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Presentacion

El 19 de septiembre de 2002, el Gobierno colombiano expidio el Decreto 2085,
“por el cual se reglamentan aspectos relacionados con la informacion suministrada
para obtener registro sanitario respecto a nuevas entidades quimicas en el drea de me-
dicamentos”. El 15 de enero de 2003, los ministros de Salud y de Comercio emitieron
una circular con las instrucciones y procedimientos para que el Invima otorgue protec-
cidn de datos con exclusividad a quienes lo soliciten y justifiquen.

Cumplidos casi 10 afios de la expedicion del Decreto, la Arianza LAC-GLOBAL POR
EL ACCESO A Los MEDICAMENTOS Y las fundaciones colombianas MisiON SALUD e IFARMA
presentamos en este trabajo una evaluacion de los diferentes impactos relacionados
con su implementacion. Dicha evaluacion tiene dos propositos: de una parte, aportar
a la discusién nacional sobre la exclusividad de datos y proponer alternativas de me-
joramiento del sistema vigente; y de otra, servir de insumo para otros paises que estén
negociando o estén implementando medidas similares.

Este documento se divide en 4 partes. La primera presenta una conceptualizaciéon y
un analisis del debate internacional sobre la proteccion a los datos de prueba en medi-
camentos. La segunda aborda el proceso nacional a este respecto. La tercera presenta
los resultados de la evaluacion de la implementacion del Decreto 2085 de 2002 en Co-
lombia para el periodo 2003-2011 (septiembre). Para finalizar, se presentan las conclu-
siones y recomendaciones.
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Resumen Ejecutivo

En marzo de 2011, Misi6N SALuD, IrarMA y la Federacion Médica Colombiana
solicitaron al presidente de la Republica la derogacion del Decreto 2085, que otorga
proteccion con exclusividad a los datos de prueba desde el afio 2002. La razon de la so-
licitud era que Colombia habia perdido las Preferencias Arancelarias del Atpdea (Plan
Colombia) y atin no se habia ratificado el TLC con los Estados Unidos. La solicitud,
a pesar de presentarse en el marco del Derecho de Peticion constitucional, nunca fue
respondida.

Cumplidos casi 10 afos de la expedicion del Decreto 2085 de 2002, 1a Arianza LAC-
GLOBAL POR EL ACCESO A LOs MEDICAMENTOs y las fundaciones colombianas Mision
SALUD e IFARMA presentamos en este trabajo una evaluacion de los diferentes impactos
relacionados con su implementacion. Dicha evaluacion tiene dos propdsitos: de una
parte, aportar a la discusion nacional sobre la exclusividad de datos y proponer alter-
nativas de mejoramiento del sistema vigente; y, de otra, servir de insumo para otros
paises que estén negociando o estén implementando medidas similares.

Proteger los datos con un periodo de exclusividad se expresa como una prohibicion
a las autoridades sanitarias para otorgar un registro sanitario a una version genérica
del medicamento durante un determinado periodo de tiempo.

No son muchos los paises en desarrollo que han incorporado en su legislacion dis-
posiciones que otorgan un periodo de exclusividad para los datos de prueba. En Ame-
rica del Sur solamente lo han hecho Chile, Perti y Colombia. En Centroamérica, por el
contrario, la mayoria han debido hacerlo como consecuencia del Carra Dr. El uso de la
seccion 301 de la Ley de Comercio de los Estados Unidos, las negociaciones de prefe-
rencias arancelarias, las demandas judiciales y, de manera especial, los tratados de libre
comercio, han sido los mecanismos de presion para que se incorpore a la legislacion la
exclusividad. En el caso colombiano fue el resultado de una negociacion en el marco de
las preferencias arancelarias ATppea del Plan Colombia.

Durante los casi 10 afios de proteccion con exclusividad ingresaron al mercado co-
lombiano 122 nuevas entidades quimicas, sobre un total de 10.873 registros otorgados,
lo que representa cerca del 1% del total. No impresiona mucho la capacidad de inno-
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vacion de esta industria, especialmente si se considera que muchas de estas nuevas
entidades son productos me too, modificaciones de productos conocidos.

El 100% solicitaron proteccion con exclusividad para sus datos de prueba. De estas,
el 81% fueron otorgadas y solo 5, el 4,1%, fueron negadas, fundamentalmente por con-
siderar que la informacion a proteger habia sido ampliamente divulgada con anteriori-
dad. Esto conduce a la necesidad de revisar, de una parte, si los requisitos de esfuerzo
considerable y de informacion no divulgada estan siendo adecuadamente evaluados y,
de otra, si se ha hecho uso de las excepciones previstas en el Decreto 2085.

Al observar el pais de origen de los titulares de registro de los productos protegidos,
se hace claro que la totalidad son extranjeros, por lo que evidentemente la proteccion
de datos no constituye un estimulo a la innovacién local. Ademas, el ingreso o no de
competidores al mercado una vez vence la proteccion se comporta independientemen-
te de la existencia de exclusividad de datos y esta medida no promueve el registro de
versiones genéricas una vez la proteccion caduque.

Se ha argumentado que la proteccion de datos estimularia el rapido ingreso de pro-
ductos novedosos al mercado. Sin embargo, una comparacion de la experiencia de Co-
lombia con Venezuela y Argentina, paises en donde no hay proteccién de datos con
exclusividad, sugiere que el ingreso obedece a consideraciones de mercado y no a la
existencia de proteccion de datos.

Al revisar el tipo de productos protegidos, una proporciéon importante corresponde
a anticancerigenos y anti infecciosos (incluyendo antiretrovirales), dos tipos de pro-
ductos responsables de una parte importante del gasto que llevo al Gobierno a declarar
una emergencia social en 2009. Sin duda, se trata de productos de interés en Salud Pu-
blica. No obstante, fueron protegidos y esta proteccidon no se levanto cuando, a raiz de
la emergencia, las organizaciones de la Alianza solicitaron aplicar la excepcién “para
proteger lo publico”. Llama también la atencion que se otorgd proteccion a un segundo
uso de un producto y a modificaciones menores de una entidad quimica conocida, a
pesar de ser excepciones explicitas en el Decreto.

El gasto total del sistema de salud calculado para las entidades quimicas con exclu-
sividad de datos en Colombia para el periodo 2003-2011, es de aproximadamente $2,3
billones de pesos ($1.300 millones USD), lo que representa un promedio de cerca de
$255.000 millones de pesos al afio ($149 millones USD). El gasto calculado de las mis-
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mas entidades quimicas, si hubieran existido competidores, habria sido de $1,5 billones
de pesos ($783 millones USD).

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

Se estima que en el mercado detallista (gasto de bolsillo), el valor para las entidades
quimicas con exclusividad de datos en el periodo 2003-2011 es cercano a los $100.000
millones de pesos ($52 millones USD), lo cual significa un promedio de $11.000 mi-
llones de pesos al afio ($5,7 millones USD). Si las entidades quimicas que obtuvieron
exclusividad en Colombia no la hubieran tenido, el gasto calculado para el mercado
detallista hubiera ascendido a mas de $66.000 millones de pesos ($34 millones USD).

En consecuencia, para el mercado detallista, el impacto de la exclusividad de datos
en Colombia durante el periodo estudiado se calcula en mas de $30.000 millones de
pesos ($15,6 millones USD), lo que representa un promedio de més de $3.500 millones
de pesos al afio ($1,8 millones USD).De lo anterior se desprende que el impacto de la
exclusividad de datos de prueba en el periodo 2003-2011, incluyendo lo correspondien-
te a los recobros al sistema de salud y el impacto en el mercado detallista, se calcula en
$790.000 millones de pesos ($412 millones USD).

Dado que los paises en desarrollo han sido victimas de diferentes mecanismos de
presion para incorporar la proteccion con exclusividad a los datos en su legislacion, se
recomienda tener presente los hallazgos de esta revision y las estimaciones de impacto
al momento de negociar este tipo de medidas en los tratados comerciales.

La evaluacion de la experiencia colombiana muestra que la proteccion de datos con
exclusividad no estimula la innovacion local, el rapido ingreso de las novedades al mer-
cado ni la competencia. Igualmente, evidencia que la implementacion de una medida
de tal naturaleza resulta muy compleja por las zonas grises existentes en la definicion
de nueva entidad quimica, la evaluacion del esfuerzo considerable y la delimitacion del
volumen de informacién no divulgada pertinente para el registro sanitario. Ademas,
obliga a las autoridades sanitarias a asumir funciones que le son extrafas.
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La exclusividad de datos tendra un impacto econdmico en el sistema de salud y en
el gasto de bolsillo de los ciudadanos y las familias, que afectara al pais de acuerdo
con la forma en que se distribuya el financiamiento del sector. Dado que el impacto se
concentra en los productos novedosos, sus efectos se percibirdn mayoritariamente en
los medicamentos de alto costo, de acuerdo con el modelo de financiamiento que el
pais haya establecido para estos productos. En el caso colombiano, el “exceso de gasto”
atribuible a la exclusividad de los datos equivale al valor del seguro de salud de 146.000
personas y, en el gasto de bolsillo, al consumo per capita de 30.000 personas.
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1. Conceptualizacion y panorama
internacional de la proteccion

a los datos de prueba en
medicamentos

En qué consiste la proteccion a los datos de prueba

Antes de “fabricar y vender” un medicamento, el interesado debe demostrarle
a las autoridades sanitarias' que tiene alguna utilidad y que no es peligroso, es decir,
que es eficaz y seguro. Hemos aprendido, después de las amargas experiencias de la ta-
lidomida? y del dietilenglicol’, que ciertos medicamentos son muy cercanos a los vene-
nos y que la sociedad debe tener unas garantias minimas de que el remedio no resulte
peor que la enfermedad.

A lo largo de los afios se han establecido y estandarizado algunas pruebas que dan
a los Estados garantias razonables de que no habra problemas de seguridad (toxicidad
crénica, carcinogenicidad, afectacidon del sistema inmune, afectacion de la reproduc-

1 Las autoridades sanitarias actian en nombre y representacion de los ciudadanos, apoyandose en cuerpos de
especialistas, en la medida en que cada ciudadano no tiene la capacidad de hacer ese tipo de evaluaciones por si mismo.

2 Latalidomida, un medicamento introducido al mercado en los anos 50, fue promocionado para tratar las nauseas, la
ansiedad, el insomnio y los vémitos matutinos de las embarazadas y fue ampliamente utilizado en todo el mundo. Afos
mas tarde se pudo comprobar que tenia un efecto teratogénico, con una gran cantidad de defectos congénitos en los
hijos de las madres que lo habian consumido. Se pueden encontrar multiples referencias a esta historia en todos los
textos de farmacologia y en multiples revistas.

3 En 1937 en USA se comercializd un elixir de sulfanilamida, con un 10% del principio activo y un 72% de dietilenglicol como
excipiente, para el tratamiento de la faringitis estreptocécica. No se habian realizado ensayos de seguridad confiando
en que ya se utilizaba esta sulfamida en comprimidos. Al consumirlo, fallecieron (segun las fuentes) entre 76 y 105
personas, nifnos en su mayoria; después, el fabricante se suicidd. Esto motivé al Gobierno a promulgar la Food Drug
and Cosmetic Act (1938). En 1996, mas de 30 nifios mueren intoxicados en Haiti, por afectacién renal aguda tras ingerir
soluciones medicinales de paracetamol contaminadas con dietilenglicol (DEG). Episodios idénticos se habian producido
anteriormente en Nigeria (1990, 47 nifos muertos) y Bangladesh (1990-92; 236 nifos muertos). En 2006 en Panama, 26
personas mueren, la mayoria de mas de 60 afios de edad, por ingerir jarabes contaminados con dietilenglicol (DEG). El
producto toxico salié de una empresa de dudosas credenciales ubicada en el delta del rio Yangtze, en el sur de China. El

cargamento paso por las manos de tres companias de comercio exterior antes de llegar a Panama. Tomado de “Grandes

catastrofes toxicas”. Jordi To Figueras.



BUSCANDO REMEDIO IMPACTO DE 10 ANOS DE PROTECCION DE DATOS EN MEDICAMENTOS EN COLOMBIA

cidn, etc.) y de que el producto es ttil. Estas pruebas deben realizarse de acuerdo con
protocolos estandarizados: algunas son de laboratorio, otras se realizan en animales
(pruebas preclinicas) y otras se realizan con seres humanos sanos y enfermos (pruebas
clinicas). Tales pruebas generan una serie de datos que deben ser presentados a las
autoridades sanitarias antes de que la comercializacion pueda permitirse. Muchos de
esos datos se divulgan, pues el principal resultado de la investigacion cientifica suele
ser una o mas publicaciones, pero otros no. En Colombia, al igual que en la Comuni-
dad Andina de Naciones (CAN) y en la mayoria de paises del mundo, esta evaluacion
termina en la concesion o no de un registro sanitario.

En muchos paises, en particular los Estados Unidos (a través de la Ley Hatch Wax-
man*) y los paises de la CAN, la forma en que se reglamento el tramite del registro
sanitario de medicamentos para estimular la oferta de productos genéricos®, ha des-
embocado en dos “rutas” administrativas diferentes®: una para el producto “nuevo”
y otra para el conocido. Para el primero, se solicita toda la informacion referente a las
pruebas preclinicas y clinicas que acrediten la seguridad y la eficacia del producto. Los
datos que las demuestran son los que, generalmente, son objeto de solicitud de protec-
cion. Para el segundo, solamente se solicitan las pruebas relacionadas con el control de
calidad, en el entendido de que la seguridad y eficacia han sido ya demostradas para
el producto pionero (el primero en ingresar al mercado) y seria poco eficiente, desde
la perspectiva de la sociedad en su conjunto, repetir tales pruebas: desde un punto de
vista ético resulta inaceptable exponer a animales y a personas sanas o enfermas a es-
tudios cuyos resultados son conocidos.

La proteccion de datos con exclusividad

Proteger los datos con un periodo de exclusividad se expresa como una pro-
hibicion a las autoridades sanitarias para otorgar un registro sanitario a una version
genérica del medicamento durante un determinado periodo de tiempo.

4 The Drug Price Competition and Patent Term Restoration Act of 1984, también conocida como Hatch Waxman Act.
Tobar F. Andlisis de la experiencia internacional de modelos técnicos de regulacién de precios y reembolsos de
medicamentos. Informe 2 de consultoria. Colombia: Ministerio de Proteccién social; 2011.

6 NDA, New Drug Application para medicamentos nuevos, y la Anda, Abbreviated New Drug Application para los
medicamentos que ya fueron evaluados, es decir, cuando se trata de un genérico o competidor en el caso de los Estados

Unidos. En Colombia se mencionan medicamento nuevo y medicamento contenido en las normas farmacoldgicas.
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Los partidarios de esta modalidad de proteccidén con exclusividad argumentan que
las patentes no son suficientes para recuperar la inversidén en innovacion, en particular
la correspondiente a las pruebas preclinicas y clinicas, tendientes a establecer el régi-
men Optimo de dosificacidn, los efectos secundarios y las posibles indicaciones, en par-
ticular los segundos usos. Asi mismo, la exclusividad tendria un efecto de estimulo al
rapido ingreso de un producto innovador en los mercados que ofrecen esta proteccion
y, en alguna medida, seria un mecanismo de transferencia de tecnologia.

Desde otra perspectiva, es necesario considerar que la proteccion de la propiedad
intelectual en los ultimos 30 afios ha pasado de ser un instrumento de proteccién de las
invenciones en si mismas, y en consecuencia de otorgar privilegios al inventor, a ser un
instrumento de proteccion de las inversiones y de otorgar privilegios al inversionista.
Para los inversionistas, la forma ideal de recuperar el costo de las pruebas es mediante
la concesion de exclusividad en el mercado. Asi lo presentaron durante las negociacio-
nes del Adpic’.

Solicitar exclusividad para la proteccion a los datos es algo ajeno al texto del Adpic
y claramente lo supera. El tinico argumento en el que se apoya esta postura es que el
titular del registro de un genérico, al no presentar sus propios datos, se estaria apoyan-
do en los datos del producto nuevo, con lo que podria estar haciendo un uso desleal
de tales datos. Este argumento es bastante débil, pues, de una parte, cuando vence
la exclusividad el uso de tales datos dejaria de considerarse desleal y, de otra, quien
utiliza los datos es la autoridad sanitaria para tomar una decision y no el solicitante.
De acuerdo con Correa, varios argumentos contradicen la afirmacion segun la cual la
exclusividad es exigencia de Adpic:

e La disciplina de competencia desleal aplicable de acuerdo con el articulo 39.1 no
crea derechos de exclusividad.

* La concesion de la exclusividad constituye una excepcion radical al principio de la
libre competencia que no se puede deducir a partir de un texto que no prevé expli-
citamente dicha exclusividad.

e Ladefinicion de qué es una practica comercial “desleal” o “deshonesta” depende de
las percepciones sociales en un pais en particular y en un momento determinado.

