sus propiedades terapéuticas (Love, 2005; 73). Por ultimo,
Love (2005; 74) establece que el promedio de las tasas de regalias en el mercado farmacéutico
estadounidense es del 4%, por lo que fundamenta que este valor se use en la férmula de este
método.

A continuacién, se presenta la formula para calcular la regalia para compensar el uso de un
medicamento patentado, es importante mencionar que, al igual que en las directrices
anteriores, a la metodologia escalonada de regalia usa como base de la tasa el 4%. El pais A
representa al pais que busca comercializar o distribuir al medicamento patentado por medio
de una licencia obligatoria y el pais B corresponde al pais europeo o estadounidense que se
usa como comparacion.

PIB i isA
RegaliaTRM = (Preciode marca pais B) X 4% X ( per capita PA1S

PIBper capita pais B)
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Adicionalmente, la férmula que se presenta a continuacion da cuenta de la segunda
metodologia de célculo, la cual, utiliza el porcentaje de habitantes de la poblacion total que
requiere el uso del medicamento, en este caso a la poblacién que necesita de un tratamiento
antirretroviral. Esta segunda formula Gnicamente se utiliza cuando el pais A tiene presenta un
porcentaje elevado de habitantes que requieran del medicamento.

Pob requiereMed p4is 4
Poblacion totalygis 4

Regaliargy = (Preciomgrcqa Pais B) X 4% X Pobl requiereMed g 5

Poblacion totalygis g

La tabla 5 resume la metodologia escalonada de regalia. De forma particular, Tasa Final hace
referencia al valor porcentual calculado por la fraccién de este método, el cual varia entre un
valor cercano al 0% y x%, un valor mayor a 4%, aunque cercano.

Tabla 5. Resumen de la metodologia escalonada de regalia (TRM)

Base Tas.a Comparacion en fraccién de ambos paises T_asa
Inicial Final
Precio de marca 0 PIBper capita Pais A , (0%, x%)
en pais B 4% PIBper capita PS5 B
Precio de marca 4% %Pob requiere Medp s A/ . (0%, x%)
en pais B %Pob requiere Medpgs g

Elaborado por GEE con base en las explicaciones de Love (2005)

De esta manera, la tasa final se multiplica con el precio del producto del medicamento de marca
del pais en un mercado europeo o estadounidense. Por lo tanto, un pais desarrollado utilizara
como tasa un valor cercano al 4% y un pais en desarrollo usara como tasa un valor menor al
4%; incluso, cercano al 0%.

De forma particular, al comparar las compensaciones monetarias calculadas de las regalias
de la metodologia escalonada de regalia (TRM) con las de los otros tres, se observa que las
cuantias en paises con un PIB per céapita elevado son mayores que a las calculadas por las
directrices de Japon, Programa para el Desarrollo de las Naciones Unidas y de Canada. A
pesar de esto, las tasas calculadas para paises con bajos niveles de PIB per capita tienden a
ser menores en comparacion las otras tres metodologias.
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La gréfica 5 muestra con la funcion azul cémo se distribuye la tasa calculada a través de este
método para un mismo medicamento usando los productos internos brutos per capita del
Banco Mundial (2022). Por su parte, la linea roja representa el valor porcentual promedio de
regalia que se reconoce en los mercados farmacéuticos de Estados Unidos (Love, 2005: 74)
y el valor base para este método y las demas metodologias.

Gréfica 5. Distribucion de la tasa calcula con metodologia escalonada
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Fuente: FMI (2022). Elaborado por GEE con base en las explicaciones de Love (2005)

Por altimo, esta metodologia cumple una funcién de apoyo cruzado entre paises en cuanto al
pago de la regalia, en donde los paises con alto desempefio econdémico costean de una forma
indirecta las regalias de paises con bajos PIB per capita. Para Love (2005: 8), la metodologia
escalonada de regalia ofrece un marco racional para dividir los gastos implicados en la
investigacion y desarrollo entre los paises de alto y medianos ingresos per cépita y, de esta
manera, seguir financiando nuevas creaciones de diferentes empresas.

4.4. Directrices de la Oficina de Patentes de Japdn

La Oficina de Patentes de Jap6n (OPJ) publicé en 1998 una metodologia de célculo de regalias
para patentes del gobierno; sin embargo, luego de su publicacion se extendi6é para patentes
en el sector privado (Love, 2005: 68). Particularmente, esta metodologia establece que las
‘regalias normales” tomen el valor entre un 2% y 4% del precio del medicamento genérico.
Mas aun, la directriz de la OPJ ofrece la flexibilidad de aumentar o disminuir hasta dos puntos
porcentuales, buscando que esta se ajuste a las particularidades y situaciones extraordinarias
de cada producto o pais. La grafica 6 ejemplifica el rango de la tasa que determina las regalias
para esta metodologia:
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Grafica 6. Directriz de la Oficina de Patentes de Japon

0% a 2% 2% a 4% 4% a 6%

Elaborado por GEE con informacién de Love (2005)

De forma especifica, el calculo de la tasa se compone de cuatro pasos, tal como lo presenta
la siguiente ecuacion para la determinacion de cada tasa: inicial, de ajuste, de exploracion y
de utilizacion.

Regaliagp; = Preciogensrico X Tasa inicial X Tasagjyste X TASAexpioracion X TASAytitizacion

En primer lugar, se establece la tasa inicial en donde su valor oscila entre un 2% y 4%. Este
valor se determina con base en los ingresos esperados del poseedor de la patente, toda vez
gue se busca reconocer el valor econémico de la autorizacion: 4% si la rentabilidad esperada
es cercana al 30%; 3%, al 20%; y 2%, al 10%.

De manera siguiente, la tasa de ajuste tiene como objetivo ponderar la tasa inicial a situaciones
extraordinarias o condiciones particulares del pais o del producto al disminuir o aumentar la
tasa inicial. En especifico, la tasa de ajuste toma un valor entre 50% y 150%, en donde una
cifra menor al 100% haria decrecer la tasa inicial y, por el contrario, un valor mayor al 100%
conduciria a un incremento, con un maximo de 6% (al multiplicar 4% por 150%).

Love (2005; 69-70) da cuenta de ciertos factores que pueden guiar la determinacion del valor
de la tasa de ajuste tales como el nivel de interés publico del uso de producto, su costo de
desarrollo, la evidencia de una alta o baja inversion de investigacion y desarrollo, la necesidad
de corregir practicas anticompetitivas, el grado de innovacién del producto, su nivel de
efectividad, el nivel de ingreso del pais o, incluso, el nivel de emergencia que puede estar
enfrentando una regién y, finalmente, si el precio del producto genérico continta siendo alto y,
por tanto, la regalia a pagar, entre otros.