7 Correa C. Implementacién de la proteccién de datos de prueba de productos farmacéuticos y agroquimicos en Dr-Cafta-
ley modelo [internet]. ICTSD. Disponible en: http://ictsd.org/downloads/2009/01/20062122documents1_.pdf
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¢ Obtener una ventaja comercial no es condenable bajo las reglas de competencia.

* La historia de las negociaciones del articulo 39.3 muestra que la propuesta de los
Estados Unidos para obtener exclusividad de datos fue rechazada.

La proteccion con exclusividad a los datos de prueba, inicialmente concedida en
paises desarrollados, ha sido impuesta a paises en desarrollo especialmente por tres
rutas: el uso de la secciéon 301 de la Ley de Comercio de EE.UU, litigios judiciales y los
Tratados de Libre Comercio.

La seccion 301

Por muchos afios, los Estados Unidos utilizaron un mecanismo de presion,
en el marco de su Ley de Comercio Internacional, para “forzar” a los demas paises a
proteger a los inversionistas norteamericanos de acuerdo con las reglas de su pais. Este
mecanismo es conocido como la seccion 301 de la Ley de Comercio.

Anualmente, y apoyandose en la opinion de las industrias interesadas, el Repre-
sentante Comercial de los Estados Unidos —UsTR, por sus siglas en inglés— publica un
documento sobre propiedad intelectual en el que se elige un pais como Pais prioritario
extranjero y se producen dos listas, una de Observacion Prioritaria (Priority Watch List)
y otra de Observacion (Watch List).

El Pais prioritario extranjero sera objeto de presiones comerciales intensas, que pue-
den tomar la forma de aranceles a sus productos estratégicos, reducciones a las exen-
ciones o incluso sanciones comerciales y denuncias ante el panel de solucion de con-
troversias de la Organizacion Mundial del Comercio. Brasil, Tailandia y Malasia, entre
otros, han sido protagonistas en esta categoria, particularmente por ejercer el derecho
de conceder licencias obligatorias.

Los paises de la Lista de Observacién Prioritaria seran también objeto de presiones,
no tan intensas, para adecuar a las aspiraciones de la industria de los Estados Unidos
su régimen de proteccion a la propiedad intelectual. Por su parte, los paises de la Lista
de Observacion seran presionados en menor grado.

En todos los casos el documento ofrece un andlisis de la situacion de cada pais y de
las razones por las cuales se considera que la proteccion en este es inadecuada®. En oca-
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siones se realizan cuantificaciones de las sumas que la industria norteamericana estaria
“perdiendo” por la insuficiente proteccion. En el informe remitido por la agremiacion
de la industria norteamericana en 2007, se estima que las industrias han perdido (deja-
do de ganar) durante 2006 en Colombia una cifra considerable, por insuficiente protec-
cion a las patentes y a los datos. El Tratado de Libre Comercio se consideraba entonces
necesario para fortalecer la proteccion. Estas son las cifras:

Total Patent | Total Data
) ) Total Damagaes
Country Protection Protection Total Sales
Damagaes % of Sales
Damagaes Damagaes
Colombia | 63,494 139,899 203,393 1,302,743 15,6 %

Fuente: PhRMA Special 301 Submission 2007 Overview

Uno de los argumentos para que se incluyera un tratado global sobre propiedad
intelectual (el Adpic) durante la negociacion del GaTt y la creacidon de la OMC fue, jus-
tamente, la eliminacion de ese mecanismo unilateral de presion que era la seccion 301.
Los paises pobres han cumplido con la implementacién de las medidas de propiedad
intelectual, pero los Estados Unidos no eliminaron la seccion 301.

Sin duda, el uso de este mecanismo de presion resultd de enorme utilidad en el caso
de Colombia, en la medida en que fue ligado a la lucha contra las drogas, el Plan Co-
lombia y las preferencias arancelarias.

La version del 2011 de la seccion 301 dice?:
Colombia: Proteccion de Datos

El decreto 2085 establece la base juridica para la aplicacion de la Decision Andina 486,
que protege los datos de prueba del “uso comercial desleal.” El decreto 2085 establece un
periodo de cinco arios de proteccion de datos durante el cual ningiin tercero puede obtener
un registro sanitario de un producto farmacéutico basdndose en estudios de sequridad y
eficacia presentada por el innovador.

| 8 Los documentos pueden verse en la pagina web del USTR: http://www.ustr.gov
9 Disponible en: http://www.phrma.org/sites/default/files/304/phrma2011special301submission.pdf. Traduccién libre.
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Las compaiiias miembros de PRRMA, siguen preocupados por la evolucion de una ac-
cion legal presentada por la industria de genéricos de Colombia para que este tipo de
proteccion se elimine a través de una Accion Andina de Incumplimiento contra la Re-
publica de Colombia (02-AI-2009). Aunque el gobierno y la industria colombiana estin
tomando las medidas necesarias para defender activamente el status quo, una decision
desfavorable podria dar lugar a la pérdida de la proteccién de datos de prueba en Co-
lombia y dar lugar a importantes pérdidas comerciales para los miembros de PhRMA.
PhRMA apoya los esfuerzos del Gobierno colombiano de mantener la proteccion de datos.

Ademds, ha habido cambios en el procedimiento del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (Invima) en materia de proteccion de datos, que son del in-
terés de PhRMA y sus miembros. Hasta hace poco, el Invima ha supuesto “un esfuerzo
considerable”, cuando las empresas farmacéuticas innovadoras presentan sus paquetes
de datos para la proteccion de datos. Sin embargo, en varias ocasiones el Invima ha re-

querido que las empresas demuestren “los esfuerzos considerables” a través de:

* El tiempo invertido en I + D.

* Eldinero invertido en la investigacion.

* La tecnologia empleada en la investigacion.

* Informacion sobre recursos humanos.

Este cambio de procedimiento no sélo se ha traducido en una inseguridad juridica, sino
que también plantea interrogantes sobre la posible divulgacion de informacion comercial
confidencial que podria ser utilizado para denegar la proteccion de datos en Colombia o
en otro lugar.

Por estas razones, las solicitudes de PRRMA (Pharmaceutical Research and Manufactu-
rers of America, o en espafiol Investigadores y Productores Farmacéuticos de América)
son que Colombia se mantenga en la lista de vigilancia para el Informe Especial 301 de
2011 y que el Gobierno de los EE.UU. continiie buscando garantias para dar solucion de
manera rapida y efectiva a los problemas descritos en este documento.
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Los Tratados de Libre Comercio, TLC

La primera iniciativa en nuestro hemisferio fue el Arca (Area de Libre Comer-
cio de las Américas), lanzada en 1994, la cual estuvo relativamente congelada hasta el
2004. Luego de su fracaso, fue sustituida por el impulso de varios TLC con paises de la
region.

En materia de propiedad intelectual, los diferentes TLC promovidos por los Estados
Unidos incluyen una serie de disposiciones que superan lo pactado en el Adpic, por
lo que se han denominado disposiciones Adpic plus, como lo son la extension de la
duracion de las patentes, el establecimiento de un vinculo entre la patente y el registro
sanitario (“linkage”), el fortalecimiento a la observancia y la proteccion de datos con
exclusividad™.

La proteccion con exclusividad ha sido el tema de propiedad intelectual de mas
dificil negociacion en todos los tratados. Ademas, ha sido considerada en diferentes
estudios prospectivos realizados", como la medida de mayor impacto sobre el acceso a
los medicamentos. Se encuentra en el Nafta'?> (aunque es interesante observar que toda-
via México no otorga exclusividad a los datos), en el Cafta', y en los tratados con Pert,
Colombia, Australia, Marruecos, Bahréin, Singapur y Jordania'*. También se encuentra
en los tratados atiin no suscritos con Panama y Corea, y en el mas reciente y atin en ne-
gociacion TPP (Trans Pacific Partnership) o Tratado de Cooperacion Transpacifico.

Asimismo, la exclusividad de datos formé parte de las negociaciones del tratado
entre los paises Andinos y la Unién Europea, donde la pretension era extender tal pro-

10 EI TLC entre Colombia y los Estados Unidos fue aprobado por el Congreso del pais norteamericano el 12 de octubre de
2011, hecho que fue seguido por la sancion de la ley aprobatoria el 21 de octubre de 2011. “Asi se dio inicio a la etapa
de implementacién normativa del Acuerdo en Colombia, el cual tiene por objeto verificar que se lleven a cabo los ajustes
tendientes a garantizar que el Acuerdo sea compatible con nuestro ordenamiento juridico. Agotada esta etapa, se hace el
canje de notas entre los dos gobiernos y a partir de entonces se cuentan 60 dias para que el Tratado entre en vigencia”.
http://www.tlc.gov.co

11 Estudios sobre las negociaciones de TLC y el impacto de la propiedad intelectual (incluyendo proteccion a los datos de
prueba) sobre el precio y el acceso a los medicamentos han sido realizados en Colombia, Peru, Ecuador, Bolivia, Costa
Rica, Republica Dominicana y Jordania. Ver estudios en: http://www.ifarma.org

12 Tratado de Libre Comercio de América del Norte.

13 Tratado de Libre Comercio entre Estados Unidos, Centroamérica y la Republica Dominicana.

14 Rossi F. Free trade agreements and trips plus measures. Int Journal of Intellectual Property Management. 2006; 1 (1/2):
152-172.
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teccion hasta 11 afios con la formula 8+2+1: 8 anos para todos los productos, extensibles
por 2 mas si se encuentran nuevas indicaciones y 1 mas si se desarrollan formulaciones
pediatricas'. Para Colombia y Pert esta pretension no llegd a concretarse, con lo que
los dos paises conservan su obligacion de otorgar proteccion con exclusividad por 5
anos.

En América del Sur, solamente Colombia, Chile y Pert protegen los datos con exclu-
sividad. El caso chileno es interesante, en particular por el “enfrentamiento” entre las
autoridades sanitarias y las de comercio. No obstante haber suscrito un tratado con los
Estados Unidos (el primero en la region), Chile no se vio “forzado” a lo que posterior-
mente se conocid como el “proceso de implementacién”. Tal proceso consiste en que
los Estados Unidos se reservan el derecho de verificar las normas que se expidan para
ajustar la reglamentacion a las exigencias del tratado, antes de su entrada en vigor.

En el caso de los datos de prueba, Chile, mediante el Decreto 245 de 2004, asumio
que el registro sanitario no constituye una autorizaciéon de comercializacion, por lo que,
en la practica, dejo sin efecto el texto sobre exclusividad de los datos que se encuentra
en el capitulo de propiedad intelectual del TLC, ya que las clausulas de dicho TLC se
refieren a “Si una Parte requiere o permite, como condicién para aprobar la comercia-

lizacion...”'. Sin embargo, posteriormente el Congreso aprobd la Ley de propiedad
industrial (Ley 19996 de 2005) para ajustar la normatividad al TLC, en donde se incluy¢
en los articulos 89 a 91 la proteccion de datos con exclusividad, al amparo del cual se
expidio posteriormente el Decreto 153 de 2005", cuyo contenido es muy similar al del
Decreto 2085 de 2002 de Colombia.

15 Seuba X y Garcia JF. Propiedad Intelectual y Salud Publica en el AdA entre la UE y Colombia y Peru [internet]. Puentes.
Octubre de 2010; 11 (3). Disponible en: http://ictsd.org/i/news/puentes/86065/

16 Correa C. Implementacion de la proteccién de datos de prueba de productos farmacéuticos y agroquimicos en Dr-Cafta.
Ley Modelo [internet]. Ictsd. 2005. Disponible en: http://www.iprsonline.org/unctadictsd/docs/ICTSD%20CAFTA%20
proteccion%20de%20datos_Carlos_C.America.pdf

17 Disponible en: http://www.ispch.cl/ley20285/t_activa/marco_normativo/7c/dec_153_05.pdf
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El caso de Guatemala

El caso de la proteccion de datos con exclusividad en Guatemala es asombroso.
En el ano 2000, mediante el Decreto 57-2000, se otorgo exclusividad de datos por 15
afios, gracias a lo cual 22 medicamentos obtuvieron este periodo de exclusividad, que
no ha existido hasta el momento en ningtin otro pais del mundo.

En 2002, el Decreto 76 de 2002 elimino totalmente la proteccién de datos con exclu-
sividad. Un afio mas tarde, mediante el Decreto 9 de 2003, la exclusividad volvid a ins-
taurarse, pero esta vez por 5 afos. En 2004, el Decreto 34 de 2004 regresa atras, deroga
el 9 de 2003 y desaparece la exclusividad por segunda vez. Finalmente, y con posterio-
ridad a la firma del TLC con Centroamérica (CArTa, por su sigla en inglés), el Decreto
30 de 2005 restituye la exclusividad por 5 afos, argumentando que las normas suprana-
cionales de los tratados comerciales prevalecen sobre el ordenamiento interno.

Dos elementos son particularmente llamativos del proceso guatemalteco. El prime-
ro se refiere a la bien documentada'® presion ejercida por la Embajada de los Estados
Unidos y por su Representante Comercial (UsTr) a través de la ya mencionada seccion
301. El segundo tiene que ver con que los productos que obtuvieron proteccion por 15
anos en 2000, no la perdieron al derogarse la norma que la habia concedido, es mas,
algunos de ellos, como Kaletra®, un antiretroviral para el VIH/Sipa, atin la tienen vi-
gente.

Detras de cada una de las demandas que obligaron a las derogatorias de los decre-
tos que instauraban la proteccion de datos en Guatemala entre los afios 2000 y 2004,
se encontraba todo un movimiento social compuesto por organizaciones civiles, ONG
ligadas al tema del VIH/Sipa principalmente, la Coalicién Politica INS, el Sindicato
Nacional de Trabajadores de Salud y algunas asociaciones de enfermos crénicos; todos
agrupados en la Alianza Civil por el Acceso a Medicamentos (Acam), que defendia una
compra y comercializaciéon regulada por el Estado y bajo mecanismos de economias de
escala®.

18 Shaffer ER y, Brenner JE. A trade agreement’s impact on access to generic drugs. Health Affairs [internet]. Agosto 2009;
28 (5): 957-967. Disponible en: http://www.cpath.org/id40.html

19 Miranda J. Una experiencia de Accion Colectiva en torno al Acceso a Medicamentos Esenciales en Guatemala. [Programa
de Doctorado en Ciencia Social con especialidad en Sociologia]. Dra. Maria Luisa Tarrés. México: Centro de Estudios

Sociolégicos. Colegio de México; 2006. Manuscrito. Pueden solicitarse copias a los autores.
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La tabla 1 muestra una revision de los paises en donde existe proteccion con exclu-
sividad®.

Tabla 1
Paises en donde existe exclusividad de datos de prueba
N1 Ti d
ur,nero Sin ED 1em¥)o. e .
, Paises Con ED exclusividad Comentarios
Area . @) -
analizados 3) (afnos)
EEUU tiene hasta 12
anos y Canada 8 anos.
No tienen: Antigua y
Américas 20 14 6 Entre 5-12 Barbuda, Argentina,
Bolivia, Brasil,
Ecuador, Trinidad y
Tobago
E -UE
tropa 27 27 0 10
1)
E -
tropa 3 3 0 10
AELC (2)
Europa
(Otros paises
no UE ni 4 4 0 5-10 Suiza: 10 afios
AEC)
Africa - Emiratos Arabes
Oriente 9 8 1 5-51/2 Unidos no tiene
medio exclusividad
Asia - C India, paises APEC y
- Cuenca
> » 10 9 1 Entre 4y 8 | Hong Kong no tienen
del Pacifico ..
exclusividad

(1). Unién Europea. (2). Area de libre comercio Europea (la revision trata a Suiza aparte). (3 y
4). Exclusividad de datos.

20 La revision esta basada en el documento de la International Federation of Pharmaceutical Manufacturers and
Associations: Data Exclusivity: Encouraging Development of New Medicines. July 2011. Disponible en: http://www.ifpma.
org/fileadmin/content/Publication/IFPMA_2011_Data_Exclusivity_En_Web.pdf
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Segun los datos de la tabla 1:

e La gran mayoria de paises tienen en su legislacién disposiciones que otorgan un
periodo de exclusividad para los datos de prueba: 65 de 73.

e La mayoria de los paises que no otorgan exclusividad de datos se encuentra en la
region de las Américas: 6 de los 8.

e El periodo de proteccion mdas comuinmente otorgado por los paises es de 5 afios.
Aunque en las legislaciones nacionales este mismo periodo podria variar segtn el

s

. N 7 i 1 n N :
concepto: “Al menos 5 anos”, “maximo 5 anos” o “normalmente 5 anos”

e El maximo tiempo de proteccion se encuentra en los Estados Unidos, en donde
puede alcanzar los 12 afios, y en los paises europeos, en los que pudiera llegar a 11
anos de exclusividad.
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2. La proteccion a los datos de
prueba en Colombia

Sobre el proceso

Colombia incorpord a su normativa interna el acuerdo Adpic mediante las de-
cisiones de la CAN 344 de 1993 y 486 de 2000?'. Sin embargo, debe subrayarse que la
proteccion de datos acorde con el texto del Adpic no fue impedimento para que se
otorgaran registros sanitarios a productos genéricos.

Colombia empieza a aparecer en la Priority Watch List de la seccién 301 del Ustr, en
los afios finales de la década de los 90, justamente por no conceder exclusividad a los
datos de prueba del registro, considerada por EE.UU. fundamental para proteger de
manera adecuada la propiedad intelectual.

Se tiene noticia de la aparicion de las primeras versiones de propuestas de decre-
to, desde el afio 2000*. Es, sin embargo, en el ano 2002, durante el primer periodo del
presidente Alvaro Uribe y la administracién del ministro de Proteccién Social Dr. Juan
Luis Londono, cuando finalmente se firmo el Decreto 2085.

El Decreto se firmo en septiembre de 2002 y su implementacién se inicid en el 2003.
Esta fue relativamente facil, por cuanto los temas de aplicacion compleja (demostra-
cién de esfuerzo considerable y demostracion de no divulgacion de los datos) fueron
resueltos mediante el uso de declaraciones juramentadas. Las primeras protecciones se
otorgaron a los medicamentos Galantamina bromhidrato (Remimyl) y Tadalafilo (Cia-
lis) el 27 de mayo de 2003%.

Cuando se iniciaron las negociaciones del Tratado de Libre Comercio con los Esta-
dos Unidos, en 2004, la proteccion de datos con exclusividad formo parte del paquete

21 Ver: http://www.comunidadandina.org
22 Uribe M. Datos de prueba y acceso a los medicamentos. Bogoté: Universidad Nacional de Colombia; 2011.
23 El Decreto previé un mecanismo de gradualidad en la exclusividad, para que las protecciones otorgadas en 2003 tuvieran

una duracion de 3 anos, en 2004 de 4 anos y de 2005 en adelante de 5 afos.
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de pretensiones de EE.UU. La postura inicial del Gobierno colombiano, al menos del
Ministerio de la Proteccion Social, fue que por el hecho de existir el Decreto 2085 no se
entenderia este asunto como ya otorgado, como base de negociacion o como concesion
ya consolidada. Uno de los argumentos del Ministro de entonces fue que Colombia
deberia tener la posibilidad de modificar y aun de derogar en su totalidad el 2085, en
la medida en que ninguno de los otros tres paises andinos participantes tenia en su
legislacion tal figura y Colombia formaba parte de un bloque.

En 2005, en la mitad de las negociaciones, se produjo una sentencia del Tribunal An-
dino de Justicia (TAJ). Asinfar, la asociacion de laboratorios nacionales, habia presenta-
do una demanda contra el 2085 por considerar que su contenido era contrario al Adpic
y a la Decisién 486. El Tribunal le dio la razén, declaro el Decreto “inaplicable” y ordend
al Gobierno colombiano derogarlo y restituir el ordenamiento supranacional.

No obstante, la estrategia de Colombia se dirigid a preservar el Tratado de Libre Co-
mercio con Estados Unidos, por lo que se enfocaron las baterias a modificar la norma-
tiva de la CAN. Con el apoyo del Perti, Colombia consiguié en una primera instancia
modificar el mecanismo de toma de decisiones de la CAN, para pasar del consenso a la
mayoria. Luego, ahora por mayoria y con una enorme presion sobre el Ecuador, con-
siguid la aprobacion de la Decision 632 de abril de 2006, que permite a los paises que
asi lo deseen otorgar proteccion con exclusividad y hacerlo de manera retroactiva®. Se
resolvia de esta manera el efecto que la sentencia del TAJ pudiera tener sobre las pro-
tecciones ya otorgadas. En protesta por esta decision, Venezuela resolvio retirarse de
la CAN.

El proceso de negociacion del TLC continud hasta el 2006 y en su texto se consigno
la obligacion de proteccion a los datos de prueba, con las siguientes caracteristicas:

¢ El tratado obligaria a la proteccion del producto, no de la informacion. En tal sen-
tido seria necesario modificar el Decreto 2085, que ciertamente protege la informa-
cién no divulgada que haya significado un esfuerzo considerable.

24 La retroactividad, si bien no aparece en el texto, se sustenta en el hecho de que esta decision constituye una aclaracion
al articulo 266 de la decision 486 y una interpretacion autorizada o auténtica del mismo; autorizada en el sentido de que
quien interpreta la norma es la misma autoridad que la produjo. Sus efectos evidentemente se aplican a cualquier acto

compatible con la interpretacion, producido antes o después de la decisién 632.
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* Desaparece la mencion de la divulgaciéon o no de la informacion y se remplaza por
la informacion de seguridad y eficacia, con lo que cobija a la divulgada y a la no
divulgada.

* Se incluye la aprobacion por referencia (que excluye la presentacion de datos por
haber sido presentados en otro pais) como fundamento para otorgar proteccion con
exclusividad.

* La proteccion con exclusividad se establece “al menos” por 5 afios.

* La posibilidad de exigir que el registro de un producto nuevo tenga un tiempo limi-
te para ser registrado en Colombia, después de ser registrado en Estados Unidos; de
lo contrario pierde el derecho a solicitar exclusividad. La sociedad civil de los paises
andinos y el MPS solicitaron que este periodo fuera de un afo, pero finalmente en
el texto se aprobo por 5 anos, con lo que la exclusividad para el producto se podria
extender hasta 10 afios: 5 afios mientras se registra y 5 afios de exclusividad. Esto se
ha denominado como “agotamiento del derecho” aplicado a la proteccion de datos,
aspecto que tampoco se encuentra contemplado en el 2085.

* La definicion de nueva entidad quimica como la que no ha sido registrada en el
territorio nacional con anterioridad, con lo que productos antiguos en el mercado
global podrian ingresar a Colombia como “nuevos” con proteccion.

* La posibilidad de que la proteccion de una patente y la proteccion de datos se su-
perpongan.

Con posterioridad a la firma del tratado, la Alianza LAC Global por la defensa del
derecho al acceso a los medicamentos, integrada por la Iglesia Catdlica y organiza-
ciones de la sociedad civil y coordinada por MisioN Sarup, consiguid que el Partido
Demdcrata incluyera en el Protocolo Modificatorio la modificacion de las disposiciones
restrictivas del acceso a los medicamentos. Especial apoyo brindaron la Iglesia Catdlica
de Washington y Oxfam América, sin cuya colaboracion posiblemente nada se hubiera
alcanzado.

El “Protocolo Modificatorio”, en lo que respecta a proteccion de datos, contempla
los siguientes elementos, segtin el propio Ministerio de Comercio de Colombia:
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Se precisa que la proteccion es para nuevas entidades quimicas cuya obtencion haya
significado un esfuerzo considerable. En el texto del TLC se hablaba de nuevos pro-
ductos y no se mencionaba el esfuerzo considerable.

El tiempo de la proteccion se establece como cinco afios normalmente; el texto del
TLC hablaba de “al menos” cinco afos.

Para productos que tengan proteccion de datos de prueba, puede aprobarse soli-
citud de comercializaciéon de un genérico antes de que venza la proteccion si esta
estd amparada en estudios de bioequivalencia y biodisponibilidad, es decir, que
demuestren que el medicamento es equivalente al protegido en efectividad y segu-
ridad.

Si la solicitud de proteccion en Colombia se basa en una proteccion otorgada en
Estados Unidos, a los cinco afios se le descontara el tiempo que ya haya tenido de

proteccion en Estados Unidos.

El resultado son unas condiciones mads estrictas para acceder a la proteccion de

los datos de prueba y, por lo tanto, mas posibilidades de que haya genéricos en el

mercado?.

Sobre los contenidos del Decreto 2085

El Decreto crea un sistema de proteccion de la informacion necesaria para el

registro sanitario de medicamentos, diferente del sistema de patentes, y que funciona

de manera independiente en el objeto de proteccion y en el tiempo.

La proteccion de datos de prueba se otorga teniendo en cuenta tres elementos:

Nueva entidad quimica.
Informacién no divulgada.

Esfuerzo considerable.

25 Tomado el 5 de septiembre de 2011, de la siguiente direccion: http://www.tlc.gov.co/eContent/NewsDetail.asp?ID=58208&I

DCompany=37&Profile
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Nueva entidad quimica

El Decreto define nueva entidad quimica como principio activo no incluido en
normas farmacoldgicas. Esta es una definicion territorial porque se refiere a las entida-
des quimicas que no han llegado al pais.

Excluye los nuevos usos y los segundos usos, los cuales tampoco se reconocen en el
sistema de patentes, y las novedades o cambios sobre los siguientes aspectos: formas
farmacéuticas, indicaciones o segundas indicaciones, nuevas combinaciones de entida-
des quimicas conocidas, formulaciones, formas de dosificacidn, vias de administracion,
modificaciones que impliquen cambios en la farmacocinética, condiciones de comercia-
lizacion y empaque y, en general, aquellas que impliquen nuevas presentaciones.

Informacidon no divulgada

En Colombia todo medicamento requiere para su produccion, importacion,
exportacion, procesamiento, envase empaque, expendio y comercializacion, de registro
sanitario expedido por el Invima. La expedicion de estos registros sanitarios distingue
dos clases de medicamentos: los medicamentos nuevos y los ya incluidos en las normas
farmacoldgicas oficialmente aceptadas.

Para expedir el registro sanitario de los medicamentos nuevos se requiere, en su
orden, de la evaluacion farmacoldgica, farmacéutica y legal.

En la evaluacion farmacoldgica el Invima se forma un juicio sobre la utilidad, con-
veniencia y seguridad de un medicamento; esta es la informacion verdaderamente re-
lacionada con la nueva entidad quimica. En este momento, el medicamento es incluido
en normas farmacologicas por el Director del Invima, asesorado por la Sala Especiali-
zada de Medicamentos de la Comision Revisora.

La evaluacion farmacéutica tiene por objeto conceptuar sobre la capacidad técnica
del fabricante para el proceso de fabricacion (Buenas Practicas de Manufactura) y la
calidad del producto (especificaciones técnicas, generalmente segtin las farmacopeas).

La evaluacion legal comprende el estudio juridico de la documentacion que se alle-
ga por parte del interesado para la concesion del registro y su conformidad con las
reglas legales que regulan dichas materias.
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Para expedir el registro de medicamentos ya incluidos en normas farmacoldgicas,
solo se requiere la evaluacion farmacéutica y la evaluacion legal. Segtin el Decreto 2085
de 2002, cuando se haya aprobado la comercializacion de una nueva entidad quimica,
la informacion no divulgada no podrd ser utilizada, directa o indirectamente, como
apoyo para la aprobacion de otra solicitud sobre esa misma entidad quimica.

Esfuerzo considerable

Segun el Decreto 2085 de 2002, la generacion de la informacion no divulgada,
cuyo uso se protege, debe haber significado un esfuerzo considerable para quien la
entrega al Invima.

El esfuerzo considerable no estd definido en el Decreto y actualmente se requiere
el diligenciamiento de un cuestionario cuyo contenido se presume verdadero por el
principio de buena fe.

Periodo de proteccion

Actualmente es de cinco anos. El Decreto contemplo6 una transicion que inicio
con proteccion por tres afios. La proteccion se otorga a partir de la concesion del regis-
tro.

Exclusiones

El Decreto define las situaciones excepcionales en las que no se aplicara la pro-
teccion.

a) Cuando el titular autoriza a un tercero.
b) Cuando la nueva entidad quimica cuyo registro sanitario se solicita es similar
a otra que haya sido autorizada y comercializada en Colombia y haya expirado el

periodo de proteccion de la primera.

c) Cuando sea necesario para proteger lo publico, segtin lo califique el Ministerio de
Salud.



BUSCANDO REMEDIO IMPACTO DE 10 ANOS DE PROTECCION DE DATOS EN MEDICAMENTOS EN COLOMBIA

d) Cuando la nueva entidad quimica objeto del registro sanitario no ha sido
comercializada en el pais un afio después de la expedicion de dicho permiso de
comercializacion.

Bioequivalencia

El articulo 3 del Decreto 2085 establece: “Sujeto a esta disposicidon, nada impe-
dira que se lleven a cabo procedimientos sumarios de aprobacién sobre la base de es-
tudios de bioequivalencia o biodisponibilidad”. La interpretacion de este tema ha sido
materia de profundas y prolongadas controversias.

Para algunos, particularmente la industria farmacéutica de capital nacional, este
texto significa que quien presente estudios de biodisponibilidad o bioequivalencia po-
dré obtener un registro dentro del periodo de proteccién. Es decir, se trata de una ex-
cepcidn a la proteccion.

Para la industria internacional, el texto se refiere a la posibilidad de obtener un re-
gistro para un genérico, después del vencimiento de la proteccion. Es decir, este texto
tendria el efecto de convertir en obligatorias las pruebas de bioequivalencia o biodispo-
nibilidad para cualquier genérico, en el entendido de que Colombia aplica un procedi-
miento sumario (abreviado) para el registro de competidores.

Este tema fue objeto de una intensa polémica poco después de la promulgacion
del Decreto, polémica que motivo una visita de la entonces embajadora de los Estados
Unidos al ministro de Proteccion Social, para asegurar el cumplimiento de las expec-
tativas de las farmacéuticas norteamericanas. La polémica desembocé en un “acta”
biministerial (promovida por el Ministerio de Comercio) de interpretacion de la norma
que tomo el camino del medio, no aceptd la tesis de la excepcion, pero tampoco adopto
la obligatoriedad de tales pruebas, dejando al Invima y al MPS la decision de los casos
en los que se requieran.

En teoria, esta controversia debiera haberse resuelto con la intervencion del Ministe-
rio de Comercio a que hicimos referencia, que adopta la doctrina de la bioequivalencia
como excepcion. No obstante, las autoridades sanitarias o de comercio no han hecho
ningin movimiento en este tema y se mantiene el Statu Quo, en el que no es excepcion
pero tampoco se aplica a todos los genéricos.
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3. Resultados en Colombia

Los resultados que se presentan a continuacion se organizan en cinco partes.
La primera muestra resultados generales y consolidados acerca de los productos que
se han protegido en Colombia en el periodo de exclusividad de datos: 2002-2011. La se-
gunda presenta los resultados respecto del argumento segtn el cual la exclusividad de
datos promueve el desarrollo de nuevos medicamentos por parte de las industrias lo-
cales y la produccion de versiones genéricas para aquellos que vencen su proteccion.

En tercer lugar se presentan los resultados respecto del argumento que afirma que
la exclusividad de datos es necesaria para recuperar la inversion realizada en el desa-
rrollo del medicamento. La cuarta parte muestra aquellos resultados respecto del ar-
gumento que plantea la exclusividad como un factor clave para definir la entrada a un
mercado y que, por tanto, los paises que la tengan otorgan un estimulo para el ingreso
mas rapido de nuevos medicamentos. En esta seccion se evaltia la “novedad” de las
NEQ y se hace una comparacién con dos paises de la region que no tienen adoptada en
su legislacion la exclusividad de datos: Argentina y Venezuela.

Finalmente, en la seccidon quinta se evaltia especificamente la excepcion eCuando
sea necesario para proteger lo publico”. Esto se realiza recurriendo al andlisis de los
grupos farmacoldgicos protegidos (segun la clasificacion ATC de la OMS) y al impacto
econdmico que han implicado sobre el presupuesto del sistema y sobre el gasto de bol-
sillo de las familias en Colombia.

Resultados generales y consolidados

La tabla 2 muestra los resultados generales de la proteccion de datos en Co-
lombia. La informacion proviene de las consultas disponibles en la pagina web del
Invima con fecha de corte a 1 de septiembre de 2011.
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Tabla 2
Informacion general sobre entidades quimicas con proteccion de datos en
Colombia para el periodo 2002- septiembre de 2011

Total de nuevos registros para medicamentos en

Colombia. 10873

114
Total de nuevas entidades quimicas incluidas en (8 estaban en evaluacion
normas farmacolodgicas. farmacoldgica a la fecha

de consulta)
Total de productos con proteccién. 180
Total de solicitudes de proteccion con exclusividad a
los datos de prueba. 122 100%
Solicitudes otorgadas. 99 81,1%
Solicitudes negadas. 5 4,1%
Solicitudes en estudio a la fecha de consulta. 18 14,8%
Protecciones vencidas. 43

De la informacion de la tabla 2 es importante resaltar:

* Aunque el namero de productos que se registran como nuevos en Colombia as-
ciende a 10.873 en el periodo de analisis, es decir, mas de 1.000 productos por afio,
las nuevas entidades quimicas aprobadas solo han sido 114: el 1,04%. Si se tiene en
cuenta que las NEQ pueden tener un tiempo en los mercados mundiales (un anali-
sis a este respecto se hace en el primer capitulo de este trabajo) y que varias de estas
NEQ pueden ser modificaciones menores sobre entidades quimicas ya existentes, es
posible afirmar que menos del 1% de los productos que ingresan al mercado pue-
den considerarse como una novedad real.