Acto seguido, la tasa de exploracion busca reconocer posibles gastos de implementacion del
producto genérico. Por ejemplo, si se requiere de una alta inversién para la industrializacién
del producto en una region, posibles elevados gastos de transporte o, también, si se necesita
de una alta suma para publicitar y promocionar el producto en una nueva regiéon. De ahi que,
la tasa de explotacion puede tomar un valor entre 50% y 100%. Si la produccion y
comercializacién de un medicamento genérico es baja, esta tasa de exploracion sera del 100%,
reconociendo el pago total de la regalia a su duefio. Por el contrario, si estos gastos de
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implementacion son elevados, esta tasa podra tomar hasta un 50%, disminuyendo en la mitad
el pago de la regalia a quien haya tomado el derecho de explotacion de la licencia obligatoria.

Finalmente, la tasa de utilizacion tiene relevancia inicamente cuando un producto usa mas de
una patente, tal como un medicamento que se conforme de dos férmulas. En esencia, esta
tasa distribuye entre un 0% y 100% la regalia entre el nimero de patentes utilizadas, segun su
importancia en el desarrollo del producto. Dicho de otra manera, si un producto usa la potestad
de dos patentes con igual importancia en su desarrollo, la regalia que recibiria cada una de las
dos patentes corresponderia al 50%. En caso de que solo se utilice una patente, el valor de la
tasa de utilizacion sera del 100%, en donde se reconocera el total de la regalia al poseedor de
esta patente.

En definitiva, el valor de la tasa de calculo de la regalia para esta metodologia, luego de los

cuatro pasos, oscilara entre 0% y 6%. La tabla 6 resume los cuatro pasos del calculo de la
metodologia del OPJ:

Tabla 6. Resumen de los cuatros pasos para el célculo de la tasa regalia de la OPJ 1998

Base Paso 1 Paso 2 Paso 3 Paso 4 Total
Tasa inicial Tasa de ajuste | Tasa exploracion | Tasa utilizacion Final
Precio 2% a 4% 50% a 150% 0% a 100% 0% a 100% 0% a 6%
Genérico

Elaborado por GEE con base en las explicaciones de Love (2005)

5. JUSTIFICACION DE LA ELECION DE LA METODOLOGIA

El objetivo principal de este estudio est4 en escoger de una manera objetiva la metodologia de
célculo de la tasa de la regalia a partir del documento de Love (2005). Paralelamente, con esta
metodologia, sentar la base para la compensacién monetaria al poseedor de la patente
07115501 A como resultado de la licencia obligatoria por razones de interés publico al principio
activo Dolutegravir en Colombia. Lo anterior con el propdsito de promover un balance entre los
diferentes actores —activos y pasivos— involucrados en el marco de esta licencia obligatoria, tal
como lo sugiere Love (2014).

De esta manera, este proceso de eleccion de metodologia tuvo como base el principio de
imparcialidad frente a los intereses de los diferentes actores mientras, paralelamente,
procuraba el beneficio nacional. Igualmente, se tuvo en cuenta el principio de sostenibilidad
frente al presupuesto nacional y al de la empresa duefia de la presente patente y de sus
garantias. En relacién con lo anterior, se busca fomentar el principio de acceso universal a la
salud (ONU, 2015). Asimismo, siguio el principio de legitimidad basandose en el Acuerdo
ADPIC y su complemento la Declaracion de Doha, la Decision 486 de 2000 de la CAN, y al
Titulo X de la Circular Unica de 2001. Finalmente, este proceso de eleccion siguid el principio
de flexibilidad en tanto la variedad de diferencias y situaciones que de cada pais presenta,
incluso dentro de condiciones sociales, econémicas, culturales y geograficas similares.
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Es asi como estos principios buscan ofrecer un marco firme para mantener la confianza hacia
las garantias y procesos del Estado, de tal manera que las empresas intensivas en
investigacion y desarrollo e importadoras mantengan su interés en continuar invirtiendo en
nuestro pais y confiando en la estructura y solidez del sistema de patentes nacional.

Si bien el objetivo ultimo de las licencias obligatorias es el bienestar social y el acceso a
medicamentos (Love, 2005: 48), estas pueden tener consecuencias negativas en el corto y
largo plazo (Patel, 2011). De esta manera, el desafio de una licencia obligatoria esta en
maximizar el acceso al medicamento mientras se evitan los efectos colaterales indeseados
(Patel, 2011: 26). Es asi como la compensacion monetaria por el uso de una patente busca
equilibrar las afectaciones negativas y, a su vez, reconocer su propiedad, dentro de un proceso
de célculo sélido en donde las propuestas de regalias cumplan con su objetivo al ser llevadas
a cabo.

Con base en lo anterior, la directriz elegida es la propuesta por la Oficina de Patentes de Japon
presentada en Love (2005: 68). Inicialmente, esta eleccion se dio por aspectos de otras
directrices y metodologias que no se alineaban en su totalidad frente a los principios
establecidos y, a su vez, debido a aspectos positivos de la directriz de la OPJ frente a las otras
tres directrices y metodologias.

En primer lugar, la metodologia escalonada de regalia (TRM) no se adhiere completamente al
principio de sostenibilidad en tanto que la compensacidbn monetaria estimada por esta
metodologia utiliza como base el precio del medicamento de marca en Estados Unidos o un
pais de Europa al multiplicarlo por la tasa estimada, lo que calcularia una regalia elevada en
comparacién a las otras tres metodologias que utilizan como base el precio del medicamento
genérico.

De esta manera, la metodologia escalonada de regalia puede generar una situacién de
ineficiencia en la optimizacién de recursos al tomar como base el precio de marca del
medicamento analizado en un pais de Europa o Estados Unidos, lo cual podria disminuir la
cantidad posible de poblacion tratada (CTI, 2023: 56) y afectando el principio de acceso
universal a la salud (ONU, 2015).

La tabla 7 da cuenta de los precios del medicamento Tivicay en Estados Unidos, Reino Unido
y su version genérica ofrecida por la OPS en su presentacion mensual, diaria y por miligramo
entre las columnas 2 y 5. Adicionalmente, se presenta la relacion entre los precios de
medicamento de marca y el medicamento genérico en la columna 6.
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Tabla 7. Precio del medicamento Tivicay (Dolutegravir 50mg) para el 2023

Origen de Total, por mes | Total, por mes | Total, por dia Total Tasa precios
Tivicay 50mg Moneda local | En pesos ($)? | Por tableta ($) Por mg ($) Marca/Genérico OPS
Reino Unido® 498,75 GBP 2.482.817,58 82.760,58 1.655,21 52.405,87%
Estados Unidos 679,55 USD | 2.660.714,49 88.690,49 1.773,81 56.160,83%
OPS 1,21 USD 4.737,67 157,92 3,16 100%

Fuente: Pharmacy Checker*y VIIV Exchange®. Elaborado por GEE

Por medio de la columna 6 de la tabla 7, se puede establecer que la compensacion monetaria
calculada por la metodologia escalonada seria 52.434,68% 6 56.160,83% mas elevada que
las compensaciones calculadas por las otras tres directrices, en el caso donde las cuatro
directrices y metodologias usaran la misma tasa para el calculo.