¢ Con la categoria de “en evaluacion farmacoldgica” aparecen 8 entidades quimicas.
Es decir que, aunque solicitaron proteccion de datos, aun estan siendo evaluadas
para permitir su ingreso a normas farmacoldgicas. Por esta razén aparecen mas
entidades quimicas con solicitud de proteccion de datos (122) que nuevas entidades
quimicas aprobadas por el Invima (114).
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e El 100% de las nuevas entidades quimicas que ingresaron al pais (122) solicitaron
proteccion con exclusividad para sus datos de prueba. De estas, al 81% le fue otor-
gada y solo a 5, el 4,1%, les fue negada (ver estas entidades quimicas en la tabla 4).
Esto conduce a la necesidad de revisar, de una parte, si los requisitos de esfuerzo
considerable y de informacion no divulgada estan siendo adecuadamente evalua-
dos y, de otra, si se ha hecho uso de las excepciones previstas en el Decreto 2085.
Este andlisis es realizado en el capitulo dos de este trabajo.

La tabla 3 muestra la informacién desagregada por afios.

Tabla 3
Proteccion de datos en Colombia. Analisis afio a afio
No. Nuevas Entidades
~ entidades . . . En . .
Ano . quimicas | Solicitadas | Negadas . | Vigentes | Vencidas
quimicas rotecidas estudio
aprobadas protes
2003 7 7 7 0 0 7 0
2004 13 13 15 1 0 20 0
2005 19 15 15 0 0 35 0
2006 10 9 9 0 0 39 5
2007 20 10 12 2 0 47 2
2008 12 19 19 0 0 53 13
2009 13 9 11 2 0 62 0
2010 15 11 15 0 4 58 15
2011 5 6 11 0 6 56 8
En estudio
farmacoldgico
y sin reporte
de afo (8 8 0 8 0 0
entidades
quimicas)
114 99 122 5 18 56 43
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De la informacion de la tabla 3 es importante aclarar y resaltar:

* En el 2008 y el 2011 aparecen mas entidades quimicas con solicitud de proteccion
de datos que NEQ aprobadas en Colombia. Esto obedece a que dichas NEQ fueron
aprobadas en 2007 y 2010 respectivamente, pero solo hasta 2008 y 2011 se les dio la
proteccion de datos.

* En promedio ingresan a las normas farmacologicas 13,9 medicamentos cada afio®,
mostrando una tendencia estable en el tiempo.

* Alafecha de consulta, 43 entidades quimicas presentaron la proteccion vencida. Es
decir con posibilidad de ingreso de las versiones genéricas al mercado.

¢ Las solicitudes negadas corresponden a:

Tabla 4
Solicitudes de proteccion de datos negadas

Ano “Entidad Quimica” Indicacion solicitada

Profilaxis y tratamiento de infecciones
2004 | Escherichia coli O83: K24: H31 nosocomiales, las enfermedades
gastrointestinales de diferentes etiologias.

Trast déficit de atencid
2007 | Metilfenidato Clorhidrato ‘ras orn‘os. por deficit de atencion con
hiperactividad.

L Tratamiento de los signos y sintomas de la
2007 | Rotigotina . .
etapa inicial de la enfermedad de Parkinson.

Indicado, en combinacién con otros agentes
2009 | Tenofovir disoproxil fumarato antirretrovirales, para el tratamiento de la
infeccion por el VIH-1.

L . Indicado en terapia antirretroviral, para
Emtricitabina + tenofovir . . . .
2009 . . el tratamiento de infecciones por virus de
disoproxil fumarato ) L .
inmunodeficiencia adquirida VIH-1.

| 26 Para este promedio no se tuvo en cuenta el dato del 2011 por ser a la fecha de este estudio un dato aun parcial.
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No fue posible averiguar las razones de la Subdireccién de Registros del Invima
para negar las solicitudes. Sin embargo, en la mayor parte de los casos pudo establecer-
se que uno de los argumentos que fundamentaron la decision fue el caracter divulgado
de una parte muy importante de la informacion de los productos.

Expuestos los resultados generales, a continuacion se presentan resultados especifi-
cos relacionados con los argumentos en defensa de la exclusividad de datos.

Nuevos medicamentos de la industria local y versiones
genéricas para los que la proteccion expira

En este apartado se pretende evaluar si la exclusividad de datos en Colombia
ha significado alguin estimulo para que la industria nacional desarrolle nuevos medi-
camentos y para que la industria de genéricos produzca dichos medicamentos una vez
vencida la proteccion.

La tabla 5 presenta un resumen del origen de los titulares de la proteccién en Co-

lombia:
Tabla 5
Origen de los titulares de exclusividad de datos en Colombia
Pais de procedencia del titular Numero de protecciones otorgadas %
Estados Unidos 41 41,41
Suiza 16 16,16
Alemania 13 13,13
Bélgica - Suiza 10 10,10
Reino Unido 9 9,09
Colombia 3 3,03
Argentina 3 3,03
Francia 2 2,02
Bélgica 1 1,01
Suecia 1 1,01
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De la tabla 5 vale la pena resaltar que el 97% de las protecciones se otorgo a titulares
extranjeros, principalmente estadounidenses, con un 41,4%. El 3% de las protecciones
(3 entidades quimicas) fueron solicitadas por un titular en Colombia. No obstante, es-
tas tres entidades quimicas son de fabricantes extranjeros.

Lo anterior permite afirmar que el 100% de las protecciones de datos en Colombia
son otorgadas a fabricantes extranjeros. Es decir que la exclusividad de datos en Co-
lombia no ha sido un estimulo para que las industrias locales desarrollen medicamen-
tos y, por el contrario, ha traido como consecuencia mayor exclusividad en el mercado
en favor de titulares extranjeros.

Con respecto a versiones genéricas de las protecciones vencidas, solo 13 de las 43
tuvieron, a la fecha de consulta (1 de septiembre de 2011), productos competidores
registrados en el Invima, o sea un 30%. Esto evidencia una falta de respuesta de los fa-
bricantes de medicamentos competidores ante el vencimiento de las protecciones. En la
tabla 6 se muestran las 30 entidades quimicas que no presentaron registro de versiones
genéricas.

Para las 13 entidades quimicas que tienen competencia, la tabla 7 muestra el nime-
ro de competidores registrados en Invima y la fecha de registro de los primeros que
realizaron este tramite.
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Tabla 6
Entidades quimicas con exclusividad de datos vencida y sin competidores
registrados
L. . Fecha vencimiento L. . Fecha vencimiento
Principio activo ., Principio activo .,
de la proteccion de la proteccion
Galantamina 27/05/2006 Efalizumab 13/09/2010
bromhidrato 4 mg. 100 mg/ml
B i b
Rufloxacino 29/08/2006 evacizitma 30/09/2010
100 mg/4mL
Tenectepl
eneciepiasa 17/12/2006 Fulvestrant 05/10/2010
40 mg.
Adalimumab 19/12/2007 Darifenacina 7.5 mg 24/10/2010
Teriparatida 30/04/2008 Tigeciclina 24/10/2010
Aprepitant 04/08/2008 Agalsidasa beta 16/11/2010
Clorhidrato de .
24/08/2008 Erlotinib 150 mg 24/02/2011
sevelamer
Alemtuzumab 15/09/2008 Tosilato de sorafenib 30/05/2011
Perflutren
microesferas 15/09/2008 Palonocetron 27/06/2011
lipidicas
Enfuvirtida 20/09/2008 Pegaptanib sédico 27/06/2011
Cicl id
(cesonida 08/11/2008 Entecavir 1mg 28/06/2011
80 mcg
Bortezomib 17/03/2010 Deferasirox 125 mg 06/07/2011
Lumiracoxib Ibritumomab
27/05/2010 . 10/07/2011
200 mg tiuxetan
Cetuximab 11/07/2010 Laronidasa 16/08/2011
Nesiritide 04/08/2010 Omalizumab 11/08/2010
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Tabla 7
Entidades quimicas con proteccion vencida y nimero de competidores registrados
en el Invima

No. Fecha 1ler. registro
. Fecha .
Principi . Fecha Competidores . posterior
rincipio activo Producto .. . primer ..
vencimiento | registrados resistro al vencimiento
INVIMA 5 delaPD
Tadalafil 20 mg. | Ciali 20mg | 27/05/2006 6 27/05/2006 27/05/2006
Ezetimiba .
(sch 58235) Zetia 20/06/2006 3
) ) tabletas 16/03/2006 09/05/2007
micronizado
. Keppra
Levetiracetam | 110 e | 11/12/2007 10 07/10/2005 | 26/02/2010
1000 mg.
1000 mg
Abilify
Aripiprazol tabletas 12/02/2008 6 08/07/2005 24/12/2008
15 mg
Rosuvastatina Crestor
40 mg 40 mg 25/03/2008 20 26/10/2005 07/11/2008
Atomoxetina Strattera
10 mg 10 mg 05/05/2008 7 01/10/2005 27/01/2009
Adefovir Hepsera Ninguno
dipivoxil 10 mg 18/08/2008 2 30/05/2006 posterior
Certican
Everolimus 0,75 mg 30/08/2008 1 02/07/2005 05/05/2010
tabletas
Reyataz
Atazanavir capsulas | 15/09/2008 5 6/10/2005 18/03/2010
150 mg
Pemetrexed Alimta | 07/03/2010 1 03/05/2006 Ninguno
posterior
Cymbalta Nineuno
Duloxetina 60 mg 29/04/2010 6 22/10/2005 5
‘ posterior
capsulas
Pregabalina Lyrica | »705/2010 7 01/10/2005 | 02/06/2010
165 mg 75 mg
Olmetec
Olmesartan hct 20/12.5 Ninguno
medoxomil mg tabletas 24/08/2010 10 21/12/2005 posterior
recubiertas
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De la tabla 7 se debe aclarar y se puede afirmar:

* Las fechas de registro son aquellas en las cuales el Invima otorgd el registro sanita-
rio, y el nimero de competidores, los registrados ante esta entidad. No obstante, no
se tiene certeza de que estos competidores hayan realmente ingresado al mercado.

* Lasfechas deregistro del primer competidor en todos los casos figura antes de la fecha
de vencimiento de la proteccion. Notese que todas estas solicitudes se hicieron entre
2005-2006, afios que coinciden con la demanda interpuesta por AsINFAR y el periodo
de indefinicién sobre la continuidad o no de la exclusividad de datos en Colombia
(ver capitulo 2 de este documento), lo cual puede explicar esta inusual situacion.

e Elprimer competidor que se registra una vez se vence la proteccion tarda en prome-
dio 11,5 meses, lo cual puede considerarse como un buen indicativo de la respues-
ta de los competidores cuando estan interesados en el mercado que representa un
principio activo determinado.

De los analisis de las tablas 6 y 7 se puede afirmar que el ingreso o no de compe-
tidores al mercado se comporta independientemente de la existencia de exclusividad
de datos y que esta medida no promueve el registro de versiones genéricas una vez la
proteccion venza.

Recuperacion de la inversion en el desarrollo del
medicamento

Con respecto a la inversion en tiempo y dinero para el desarrollo y comerciali-
zacion del medicamento, puede argumentarse que para demostrarlo existe la exigencia
de “esfuerzo considerable” del Decreto 2085 de 2002. No obstante, dos razones permi-
ten discutir dicho argumento:

e Lasolicitud de proteccion para el 100% de las nuevas entidades quimicas que ingre-
san a Colombia y la negacion de solo el 4,1% evidencian que se acepta que todos
los medicamentos que contienen una NEQ han implicado un esfuerzo considerable
para su desarrollo, sin que este se demuestre especificamente. Por tanto, es posible
afirmar que el pardmetro de “esfuerzo considerable” no estd sirviendo como medi-
da para evaluar la pertinencia de la exclusividad de datos o no responde a criterios
rigurosos.
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* No estd definido en el Decreto 2085 especificamente como demostrar el esfuer-
zo considerable, el cual se demuestra solo con el diligenciamiento de un forma-
to cuyo contenido se presume verdadero por el principio de buena fe. En dicho
formato se afirma®: “Declaro que la obtenciéon de la informacion relacionada en
el acapite anterior, ha significado un esfuerzo considerable, consistente en los si-
guientes puntos...”: Aunque en el formato respectivo aparece la nota: “Recuer-
de que esta informacién debe estar respaldada con prueba siquiera sumaria”,
existen cuestionamientos con respecto a la naturaleza y magnitud de dicho es-
fuerzo, ya que para varios medicamentos la informacién es muy similar y pare-
cieran promedios generales mds que informacion especifica para el producto.

Gradualmente el Invima ha empezado a rechazar estas declaraciones y a exigir la
presentacion de evidencias de las inversiones que justifican el caracter considerable
del esfuerzo. De nuevo sucede que existen casos en los que la decision es clara en
uno u otro sentido, pero en los que se acercan al medio, carece el Invima de pardme-
tros objetivos para tomar una decision.

* De lo anterior se puede afirmar que no existe evidencia en la experiencia colombia-
na para justificar la exclusividad de datos en funcion de la inversion realizada para
desarrollar el producto.

A nivel internacional hemos sido testigos de un debate sobre el verdadero costo
de introducir un producto al mercado farmacéutico. Algunas publicaciones cercanas a
los intereses de la industria habian propuesto cifras que van desde 1,2 billones hasta 2
billones de dolares (miles de millones).

Una revision reciente y rigurosa, ademas de criticar la falta de transparencia en la
informacion, ha observado, al confrontar los datos de 13 publicaciones que cumplieron
unos minimos criterios metodoldgicos, que el rango estaria entre los $ 92 millones hasta
los $883 millones USD. jUna variacion de 9 veces! Los autores consideran que atin no se
dispone de informacion confiable sobre este asunto, pero que cualquier analisis debie-
ra estar sujeto a “razonable auditoria y divulgacion de la fuente de los datos, cuando

menos” .

27 Disponible en: http://web.invima.gov.co/portal/faces/index.jsp?id=32975
28 Morgan S, Grootendorst P, Lexchine J, Cunningham C y Greyson D. The cost of drug development: A systematic review.
Health Policy. 2011;100: 4-17.
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Rapido ingreso de medicamentos al pais

Las tablas 8 y 9 presentan el momento de registro de los medicamentos en
Colombia en comparacion con paises de la region en donde no existe la medida de
proteccion con exclusividad a los datos de prueba. Para este estudio se han escogido
Venezuela y Argentina, por similitud relativa de los mercados y disponibilidad de la

informacion.

Tabla 8
Comparacion de fechas de registro con Argentina para entidades quimicas con
proteccion de datos en Colombia

Registradas primero en Argentina
, Registradas
Entre Entre Entre Entre | Mas de )
Oylanos | 1y2anos | 2y3anos | 3y5 5 anos primeroen
y Y y y Colombia
Nimero de 52 3 3 0 2 30
medicamentos
Porcentaje 57,70% 3,33% 3,33% 0% 2,22% 33,33%
Registradas primero en Colombia
Diferencia en tiempo de registro
Entre 0-1 afios Entre 1y 5 anos Mas de 5 afios
Nurr}ero de 13 17 0
medicamentos
Porcentaje 14,44% 18,88% 0,00%

Los datos son referidos a una muestra de 90 entidades quimicas con proteccion de
datos en Colombia y que estaban registradas en ambos mercados.



BUSCANDO REMEDIO IMPACTO DE 10 ANOS DE PROTECCION DE DATOS EN MEDICAMENTOS EN COLOMBIA

Tabla 9
Comparacion con fechas de registro en Venezuela para entidades quimicas con
proteccion de datos en Colombia

Registradas primero en Venezuela
Registrad
Entre Entre Entre Entre | Maés de egls radas
0-lafios | 1y2afios | 2y3afios | 3y5 | 5Safios | Fo o oo
Y Y y Colombia
Ntmero de
_ 29 0 0 0 0 22
medicamentos
Porcentaje 57% 0% 0% 0% 0% 43%
Registradas primero en Colombia
Entre 0-1 afios Entre 1y 5 afios Mas de 5 afios
Nun}ero de 9 12 1
medicamentos
Porcentaje 18% 24% 2%

Los datos son referidos a una muestra de 51 entidades quimicas con proteccion de
datos en Colombia y que estaban registradas en ambos mercados

De la informacion de las tablas 8 y 9 vale resaltar:

¢ Cerca del 67% de las entidades quimicas comparadas se registran primero en Ar-
gentina y 2 de estas entidades quimicas tomaron mas de 5 afios para ser registradas
en Colombia.

* 57% de las entidades quimicas se registran primero en Venezuela. Sin embargo,
todas fueron registradas en Colombia dentro del primer afio posterior al registro en
ese pais.

* De las entidades quimicas que se registran primero en Colombia que en Argentina,
el 19% tomo entre 1y 5 afos para dicho registro.

* De las entidades quimicas que se registran primero en Colombia que en Venezuela,
el 24% tomo entre 1y 5 afos para dicho registro y una molécula tomo6 mas de 5 afios.
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Lo anterior permite afirmar que, para los tres paises analizados, no hay evidencia
que indique que la proteccion con exclusividad a los datos motiva un registro mas ra-
pido en los paises que la conceden, en comparacion con los que no tienen esta medida
incluida en su legislacion.

éQué tan nuevas son las nuevas entidades quimicas, NEQ,

protegidas en Colombia?

La definicién de nueva entidad quimica en Colombia, al ser “el principio activo
que no ha sido incluido en Normas Farmacoldgicas” nacionales, puede permitir que en-
tidades que lleven varios afios en el mercado mundial sean considerados nuevas entida-
des quimicas en Colombia y susceptibles de proteccion con exclusividad. Con el fin de
describir lo anterior, la tabla 10 muestra una comparacion entre las fechas de registro en
la oficina sanitaria de los Estados Unidos, FDA, como entidad de referencia en donde se
presume que se registra por primera vez todo medicamento, y la colombiana.

Tabla 10
Comparacion con fechas de registro en FDA
Diferencia en tiempo de registro
i Registrad
T?empo ,de Entre Entre Entre Entre Mas de egistradas
diferencia entre 0-1 ai 1v9 af 9 v 3 af 3v5 af 5 a antes en
FDA e Invima -1 afnos y 2 afios | 2y 3 afos | 3y 5 anos anos Colombia
Nurr.lero de 1 37 2 11 4% 5
medicamentos
Porcentaje 26,25% 46,25% 2% 13,75 5% 6,25%

Nota: Los datos son referidos a una muestra de 80 entidades quimicas con proteccion de datos
en Colombia y que estaban registradas en ambos mercados.

De la tabla 10 merece la pena resaltar:

* El 67% de las entidades quimicas tardan mas de 1 afio en registrarse en Colombia;
20,75% entre 2 y 5 afios, y 5% mas de 5 afos.

* De lo anterior es posible concluir que la exclusividad de datos en Colombia no ha
tenido el efecto de registro rapido esperado.
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Las entidades quimicas que mads tardaron en ingresar al pais, con sus respectivas
fechas, fueron:

Tabla 11
Entidades quimicas con mayor demora en registrarse en Colombia

NEQ Fecha de registro Fecha de registro Tiempo de

en EE.UU en Colombia diferencia
Bosentan Monohydrate 20/11/2001 17/10/2008 6 anos, 11 meses
Clofarabina 28/12/2004 21/01/2011 6 anos, 11 meses
Azacitidina 19/05/2004 10/08/2010 5 anos, 8 meses
Clorhidrato de sevelamer 30/10/1998 24/08/2004 5 anos, 10 meses

Segun la informacion publica disponible en los portales electronicos de la FDA y del
Invima, 5 entidades quimicas fueron registradas primero en Colombia.

El ingreso tardio a Colombia presenta, adicionalmente, la posibilidad de que las
protecciones, cuando se otorgan, venzan primero en los Estados Unidos que en Co-
lombia, lo que se traduce en la posibilidad de que en ese pais existan competidores,
mientras en Colombia no. De las entidades analizadas se identificaron 25 casos en esta
situacion.

De otra parte, el Decreto 2085 establece casos en los que no se considera que una
solicitud sea una NEQ. Estos casos son:

* Nuevos usos o segundos usos.

* Novedades o cambios sobre los siguientes aspectos: formas farmacéuticas, indica-
ciones o segundas indicaciones, nuevas combinaciones de entidades quimicas cono-
cidas, formulaciones, formas de dosificacion, vias de administracion, modificacio-
nes que impliquen cambios en la farmacocinética, condiciones de comercializacion
y empaque y, en general, aquellas que impliquen nuevas presentaciones.

A continuacion se presentan dos ejemplos que evidencian la necesidad de revisar
estos conceptos.
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Caso 1. Dapoxetina

El texto del 2085 establece que la proteccién no serd aplicable para los usos y
segundos usos de los medicamentos, en el sentido de no considerarlos nueva entidad
quimica. Sin embargo, a Janssen Cilag le fue concedida exclusividad de datos de prueba
para un producto que ingresé al mercado para un segundo uso, después de una larga
controversia técnica y legal. A la Dapoxetina, producto desarrollado internacionalmen-
te como antidepresivo, se le reivindicé un segundo uso para la eyaculacion precoz.

El argumento fundamental con el que fue concedida es que se trataba de una nueva
entidad quimica, ya que no se encontraba en las normas farmacoldgicas. El efecto de tal
interpretacion es que, en adelante, los nuevos usos tendran cardcter nacional. El segun-
do efecto es que la intencidn del legislador de no proteger segundos usos se convierte
en un imposible, en la medida en que la excepcion solo podria aplicarse a productos
que no fueran nuevas entidades quimicas, es decir, que ya se encontrara en las normas
farmacologicas, caso en el cual la proteccion ni siquiera podria solicitarse.

Caso 2. Levocetirizina

Es importante anotar que en las disposiciones del Decreto 2085 relativas a
cuando no se considera que es una NEQ, no se mencionan los isomeros ni los polimor-
fos, los cuales tampoco son nuevas entidades quimicas. Esto ha traido dificultades en
la aplicacién de la norma, como la demanda instaurada por Librapharma en el caso de
la levocetirizina, que es un isomero de la cetirizina, la cual ya se encontraba en normas
tarmacoldgicas.

Finalmente, se considerd importante hacer referencia al debate internacional sobre
la definicion de nueva entidad quimica.

La tabla 12 muestra diferentes opciones de definicion de Nueva Entidad Quimica®.
Segun como se defina, se protegeran mas o menos entidades y de esta manera se puede
incrementar o reducir drasticamente el alcance y el impacto de la proteccion de datos.
Esta fue una evaluacion realizada para los Estados Unidos en el periodo comprendido
entre enero de 2005 y abril de 2008. Los resultados arrojan que en ese periodo se otor-

29 World Health Organization. Defining the Concept of ‘New Chemical Entity’ in the Drug Regulatory and Patentability
Contexts. A discussion paper. India; 2008: 24-25.
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garon 57 protecciones bajo la definicion actual de NEQ que tiene ese pais (la misma
actualmente existente en Colombia). Con un criterio menos estricto de definicion de
NEQ, en el periodo analizado se hubieran protegido 155 entidades, 98 de ellas corres-
pondientes a nuevas indicaciones; mientras que si se aplicara un criterio mas estricto de
definicion, las entidades protegidas se reducirian a 29 (Ver tabla 12).

En el caso de Colombia, se evaluaron los dos aspectos que conforman la definicion
estricta para NEQ: que provea un beneficio clinico significativo adicional al de las tera-
pias ya existentes y que no haya sido previamente descrita en la literatura.

El beneficio clinico sobre otras terapias fue evaluado de acuerdo al tipo de aproba-
cion dada por la FDA de los Estados Unidos. Esta agencia clasifica la evaluacion como
“S” (Standard) o como “P” (Priority). En este ultimo caso se califican aquellos medica-
mentos que proveen 1) una terapia segura y eficaz en donde no existe una alternativa
terapéutica satisfactoria o 2) una mejora significativa comparada con los otros produc-
tos en el mercado®.

De otra parte, la descripcidn previa en la literatura se revis6 tomando como fuente
el Index Merck, en donde aparece la primera fecha en la que la sustancia aparecio en la
literatura internacional®. Un resumen de los resultados se consigna en la tabla 13.

30 idem. El estudio referenciado utilizé esta misma metodologia.
31 O’ Neil MJ, editor. The Merck Index. An Encyclopedia of chemicals, drugs, and biological. Whitehouse Station NJ: Merck;
2006.
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Tabla 12
Definiciones de Nueva Entidad Quimica, caso de Estados Unidos

.., Numero de medicamentos
Definicion de nueva .
potencialmente aprobados como NEQ

entidad quimica
q (Enero 2005 - Abril 2008)

Menos | Nuevos uso de medicamentos ya

155 (57, mas 98 nuevas indicaciones
Estricto | existentes. (ej. US Jordan FTA) ( uevas imndicacl )

A Nuevas combinaciones o nuevas , o

. . 97 (57, mas 31 nuevas combinaciones,
sales, esteres, etc., con diferencia ,
o o mas 9 nuevas sales o esteres)
significativa en eficacia.

Un medicamento que no contiene
la molécula activa que ha sido
previamente aprobada: excluyendo 57
de la definicién de “Molécula activa”,
esteres, sales, u otro derivado no

covalente. (ej. Estados Unidos)

“Novedad” de NEQ definida en
relacion con alguna sustancia activa 40 (57, menos 17 medicamentos

que haya sido previamente descrita | conocidos o descritos en la literatura)
en la literatura (ej. IUPAC)

NEQ definida como la exclusion de

los mismos o similares productos 46 (57, menos 11 analogos
que no proveen beneficios clinicos estructurales similares luego de una
significativos sobre las terapias ya revision estandar)
Y existentes.
Mas NEQ definida como una sustancia

Estricto | activa que no haya sido previamente

descrita en la literatura y que excluye | 29 (57, menos 17 medicamentos o

los mismos o similares productos descritos en la literatura, menos 11
que no proveen beneficios clinicos analogos estructurales luego de una
significativos sobre las terapias ya revision estandar).

existentes. IUPAC y EC Orphan
Drug Regulations combined).
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Tabla 13
Definiciones de nueva entidad Quimica, evaluacion del caso colombiano

., . Numero de medicamentos
Definicion de nueva entidad )
, . potencialmente aprobados como NEQ
uimica )
E (Mayo 2003- Junio 2011)
Menos | Un medicamento que no contiene
Estricto | la entidad quimica activa que ha
A sido previamente aprobada y que
involucre esfuerzo considerable: 99
Excluyendo de la definicién de
“Nueva Entidad Quimica”, esteres,
sales, derivados o nuevos usos.
“Novedad” de NEQ teniendo .
} 22 (99 menos 77 que tiene reportada
en cuenta que no haya sido ) .,
) . literatura antes de su proteccion de
previamente descrita en la
] datos)
literatura.
NEQ teniendo en cuenta que ,
. L 52 (99 menos 47 que segun la FDA
provea beneficios clinicos L
o . no representan aporte terapeutico
significativos sobre las terapias ya )
) considerable o no fueron aprobadas)
Y existentes.
Mas Definicion de NEQ teniendo en
Estricto | cuenta las dos condiciones: No 11 (99 menos 77 medicamentos
reporte previo en la literatura descritos en la literatura, menos 11
y aporte de beneficios clinicos que no representan aporte terapéutico
significativos sobre las terapias ya | importante)
existentes.

De la informacién contenida en la tabla 13 es importante profundizar:

De las 77 entidades quimicas de las cuales se reporta literatura antes de la fecha de
proteccion en Colombia, 35 la presentan en un tiempo entre 0 y 10 afios, 37 entidades
quimicas presentan informacion en literatura entre 10 y 30 anos antes de la proteccion,
y 5 presentan literatura reportada 30 afios antes o mas.

Los casos que presentan literatura reportada con mayor antigiiedad son: el Acido
Alfa Lipoico, que presenta literatura desde 1951, y la Galantamina Bromhidrato, que
presenta literatura desde 1952.
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De las 99 NEQ aprobadas en Colombia, solo 11 (el 11%) cumplen con los criterios
de una definicién estricta.

Excepciones

El Decreto 2085 establece algunos casos en los que la proteccion no aplica. Es-
tos casos son:

e Cuando el titular del registro sanitario de la nueva entidad quimica haya autorizado
el uso de la informacion no divulgada como apoyo de otra solicitud posterior a la
suya.

¢ Cuando la nueva entidad quimica cuyo registro sanitario se solicita es similar a otra
que haya sido autorizada y comercializada en Colombia y haya expirado el periodo
de proteccion del articulo tercero.

* Cuando sea necesario para proteger lo publico, segtin lo califique el Ministerio de
Salud.

¢ Cuando la nueva entidad quimica objeto del registro sanitario no ha sido comercia-
lizada en el pais un ano después de la expedicion de dicho permiso de comerciali-
zacion.

A continuacion se analiza la excepcidon “cuando sea necesario para proteger lo pu-
blico”.
Cuando sea necesario para proteger lo publico

Este proposito es analizado desde dos puntos de vista:

1. ;Qué tipo de medicamentos son los que se han protegido en el pais?
2. ;Qué tanto se consumen en el sistema de salud y cudl ha podido ser su impacto eco-
nomico?
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Tipo de medicamentos protegidos

Este andlisis se hace utilizando el sistema de clasificacion ATC (Anatomical,
Therapeutical, Chemical) desarrollado por la Organizacién Mundial de la Salud (OMS),
el cual agrupa los medicamentos por sus caracteristicas quimicas, farmacologicas, tera-
péuticas y de acuerdo al drgano o sistema de la anatomia humana sobre el que acttia el
farmaco. La tabla 14 presenta el analisis detallado por grupos ATC.

Tabla 14
Analisis ATC de las entidades quimicas con exclusividad de datos en Colombia

ATC SISTEMA U ORGANO Numero %

L Agentes antineoplasicos e inmunomoduladores 28 28,28
J Antiinfecciosos en general para uso sistémico 16 16,16
A Sistema digestivo y metabolismo 12 12,12
N Sistema nervioso 10 10,10
C Sistema cardiovascular 9 9,09
B Sangre y 6rganos hematopoyéticos 5 5,05
A\ Varios 5 5,05
G Aparato genitourinario y hormonas sexuales 4 4,04
R Sistema respiratorio 3 3,03
S Organos de los sentidos 3 3,03
M Sistema musculo-esquelético 2 2,02
D Medicamentos dermatologicos 1 1,01

H Preparados hormonales sistémicos, excl. Hormonas sexuales 1 1,01

Total 99 100

De la tabla 14 vale resaltar:
* 4 grupos concentran el 66,7% de todas las protecciones:

- Grupo L (agentes antineoplasicos e inmunomoduladores)
- Grupo J ( antiinfecciosos en general para uso sistémico)

- Grupo A (sistema digestivo y metabolismo)

- Grupo N (sistema nervioso).
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* El grupo que presenta el mayor numero de entidades quimicas protegidas es el gru-
po L, es decir aquellos medicamentos utilizados para el tratamiento del cancer, con
28 entidades protegidas, lo que representa el 28,3% del total de protecciones.

* Elsegundo grupo que mayor numero de entidades quimicas protegidas presenta es
el J: antiinfecciosos, con 16 entidades quimicas que representan el 16,7% del total.
Las protecciones en este grupo se enfocan especialmente en los Antivirales para
uso sistémico, con 9 entidades quimicas que representan el 9,1% del total de las
protecciones. A este subgrupo pertenecen todos los medicamentos usados para el
tratamiento del VIH / Sida (6 entidades quimicas).

De lo anterior se puede concluir que los medicamentos utilizados para el tratamien-
to del cancer y del Sida son los mas frecuentemente protegidos. Estos medicamentos
son ejemplos que demuestran que la excepcion prevista en el Decreto 2085 de no otor-
gar exclusividad de datos “cuando sea necesario para proteger lo publico” no ha sido
utilizada.

De otra parte, es relevante comentar la exclusion siguiente: “Cuando la nueva enti-
dad quimica cuyo registro sanitario se solicita es similar a otra que haya sido autoriza-
da y comercializada en Colombia y haya expirado el periodo de protecciéon del articulo
tercero”.

Aungque la excepcién apunta a incluir dentro de las condiciones para que sea acep-
tada como una nueva entidad quimica la novedad con respecto a otras entidades qui-
micas similares, y asi evitar que pequefias modificaciones pudieran ser consideradas
NEQ, resulta insuficiente ya que solo excluye de la definicién aquellas similitudes con
otras entidades quimicas protegidas y ademads restringe a que ya su proteccion se haya
vencido. Esto deja sin aplicacién la intencion de eliminar la similitud terapéutica. Al
respecto dos casos pueden ser ilustrativos:

Caso 1. Lenalidomida

La Lenalidomida fue aprobada en diciembre de 2005 en la FDA, para el tratamiento
del Mieloma Multiple. Este es un analogo estructural muy semejante de la Talidomida,
aprobada por la FDA en el afio 1998 para tratar la misma patologia®. En Colombia, la

32 World Health Organization. Defining the Concept of ‘New Chemical Entity’ in the Drug Regulatory and Patentability

Contexts. A discussion paper. India; 2008.
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Talidomida se encuentra aprobada desde el ano 2004 como tratamiento de segunda
linea para Mieloma Multiple. La Lenalidomida fue aprobada en el afio 2009 con el mis-
mo proposito y se le otorgd exclusividad de datos para el periodo 2009-2014.

Las formulas estructurales presentadas a continuacion permiten observar su evi-
dente similitud:

Figura 1
O o)

0] 0 H
H N
N N

N 9) O
NH,
Talidomida Lenalidomida

Caso 2. Vildagliptina y Saxagliptina

La Vildagliptina, utilizada en el tratamiento de la Diabetes Tipo II, tiene ex-
clusividad de datos desde mayo de 2008. La Saxagliptina, con una evidente similitud
estructural con la primera (ver figura 2), tiene exclusividad de datos desde noviembre
de 2010.

Figura 2
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4. Gasto e impacto econdmico

Esta seccion se divide en tres partes:

1. Estimacion del gasto en medicamentos de las entidades quimicas que han tenido
exclusividad de datos en Colombia. Para este propdsito se toman como fuentes:

a. Base de datos sobre medicamentos recobrados en 2008. Esta informacion fue
la depurada y organizada por el Observatorio del Medicamento de Colombia
(Observamed).

b. Intercontinental Marketing Service, IMS.