A pesar de que la tasa calculada por la metodologia escalonada de regalia en paises con un
producto interno bruto per cépita bajo o medo—bajo tienda a tener valores porcentuales bajos
(como lo muestra la grafica 5), este valor no puede contrarrestar el efecto de utilizar el precio
del medicamento de marca en un pais europeo o en Estados Unidos.

De otra manera, la metodologia escalonada de regalia y la directriz canadiense de regalias no
presentan una alta flexibilidad en su proceso de calculo de la tasa al no incluir de forma directa
en su estimacioén las diferencias y situaciones particulares que puede presentar cada pais y,
por ende, diferentes tasaciones.

Si bien estas metodologias tienen en cuenta el indice de desarrollo humano o el ingreso
individual promedio de cada habitante del pais, no tienen la flexibilidad para analizar
situaciones especificas como el valor terapéutico o innovador del principio activo del
medicamento, las ventas generadas al poseedor de la patente, la inversion en investigacion y
desarrollo requerida, el costo de produccion del medicamento, el tiempo de vigencia de la
patente o la financiacion publica recibida.

Asimismo, estas metodologias no cuentan con la flexibilidad para tener en cuenta de forma
directa condiciones de emergencia, necesidades de salud publica o situaciones de interés
publico, tales como desabastecimiento del medicamento, su participacion de mercado,
cuestiones migratorias junto a un alto incremento de la incidencia del virus o situaciones
particulares sociales, culturales o geograficas. Es asi como paises con similitudes explicitas,
pero con diferencias a profundidad podrian dar cuenta de tasas diferentes que no podrian
evidenciar algunas metodologias o directrices.

2 Tasas de cambio para el 26/12/2023 en https://www.banrep.gov.co/es/estadisticas/monedas-disponibles

3 Se tomo Reino Unido porque la empresa duefia de la patente tiene su sucursal principal en ese pais.

4 Valor promedio de medicamentos ofrecidos en farmacias que no cuentan Gnicamente con operacion virtual
encontrado en https://www.pharmacychecker.com/tivicay/50+mg/#! Es decir, aquéllas que prestan operacion
fisica, y fisica y virtual.

5 Valor encontrado en https://viivexchange.com/content/dam/cf-viiv/viivexchange/en GB/pdfftivicay-fct-pi.pdf
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Adicional a lo anterior, con respecto a la directriz canadiense de regalias, Love (2005: 74)
establece que, aunque la tasa varie por cada pais, esta no se basa en un fundamento
directamente relacionado con la capacidad de asequibilidad de cada uno, ya que disminuye
segun la posicion de un ranking.

La grafica 7 presenta el comportamiento de la metodologia escalonada de regalia y el de la
directriz canadiense de regalias segun cada pais, las cuales se presentaron en las gréficas 4
y 5. En esta grafica se observa como la directriz canadiense de regalias calcula una tasa mayor
en el 92,11% (175 de 190)¢ de los paises en comparacion a la metodologia escalonada.

Grdfica 7. Comportamiento de la tasa segtin la metodologia escalonada de regalia y la directriz canadiense
de regalias, con informacién de 2022
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Fuente: FMI (2022) y PNUD (2022). Elaborado por GEE siguiendo a Love (2005)

Esto implica que, a pesar de que uno de los tres componentes del indice de Desarrollo Humano
sea el producto interno bruto per capita, la directriz canadiense de regalias no se comporta
segun la capacidad de asequibilidad de los paises. Por ejemplo, entre los paises ubicados en
la posicion 60 y 80, la diferencia entre ambos comportamientos puede ser de casi 2 puntos
porcentuales, lo que pondria un valor alto para paises con condiciones socioecondmicas
similares, si sOlo se tienen en cuenta estas caracteristicas.

Mas aun, la directriz canadiense de regalias no ha tenido aplicacion dentro de los Gltimos afios
y no se usa actualmente. Incluso, Canada acordd con Estados Unidos dejar a un lado esta

6 Los datos de producto interno bruto per cépita del FMI (2022) tienen 234 observaciones en donde incluyen 42
calculos adicionales de diferentes agrupaciones de paises. Se incluyeron estos datos pues no afectan los
calculos, a diferencia de si los datos de PNUD(2022) hubieran incluido agrupaciones ya que hubieran alterado el
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metodologia como requisito para firmar el Acuerdo de Libre Comercio entre ambos paises en
1988 y para ingresar al posterior Tratado de Libre Comercio de Paises de América del Norte —
Nafta, por sus siglas en inglés— de 1994 (Love, 2005: 33).

Por ultimo, para estas dos metodologias seria necesario realizar una actualizacion de las tasas
calculadas cuando varie la posicion de Colombia en el ranking del IDH de la ONU o el producto
interno bruto per capita de Colombia y del pais que se utilice como referencia, bien sea Estados
Unidos o un pais europeo. De esta manera, el porcentaje calculado por ambas metodologias
variaria cada afio o trimestre, segun se escoja.

Ahora bien, las directrices de la Oficina de Patentes de Japon y del Programa de las Naciones
Unidas para el Desarrollo son similares en su formulacién. Estas se asemejan en que sus
férmulas consisten en determinar una tasa siguiendo algunos factores y, luego, en multiplicarla
por el precio del medicamento genérico importado o comercializado. Sin embargo, ambas se
diferencian en los factores que tienen en cuenta para el calculo de su tasa.

Por un lado, la directriz del PNUD hace énfasis en el valor terapéutico del medicamento
patentado y en la financiacién publica que la empresa haya recibido para sus proyectos de
innovacion y desarrollo. Por otro lado, la directriz de la OPJ se enfoca en reconocer el valor
econdmico de la duefa de la patente, en las inversiones adicionales que necesita hacer el pais
importador para introducir y vender el producto genérico y, en un mismo factor de ajuste, en
las condiciones extraordinarias del pais y en los aportes terapéuticos y de innovacion del
producto.

De esta manera, la directriz del PNUD se desvincula de las complejidades sociales,
econOmicasy culturales de un pais, que pueden ser situaciones significativas en las realidades
del pais, tales como el nivel de urgencia del medicamento, la capacidad de pago por el mismo,
la calidad y atencion del servicio de salud o, incluso, cuestiones logisticas de despacho del
medicamento a diversas regiones.

Por lo anterior, se puede considerar que la directriz de la OPJ es una versiébn mas elaborada
de la directriz del PNUD (Love, 2005: 84) al tener mayor flexibilidad, a pesar de aumentar la
dificultad de célculo al incluir mas factores y una mayor profundidad.

Adicionalmente, la directriz de la OPJ también se puede enmarcar dentro del principio de la
imparcialidad al ponderar dentro del primer factor la cantidad de renta que este principio activo
patentado del medicamento le genera al poseedor de la patente y, a su vez, en el segundo
factor al tener en cuenta la innovacion del principio activo, su eficacia contra la enfermedad
gue se busca tratar, la transferencia de tecnologia generada y otras condiciones particulares
de la patente y la duefia esta.