2. Estimacion de un diferencial de precios atribuible a la competencia.

Este diferencial se hallé con aquellas entidades quimicas para las cuales la exclusi-
vidad de datos ha vencido y han ingresado competidores al mercado. Las fuentes de
informacion son el Sismed e IMS.

3. Calculo del impacto sobre el gasto.

Con la estimacion del gasto en entidades quimicas exclusivas y el diferencial de
precios que pudiera ser atribuible a la competencia, se calcula el impacto que ha tenido
la exclusividad de datos en Colombia en el periodo 2002-2011.

Estimacidon del gasto

Fuente: base de recobros Observamed??

La base presenta reportes para dos canales: comercial y el institucional, en el cual se
incluyen las instituciones del SGSS. En cada canal se tienen en cuenta los recobros re-
portados por el laboratorio y aquellos reportados por mayoristas. Por tanto, es de estos
reportes de donde se toma la informacion para la estimacion del gasto y del impacto
economico.

| 33 Observatorio del medicamento de la Federacion Médica Colombiana. http://www.observamed.com.co
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El gasto total es calculado mediante la estimacion del gasto promedio de una molé-
cula en condiciones de exclusividad. Debimos recurrir a un valor promedio por cuanto
la suma del gasto de cada producto, que hubiera sido el método ideal, no es posible
por las deficiencias de los sistemas de informacion de precios de medicamentos en
Colombia.

Posteriormente, este valor promedio es multiplicado por el total de entidades qui-
micas a las cuales se otorgd proteccidon cada afio. Finalmente, el gasto anual calculado
se multiplica por el periodo de tiempo que haya durado la exclusividad, segun el afo
en que esta haya sido otorgada: tres anos para las otorgadas en 2003, 4 anos para las
otorgadas en 2004 y 5 anos para las otorgadas de 2005 en adelante.

Adicionalmente, se tiene en cuenta que las exclusividades otorgadas hasta el 2007
(suponiendo que se otorgd a comienzos de afo, para facilidad del cdlculo) han disfru-
tado para el 2011 de los 5 afios de exclusividad, las de 2008 de solo 4 anos, las del 2009
de 3 afos, las del 2010 de 2 afos y las del 2011 de 1 afio. La tabla 18 muestra los detalles
de estos cdlculos y la férmula 1 la forma en que se realizaron.

Formula 1

i

Gasto total = ) (GP * N) * AE
n

En donde:

¢ i-n: Periodo 2003-2011.

* GP: Gasto promedio de una molécula en un afo.

¢ N:Numero de entidades quimicas a las cuales se otorgo proteccion en cada afio.
e AE: Anos de exclusividad.

Gasto promedio por molécula/afo

El gasto promedio de cada molécula es calculado tomando una muestra de 24
medicamentos elegidos con los siguientes criterios:

1. Les fue otorgada exclusividad datos en Colombia.
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2. A 2008 no tenian competidores registrados en el Invima.

3. Se tuvo disponible la informacién segtin la depuracion realizada por Observamed
a la base de datos de recobros para el afio 2008.

El gasto de los canales comercial e institucional se suma y luego el gasto de cada
NEQ es ponderado por el resultante de la suma de las unidades de los dos canales.

La tabla 15 presenta los resultados de este andlisis para los reportes que se hicieron

en total, tanto en el canal institucional como en el canal mayorista.

Tabla 15

Gasto promedio de medicamentos con exclusividad de datos, reportados por el

mayorista y por el laboratorio para el afio 2008 en Colombia

Total
Gasto total .
., ., . Unidades
D.C.1 Forma Concentracion | Presentacion Laboratorio ) Gasto
. laboratorio
+ mayorista . ponderado
+ mayorista
Tablet ‘
Sorafenib | o 200 mg Cajax60 1 g 630 775,850 1563 73.194.111
recubiertas tabletas
—y —
Adalimumab | >0 4on 40 mg Caja. x 1.084.824.024 306 1613788
inyectable jeringas
lucid
Adalimumab |21 40mg  |Vialde0SmL| 52189.675.105 | 14652 | 3.717.467.767
inyectable
lucid i .
Adalimumab |20 womg | 1oERX0B 1655 93 108.709
inyectable mL
Caja x 30
1 1.424.137.927 305.4
Erlotinib Tabletas 00 mg tabletas 241379 333 2305483
Bortezomib | Polvo p/iny. 3.5mg Caja.x 1vial | 13.250.538.891 3.977 256.185.674
Caja x 28
Deferasirox | Comprimidos 500 mg dax 3.904.172.583 1.350 25.622.912
comprimidos
ja x 7
Lapatinib | Tabletas 250 mg Cax70 | 3 ereazeazs | 1240 | 22174589
tabletas
Pemetrexed |Polvo p/iny. 500mg Cja.x lvial 3.670.502.736 1.335 23.821.688
lucid
Ranibizumab | >0 "6 10mg/mL | Cajax1Vial | 6345904215 | 2602 80.272.449
inyectable

(Sigue =)
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Jucié Prell
Fulvestrant | 02O 250mg | Ty giesieer | 180 10593794
inyectable mL
Jucié Ampollet
Teriparatida | >0"O" 250meg/mL | TN 7164669462 | 5143 | 179.134.152
inyectable 3ml
Pol
Bevacizumab |, P 100mg | Vialx4mL | 11.180.846.388 | 8767 | 476531260
lnyeCCIOn
Pol ja x 1 Vial
Omalizumab |, = P2 somg | XVl gm0 | 1724 15.191.562
inyeccion 5mL
F 120
Darunavir | Tabletas 300 mg rascox 1432256125 | 1786 12.435.632
tabletas
- ; . —
Exenatida |0 ucion Omeg / dosis | - Cajax 447.279.911 1426 3.100.735
inyectable 250MG ampolleta
Caja x 7
Etoricoxib | Tabletas 120 mg dax 2122863546 | 79811 | 823.664.864
tabletas
Broricoxib | 016138 90 mg Cajax 14 996.424.370 25954 | 125.722.888
recubiertas tabletas
T o Cjax 28
Sitagliptina |Comprimidos 100 mg Tabs 1.578.775.606 25.063 192.361.950
T Caja x 14
Sitagliptina |Tab.recub. 100 mg Tabs 743.884.754 23.434 84.745.724
Caja x 28
Sitagliptina | Tab.recub. 50 mg aT]ZbXS 200027512 | 3240 | 3292412
Abatacept | Sol.Inyectable 250 mg CGjax1Amp. | 691.028.255 552 1.854.388
Caja x 60
Dasatinib | Tab.recub. 20 mg ?szs 91.287.756 18 7.988
Caja x 60
Dasatinib | Tab.recub. 50 mg f‘;zb); 1468.440.698 | 151 1.077.951
Gasto
Gasto total |127.207.561.590 | promedio | 6.132.482.469
ponderado

La tabla 15 indica que el gasto promedio de una NEQ con exclusividad en el merca-
do colombiano es de $6.132.482.469% pesos al afio ($3.202.173 USD).

| 34 Conversién de Tasa representativa del mercado, septiembre 30 de 2011: $1.915,1.
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Estimacion del gasto total

La tabla 16 muestra el gasto total de las entidades quimicas con exclusividad
de datos para el periodo 2002-2011 siguiendo lo descrito en la formula 1.

Tabla 16
Calculo del gasto en entidades quimicas exclusivas en Colombia para el periodo
2002-2011
: Gasto. X Anos de
Afio Molect.llas promedio Gasto estimado proteccion Valor.es. en
protegidas ponderado total Lab + May il exclusividad
Lab + May (1)
2003 7 6.132.482.469 42.927.377.282 3 128.782.131.845
2004 13 6.132.482.469 79.722.272.095 4 318.889.088.379
2005 15 6.132.482.469 91.987.237.032 5 459.936.185.162
2006 9 6.132.482.469 55.192.342.219 5 275.961.711.097
2007 10 6.132.482.469 61.324.824.688 5 306.624.123.441
2008 19 6.132.482.469 | 116.517.166.908 4 466.068.667.631
2009 9 6.132.482.469 55.192.342.219 3 165.577.026.658
2010 11 6.132.482.469 67.457.307.157 2 134.914.614.314
2011 6 6.132.482.469 36.794.894.813 1 36.794.894.813
Total 2.293.548.443.340

(1). Niimero de entidades quimicas protegidas por gasto promedio total del laboratorio y del
mayorista: 6.132.482.469

ED: Exclusividad de datos.

Lab: Laboratorio

May: Mayorista

Los datos de la tabla 16 muestran que, en el periodo 2002-2011, el gasto en entidades
quimicas exclusivas se estimo en cerca de $2,3 billones de pesos ($1.300 millones USD),
lo cual da un promedio anual de $286.000 millones de pesos ($149 millones USD).

De la base de recobros de Observamed, se tiene un consolidado de 124 medicamen-
tos que fueron recobrados en el afio 2008, con un gasto de $661.000 millones de pesos
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($345.151.689 USD). De estos, 24 medicamentos (19,3%) tenian proteccion de datos de
prueba vigente o vencida pero sin competidores, sumando un gasto de $127.000 millo-
nes ($66.315.075 USD), lo que corresponde a un 19% del gasto total de los recobros para
el ano 2008.

Fuente IMS

El Intercontinental Marketing Service para Colombia “refleja los estimados na-
cionales de comercializacion de productos farmacéuticos”, evaluando las transacciones
que hacen mayoristas, cadenas, cajas de compensacion cooperativas y farmacias que
terminan en puntos directos de venta al publico™®.

El gasto en este segmento del mercado fue determinado siguiendo el mismo procedi-
miento descrito para la base de recobros de Observamed y expresado en la formula 1.

Gasto promedio molécula/afo

La tabla 17 presenta el gasto reportado por IMS para 11 medicamentos que
cumplieron las siguientes caracteristicas:

1. Les fue otorgada exclusividad de datos en Colombia.
2. A la fecha de este informe no tienen competidores registrados en el Invima.

3. Tienen informacidn reportada por IMS para el periodo 2006-2010.

| 35 IMS Health Colombia. Presentacién en Power point.
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Tabla 17

Ventas en pesos colombianos reportadas por IMS

periodo 2006-2010 para 11 medicamentos

Medicamento | Gasto 2006 | Gasto 2007 | Gasto 2008 | Gasto 2009 Gasto 2010 Gasto total
Adalimumab 93.258.425 529.759.630 | 1.361.984.147 | 1.033.644.180 512.725.714 3.531.372.096
Deferasirox 5.626.320 126.154.280 | 468.562.500 | 359.832.900 17.659.740 977.835.740
Cetuximab 0 0 0| 185.156.000 0 185.156.000
Bevacizumab 2.822.730 13.345.749 | 203.612.836 | 146.614.124 104.600.325 470.995.764
Omalizumab 0 0 30.344.232 75.393.079 108.775.023 214.512.334
Sorafenib 0 298.354.210 | 148.126.505 70.707.441 28.896.000 546.084.156
Pegaptanib 4.500.000 13.061.700 69.449.900 47.429.200 6.775.600 141.216.400
Entecavir 0 2.934.250 17.823.300 38.646.240 94.306.100 153.709.890
Aprepitant 16.450.476 14.529.900 13.268.400 22.645.823 42.097.800 108.992.399
Lumiracoxib | 1.727.961.713 | 3.857.446.447 | 1.471.984.411 5.520.841 293.186 7.063.206.598
Sevelamer 23.370.000 99.153.900 70.433.460 2.051.460 0 195.008.820
Total 1.873.989.664 | 4.954.740.066 |3.855.589.691 | 1.987.641.288 916.129.488 | 13.588.090.197

Gasto

mza(;g;?;gto 267.189.512
/afio

De la informacion reportada en la tabla 17 es importante resaltar:

* El promedio de gasto anual de cada medicamento en el mercado detallista se calcu-
la en $267.189.512 pesos ($139.517,3 USD).

Calculo del gasto total en el mercado detallista

La tabla 18 muestra el gasto total en el mercado detallista, calculado para las
entidades quimicas con exclusividad de datos para el periodo 2003-2011, de acuerdo a
lo descrito en la férmula 1.



BUSCANDO REMEDIO m IMPACTO DE 10 ANOS DE PROTECCION DE DATOS EN MEDICAMENTOS EN COLOMBIA

Tabla 18
Gasto total calculado para el mercado detallista de las entidades quimicas con
exclusividad de datos en Colombia para el periodo 2003-2011

Entidades Gasto Gasto “de Afios de Valores en
Ano quimicas promedio IMS bolsillo” proteccion a | exclusividad
protegidas molécula/afo estimado 2011 IMS
2003 7 267.189.512 1.870.326.584 3 5.610.979.752
2004 13 267.189.512 3.473.463.656 4 13.893.854.624
2005 15 267.189.512 4.007.842.680 5 20.039.213.400
2006 9 267.189.512 2.404.705.608 5 12.023.528.040
2007 10 267.189.512 2.671.895.120 5 13.359.475.600
2008 19 267.189.512 5.076.600.728 4 20.306.402.912
2009 9 267.189.512 2.404.705.608 3 7.214.116.824
2010 11 267.189.512 2.939.084.632 2 5.878.169.264
2011 6 267.189.512 1.603.137.072 1 1.603.137.072
Total 99.928.877.488

El gasto total estimado en entidades quimicas con exclusividad de datos en el mer-
cado detallista es de cerca de $100.000 millones ($52 millones USD), lo cual significa un
promedio de $11.000 millones ($5,8 millones USD) al afio.

Estimacion de un diferencial de precios atribuible a la
competencia

La existencia de competidores en el mercado normalmente tiene como uno de
sus resultados el establecer precios mas bajos que los previamente existentes por un
medicamento que goce de exclusividad.

En Colombia 13 medicamentos que tuvieron exclusividad de datos presentaron
competidores registrados en el Invima una vez vencida dicha exclusividad. Para estos
13 se hizo la busqueda de informacién de precios. Este trabajo describe las diferencias
de precios encontradas entre los medicamentos que tuvieron exclusividad y sus com-
petidores.
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Las fuentes de informacion fueron Sismed, para el periodo 2007-2010, e IMS para el

periodo 2006-2010.

Informacion SISMED

La revision detallada de la informacion del SismEeD, en lo que respecta a dife-
renciales de precios de medicamentos, es escasa. Presenta, entre otros, los siguientes

inconvenientes:

* Ausencia de informacion para la mayoria de los medicamentos revisados.

* De los medicamentos para los cuales se encontrd informacion, en su gran mayoria,
dicha informacidn se refiere a los medicamentos “pioneros” y pocas veces a los me-

dicamentos competidores.

e Lainformacion aparece incompleta, especialmente la referente a la presentacion del

producto, fundamental para realizar los calculos requeridos.

Las tablas 19 y 20 muestran los resultados para dos medicamentos que reportaron
informacion completa y confiable en el reporte de los laboratorios para el canal insti-

tucional.
Tabla 19
Precios pregabalina tableta 75 mg (Col $)
Nombre de

comercializacion Precio 2007 2008 2009 2010 2011

del medicamento
Lyrica (pionero) 2832,3 2772,33 2997,87 3133 3198
Alond (competidor) 2710 2604
Diferencial de
precios original - 13,51% 18,58%

competidores
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Tabla 20
Precios para rosuvastatina tableta de 10 mg (Col $)
Nombre de comercializacion | Precio
) 2008 2009 2010 2011
del medicamento 2007

Crestor (pionero) 1719
Rosuvastatina (competidor 1) 819
Rex (competidor 2) 633 1485 79.418
Diferencial de precios original - Entre 13,64% y
competidores 52,37%

Informacion reportada por IMS

Las tablas 21 a 23 presentan 3 de los casos para los cuales se tuvo informacion
para calcular los diferenciales de precios de entidades quimicas con la exclusividad de
datos vencida. En estas tablas se presenta la siguiente informacion:

* Precios unitarios por tableta en el periodo 2006-2010. Para pioneros y para compe-
tidores cuando corresponda.

¢ Unidades (tabletas) vendidas en el periodo 2006-2010. Para pioneros y para compe-
tidores cuando corresponda.

* Porcentaje de reduccion del precio del competidor con respecto al precio del pione-
rO0.

* Precio promedio ponderado del mercado. Este precio indica la evolucion real de los
precios promedio del mercado al tener en cuenta los precios y las unidades tanto del
pionero como de los competidores. El calculo responde a la siguiente formula:

Férmula 2

i i
PPP = (PP*UP) + Y(PC + UC)) / (UP+UC)
n n
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En donde:

PPP = Precio promedio ponderado

PP= Precio del pionero

UP= Unidades del pionero

PC = Precio del competidor

UC= Unidades del competidor

i-n: Cantidad de competidores existentes.

e Cambio del precio promedio ponderado, PPP. Indica el cambio de PPP de un ano
a otro.

e Cambio acumulado en relacidon con el tltimo afo de exclusividad. Solo se presenta
en aquellos casos en los que haya informacion de medicamentos competidores para
mas de un ano. A diferencia del cambio en el PPP, que se hace afio a afio, este resul-
tado permite observar el cambio “final” originado por la competencia en el periodo
de tiempo analizado.

Todos los datos se presentan en precios corrientes de cada afio. Al final de cada ta-
bla se presenta la conclusion principal que se deriva de los datos obtenidos.
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Tabla 21
Caso 1: Aripiprazol tableta 10 mg

Nombre Precio | Unidad | Precio | Unidad | Precio | Unidad | Precio | Unidad | Precio | Unidad
del tableta | tableta | tableta | tableta | tableta | tableta | tableta | tableta | tableta | tableta

medicamento 2006 2006 2007 2007 2008 2008 2009 2009 2010 2010
Abilify 15.784| 4.340| 17.855| 5.140| 18.562| 4.050| 18.359 890| 17.408| 1.490
Ilimit 0 0 4.057 840 4370 4.890| 4.719| 5.010
Reduccion de
precios por 78% 76% 73%
parte
del competidor
Precio
promedio 15.784 17.855 16.070 6.524 7.628
ponderado
Cambio precio 13% -10% -59% 17%
promedio
ponderado
Cambio
acumulado -10% -63% -57%
en relacion
con el ultimo
ano de
exclusividad

Este caso, ademds de un precio considerablemente menor de los competidores en
relacion con el pionero, del 73-78%, presenta una reduccion importante en el precio
promedio ponderado en el mercado, que llega al 59% en 2009. El precio promedio del
mercado sube en el 2010 un 17% en comparacion con el ano anterior. Sin embargo, el

resultado final de la competencia es una reduccion del 57% entre 2007 (tltimo afio de
exclusividad de este medicamento) y 2010.
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Tabla 22
Caso 2: Aripiprazol tableta 15 mg

Precio | Unidad | Precio | Unidad | Precio | Unidad | Precio | Unidad | Precio | Unidad

N 1
orf\bre e tableta | tableta | tableta | tableta | tableta | tableta | tableta | tableta | tableta | tableta
medicamento
2006 2006 2007 2007 2008 2008 2009 2009 2010 2010

Abilify 17.852 | 31.950 | 17.861 | 36.970 | 16.971 | 28.880 | 19.311 | 18.820 | 22.296 9.170
Ariprazol 0 0 0 8.461 720 7.873 | 27.900
Tlimit 0 0 4.057 1.230 4370 | 15.870 4719 | 36.360
Ariprax 20.000 350 | 20.000 100
Promedio
simple de los 4.057 10.944 10.864
competidores

Diferencial de
precios

ec 76% 43% 51%
original /

competidores

Di,fe.rencial 77% 79%
maximo

Precio promedio |\ oo | 31950 | 17.861 | 20.838 | 16.444 | 10799 | 12469 | 9240 | 8.129
ponderado

Cambio precio

di
promedio 0% 8% -24%, -35%
ponderado

Cambio

acumulado en

relacion con 8% -30% -54%

el tltimo ano de
exclusividad

Este caso presenta una reduccion de precio incremental en el tiempo debido a la
presencia de competidores. Los resultados muestran que los competidores presentan
precios menores hasta en un 79%. Como resultado de lo anterior, el precio promedio
en el mercado disminuye en el periodo 2008-2010 en valores de 8% el primer afio, 24%
el segundo y 35% el tercero. Lo anterior da como resultado final una reduccion del 54%
entre 2007 (afio en que finaliza la exclusividad) y 2010.
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Tabla 23
Caso 3. Rosuvastatina tableta 10 mg

Nombre del Precio | Unidad | Precio | Unidad | Precio | Unidad | Precio | Unidad | Precio | Unidades
medicamento tableta | tableta |tableta | tableta | tableta | tableta | tableta | tableta | tableta | tableta
2006 2006 2007 2007 2008 2008 2009 2009 2010 2010

Crestor 4.809 [460.012 | 5.108 | 442.757 | 7.864 |444.080 | 8.228 |281.659 | 8.673 | 194.936
Cardiomax 0 0 5308 | 36.520 | 5.715 63.920
R tati

osuvastating 0 0 2555 | 20405 | 3316 | 60.599
Mk
Rovartal 0 0 3.699 | 15.180 | 3.796 | 78.330 | 3.699 | 145.830
Rex 0 0 4125 8.220 4534 32.370
Rosuvax 0 0 5.548 4.850 5.564 10.970
Rosuverol 0 0 5.189 940 | 5.039 2.280
Rosuvastatina 0 0 0 2.714 1.260
Promedio

impl
Smpe 3.699 4420 4369
de
los competidores
Diferencial

4 .

¢ precios 53% 46% 50%
original -

competidores
Di,fe-rencial 69% 69%
maximo
Precio
promedio 4.809 5.108 7.726 6.791 5.895
ponderado

Cambio precio

promedio 6% 51% -12% -13%
ponderado

Cambio

acumulado
en relacion 51% 33% 15%

con el ultimo afio

de exclusividad
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Este caso muestra un ejemplo en el cual, ante el ingreso de un competidor, el pio-
nero decide incrementar significativamente su precio (54% del 2007 a 2008), lo cual
impide la reduccién de precio total en el mercado. Aunque los competidores establecen
precios menores entre 46% y 53%, el resultado final es un incremento del 15% para el
2010 con relacion al 2007.

La tabla 24 (en las paginas siguientes) muestra un resumen de los resultados respec-
to de la diferencia de precios entre pioneros y competidores, segun las fuentes consul-
tadas (Sismep, IMS).

Los resultados presentados permiten concluir que:

e Elafio1deingreso de la competencia, el precio promedio ponderado en el mercado
se reduce entre un 1% y un 10%.

e El ano 2 del ingreso de la competencia, el precio promedio ponderado en el merca-
do se reduce entre un 13% y un 59%.

* El afo 3 del ingreso de la competencia, el precio promedio ponderado en el merca-
do se reduce entre un 35% y un 59%.
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Tabla 24
Resumen de diferenciales de precios
Medicamento 2006 | 2007 | 2008 | 2009 2010 2011
FUENTE IMS
Levetiracetam tableta 500 mg
-Reduccion promedio de competidores 59%
-Méaxima reduccion 59%
ponderads del mercads 10% | 9% | 6% | 10% | A%
-Cambio acumulado en relacion con el
ultimo afo de exclusividad
Levetiracetam tableta 1000 mg
-Reduccion promedio de competidores 55%
-Maxima reduccion
P o
-Cambio acumulado en relacion con el
ultimo ano de exclusividad
Aripiprazol tableta 10 mg
-Reduccion promedio de competidores 78% | 76% 73%
-Méxima reducciéon
e e Do
bt sl lincon
Aripiprazol tableta 15 mg
-Reduccion promedio de competidores 76% | 43% 51%
-Maxima reduccién 76% | 77% 79%
oo
bl sl n i con
Rosuvastatina tableta 10 mg
-Reduccion promedio de competidores 53% | 46% 50%
-Maxima reducciéon 69% 69%
P o
-Cambio acumulado en relacion con el 51% | 33% 15%

ultimo ano de exclusividad

(Sigue =)
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Rosuvastatina tableta 20 mg

-Reduccion promedio de competidores 34% 39%
-Méxima reduccion 59% 67%
-Cambio en precio promedio 0% 5%

ponderado del mercado

-Cambio acumulado en relacion con el o o
1 - .. 0% -5%
ultimo afio de exclusividad

Rosuvastatina tableta 40 mg

-Reduccion promedio de competidores 112% 114%

-Maxima reduccién

-Cambio en precio promedio 89
ponderado del mercado ’

-Cambio acumulado en relacién con el
ultimo afio de exclusividad

Atazanavir tableta 150 mg

-Reduccion promedio de competidores 6%

-Méaxima reduccion

-Cambio en precio promedio 1o, 0 50 79,
ponderado del mercado 2% | 5% o% 7

-Cambio acumulado en relacion con el o
e - .. -9%
altimo ano de exclusividad

Pregabalina tableta 75 mg

-Reduccién promedio de competidores 11%

-Méxima reduccién

-Cambio en precio promedio 3 | 50 | 59 19
ponderado del mercado

-Cambio acumulado en relacién con el o
1es ~ .. 1%
ualtimo afio de exclusividad

FUENTE SISMED

Rosuvastatina 10 mg Er;1'5ezl33£/4 &

Pregabalina 75 mg 14% 19%
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Calculo del impacto sobre el gasto

El calculo del impacto tiene el siguiente procedimiento:

¢ Construccion de un escenario 1 que describe el comportamiento real del mercado
para el periodo del cual se tuvo disponible la informacién: 2006-2010.

¢ Construccion del escenario 2 en el cual se describe una situacion “contra factual”. Es
decir, en este escenario se plantea la situacion hipotética en la cual no hubiera exis-
tido exclusividad de datos en Colombia y, en consecuencia, los medicamentos ana-
lizados hubieran tenido competencia y los competidores hubieran tenido el efecto
sobre los precios del mercado que se presentd en el capitulo anterior. Este escenario
incluye los siguientes datos:

* Numero de entidades quimicas que obtuvieron proteccion cada ano.

¢ Gasto total estimado tanto en la base de recobros de OBsErRvAMED como por
IMS.

e Afos de exclusividad de cada molécula.

* Reduccion del gasto que se generaria en cada afio aplicando diferenciales de
precios que tienen como base las conclusiones del capitulo precedente. Los
datos utilizados en esta estimacion son:

- Reduccion del precio promedio ponderado en el mercado en el primer
ano del ingreso de competidores: se asume un 5% (dato medio entre el 1%
y el 10% encontrado en la evidencia revisada).

- Reduccion del precio promedio ponderado en el mercado en el segundo
ano del ingreso de competidores: se asume un 36% (dato medio entre el
13% y el 59%, encontrados en la evidencia revisada).

- Reduccion del precio promedio ponderado en el mercado en el tercer afio
del ingreso de competidores: se asume un 47% (dato medio entre el 35% y
el 59%, encontrados en la evidencia revisada).
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- Del anio 3 al ano 5 se asume una reduccion estable del 47% al no tener mas

¢ (Calculo del impacto: restando el resultado del escenario 2 al resultado del es-

cenario 1.

La tabla 25 muestra el resumen de esta informacion.

Tabla 25
Impacto calculado de la exclusividad de datos en Colombia sobre el gasto del
sistema de salud

Gasto Afos d Impacto
. Moléculas | estimado total . ,e Valores en Valores con pac .
Ano . . proteccion .. i Laboratorio
protegidas | Laboratorio exclusividad competencia .
i a 2011 + mayorista
+ Mayorista
2003 7 42.927.377.282 3 128.782.131.845 91.006.039.837 | 37.776.092.008
2004 13 79.722.272.095 4 318.889.088.379 211.264.021.051 | 107.625.067.328
2005 15 91.987.237.032 5 459.936.185.162 292.519.413.763 | 167.416.771.399
2006 9 55.192.342.219 5 275.961.711.097 175.511.648.258 | 100.450.062.839
2007 10 61.324.824.688 5 306.624.123.441 195.012.942.509 | 111.611.180.933
2008 19 116.517.166.908 4 466.068.667.631 308.770.492.305 | 157.298.175.325
2009 9 55.192.342.219 3 165.577.026.658 117.007.765.505 | 48.569.261.153
2010 11 67.457.307.157 2 134.914.614.314 107.257.118.380 | 27.657.495.934
2011 6 36.794.894.813 1 36.794.894.813 34.955.150.072 1.839.744.741
Total 2.293.548.443.340 | 1.533.304.591.680 | 760.243.851.660
Promedio 254.838.715.927 170.367.176.853 | 84.471.539.073
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Tabla 26
Impacto en el sector detallista
Afo Valores en Valores con Impacto total IMS (suma de las
exclusividad IMS competencia IMS diferencias de los 5 afios)

2003 5.610.979.752 3.965.092.358 1.645.887.394
2004 13.893.854.624 9.204.678.688 4.689.175.936
2005 20.039.213.400 12.744.939.722 7.294.273.678
2006 12.023.528.040 7.646.963.833 4.376.564.207
2007 13.359.475.600 8.496.626.482 4.862.849.118
2008 20.306.402.912 13.452.991.929 6.853.410.983
2009 7.214.116.824 5.097.975.889 2.116.140.935
2010 5.878.169.264 4.673.144.565 1.205.024.699
2011 1.603.137.072 1.522.980.218 80.156.854
Total 99.928.877.488 66.805.393.685 33.123.483.803
Ao 11.103.208.610 7.422.821.521 3.680.387.089

En conclusion:

El gasto calculado para las entidades quimicas con exclusividad de datos en Colom-
bia para el periodo 2003-2011 es de cerca de 2,3 billones de pesos, lo cual se traduce en
un promedio de $254.838.715.927 pesos anuales ($133.068.098 USD), en el escenario 1.

El gasto de las mismas entidades quimicas del escenario 1 calculado seguin las con-
diciones del escenario 2 (en presencia de competidores, con una reduccion del precio
en los porcentajes descritos para cada uno de los anos de exclusividad) fue, para el
mismo periodo, de cerca de $1,5 billones de pesos ($783.248.916 USD). Esto significa un
promedio de $170.367.176.853 pesos anuales ($88.959.937 USD).

Lo anterior evidencia que el impacto de la exclusividad de datos en Colombia para
su periodo de vigencia (2003-2011) es de mas de $760.000 millones de pesos ($396 mi-
llones USD), lo cual se traduce en un promedio de mas de $84.000 millones de pesos al
ano ($43.8 millones USD). Si se considera que la UPC (Unidad de pago por capitacion)
del Sistema de Salud es de aproximadamente $300 USD, este gasto corresponderia al
valor anual del seguro de salud de 146.000 colombianos.
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De otra parte, se estima que en el mercado detallista del pais, el valor para las en-
tidades quimicas con exclusividad de datos durante el periodo 2003-2011 es cercano
a los $100.000 millones de pesos ($52 millones USD), lo cual significa un promedio de
$11.103.208.610 pesos al afio ($5.797.717 USD).

Si las entidades quimicas que obtuvieron exclusividad en Colombia no la hubieran
tenido, el gasto calculado para el mercado detallista hubiera ascendido a mas de $66.000
millones de pesos ($34 millones USD), lo que significa un promedio de $7.422.821.521
pesos por afno ($3.875.944 USD).

Lo anterior significa que, para el mercado detallista, el impacto de la exclusividad
de datos en Colombia durante el periodo 2003-2011 se calcula en cerca de $30.000 mi-
llones de pesos ($15,6 millones USD). Esto representa un promedio de $3.680.387.089
pesos al afio ($1.921.773 USD). Este gasto corresponde al consumo per cdpita de aproxi-
madamente 30.000 personas y se refiere al gasto de bolsillo.

Estos datos deben analizarse considerando que, en Colombia, el ingreso per capita
anual en dolares PPA (Paridad de Poder Adquisitivo) es estimado por el Banco Mun-
dial en $8.870 USD (2010) y el consumo de medicamentos per capita es de alrededor de
$65 USD.
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Conclusiones

Colombia concede proteccion de datos con exclusividad desde el afio 2002.
Esta concesion ha significado una carga importante para los ciudadanos y para el sis-
tema de salud, correspondiente a un incremento de cerca de $ 400 millones de ddlares,
unos $800.000 millones de pesos colombianos, en un pais en el que el salario minimo es
de cerca de $600.000 pesos (unos $ 320 ddlares).

Un numero importante de paises en desarrollo ha tenido que incluir en su legisla-
cién disposiciones que otorgan un periodo de exclusividad para los datos de prueba,
en el marco de tratados comerciales. En el caso colombiano, la proteccion de datos con
exclusividad fue el resultado de una negociacion en el marco de las preferencias aran-
celarias Atppea del Plan Colombia.

El periodo de proteccion mas comunmente otorgado por los paises en desarrollo es
de 5 anos. En las legislaciones nacionales este periodo puede variar segun si el concepto
contenido en ellas es de: “al menos 5 anos”, “maximo 5 anos” o “normalmente 5 anos”.
El maximo tiempo de exclusividad se encuentra en los Estados Unidos, en donde pue-

de alcanzar los 12 afos, y en los paises europeos, en los que puede llegar a 11 afios.

Los acuerdos internacionales multilaterales, especialmente Adpic, establecen la
proteccion a los datos de prueba sin mencionar un periodo de exclusividad. Dada la
evidencia del impacto que dicha exclusividad pueda tener sobre el precio y, por tanto,
el acceso a los medicamentos, la proteccion de datos debiera hacerse en el marco de
competencia desleal y evitar el otorgamiento de periodos de exclusividad.