En paralelo con lo anterior, esto lo hace sin desligarse de la realidad y particularidades de cada
pais. En el segundo factor tiene en cuenta las condiciones especificas del pais, sus
condiciones sociales, culturales, econdémicas y de salud que puedan ser de interés publico e,

Sefior ciudadano, para hacer seguimiento a su solicitud, la entidad le ofrece los siguientes canales:

; Nuestro aporte es fundamental,
www.sic.gov.co ~ Teléfono en Bogota: 601 592 04 00 ~ Linea gratuita a nivel nacional: 01 8000 910 165

. 2 al usar menos papel contribuimos con
Direccién: Cra. 13 #27 - 00 pisos 1, 3, 4,5, 6, 7y 10 ~ Radicaciones: Av. carrera 7 #31A-36, Bogotd D.C.- Colombia el medio ambiente

Teléfonos: 601 587 00 00 ~ e-mail: contactenos@sic.gov.co Dt



COLOMBIA > : :
POTENCIA DE LA L./ Industria y Comercio
<. V'DA | | SUPERINTENDENCIA

igualmente, en el tercer factor con las condiciones de transporte e inversion para que el
poseedor de la licencia pueda operar.

Por ultimo, para la directriz de la OPJ, aun cuando las tasas de cambio de dolares a pesos se
deban ajustar segun la periodicidad de los pagos acordados entre el poseedor de la licencia y
el duefio de la patente, la tasa calculada no tendra variaciones en esta directriz, contrario a la
metodologia escalonada de regalia y a la directriz canadiense de regalias. Lo que generaria
menores riesgos politicos y menor incertidumbre.

Como conclusion, si bien es cierto que la practicidad y precision de la metodologia escalonada
de regalia y de la directriz canadiense de regalias es valiosa, no se compara a la flexibilidad e
imparcialidad que puede ofrecer la directriz de la OPJ que permite calcular una tasa utilizando
las diferentes perspectivas y particularidades de los actores, en donde paises con similitudes
explicitas, pero con diferencias a profundidad podrian dar cuenta de tasas diferentes.

Asimismo, la elevada diferencia entre las compensaciones monetarias calculadas por la
metodologia escalonada de regalia marca un factor definitivo para dejar a un lado este tipo de
calculo. De la misma manera, la discrepancia entre la capacidad de asequibilidad —medida por
el producto interno bruto per capita— y las tasas calculadas por la directriz canadiense de
regalias permiten tener en cuenta a otro tipo de directrices.

En definitiva, la directriz de la Oficina de Patentes de Japon presenta la mejor opcion entre las
cuatro directrices y metodologias presentadas por Love (2005) para calcular la tasa y, por
tanto, la compensacién monetaria producto de la licencia obligatoria de la patente 07115501A
en Colombia.

6. JUSTIFICACION DE LOS VALORES DE LOS COMPONENTES DE LA METODOLOGIA

A continuacién, se presenta la eleccion de los valores que forman parte del calculo de la
compensacion con la metodologia elegida (Directrices de la Oficina de Patentes de Japodn).

6.1. El precio del medicamento genérico

En el Informe de Recomendaciones del Comité Técnico Interinstitucional (2023) se reportd
inicialmente un precio de 14.491 del Dolutegravir 50 mg por botella de 30 pastillas (p.46). Dicho
precio era 30% superior al indicado por la OPS (2022), porcentaje que correspondia a gastos
logisticos y de transporte (20% sugerido por la OPS y 10% de transporte local).
Adicionalmente, el CTI hizo uso de una tasa representativa del mercado (TRM) de 4.458,8
pesos para hacer la conversion del precio de dolares a pesos colombianos. Por lo tanto, el
precio en dolares de la botella de Dolutegravir 50 mg de la OPS reportado por el CTI fue de
2.5 USD, cuestion que también se indica en el listado de precios de la OPS (2022).
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En relacién con lo anterior, se considero el listado de precios de referencia actualizado por la
OPS (2023), el cual indica un precio de 1,21 USD para el Dolutegravir de 50 mg. De modo que,
es importante tener en cuenta dos cuestiones:

1. Siendo que el precio reportado por la OPS al igual que la TRM estan sujetos a cambios,
el monto de la compensacién también puede variar, por lo que lo presentado en este
documento es una estimacion realizada con los valores actuales y, por tanto, debe
actualizarse al momento de proferirse los actos administrativos a que haya lugar.

2. Se considera el precio del medicamento genérico (Dolutegravir 50 mg) mas reciente
publicado por la OPS (2023) sin afiadir gastos logisticos puesto que las metodologias
utilizadas utilizan el precio del medicamento genérico, sin otros gastos asociados.

6.2. La tasa inicial

La tasa inicial seleccionada es de 4% (entre 2%, 3% 0 4%). Especificamente, Love (2005)
establece que la tasa inicial debe ser de 4% si los ingresos esperados del poseedor de la
patente son de 30% o0 mas; 3%, si son de 20% o mas; y 2% si son del 10% o mas (p.69). En
relacion, no es posible conocer los ingresos esperados con la informacion disponible ya que,
el titular de la patente, como todas las empresas, reporta sus costos de forma conjunta y no
da a conocer sus proyecciones de ventas. Por esta razon, se decidié enfocarse en la
importancia que representa DTG en las ventas del poseedor de la patente y en los pocos
competidores que tiene para este principio activo para argumentar que la rentabilidad esperada
es alta, asignandole esta un valor de 30% o mas.

En relacién con la anterior afirmacién, se tienen en cuenta las siguientes consideraciones:

- En el dltimo informe financiero de GlaxoSmithKline (GSK), poseedor de la patente, se
observa que son los medicamentos contra el VIH los que generan mayores ventas y
entre estos, aquellos que contienen Dolutegravir poseen la mayor participacion (Grafica
8).
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Grafica 8. Participacion de los medicamentos para tratar el VIH en el total de los medicamentos
especializados
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Fuente: GSK (2022). Elaborador por GEE.

De acuerdo con lo expuesto en la grafica 8, es posible observar que: los medicamentos de
tratamiento contra el VIH (sin desagregar) generaron en el 2022 el 51,02% de las ventas
globales de los medicamentos especializados de GSK. A pesar de lo anterior, el 20,49% de
las ventas de medicamentos especializados de GSK se relacionaron al tratamiento de COVID,
porcentaje que se espera disminuya debido a la mayor inmunizacion. Como resultado, se
espera aumente la participacion de las ventas globales de medicamentos de tratamiento contra
el VIH en el total de ventas de medicamentos especializados.

Adicionalmente, los productos con DTG generaron en el 2022 el 90,29% de las ventas de los
tratamientos contra el VIH de GSK. En relacion, la grafica 8 muestra estas participaciones,
indicando que el medicamento Tivicay (Dolutegravir de 50 mg) es el segundo en las
participaciones de ventas de medicamentos para el VIH, con un 24,02% del total.