Las nuevas entidades quimicas aprobadas en Colombia solo representan el 1,04%
del total de los productos registrados. Si se tiene en cuenta que las NEQ pueden tener
un tiempo en los mercados mundiales y que varias de estas NEQ pueden ser modifica-
ciones menores sobre entidades quimicas ya existentes, es posible afirmar que menos
del 1% de los productos que ingresan al mercado pueden considerarse como una no-
vedad real.
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El 100% de las nuevas entidades quimicas que ingresaron al pais (122) solicitaron
proteccion con exclusividad para sus datos de prueba. De estas, el 81% fueron otorga-
das y solo 5 (4,1%) negadas. En promedio ingresan a las normas farmacologicas 13,9
medicamentos cada afio*, mostrando una tendencia estable en el tiempo.

Adicionalmente, solo 13 de las 43 protecciones vencidas tuvieron, a la fecha de con-
sulta, productos competidores registrados en el Invima, o sea un 30%. Esto pone en
duda que la proteccion de datos con exclusividad sea un estimulo al ingreso de genéri-
cos y muestra la existencia de una falta de respuesta de los fabricantes de medicamen-
tos competidores ante el vencimiento de las protecciones.

La exclusividad de datos no ha promovido el registro de versiones genéricas de los
medicamentos protegidos una vez dicha proteccién vence. El primer competidor que
se registra, una vez se vence la proteccion, tarda en promedio 11,5 meses, lo cual puede
considerarse como un indicativo de la respuesta de los competidores cuando estan in-
teresados en el mercado que representa un principio activo determinado.

El 100% de las protecciones de datos en Colombia son otorgadas a fabricantes ex-
tranjeros. Es decir que la exclusividad de datos no ha sido un estimulo para que las
industrias locales desarrollen medicamentos, sino que, por el contrario, ha traido como
consecuencia mayor exclusividad en el mercado en favor de titulares extranjeros.

No existe evidencia para justificar la exclusividad de datos en funcion de la inver-
sion realizada para desarrollar el producto. El requisito de “esfuerzo considerable” no
estd sirviendo como medida para evaluar la pertinencia de la exclusividad de datos.

Tampoco hay evidencia que indique que la proteccion con exclusividad a los datos
motive un registro mds rapido en los paises que la conceden, en comparacién con los
que no tienen esta medida incluida en su legislacion. De las entidades analizadas, en
25 casos la exclusividad vence primero en los Estados Unidos que en Colombia. En
consecuencia, es posible que estos medicamentos tengan competidores primero en ese
pais que en Colombia.

El grupo que presenta el mayor nimero de entidades quimicas protegidas es el
grupo L, medicamentos utilizados para el tratamiento del cancer, con el 28,3%, y 1l

| 36 Para este promedio no se tuvo en cuenta el dato del 2011 por ser a la fecha de este estudio un dato aun parcial.
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segundo grupo es el J, antiinfecciosos, con el 16,7% del total. En este grupo, el mas
relevante corresponde a los Antivirales para uso sistémico, con 9 entidades quimicas
que representan el 9,1% del total. A este subgrupo pertenecen los medicamentos para
el tratamiento del VIH/Sida, pues 6 de estos 9 medicamentos son utilizados para esta
indicacion. De lo anterior se puede concluir que los medicamentos utilizados para el
tratamiento del cancer y del SIDA son los mas frecuentemente protegidos, lo cual su-
giere que la excepcion prevista en el Decreto 2085 de no otorgar exclusividad de datos
“cuando sea necesario para proteger lo publico” no ha sido utilizada.

Los contenidos del Decreto 2085 de 2002 dejan vacios que han permitido proteger
segundos usos o entidades quimicas similares a otras ya conocidas en el mercado.

El gasto total del sistema de salud, calculado para las entidades quimicas con exclu-
sividad de datos en Colombia para el periodo 2003-2011, es de aproximadamente $2,3
billones de pesos ($1.300 millones USD), lo que representa un promedio de cerca de
$255.000 millones de pesos al afio ($149 millones USD). El gasto calculado de las mis-
mas entidades quimicas si hubieran existido competidores habria sido de $1,5 billones
($783 millones USD).

En consecuencia, el impacto de la exclusividad de datos en Colombia sobre el siste-
ma de salud para el periodo 2003-2011 es de cerca de $760.000 millones de pesos ($396
millones USD), lo cual se traduce en un promedio de cerca de $84.000 millones de pesos
anuales ($43,8 millones USD). Si se considera que la UPC (Unidad de pago por capita-
cién) del Sistema de Salud es de aproximadamente $300 USD, este gasto corresponde-
ria al valor anual del seguro de salud de 146.000 colombianos.

De otra parte, se estima que en el mercado detallista, el valor para las entidades
quimicas con exclusividad de datos en Colombia para el mismo periodo es cercano a
los $100.000 millones de pesos ($52 millones USD), lo cual significa un promedio de
$11.000 millones de pesos al afio ($5,7 millones USD). Si las entidades quimicas que
obtuvieron exclusividad en Colombia, no la hubieran tenido, el gasto calculado para el
mercado detallista hubiera ascendido a mas de $66.000 millones de pesos ($34 millones
USD). Asit las cosas, para el mercado detallista, el impacto de la exclusividad de datos
en Colombia para el periodo 2003-2011 se calcula en mas de $30.000 millones de pesos
($15,6 millones USD), lo que representa un promedio de $3.500 millones de pesos al
ano ($1,8 millones USD).
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Por tanto, el impacto de la exclusividad de datos de prueba en el periodo 2003-2011,
incluyendo lo correspondiente a los recobros al sistema de salud y el impacto en el mer-
cado detallista, se calcula en $790.000 millones de pesos ($412 millones USD).
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Recomendaciones
Las polémicas vigentes y las
propuestas de la sociedad civil

Para Colombia. La implementacion del TLC con los
Estados Unidos

Dado que en los proximos meses Colombia debera modificar el Decreto 2085
para adecuarlo a los compromisos internacionales, cualquier reflexion debe iniciarse
por el cuestionamiento de la legitimidad de la figura de la proteccion a los datos con ex-
clusividad, pues el pais podria llegar a la conclusién de que existen multiples razones
para que esta se elimine de nuestras normas o, cuando menos, se relativice y limite.

Mencionamos anteriormente los argumentos con los cuales la sociedad civil organi-
zada solicit6 la derogatoria del 2085 y las razones por las cuales, a la luz de los tratados
internacionales vigentes, al menos requeriria modificaciones substanciales. Por otra
parte, existe una intencion explicita de los ministerios de Comercio y Salud para ajustar
las disposiciones sobre proteccion de datos a los tratados actualmente en vigencia.

Existe también una propuesta de reforma del Invima, en el marco de la cual se ha
sugerido ceder las funciones relativas a la exclusividad de los datos a la Superintenden-
cia de Industria y Comercio.

La sociedad civil quiere poner en el debate los asuntos que son objeto de polémica,
precisando su postura y los argumentos que la sustentan.

El ajuste al TLC con los Estados Unidos

Asumiendo que, a pesar de los argumentos en contra, la decision del Gobierno
apunte hacia la permanencia de la exclusividad, es claro que el 2085 debe reformarse,
entre otras cosas para ajustarlo a los compromisos vigentes a nivel de tratados comer-
ciales.
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En este contexto, deberia realizarse ajustes a la definicion de nueva entidad quimica,
darse una definicion explicita de si la proteccion con exclusividad aplica o no para bio-
tecnoldgicos, ratificarse las excepciones del 2085 e introducirse el “plazo de agotamien-
to” previsto en el protocolo modificatorio del TLC con los Estado Unidos. Asi mismo,
debiera eliminarse cualquier mencion a los estudios de bioequivalencia, a no ser que
se acogiera la tesis del Ministerio de Comercio, segtin la cual pueden utilizarse para
obtener un registro antes del vencimiento del periodo de proteccion.

Veamos en detalle algunas de estas reformas.

La definicion de “nueva entidad quimica”

De acuerdo con lo presentado en el capitulo 5 al respecto de la definicion de
nueva entidad quimica, nosotros recomendamos utilizar la definiciéon mas estricta, con
el fin de reducir el impacto de la exclusividad de datos sobre el precio y el acceso a los
medicamentos: “NEQ definida como una sustancia activa que no haya sido previa-
mente descrita en la literatura y que excluye los mismos o similares productos que no
proveen beneficios clinicos significativos sobre las terapias ya existentes”.

La demostracion del esfuerzo considerable

Apoyamos las iniciativas del Invima para la demostracion del esfuerzo consi-
derable, exigiendo que el solicitante entregue y demuestre para cada medicamento que
solicite la exclusividad de datos:
¢ Tiempo invertido en investigacion y desarrollo.

* Dinero invertido en el desarrollo del producto.

¢ Tecnologia empleada en el desarrollo del producto.

¢ Informacion referente a los recursos humanos requeridos en el desarrollo del pro-
ducto.

Acerca de la informacion no divulgada

Respecto a la informacion protegible sugerimos que:
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¢ Siempre debe ser la NO Divulgada.

* Serd unicamente la relativa a la seguridad y eficacia, en Colombia la relativa a la
evaluacion farmacoldgica.

* Serd la que solicite el Invima y no toda la que entregue el titular.

Tiempos de proteccion y tiempos de comercializaciéon

En este sentido recomendamos:

e Cumplir la disposicidon contenida en el Decreto 2085 y derogar la proteccion si el
medicamento no se comercializa durante el afo siguiente a ser otorgada.

* Restringir la proteccion a aquellos medicamentos que la soliciten tinicamente dentro
de un plazo de doce meses después de haber solicitado permiso de comercializacién
en cualquier otra parte del mundo.

e Adoptar una perspectiva de costos compartidos; es decir, que se pueda otorgar
permiso de comercializacion a terceros que se apoyen en la informacion objeto de
proteccion, a condicion de que estos reconozcan una remuneracion adecuada al pri-
mero que presento la informacion. Esta propuesta fue presentada durante las nego-
ciaciones del TLC, dado que también estaba en debate en los Estados Unidos*.

* Incluir un periodo de publicacién de la probable exclusividad de datos con el fin de
permitir oposicion a quien lo considere pertinente.

Exclusion de biotecnoldgicos

Pert1, a pesar de tener en vigencia un TLC con los Estados Unidos, ha excluido
los biotecnoldgicos de la proteccion de datos con exclusividad. Su argumento funda-
mental es que los productos bioldgicos y biotecnologicos no son entidades quimicas,
con lo que la proteccion no corresponde.

37 Uno de sus mas activos defensores fue James Love, director de KEI, Knowledge Ecology International.

http://www.keionline.org
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Independientemente de la controversia que esto pudiera generar, Colombia ha op-
tado por la doctrina de protegerlos, por lo que varios de ellos han obtenido exclusivi-
dad de datos de prueba. Sin embargo, de manera simultanea la Comision Revisora de
Medicamentos del Invima ha adoptado el criterio de que, por lo pronto, en el caso de
productos biotecnoldgicos no hay genéricos™, con lo que enfrentamos una contradic-
cidn regulatoria que, en la practica, se traduce en que tales productos consiguen exclu-
sividad bajo cualquiera de las dos interpretaciones.

Los perjudicados con este enfoque son los ciudadanos que deben sufragar, por la
via de los pagos directos o de las cotizaciones, los gastos del renglon de mas alto costo,
mayor crecimiento y mayor peso en el gasto de productos No POS. Dada la insistencia
en las diferencias de estos productos con los de origen quimico, recomendamos aplicar
la doctrina del gobierno del Pert1 y excluir los biotecnoldgicos.

Bioequivalencia

Se sugiere que este tema sea eliminado de cualquier nueva propuesta de regla-
mentacion de la proteccién a los datos, a menos que se desee conservar su presentacion
COmo excepcion.

Excepcion por interés publico

Al momento de decretarse la emergencia social en diciembre de 2009, diversas
organizaciones de la sociedad civil y la Iglesia Catolica, en cabeza del cardenal Pedro
Rubiano, hicieron ver al Gobierno que una buena parte de los medicamentos No POS
que estaban llevando al colapso del sistema de salud tenian alguna modalidad de pro-
teccion de propiedad intelectual. Se sugeria, entonces, la implementacion de licencias
obligatorias, la apertura para las importaciones paralelas y la no aplicacion de la exclu-
sividad a los datos de prueba, por estar comprometido “lo publico”.

Como la opinion publica bien conoce, a raiz de esta propuesta el Gobierno autorizo
las importaciones paralelas, aunque no se han hecho operativas, pero no concedio li-
cencias obligatorias ni levanto la exclusividad a las protecciones de datos. Si el colapso
financiero del sistema de salud no es un asunto de interés publico, ;qué puede serlo?

38 Regulacion de Produccion y Vigilancia de Biofarmacos. Presentacion Invima. Disponible en: http://www.med-informatica.
com/OBSERVAMED/PAT/BiofarmacosPRESENTACIONES. pdf



BUSCANDO REMEDIO IMPACTO DE 10 ANOS DE PROTECCION DE DATOS EN MEDICAMENTOS EN COLOMBIA

La cesion de la funciéon de proteccion a los datos a la SIC

De acuerdo con esta propuesta, el solicitante de un registro para una nueva
entidad quimica solicitaria registro en el Invima y proteccion con exclusividad en la
SIC. Esta tltima otorgaria al interesado un certificado de exclusividad que tendria la
consecuencia de impedir la comercializacion de un producto competidor por el plazo
de los 5 anos o el que corresponda. De esta manera el Invima conserva su funcion sani-
taria, mientras la SIC asume la funcion de proteccion de propiedad intelectual, que hoy
detenta. Suena razonable.

Dos preocupaciones nos hacen ver con recelo esta alternativa. La primera es que no
parece facil transferir la experiencia de evaluacion de los distintos aspectos que forman
parte de la proteccion de datos de prueba, que no podria asegurarse con la cesioén de
un grupo de funcionarios. Hay que hacer notar que en una decision sobre estos asuntos
pueden intervenir desde los integrantes de la Comisidon Revisora, hasta los abogados
de la Subdirecciéon de Registro, pasando por los farmacéuticos de la Subdireccion de
Medicamentos. Para otorgar certificados de exclusividad, la SIC recurriria a un grupo
mucho menor y ciertamente de un nivel técnico inferior, en la medida en que en el
Invima esas son estructuras destinadas a la regulacidn, para las cuales la proteccion es
apenas una funcion adicional.

La segunda es que, sin duda, el Invima tiene una “sensibilidad” especial para privi-
legiar el analisis sanitario de las solicitudes y para la evaluacion del posible impacto de
las decisiones sobre proteccion, asi como para la consideracion de excepciones; sensi-
bilidad derivada del “objeto” de su trabajo diario y que, presumiblemente, no formara
parte de los anadlisis realizados por un pequefio grupo de caracter mas operativo en la
SIC.



BUSCANDO REMEDIO m IMPACTO DE 10 ANOS DE PROTECCION DE DATOS EN MEDICAMENTOS EN COLOMBIA

Licencia obligatoria

Sugerimos establecer un sistema de licencia obligatoria para la exclusividad de
datos, por lo menos con las siguientes causales™:

* Que el titular de los datos haya incurrido en practicas anticompetitivas en relacion
directa con la utilizacion de la informacion.

* Abuso de precios.

* Por razones de salud publica, seguridad nacional, uso publico no comercial, emer-
gencia nacional u otras circunstancias de extrema urgencia.

Para los paises en desarrollo que no protegen los datos
con exclusividad

Dado que los paises en desarrollo han sido victimas de diferentes mecanismos de
presion para incorporar la proteccion con exclusividad a los datos en su legislacion, al
momento de negociar este tipo de medidas en los tratados comerciales se recomienda
tener presente los hallazgos y las estimaciones de impacto de esta revision.

La evaluacion de la experiencia colombiana muestra que la proteccion de datos con
exclusividad no estimula la innovacidén local, el rapido ingreso de las novedades al
mercado ni la competencia.

Muestra igualmente que la implementacion de una medida de tal naturaleza resulta
muy compleja por las zonas grises existentes en la definicion de nueva entidad quimica,
la evaluacion del esfuerzo considerable y la delimitacion del volumen de informacion
no divulgada pertinente para el registro sanitario. Obliga, ademas, a las autoridades
sanitarias a asumir funciones que le son extranas.

La exclusividad de datos tendra un impacto econémico en el sistema de salud y en
el gasto de bolsillo de los ciudadanos y las familias, lo cual afectara al pais de acuerdo
con la forma en que se distribuya el financiamiento del sector. Dado que el impacto se

39 Articulo 91, Ley N° 19.039 de Propiedad Industrial de Chile. Tomado de: Referenciacion Internacional de Casos y Mejores

Practicas en Politicas Farmacéuticas, de Insumos y de Dispositivos Médicos. Prof. Dr. Xavier Seuba. 2011, sin publicar.



BUSCANDO REMEDIO IMPACTO DE 10 ANOS DE PROTECCION DE DATOS EN MEDICAMENTOS EN COLOMBIA

concentra en los productos novedosos, sus efectos se percibiran mayoritariamente en
los medicamentos de alto costo, de acuerdo con el modelo de financiamiento que el
pais haya establecido para estos productos. En el caso colombiano, el “exceso de gasto”
atribuible a la exclusividad de los datos equivale al valor del seguro de salud de 146.000
personas y, en el gasto de bolsillo, al consumo per capita de 30.000 personas.
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