Finalmente, a través del Sistema Integrado de Informacién de la Proteccién Social (SISPRO)
se tuvo acceso al Sistema de Informacion de Precios de Medicamentos (SISMED) a través del
usuario que cre6 el Ministerio de Salud y Proteccién Social en respuesta al oficio con nimero
de radicado 23-482359. Con dicho acceso, se obtuvo informacion sobre las operaciones de
ventas reportadas por el titular de la patente, en particular, las relacionadas con medicamentos
gue contienen el principio activo Dolutegravir. La grafica 9 indica la participacion de
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operaciones de venta de estos medicamentos como porcentaje del total de operaciones,
indicando una participacion promedio de 22,9% entre octubre de 2019 y septiembre de 2023.
Adicionalmente, si se calcula el promedio de la participacion sin tener en cuenta junio de 2020
y abril de 2022 que presentan valores elevados y alejados del comportamiento de la serie en
el periodo estudiado y, por ende, pueden categorizarse como atipicos (45,8% y 69,4%), la
participacion promedio es de 21,6%.

Grafica 9. Participacion de operaciones de venta de medicamentos con DTG en el total
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Fuente: SISMED (2023). Elaborador por GEE.

e De acuerdo con el informe del GSK, el DTG le gener6 1,150 millones de libras esterlinas
de ingresos a través de licencias y patentes en el 2022 (Gréfica 9)

De la grafica 10, se concluye que las partidas individuales de licencias y acuerdos comerciales
de Dolutegravir tienen una participacion del 8,42% del total, ubicandose en quinta posicion.
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Gréfica 10. Mayores valores de las partidas individuales de licencias y acuerdos comerciales
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Fuente: GSK (2022) Elaborador por GEE.

De modo que, con toda la informacién y analisis previamente presentados, es posible concluir
gue el DTG es el componente activo mas importante para las enfermedades de alto costo que
tiene GSK, tales como cancer e inmunoinflamatorias. Por lo tanto, se concluye que la tasa
inicial debe ser 4%, debido a la aproximacién realizada sobre la rentabilidad esperada del titular
de la patente.

6.3. La tasa de ajuste

Cabe recordar que este es un factor que aumenta o disminuye la regalia segun las condiciones
particulares del pais o el producto, teniendo un rango entre 50% y 150%. La eleccién es una
tasa de ajuste del 100%, lo que hace que de momento se continle con la tasa inicial de 4% en
este proceso. Este andlisis resulta ser el de mayor complejidad puesto que se fundamenta en
una aproximacion subjetiva que requiere del uso de diferentes fuentes para realizarla desde
una perspectiva objetiva.

En concordancia, Love (2005, 69-70) sugiere tener en cuenta ciertos factores y brinda unas
preguntas guia que fueron tenidas en cuenta en este proceso. De modo que, la aproximacion
realizada se enfoca desde dos perspectivas. La primera es la capacidad terapéutica que ofrece
el DTG y su innovacion en el mercado; La segunda abarca las condiciones extraordinarias que
enfrenta Colombia en su complejidad social y econdémica. Por un lado, la primera perspectiva
invita a ajustar esta tasa inicial al aumentarla y, por otro lado, la segunda perspectiva lleva a
ponderar este factor al disminuirlo.
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6.3.1. La capacidad terapéutica del Dolutegravir

El CTI (2023) indica en la actualizacion de la Guia Practica Clinica (GPC) realizada en 2021,
que se

calculd los costos y la efectividad de los esquemas de terapia antirretroviral (TAR) inicial en
pacientes con edad igual o mayor a 18 afios con diagndstico reciente de infeccién por VIH,
incluidas gestantes, sin experiencia previa con antirretrovirales. Como resultado arroj6é que, en
términos de efectividad, los esquemas basados en DTG obtuvieron mayores AVAC (Afos de
Vida Ajustados por Calidad), ocupando las primeras posiciones dentro de las opciones
terapéuticas disponibles (p. 36)

Adicionalmente, la Guia Practica Clinica VIH (2021) citada por el CTI (2023) establece que

los esquemas basados en Dolutegravir han mostrado consistentemente superioridad en
términos de supresion viral y reduccion de la progresion de la enfermedad, con mejor adherencia
en relacién con eventos adversos (menor suspension del tratamiento debido a eventos adversos
con Dolutegravir que con otros medicamentos). También, se ha descrito menos frecuencia de
aparicion de resistencia en pacientes manejados con Dolutegravir (p. 37)

A su vez, existen diversos estudios que abarcan las bondades que presenta el DTG con
respecto a otros esquemas de tratamiento. En relacion, Meyr-Rath (2016) y Ripin & Prabhu
(2017) citados por la OMS (2018) hallaron que los regimenes basados en DTG presentan una
alta relacion costo-efectividad comparados con el estandar actual de atencién (bien sea de
politicas nacionales de tratamiento o de los recomendados por la OMS). Esto puesto que
ofrece bajas tasas de fracaso en el tratamiento y, en general, mejora los resultados clinicos

(p.5)

De modo que, de acuerdo con la informacién presentada previamente, es posible concluir que
el valor terapéutico del DTG es sumamente alto. Lo anterior conlleva a fijar inicialmente una
tasa de ajuste de 150%.

6.3.2. Condiciones del pais

Ademas de lo mencionado previamente, también se encuentran razones que llevan a pensar
la posibilidad de usar la tasa de ajuste para ponderar las condiciones socioeconémicas y otras
particularidades del pais, lo que disminuye la tasa de ajuste inicial. Entre estas condiciones se
consideran el factor ingreso, la pobreza, la desigualdad, la situacion de migracion, la situacion
actual de atencién de personas que viven con VIH y el % de gasto publico destinado al sector
salud. Dichas cuestiones, se abordan a continuacion:
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e Discrepancia en la consideracion del ingreso del pais segun la variable de medicion:

Por un lado, Colombia es considerado un pais de ingreso alto si se mide a través del indice de
Desarrollo Humano (IDH) teniendo en cuenta el listado del (PNUD, 2022). No obstante, de
acuerdo con la grafica 11, el pais se cataloga como un pais de ingreso medio-alto al
escalonarlo segun su Ingreso Nacional Bruto (INB) per capita del afio inmediatamente anterior
(Banco mundial, 2023) y finalmente, se considera como un pais de ingreso medio-bajo al
analizarlo desde su PIB per capita, indicandose que “la tasa de crecimiento potencial no es
suficiente para garantizar la convergencia de la renta per cépita con la de los paises de altos
ingresos” (Banco Mundial, 2023). De modo que, no existe un consenso sobre la clasificacion
del ingreso del pais ni de cual medida es la mas recomendada para realizar dicha clasificacion.
Lo anterior estd relacionado con toda una linea de argumentacion que sefiala que el
crecimiento del PIB y factores relacionados son una condicién necesaria para el desarrollo
econdémico y social, pero no una condicion suficiente (Sanchez & Prada, 2014). Es decir que,
existen otros factores relevantes al momento de la clasificacion, siendo algunos de ellos
abordados en el presente apartado.

Gréfica 11. Clasificacion de los paises segun su INB per capita
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Fuente: Banco Mundial (2023). Elaborador por GEE.

e Sijtuacion de pobreza en el pais

Adicional a la medicién del ingreso, se considera importante mencionar que en Colombia la
pobreza representa una preocupacion en el ambito de las politicas publicas. Tal cuestion se
evidencia en la grafica 12.
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Gréfica 12. Incidencia de pobreza monetaria: General, Migrantes y Migrantes venezolanos (2022)
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Fuente. Elaboracion propia a partir del DANE (2023)

A partir de la gréfica 12 es posible evidenciar que la incidencia de pobreza monetaria es mayor
para la poblacién migrante y ain mas para la poblacion migrante proveniente de Venezuela,
en comparacion con la tasa de incidencia nacional. Lo anterior, se evidencia para todas las
ciudades presentadas y a nivel nacional. A pesar de que la incidencia de pobreza monetaria
es menor en general que la migrante, esta tampoco es despreciable, puesto que la tasa de
incidencia de pobreza monetaria general nacional alcanzé un valor 36,6% en 2022, lo que
representa un factor preocupante.

e Colombia es un pais altamente desigual

Otro factor importante para analizar las condiciones del pais es la desigualdad. El pais es de
los mas desiguales de América Latina, la cual es a su vez, la region méas desigual del mundo
(Oxfam, 2016). En relacion, el indice de GINI mide la desigualdad en el ingreso, siendo que
valores de este que sean mas cercanos a 100% corresponden a paises mas desiguales y
valores mas cercanos a 0% corresponden a los paises mas igualitarios. En lo que respecta a
Colombia, su indice de GINI, segun el Banco Mundial, fue de 51.5% en 2021 y de 55,6% en
ese mismo afio segun el Departamento Nacional de Estadistica (DANE) (2022). Asi mismo,
segun el DANE (2023) el indice de GINI en Colombia fue de 56,3% en 2022, mientras que el
Banco Mundial no ha publicado dicho calculo. La anterior discrepancia permite observar que,
pese a que el GINI se calcule con una metodologia estandarizada, existen diferencias en el
célculo puesto que el DANE toma como referencia la informacién de la Gran Encuesta
Integrada de Hogares (GEIH).
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Adicionalmente, la grafica 13 presenta la evolucién del indice de GINI en Colombia en
comparacion con el promedio de los 33 paises de América Latina y el Caribe’

Gréfica 13. indice de GINI Colombia vs. América Latina y el Caribe (2000-2022)
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Nota: *Para este afio se toma el dato publicado por el DANE (2023)
Fuente: Banco Mundial (2023). Elaborado por GEE.

Como es posible evidenciar a partir de la grafica 13, el coeficiente de GINI en Colombia ha
presentado una leve tendencia a la disminucion en el periodo de tiempo entre el 2000 y el
2022. No obstante, aument6 en el 2020 y en los afios posteriores, lo cual, estuvo asociado a
las fuertes dificultades de la pandemia por COVID-19. Adicionalmente, tal como se observa, el
indice de GINI de Colombia es mayor que el promedio de América Latina y el Caribe (de los
paises que reportan informacién) en el periodo analizado. Finalmente, el promedio de indice
de GINI entre el 2000 y el 2022 es de 53,51%, lo que evidencia la alta desigualdad que se vive
en el pais.

Adicionalmente, la desigualdad también presenta patrones internos, asi lo evidencia la grafica
14, la cual presenta el indice de GINI por departamentos. De modo que, a partir de la gréafica
12 es posible concluir que: Choco es el departamento mas desigual del pais, con un indice de
GINI de 58,8% en 2022, seguido por Bolivar (55,9%) y por Bogota (54,9%).

7 Se debe tener en cuenta que, a lo largo de la serie, hay afios para los cuales no todos los paises reportan datos.
Ademas, existen 12 paises que no reportan datos para el periodo analizado, estos son: Antigua y Barbuda,
Bahamas, Barbados, Belice, Cuba, Dominica, Granada, Guyana, Saint Kitts y Nevis, San Vicente y las
Granadinas, Suriname y Trinidad y Tobago. Por lo tanto, el promedio se calcula para los paises con datos
disponibles (méaximo 21).
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Gréfica 14. indice de GINI por departamentos 2022
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Fuente: DANE (2023). Elaborado por GEE.
e Altos niveles de migracion

La preocupacion por los altos niveles de migracion al pais, provenientes principalmente de
Venezuela fue una de las razones principales de la declaratoria el interés publico para el
otorgamiento de licencia obligatoria para este medicamento. Esto se evidencia en que de
acuerdo con el CTI (2023) “Actualmente, el Fondo Mundial de lucha contra el SIDA, la
tuberculosis y la Malaria, en su subvencién 2022-2025 para Colombia, incluyé a la poblacion
migrante como una de las poblaciones prioritarias para acciones de prevencion, diagndstico y
tratamiento en VIH” (p.55). En relacién, el Fondo tiene como objetivo apoyar con tratamiento
antirretroviral de primera linea con DTG a 1.074 migrantes irregulares que viven con VIH en
2023y a 1.354 y 1.637 migrantes irregulares que se proyecta viviran con VIH en 2024 y 2025,
respectivamente (CTI, 2023: 56).

Adicionalmente, el CTI establece que el tratamiento se dara durante aproximadamente 6 a 9
meses y que el Fondo Mundial se encuentra preocupado por la optimizacion del uso de
recursos, puesto que se desea llegar a la mayor cantidad posible de poblaciéon con necesidad
del tratamiento para tener un impacto real en la tasa de nuevas infecciones (p.56)

e Sijtuacion actual de atencién de personas que viven con VIH

Si bien es cierto que el procedimiento de licencia obligatoria se da en un contexto en el que se
designa a los migrantes como poblacion prioritaria, también es importante destacar que en la
actualidad las personas de nacionalidad colombiana que viven con VIH no necesariamente se
encuentran recibiendo el mejor tratamiento que podrian recibir dadas todas las bondades que
posee el Dolutegravir, que han sido previamente mencionadas. La razén fundamental de esto
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es que el tratamiento con Dolutegravir es mucho mas costoso que los demas esquemas de
tratamiento antirretrovirales. Como ejemplo de lo anterior, se presentan los esquemas
terapéuticos con mayor frecuencia en Colombia para 2022:

De ahi que, la tabla 29 del Fondo Colombiano de Enfermedades de Alto Costo (2023: 77)
citada en el CTI (2023:41) que hace referencia a la frecuencia del esquema terapéutico en los
pacientes incidentes reportados en el periodo:

los esquemas terapéuticos mas frecuentes en los pacientes incidentes reportados en el
periodo fueron: en primer lugar, efavirenz, emtricitabina y tenofovir (41,41%), atazanavir,
emtricitabina, ritonavir y tenofovir (21,93%), mientras que los esquemas que contenian
dolutegravir en combinacion representan solo el 13,89%.

De la misma manera, la tabla 30 del Fondo Colombiano de Enfermedades de Alto Costo (2023:
78) citada en el CTI (2023:41) que da cuenta de la frecuencia para los pacientes prevalentes:

Respecto a la terapia antirretroviral usada en los casos prevalentes, los esquemas
terapéuticos mas frecuentes fueron efavirenz, emtricitabina y tenofovir (26,40%),
atazanavir, emtricitabina, ritonavir y tenofovir (15,47%) y acabavir, efavirenz, lamivudina
(10,90%). Solamente, el 8,38% de las Personas Viviendo con VIH recibiendo TAR
basado en dolutegravir.

Por lo anterior, a pesar de que la frecuencia de uso del esquema terapéutico basado en
Dolutegravir va en aumento, el CTI (2023:41) da cuenta de que éste no crece a una tasa que
permita cumplir con los objetivos de Desarrollo Sostenible de la ONU. La razoén principal de
que el TAR basado en Dolutegravir tenga una baja participacibn es su alto precio CTI
(2023:42). Igualmente, el mismo documento establece que el precio del tratamiento con
Dolutegravir 50mg es aproximadamente 34 veces mayor que el precio del tratamiento con
Efavirenz 600mg, con un precio de $4.181.894 anuales por el primero y de $140,344 anuales
por el segundo (CTI, 2023: 42).

Adicionalmente, de acuerdo con datos obtenidos a partir del SISMED, el precio promedio del
Lamidubina Abacavir y Dolutegravir en 2022 fue de 396.583,33 por mes (botella de 30
pastillas), mientras que el del Efavirenz 600MG + Emtricitabine 200MG + Tenofovir Disoproxil
Fumarato 300MG fue de 118.225 por mes, lo que evidencia el alto costo de tratamiento
mensual en los esquemas que contienen Dolutegravir al compararlos con los esquemas mas
utilizados.

De modo que, la licencia obligatoria también es importante para mejorar las condiciones de
atencion de personas que viven con VIH en el pais, no solamente de los migrantes sino
también de los nacionales que no reciben el tratamiento mas adecuado porque es muy
costoso. Lo anterior es altamente relevante teniendo en cuenta que segun el CTI (2023)
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el sistema de salud colombiano financia todos los medicamentos antirretrovirales disponibles
en el mercado, tanto con recursos de la UPC como con otros recursos disponibles en el sistema
(presupuestos méaximos o recobros). De hecho, el DTG ha estado financiado con recursos de
la Unidad de Pago por Capitacion (UPC) desde el afio 2018, segun la Resolucién 5269 de 2017

(p.38)

Por lo anterior, se hace necesario tratar de disminuir los costos, haciendo posible el acceso
universal al que es hasta ahora catalogado como la mejor opcién de tratamiento de primera
linea.

e Un alto % del gasto publico colombiano es dirigido al sistema de salud

De acuerdo con el boletin técnico de Gasto social publico y privado (SOCX) del Departamento
Nacional de Estadistica (DANE), la salud es la segunda area de politica social con la mayor
participacion del gasto social publico, como se observa en la grafica 15 dicho porcentaje se ha
situado en niveles superiores al 35% desde el afio 2010. Ademas, esta fue la principal area de
la politica social a la cual se dirigi6 el gasto en el 2022, ubicAndose por encima de la
participacion del gasto en politica social de proteccion de la vejez.

Gréfica 15. Gasto social publico y privado por area de politica social (2010-2022)
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Fuente: DANE (2023).

Adicionalmente, la gréfica 16 presenta el gasto publico en salud por destino del mismo. En
relacion, es posible observar que este se dirige principalmente a la cobertura de servicios
médicos, hospitalarios y farmacéuticos (servicios MHF) tanto del régimen contributivo (RC)
como del régimen subsidiado (RS), abarcando conjuntamente un 83,9% del gasto publico en
salud. Como tercer componente por participacién se encuentran el gasto en regimenes
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especiales, exentos y FOMAG (Regimenes EE y FOMAG) con un 5,2% de participacion.
Finalmente, se observa que solo un 2% del gasto publico en salud se dirige a la atencién
preventiva entre los regimenes subsidiado y contributivo (1,1% y 0,9%, respectivamente). Lo
anterior nos indica que el sistema de salud esta dirigiendo los gastos a otros rubros, como el
pago de medicamentos, en lugar de para la prevencion.

Grafica 16. Gasto social publico en salud (2022)
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Fuente: DANE (2023). Elaborado por GEE.

6.4. Tasa de exploracién

Esta tasa reconoce posibles gastos de implementacion del producto genérico (rango: 0% a
100%). El valor preliminar elegido es 87,5%. Esto pues si bien se conoce que el pais tiene
algunas regiones a las que llevar el medicamento resultaria costoso en términos de transporte
debido a la baja integracion que tienen esas regiones con el resto del pais. En relacion, el CTI
incluia dichos costos de transporte como un 10% de sobrecosto para el precio del
medicamento genérico (p. 46). De modo que, siendo que el objetivo es atender a la mayor
cantidad de poblacién posible, se reconoce la existencia de barreras de transporte interregional
y en particular, entre las zonas rurales y urbanas.

Con respecto de los limitantes de acceso, Informe sobre la competitividad mundial 2019 del
Foro Econdmico Mundial citado por el Banco Mundial (2023) indica que:

Colombia ocupa el puesto 104 entre 141 economias en términos de calidad vial. La
infraestructura de transporte rural insuficiente (cobertura limitada, mala calidad) exacerba la
pobreza y dificulta el acceso a servicios esenciales como atenciébn médica, educacion,
mercados e instalaciones basicas.
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Lo anterior, refleja las necesidades del pais en términos de infraestructura y sus dificultades
de acceso vial para la entrega de los medicamentos en las diferentes regiones. De modo que
el pais en conjunto con el Banco Mundial ha venido promoviendo esfuerzos de integracién no
solo en el pacifico colombiano sino en otras regiones, lo que se evidencia en proyectos como
“Caminos Comunitarios de la Paz Total, que mejoraran y rehabilitaran mas de 33 000 km de
caminos rurales, y el Plan Amazonico de Transporte Intermodal Sostenible (PATIS) para
mejorar la infraestructura de transporte en la region de la Amazonia” (Banco Mundial, 2023).

6.5. Tasa de utilizacién
Para finalizar, esta tasa divide la compensacion monetaria en situaciones donde un producto

usa mas de una patente (rango: 0% a 100%). Para el caso analizado Unicamente se afecta la
patente con DTG como ingrediente activo. Por tanto, este factor se pondera con un 100%.

7. CALCULO DE LA COMPENSACION Y CONSIDERACIONES FINALES
7.1. Calculo de la tasa total

A continuacion, se presenta la aplicacién de la metodologia con los valores previamente
elegidos, de manera que la tabla 8 presenta el resultado obtenido:

Tabla 8. Calculo de la tasa total de regalia

- . Tasa Tasa
Tasa Inicial | Tasa de Ajuste - I, Tasa total (T)
o o o exploracion 0% | Utilizacion 0% o N
2% a 4% 50 a 150% 2 100% 2100% 0% a 6%
1% 100% 87,50% 100% 3,50%

Elaborado por GEE

De modo que, de acuerdo con la metodologia empleada (OPJ), la tasa total obtenida es de
3,5%, al multiplicar cada uno de los cuatro factores.

7.2. Calculo de regalia y precio final

Adicionalmente, la tabla 9 presenta el célculo de la regalia en délares (USD) y pesos
colombianos (COP) usando la Tasa Representativa del Mercado del 26 de diciembre de 2023
reportada por el Banco de la Republica (3.915,43 pesos por dolar).
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Tabla 9. Calculo de regalia y precio final en USD y COP

Precio Precio Regalia Precio Final Precio Final
Presentacion Genérico Genérico (UgSD) Regalia (COP) (USD) (COP)

(PGU) (PGC)

USD COP PGU*Tasa PGC*T PGU+L8+RU PGC+L+RC
Botella 1,2100| 4.737,6703 0,0424 165,8185 1,6154 6.324,7899
Tableta 0,0403 157,9223 0,0014 5,5273 0,0524 205,2990
mg 0,0008 3,1584 2,8x107° 0,1105 0,0010 4,1060

Fuente: OPS (2023). Elaborado por GEE

En la tabla 9, PGU se refiere al precio del medicamento genérico en doélares, mientras que
PGC se refiere a este precio convertido a pesos colombianos. Adicionalmente, RU se refiere
a la regalia en ddlares, mientras que RC se refiere a esta convertida a pesos colombianos.

En lo que respecta a los calculos realizados, es importante destacar que:

El precio utilizado para el medicamento genérico Dolutegravir de 50 mg se obtiene la OPS
(2023) puesto que sigue al CTI (2023) y a la indicacién de que este sera el medicamento por
importar. En caso de que esto cambie, bien sea porque surja produccién nacional u otro factor,
este precio debe modificarse en el célculo de la tabla 9. Lo anterior, recalcando que la tasa
total calculada no se modifica, sino solamente el precio del medicamento genérico.

Adicionalmente, la Tasa Representativa del Mercado debe actualizarse para determinar el
valor en pesos de la regalia, esto puesto que la Superintendencia Financiera de Colombia es
la que calculay certifica diariamente dicha tasa con base en las operaciones de compray venta
de divisas registradas el dia habil inmediatamente anterior (Banco de la Republica, n.d).

7.3. Monto de la compensacion

La tabla 10 presenta el calculo estimado anual del monto de la compensacion. Dicho valor se
obtuvo a partir del nUmero de personas que recibirian tratamientos antirretrovirales con
Dolutegravir para 2024 y 2025 reportado por el CTI (2023; 53). De modo que, la poblacion
priorizada es de 47.405 para 2024 y de 52.576 para 2025; sin embargo, 2.598 personas de
esta poblacion para 2024 y 2.673 para 2025 corresponden a una poblacion que requiere
profilaxis post exposicion, la cual sélo necesita de un tratamiento de una botella de 30 pastillas
como medida de intervencion a una emergencia (Minsalud et al, 2021)

De esta manera, el calculo de botellas por afio se realiza multiplicando los 44.809 tratamientos
por 12 meses de tratamiento para el 2024 y, asimismo, los 49.903 tratamientos por los 12
meses del 2025. A este resultado, se le suman los 2.598 tratamientos post exposicion de 2024

8 L corresponde a 30% de gastos logisticos y de transporte considerados por el CTI (2023)
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y los 2.673 de 2025, que requieren de soélo una botella inmediatamente después de la
exposicion al VIH.

Tabla 10. Calculo estimado del monto de la compensacién por afio

2024 2025
Botellas 540.306 601.507
Monto de compensacion en USD 22.881,96 25.473,82
Monto de compensacién en COP 89.592.709,12 | 99.740.964,72

Fuente. Elaboracion propia a partir del CTI (2023)

Como se puede evidenciar a partir de la tabla 10, se prevé que la cantidad de botellas aumente
entre 2024 y 2025, con un crecimiento de 11,33 % porque el CTI (2023) estima atender mas
poblacion, aumentando la cantidad de migrantes regularizados en VIH (47,92 %) y migrantes
irregulares atendidos en ONG (14,9 %). Lo anterior se basa en las estimaciones realizadas por
el Comité Técnico de la atencidén de poblacion en dichos afos.

7.4. Consideraciones finales

La estimacion anterior esta sujeta a modificaciones, ya que la cantidad de botellas requeridas
€s una proyeccion que puede cambiar y que, ademas, como se indic, la Tasa Representativa
del Mercado debe actualizarse segun la periodicidad de compra de las botellas.

En lo que respecta a los costos anuales (OPS) para 2024 y 2025 reportados por el CTI
(2023;53), estos fueron actualizados teniendo cuenta el precio del medicamento genérico
(Dolutegravir 50 mg) mas reciente publicado por la OPS (2023) desagregando dos valores: sin
gastos logisticos y con el 30% de gastos logisticos. Dicha actualizacion se presenta en la tabla
11.

Tabla 11. Actualizacién costos anuales OPS

2024 2025
Botellas de tratamiento totales 540.306 601.507
Costo anual OPS (sin incluir gastos logisticos) 2.559.791.689 2.849.741.849
Costo anual OPS (incluyendo gastos logisticos) 3.327.729.196 3.704.664.404

Fuente. Elaboracién propia GEE

Adicionalmente, todo el calculo realizado parte de que el medicamento se comprara al precio
indicado por la OPS, pero éste puede modificarse al igual que la cantidad de botellas
requeridas. De esta manera, lo Unico que no se modifica del calculo realizado es la tasa total
calculada (3,5%), debido a la directriz de la OPJ en donde se multiplica el precio del
medicamento genérico por la tasa calculada.

De igual manera, el origen del medicamento puede generar cambios en el monto de
compensacion debido a que exista la posibilidad de que se presente mas de una fuente de
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produccion o importacion del medicamento. En este caso, cada fuente tendra un precio
genérico diferente y, por tanto, el monto de la regalia por miligramo sera diferente. Es asi como
el poseedor de la licencia necesitara tener en cuenta este aspecto al momento de calcular las
compensaciones a pagar.

Finalmente, tal como lo menciona el CTI (2023: 38), el medicamento genérico a importar y a
administrar es el TLD (que se compone de 300mg de Tenofovir Disoproxil, 300mg de
Lamivudina y 50mg Dolutegravir). Es asi como la manera mas exacta de calcular la
compensacion monetaria se encuentra al desagregar los precios del medicamento TLD entre
sus principios activos y usar el precio destinado Unicamente a los 50mg de Dolutegravir como
base para multiplicar con la tasa calculada; sin embargo, esta metodologia no es practica e,
incluso, imposible en tanto la dificultad de encontrar el valor desagregado exacto de cada
componente activo de este medicamento.

De esta manera, tanto en el documento presente como el documento del CTI (2023) se utilizd
para la estimacion del precio el medicamento genérico que contiene 50mg de Dolutegravir,
igual que el compuesto TLD, debido a la dificultad de desagregar los precios de este ultimo
medicamento.
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